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RESUMEN

TITULO

Estudio de los grosores retinianos maculares con tomografia de coherencia éptica tras
cirugia refractiva con lente faquica tipo ICL™

INTRODUCCION

Las lentes intraoculares faquicas (PIOL’s) han mostrado ser una efectiva opcion
quirurgica para el tratamiento de la ametropia de distintos rangos refractivos. Algunos
estudios publicados han confirmado la implantacion de la Visian® Implantable
Collamer Lens (ICL™; STAAR Surgical AG, Nidau, Suiza) como un tratamiento eficaz
para la correccion de la miopia, la hipermetropia o el astigmatismo

OBJETIVO

Determinar los cambios de grosor macular después del implante de la lente intraocular
faquica de camara posterior para la correccion de la ametropia utilizando la tomografia
de coherencia optica (OCT)

MATERIAL Y METODOS

Estudio prospectivo realizado en 111 ojos de 58 pacientes que se sometieron a cirugia
con implante de ICL. Los pacientes eran evaluados antes de la cirugia y después de la
cirugia a la semana 4 y a la semana 12. La agudeza visual, la presion intraocular, la
profundidad de la camara anterior, el diametro pupilar y el grosor macular evaluado
con tomografia de coherencia optica eran evaluados

RESULTADOS

Se han estudiado 111 ojos de 58 pacientes. La edad media era de 33,8 + 6.3 years
(26-50). El equivalente esférico medio preoperatorio era -7,793 £ 5,268. El equivalente
medio postoperatorio a los 3 meses de la cirugia era -0.094 + 0,788 D. El grosor
foveal antes de la ciugia era de 287+ 24 ym y de 290 y 293 um respectivamente al
mes y a los 3 meses de la cirugia sin encontrarse diferencias significativas en ninguno
de los sectores. La agudeza visual no corregida mejoré en todos los casos y no se
detectaron cambios ni en el grosor macular ni en el volumen macular tras la cirugia.
No se han encontrado casos de edema macular.

CONCLUSIONES

El implante de la lente tipo ICL se ha mostrado como una opcidn quirurgica efectiva
para el tratamiento de los errores refractivos. No se han desarrollado casos de edema
macular tras la cirugia en estos pacientes. La tomografia de coherencia 6ptica de
dominio espectral nos ha permitido descartar cualquier incremento significativo de
grosor en este periodo de estudio
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JUSTIFICACION

I. JUSTIFICACION

La cirugia refractiva consiste en crear el estado refractivo deseado y estable de
manera segura y predecible sin producir nuevos problemas visuales. A pesar de las
mejoras quirurgicas y tecnolégicas en la cirugia con laser para la correccion de las
ametropias existen algunas restricciones en la cirugia refractiva corneal que limitan el

tratamiento de algunos pacientes.

En los ultimos 10 afos el implante de lentes intraoculares faquicas de camara
posterior se ha consolidado como una de las alternativas mas seguras y efectivas en
cirugia refractiva. Las lentes intraoculares faquicas han pasado a través de multipes
estadios de innovacion y desarrollo, y el conocimiento de sus resultados a largo plazo
ha provocado un mayor y progresivo interés entre los cirujanos refractivo en todo el
mundo. Entre los diferentes modelos, la lente ICL™ (Implantable Collamer Lens) que
fabrica STAAR® Surgical AG (Nidau, Suiza) es actualmente la mas empleada y la
cirugia refractiva con su implante es el objeto del estudio. La cirugia intraocular es por
tanto alternativa y complementaria a las técnicas de cirugia corneal. Se caracteriza por
su eficacia, predictibilidad, calidad visual, posibilidad de tratamiento de ametropias
elevadas y de diversos defectos de refraccion (miopia, hipermetropia y astigmatismo),
preserva la acomodacion natural y es efectiva en casos de patologia o irregularidades

a nivel corneal. A diferencia de otras técnicas el implante es, ademas, reversible.

Las complicaciones asociadas son poco frecuentes"™. Algunas son comunes a todas
las cirugias intraoculares como la endoftalmitis y otras como el desprendimiento de
retina son propias a las caracteristicas anatomicas de este tipo de ojos, la mayoria
miopes. Otras complicaciones como el glaucoma agudo, el sindrome de dispersion
pigmentario, la atrofia del iris y la catarata son especificas de este procedimiento.
Existe también un caso clinico recientemente publicado de edema macular tras

implante de lente faquica de camara posterior ICL“*

La aparicion de un edema macular postoperatorio tras la cirugia de la catarata es bien
conocida y documentada®®. La cirugia refractiva con implante de lente faquica
comparte multiples maniobras quirargicas comunes con la cirugia de cataratas

(incisiones corneales, variaciones intraoperatorias de la presion intraocular, empleo de

17



JUSTIFICACION

sustancias viscoelasticas, etc.) y otras distintas como la necesidad de la realizacion
de una iridectomia periférica en la implantacion de algunos modelos de lentes. A pesar
de ello, no existe hasta la fecha ningun estudio sobre los cambios que puedan

producirse en la macula tras este tipo de cirugia

La angiografia fluoresceinica se usaba comunmente para confirmar la presencia de
edema macular, pero en los ultimos afios su uso se ha visto desplazado por el
desarrollo de una nueva tecnologia, mucho mas sensible y especifica como es la
tomografia de coherencia optica (OCT) que permite la cuantificacion del espesor
retiniano y gracias a su alta reproducibilidad y sensibilidad permite valorar cambios a lo
largo del tiempo®'? La OCT se ha convertido en una herramienta de gran valor para
diagnosticar patologia macular y ofrece otras ventajas sobre la angiografia, incluyendo
la seguridad del paciente, su confort y la velocidad de adquisicién de imagenes siendo

actualmente el patrén oro (“gold standard”) en el diagnéstico del edema macular.

En la actualidad no existen estudios sobre el efecto que puede tener la cirugia
refractiva con implante de lente faquica en camara posterior sobre la macula y la
posibilidad de inducir un edema macular. Para establecer la seguridad de este
procedimiento en estos pacientes es fundamental conocer los efectos que esta cirugia

refractiva pueden tener sobre esta parte de la retina
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II. HIPOTESIS DE TRABAJO

La cirugia refractiva mediante implante de lente faquica de camara posterior no

aumenta el riesgo de edema macular postoperatorio.
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I11. OBJETIVOS

1. OBJECTIVO PRINCIPAL

Cuantificar los cambios en el grosor macular tras cirugia refractiva intraocular en
pacientes intervenidos mediante implante de lente intraocular faquica de camara

posterior tipo ICL

2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Valorar la reproducibilidad de la tomografia de coherencia dptica y determinar
la influencia de un cambio refractivo mediante el uso o no uso, de la lente de
contacto en la obtencion de mediciones de grosor retiniano con la tomografia

de coherencia 6ptica

- Obtener datos poblacionales, demograficos y anatomicos de los pacientes

miopes intervenidos
- Identificar si la realizacion de la iridectomia es un factor de riesgo para la

aparicion de edema macular

- Valorar los resultados visuales de los pacientes

25



26



CAPITULO IV

INTRODUCCION

27



28



INTRODUCCION

IV. INTRODUCCION

1. DEFINICION DE LOS DEFECTOS REFRACTIVOS

Los rayos de luz procedentes de un objeto, que entran en el ojo, sufren un proceso de
refraccion al atravesar las diferentes estructuras oculares hasta converger en un punto
llamado foco. Para percibir una imagen nitida el punto focal tiene que proyectarse en
la retina. El poder refractivo del ojo viene determinado de manera predominante por
tres variables: el poder diéptrico de la cornea, el poder diéptrico del cristalino y la
longitud antero-posterior del globo ocular. En la emetropia, estos tres componentes
permiten la focalizacion de los rayos de luz sobre la févea obteniendo una imagen
nitida. Ante un error refractivo o ametropia, los rayos paralelos de luz procedentes de
un objeto distante en un ojo que no esta acomodando no se enfocan en la retina. La

consecuencia visual es la formacion de una imagen borrosa.

La miopia es el defecto refractivo mas comun. Se estima que la prevalencia en Europa
se sittia alrededor del 30%""'? Es una aberracion éptica comun en la que los rayos de

luz paralelos de una imagen distante se enfocan en un punto anterior a la retina.

La hipermetropia es también una ametropia comun con una prevalencia cercana al
25%. En estos pacientes los rayos de luz inciden en la retina antes de su convergencia

en el punto focal situado detras de la févea.

El astigmatismo es un defecto refractivo que ocurre cuando el sistema éptico no tiene
el mismo poder refractivo en todos sus meridianos y estd fundamentalmente
determinado por la curvatura anterior de la cérnea, y en menor medida por su
curvatura posterior y por el cristalino. El astigmatismo suele ser regular, lo que significa
que los meridianos principales de la cérnea son perpendiculares. Cuando los
meridianos principales de la cérnea no son perpendiculares entre si 0 cuando hay
asimetrias en la cérnea que inducen un astigmatismo no corregible con lentes o
cirugia refractiva convencional, hablamos de astigmatismo irregular. Se estima una

prevalencia de astigmatismo en la poblacién europea de un 23.9%2.

La incidencia y distribucién de los errores refractivos varia con la edad. Los recién

nacidos presentan una media de hipermetropia de unas 3 dioptrias. Esta puede
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INTRODUCCION

aumentar levemente durante los primeros meses, pero posteriormente disminuye
hasta una dioptria de media al afio de edad. Se combinan factores activos y pasivos,
inicialmente hacia la emetropizacion y posteriormente para mantener la refraccion en
un estado de emetropia. Con el crecimiento ocular el poder de los componentes
6pticos decrece proporcionalmente, reduciendo de manera efectiva el error refractivo.

La estimulacion visual juega también un importante rol en este proceso™*'.

2. PREVENCION

Se han reportado distintos tratamientos con el objetivo de prevenir la progresién de los
defectos refractivos, particularmente de la miopia. Entre las intervenciones realizadas
para reducir la progresion de la miopia en la infancia, se ha realizado hipocorreccion

15,16
)

de la miopia’®'®), uso de lentes de contacto rigidas!'”, uso de gafas bifocales y

progresivas'® y tratamiento farmacolégicos con medicaciones anti-muscarinicas como

1920) En una revision Cochrane realizada

el ciclopentolato, la tropicamida o la atropina’
en 2014 concluyen que actualmente no existe suficiencia evidencia para recomendar

ninguna intervencién para prevenir la progresion de los defectos refractivos(21)

3. TRATAMIENTO

Las principales razones para tratar los errores refractivos es mejorar la agudeza visual,
la funcién visual y el confort visual de los pacientes. La necesidad de corregir los
errores refractivos dependera de los sintomas y las necesidades visuales del paciente.

Las opciones incluyen las gafas, las lentes de contacto y la cirugia refractiva

1. GAFAS

La correccion de la ametropia mediante uso de gafas es el modo mas simple y seguro,
y siempre debe considerarse antes que el uso de las lentes de contacto o de la cirugia
refractiva. Puede presentar algunos inconvenientes, principalmente en ametropias
elevadas, como son las aberraciones 6pticas, la disminucion o el aumento del tamafio
del objeto, la aniseiconia y la anisoforia en los anisométropes, los problemas

mecanicos y las consideraciones de tipo estético.
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2. LENTES DE CONTACTO

Las lentes de contacto ofrecen también un amplio rango de correccion refractiva.
Ofrecen un mejor campo visual, un mayor confort y una mejor calidad visual respecto a
las gafas. Sin embargo, no estan exentas de complicaciones como la queratitis, la
conjuntivitis papilar o las Ulceras corneales entre otras. El riesgo de queratitis en los
usuarios de lentes de contacto depende de la modalidad de uso y del tipo de lente de
contacto. El riesgo de presentar una queratitis severa puede oscilar desde un 3/10.000
hasta casi 100/10.000 y el riesgo de presentar una pérdida visual es del 3.6/10.000 en

los portadores de lentes de contacto de hidrogel de silicona®*%?)

3. CIRUGIA REFRACTIVA

El término “cirugia refractiva” describe varios procedimientos quirurgicos electivos que
modifican el estado refractivo del ojo. Los procedimientos que implican alterar la
cérnea se denomina cirugia queratorefractiva, queratoplastia refractiva o cirugia
refractiva corneal. Otros procedimientos refractivos incluyen el implante de una lente
intraocular ya sea delante del cristalino (lente intraocular faquica) o sustituyéndolo con
el implante de una lente intraocular (cirugia del cristalino transparente).

Se puede considerar realizar una cirugia refractiva cuando un paciente desea ser
menos dependiente de sus gafas o de sus lentes de contacto, o cuando existan
motivos ocupacionales o estéticos que lo requieran. La cirugia queratorefractiva puede
aplicarse a un amplio rango de errores refractivos, pero en algunas circunstancias, el
procedimiento intraocular puede ser la mejor opcion.

El objetivo de la cirugia refractiva es crear el estado refractivo deseado y estable
mediante una cirugia segura y predecible con el minimo de riesgos sobre la salud y el

buen funcionamiento del globo ocular
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3.1. CIRUGIA REFRACTIVA CORNEAL

Ablacion corneal mediante el uso del ldser excimer

El Laser excimer fue introducido por el Dr. Stephen Trokel, un cientifico de la
universidad de Columbia en 1983%" cuando consiguid realizar una ablacién del
estroma corneal en una serie de ojos enucleados de terneros. El laser excimer es una
radiaciéon ultravioleta de 193 nm de longitud de onda y alta energia, que permite que
los fotones altamente energizados rompan los enlaces moleculares carbono-carbono
y carbono-hidrégeno en el tejido corneal en un proceso denominado fotoablacion
disruptiva. En la fotoablacion, las particulas liberadas son expelidas a gran velocidad lo
que disipa la energia, minimizando el dafio térmico en los tejidos adyacentes.

La queratectomia fotorefractiva, también conocida por el acrénimo PRK
(Photorefractive keratectomy) fue el primer procedimiento refractivo con laser Excimer
realizado y la ablacidn corneal se produce en la parte superior de la cérnea tras la
eliminacion del epitelio corneal, habitualmente con el uso de alcohol.

Fue en 1990 cuando Pallikaris® introdujo el procedimiento LASIK (Laser-assisted in
situ keratomileusis) lo que traducido al espafol significa Queratomileusis in situ
asistida por laser excimer y consiste en la ablacion del estroma anterior y medio de la
cérnea, tras la realizacion de un flap corneal anterior con microqueratomo de unas
150-180 micras de grosor. El flap contiene el epitelio corneal, la membrana de
Bowman y una pequefia parte de estroma. Desde su introduccion en los anos 90 se ha
convertido en la técnica de cirugia refractiva mas usada a lo largo del tiempo.
Posteriormente este levantamiento del colgajo corneal ha ido evolucionando hasta
realizarse con otro laser, esta vez de femtosegundo, dando lugar al FemtoLASIK que
permite la realizacién de un flap mas fino (alrededor de 110 micras).

El Epi-LASIK (Epikeratome Laser-Assisted Keratomileusis) en el que el epitelio es
retirado mediante un epiqueratomo y el LASEK (laser subepithelial keratectomy) en el
que se usa una solucidén alcohdlica para la creacion de un colgajo epitelial que es

recolocado tras la aplicacién del laser son variantes de la PRK.
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Ablacién corneal mediante ldser de Femtosegundo

El Relex FLEX (femtosecond lenticulus extraction) consiste en la utilizacion del laser
de femtosegundo para tallar un lenticulo en el estroma corneal y extraerlo
posteriormente a través de un corte circular superficial. El Relex SMILE (Small Incision
Lenticule Extraction) permite la extraccién del lenticulo corneal por una incision que

realiza el propio laser de 2 mm.

Procedimientos de adicion corneal

El implante de unos anillos intracorneales esta indicado en la correccién de la miopia y
el astigmatismo asociado a queratocono. Es una técnica aditiva de materiales
sintéticos intraestromales que tiene como objetivo inducir cambios en la arquitectura
corneal, regularizando dicha superficie, y frenar o detener la evolucion de esta
patologia.

La epiqueratofaquia, la queratofaquia y la insercion intraestromal de lentillas de
hidrogel son otros procedimientos de adicion corneal que se habian utilizado con

finalidades refractivas pero que actualmente estan en desuso

Procedimientos de relajacion corneal

La queratotomia radial consistia en la realizacion de una serie de incisiones radiales
periféricas estromales profundas, de un 80-90% del espesor total de la cérnea para
conseguir la correccion de la ametropia. Su uso fue muy importante entre los anos
1970 y 1990 pero debido a las complicaciones secundarias a la propia cirugia y a la
aparicion del laser quedo en desuso.

La queratotomia arcuata consiste en la realizacién de unas incisiones profundas
limbicas paralelas a limbo para el tratamiento del astigmatismo. Las incisiones
limbares relajantes usadas habitualmente durante la cirugia de catarata permiten

también reducir el astigmatismo preexistente.
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Termocoagulacidon corneal

La termoqueratoplastia consistia en la aplicacion de calor en la periferia corneal para
provocar la contraccion del colageno, aumentar la curvatura corneal y corregirla

hipermetropia o presbicia.

3.2. CIRUGIA REFRACTIVA LENTICULAR

A. C(Cirugia del cristalino transparente

Consiste en la extraccion del cristalino y la insercion de una lente intraocular en el
saco capsular sin la presencia de una catarata. Con la mejoria de los resultados en la
cirugia de la catarata, la modalidad refractiva de cirugia de cristalino transparente ha
aumentado su popularidad. Ademas, el uso de lentes multifocales ofrece una
alternativa para la correccion de la presbicia. Las claves del éxito de la cirugia son su
eficacia y consistencia en los resultados refractivos deseados. Se indica en pacientes
con errores refractivos altos en ausencia de catarata y en general debe realizarse sélo
en pacientes con presbicia ?®.La extraccién del cristalino expone al paciente a un

@ Los

mayor riesgo de desprendimiento de retina y de edema macular quistico
pacientes jovenes ademas perderan la acomodacion que puede ser compensada con

el uso de lentes intraoculares multifocales.

B. Lente intraocular faquica

Consiste en la insercién de una lente adicional sintética dentro del ojo por delante del
cristalino. Desde su introduccién han aparecido distintos tipos de lentes intraoculares
faquicas que pueden clasificarse en tres grandes categorias en funcién de su

localizacion vy fijacion:

1- Las lentes de fijacion angular fueron introducidas por Baikoff y Joly.
2- Las lentes de fijacion iridiana, fueron ideadas por Fechner y Worst.
3- Las lentes faquicas de camara posterior fijadas al sulcus fueron introducidas

por Fyodorov
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La introduccion de las lentes faquicas en la practica de la cirugia refractiva fue
relativamente lenta durante las ultimas dos décadas del siglo pasado debido a
multiples factores entre los que destacan las complicaciones potenciales de la cirugia
intraocular, los disefios iniciales, el escaso desarrollo en las técnicas de implantacion y

la relativa alta incidencia de complicaciones en las primeras publicaciones 2.

Las lentes intraoculares faquicas tienen algunas ventajas en la correccion de los
errores refractivos y la introduccion de las lentes faquicas téricas supuso un gran
avance, mejorando el rango de correccion posible y permitiendo a dia de hoy, corregir

practicamente cualquier tipo de error refractivo.

La correccion éptica es inmediata y se mantiene estable dada la ausencia de los
efectos de la cicatrizacion observados en la cirugia basados en la cérnea. La
fabricacion de los implantes esta altamente desarrollada, gracias a las décadas de
experiencia con las lentes intraoculares y la cirugia de la catarata. Sin embargo, se
trata de una cirugia intraocular y ninguna técnica quirurgica es inmune a las posibles
complicaciones que puede producir. Estas incluyen todas las complicaciones
potenciales de la cirugia intraocular, incluyendo la endoftalmitis, el glaucoma, la
inflamacién crénica, la catarata, la pérdida celular endotelial y el edema corneal, la
deformidad pupilar e incluso el desprendimiento de la retina. La menor profundidad del
segmento anterior en los pacientes hipermétropes supone un desafio mas importante

si cabe que en los ojos miopes.

A lo largo de los de los ultimos 25 anos, las lentes faquicas han pasado a través de
multiples estadios de innovacion y desarrollo. Las técnicas quirdrgicas han mejorado y
se ha obtenido mas informacion de los resultados a largo plazo. Los cirujanos
especialistas en cirugia refractiva de todo el mundo, han mostrado cada vez mas
interés por las lentes faquicas. Los efectos adversos de la cirugia con LASIK sobre la
biomecanica de la cornea, especialmente en los casos de altas miopias, han
favorecido este creciente interés. El aumento de de la incidencia de ectasia corneal
tras el LASIK y el desarrollo de sofisticados aberrdmetros que permiten medir
objetivamente los efectos adversos del LASIK sobre la calidad visual, especialmente
induciendo aberraciones de alto orden, han provocado que los cirujanos refractivos
hayan reconsiderado que la cirugia refractiva corneal sea la mejor manera de corregir

los errores refractivos del ojo.
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4. HISTORIA

Las primeras referencias sobre cirugia para corregir los errores refractivos se

remontan al afio 1885, cuando Schiotz ©?®

realizé las primeras incisiones corneales
para la correccién del astigmatismo. En 1894, Bates ©®” observé un aplanamiento en el
eje corneal tras unas cicatrices corneales periféricas y en 1898, el Dr. Lendeer Jans

Lans @V

, profesor de oftalmologia en Holanda, propuso como método de correccion
del astigmatismo una serie de incisiones penetrantes en la cérnea.

En 1939, Sato®fue el primero en describir el uso de unas incisiones corneales
posteriores para el tratamiento del error astigmatico en el queratocono. La técnica de
Sato provocaba descompensacion corneal y fue modificada por unas incisiones

@4 continuaron refinando la

anteriores por Yenalieves). Fyodorov y Durnev
queratotomia y popularizaron la técnica. En 1978, Bores, Myers y Cowden fueron los
primeros en realizar una queratotomia radial y publicar sus resultados®.
Simultaneamente se desarrollaron los métodos lamelares en cirugia refractiva corneal.

r (36,37

José Ignacio Barraque ) fue el primero en corregir los errores refractivos a través

de la cirugia lamelar.

Otros procedimientos refractivos no-corneales para tratar la miopia extrema como la

reseccion escleral de Salgado, son ahora procedimientos sélo de interés histérico®®

El 29 de noviembre de 1949, Harold Ridley implant6 la primera lente intraocular (LIO)
lo que significd un gran hito en la historia de la Oftalmologia. Como cirujano militar
durante la segunda guerra mundial, observo que el cristal y el material acrilico que a
veces penetraban en el ojo del personal de aviaciébn se comportaban como material
inerte dentro del ojo. De sus observaciones cred la primera lente intraocular de

polimetilmetracrilato (PMMA).

En 1950, después de ser testigo de los éxitos tempranos de la lente intraocular para la
correccién de la afaquia, Strampelli ®® disefid una lente bicdncava, de potencia
negativa, de camara anterior para la correccion de la miopia en pacientes faquicos con
miopia magna. Joaquin Barraquer fue el primero en publicar un estudio a largo plazo
de lentes intaoculares faquicas de fijacién angular de una sola pieza de PMMA. Sin
disponer de los avances que significarian el microscopio quirdrgico, las suturas de
nylon, los viscoelasticos, las sofisticadas técnicas de fabricacion de las lentes
intraoculares 'y el desconocimiento de la funcibn del endotelio corneal,
aproximadamente el 60% de las lentes intraoculares tuvieron que ser extraidas en los

siguientes afos por descompensacién corneal o sindrome uveitis-glaucoma-
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hipema“?). La elevada tasa de complicaciones generé un importante rechazo por parte

de la comunidad oftalmoldgica de la época hacia las lentes faquicas.

Cayeron en el olvido durante casi tres décadas hasta que Dvali “" en el afio 1986 y
Fyodorov las recuperaron “?. Baikoff y Momose también revisaron la abandonada idea

para los ojos faquicos en el afio 1987.

Momose inventd la “spider lens” con una éptica de cristal rodeada de un anillo de
poliamida que formaba los cuatro hapticos fijados en el angulo camerular. A pesar de
unos primeros resultados sin complicaciones significativas, la frecuente descentracion

por su pesada Optica de cristal y la formacion de goniosinequias provocaron que

abandonase su uso “*).

La lente ZB de Baikoff (Domilens, Lyon, France)“® una versién modificada de la
popular lente de camara anterior de Kelman para la afaquia “°, inici6 la era moderna

de las lentes intraoculares faquicas fijadas en el angulo iridocorneal.

Fechner por su parte introdujo las lentes intraoculares faquicas de camara anterior de
fijacion iridiana “® y Fyodorov “? del Instituto Oftalmolégico de Mosct las de camara

posterior.

Todas las lentes han sufrido modificaciones en su disefio posteriormente pero los
estudios originales han dividido las lentes en tres grandes familias, en funcién de su

posicion anatomica dentro del ojo.

5. TIPOS DE LENTES FAQUICAS

Las lentes faquicas que podemos utilizar actualmente son:
- Lentes de camara anterior
o De soporte angular
o De fijacion iridiana

- Lentes de camara posterior
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Lentes faquicas de camara anterior de soporte angular

Los hapticos de una lente faquica de soporte angular deben idealmente descansar
sobre el espoldon escleral y para conseguirlo, el tamafo de la lente intraocular
implantada debe ser el adecuado. Los hapticos de una LIO excesivamente grande
pueden comprimir el trabéculo, el canal de Schlemm y los vasos sanguineos y nervios
del angulo. Esta presion puede erosionar los tejidos del angulo con un desplazamiento
de los hapticos hacia el cuerpo ciliar produciendo una isquemia iridiana y una atrofia
con una deformidad de la pupila. Un tamafio demasiado pequefio de la lente puede
provocar un dafio endotelial debido al movimiento de la lente en la camara anterior. El
tamano, el disefio y el posicionamiento de la lente intraocular son por tanto

importantes en la prevencion de las complicaciones.

Lentes faquicas de camara anterior de fijacion iridiana

Worst introdujo la “iris claw lens” en 1977 y en 1979 implantd una lente intraocular
opaca de este tipo en un ojo faquico en un paciente que presentaba diplopia. En el
1986, Fechner y Worst introdujeron la lente faquica de fijacion iridiana para la
correccion de la miopia. Este modelo de lente convertido en los modelos Artisan y
Verisyse, muy utilizados actualmente, se mantienen en su posicidn gracias al anclaje
en el iris y se evitan asi las complicaciones derivadas del apoyo angular. Al igual que

con la lentes de apoyo angular precisan de una iridectomia

El trauma quirurgico, el toque intermitente entre la LIO y el endotelio y la inflamacién
subclinica se han sugerido como posibles mecanismos de dafio endotelial. Existia una
progresiva pérdida de células endoteliales con la lente biconcava de Worst-Fechner (8-
13% a los 12 meses, 10,8-17,6% a los 24 meses). Otras complicaciones descritas de
esta lente fueron la descompensacion corneal (3,2%), el dafio iridiano (4,2%), la
reintervencion (3,2%), la fijacion incorrecta (3,2%), la descentracién respecto al centro
de la pupila (>0,5 MM) (41-43%) y la inflamacién subclinica. Para reducir las
complicaciones postoperatorias la lente fue redisefiada y con la nueva lente Artisan
utilizada en la actualidad, la pérdida celular endotelial es variable (desde un 6,6% el
primer afio a un 11,7% a los 3 afos). Otras complicaciones descritas han sido atrofia
iridiana (11,8%), descentramiento (5,4%-8,8%) y problemas de visiébn nocturna por

halos con la éptica de 5 mm “7.
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Lentes faquicas de camara posterior

Lente refractiva faquica (Phakic Refractive Lens - PRL).

La PRL fue desarrollada por Medennium Inc (Irvine, CA, USA) en 1987 basada en los
modelos previos de Fyodorov. Actualmente se distribuye internacionalmente por CIBA
Vision (Duluth, GA, USA). La PRL es una lente de plato monopieza hecha de silicona
pura. Es blanda, elastica y hidrofobica. La optica es bicdncava (miopia) o concavo-
convexa (hipermetropia). Segun el fabricante la lente no tiene sitios de fijacion
anatomicos y “flota” en el interior de la camara posterior debido a su naturaleza

hidrofébica, sin tocar la capsula anterior del cristalino.

Algunas complicaciones después del implante de PRL son similares a las halladas
después del implante de ICL, mientras que otras se han hallado sélo en los ojos con
PRL. El ratio de catarata inducida esta entre un 1% y un 6%, sindrome de dispersién
pigmentaria en un 0.8% vy iridociclitis postoperatoria en un 2,4%. Ademas la
descentracion de la lente se ha reportado entre un 3.3% y un 18% de los casos con
dislocacién de la PRL en la cavidad vitrea en algunos casos. Estos motivos son los

que han provocado un progresivo desuso de este modelo“®49).

Implantable Collamer Lens (ICL™).

El primer prototipo de la actual ICL™ fue introducido en 1990 en Rusia“?,

posteriormente en 1993, Pesando®la implanté en ltalia, seguido de Skorpik en
Vienna y Zaldivar en Argentina.

La ICL™ (Staar Surgical Co., Nidau, Switzerland) es una lente refractiva monobloque,
de diseno en plato disefiada para ser implantada en la cdmara posterior de un ojo
faquico, con apoyo en el sulcus ciliar. El espacio comprendido entre la cara posterior
del lente faquica ICL y la cara anterior del cristalino se define como “Vault”. Un vault
insuficiente puede provocar la formacion de catarata, que puede estar producida por el
contacto de la lente con la capsula anterior del cristalino. Por el contrario, un vault
excesivo puede ocasionar la obstruccion del flujo de circulacion del humor acuoso. El
material es un polimero de colageno hidrofilico (copolimero de 63% hidroxi-etil-
metacrilato, 0.2% colageno y 3.4% de benzofenone para la absorcion de los rayos
ultravioletas) conocido como colamero, con un contenido de agua del 34%, una

transmision luminica del 99% y un indice refractivo del 1,453 a 35°C. De acuerdo con
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el fabricante, el coldamero es un material altamente biocompatible y tiene una alta
afinidad por la fibronectina como el colageno. Una vez implantada, una monocapa de
fibronectina recubre la superficie de la LIO, inhibiendo el depdsito de otras proteinas.
El material no es reconocido como un cuerpo extrafio y se minimiza el “flare”
(presencia de proteinas en la camara anterior por la ruptura de la barrera
hematoacuosa), el deposito celular y la inflamacion. El colamero es permeable al gas 'y
a los metabolitos, lo cual no altera el metabolismo normal del cristalino evitando el
desarrollo de una catarata. También es un material flexible, lo que va a permitir el
plegado y la implantacion de la lente a través de una pequefia incisién (2,8 mm)
mediante el empleo de un inyector.

El disefio de la ICL ha ido progresivamente evolucionado desde los prototipos iniciales
(modelos IC 2020 e IC 2020-M) a los modelos actuales (V4, V4b y V4c). Respecto a
los modelos anteriores, el disefio de los modelos V4 ha aumentado el radio de
curvatura permitiendo un vault mayor con 0,13 — 0,21 mm mas que su predecesor. En
septiembre 2010 se comercializd el modelo Visian® |CL — version V4b en Europa- que
expande el rango didptrico lo que permite tratar casi cualquier defecto refractivo. En
abril del 2011 se autoriz6 la Visian® ICL con CentraFLOW™ que eliminaba la
necesidad de realizar una iridectomia quirdrgica o una iridotomia previa con laser
YAG.

ICL midépica

Las lentes V4 se conservaban en cloruro sédico (NaCl), y los modelos V4b estan
preservados en solucion salina (BSS). La lente conservada en cloruro sddico, al ser
introducida en el ojo, se ajustaba al medio interno terminando de hidratarse sufriendo
una serie de cambios que modificaban tanto el tamafio de la lente (aumento de un 5%)
como su potencia (disminucion de un 20%). La V4b, preservada en BSS, no se
modifica al implantarla en el ojo ni en el postoperatorio dadas las caracteristicas
similares del fluido intraocular y el medio de conservacion.

Los modelos V4b presentan unos agujeros que mejoran la circulacion del humor
acuoso con disminucién de la incidencia de catarata cortical anterior en pacientes con
vault bajo.

La version midpica de la ICL (V4b) es plano-concava con la superficie anterior plana y
un didmetro éptico que oscila entre 4,9 mm a 5,60 mm. El grosor de la lente es menor
de 50 pym en el centro y menos de 100um en la zona periférica del plato. La parte mas

gruesa de la lente midpica ICL es la unidon entre la éptica y los hapticos y oscila entre
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las 300 y 700 um. La longitud total de la ICL miopica puede ser de 11,6 mm,12,1 mm,
12,6mm, 13,2mm y 13,7 mm y tiene una anchura de 7,0 mm. EIl rango de poder
dioptrico va desde -0,5 a -18,00 dioptrias en incrementos de media dioptria en el
rango de -3,0 a -18 dioptrias y en incremento de 0,25 dioptrias en el rango de -0,5 a -
3,0 dioptrias (ver tabla 2).

ICL hipermetrépicas

La ICL hipermetrépica V4b es concavo-convexa siendo la superficie anterior convexa.
El diametro 6ptico es de 5,5mm para todas las potencias didptricas, y la parte mas
gruesa es el centro de la 6ptica. La longitud total de la ICL oscila entre los 11,00 mm y
los 12,5mm en incrementos de 0,5 mm. El rango de poder didptrico va desde +0,5 D a
+10 D en incrementos de media dioptria en el rango de 3 a 10 dioptrias y en
incrementos de 0,25 en el rango de +0,5 a +3D, permitiendo una correccion de hasta

+15,00 D en la graduacion de las gafas.

ICL toricas

La version térica de la ICL (TICL V4b) tiene una optica térica convexo-céncava que
incorpora la potencia del cilindro deseado en un eje especifico requerido para corregir
la condicion astigmatica del paciente. Se fabrica usando la plataforma del disefio de la
lente no torica y es similar a la ICL esférica en términos de tamafo, configuraciéon y
grosor, con la adicion de una optica torica para corregir la miopia con el astigmatismo.
Los poderes didptricos cilindricos oscilan entre 0,5 D y 6,0 D con el mismo rango de

potencia esférica que la ICL midpica y con incrementos de media dioptria.

Caracteristicas de la ICL V4c

El disefio nuevo de la V4c se caracteriza por la presencia de un agujero central de
0,36 mm en el centro de la éptica, el KS-AquaPORT (Staar), mientras que la
convencional V4b carece del agujero central. Este orificio permite un flujo mas natural
de humor acuoso (CentralFLOW Tecnology, Staar), eliminando la necesidad de

realizar una iridectomia preoperatoria o intraoperatoria.
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La lente es plegable y puede implantarse a través de una incision en cornea clara de
2,8 mm. Es razonable creer que el agujero artificial central en la o6ptica de la V4c
podria deteriorar la calidad dptica, sin embargo, Uozato ©"y colaboradores mostraron
en un estudio in vitro que las pequefias diferencias en el comportamiento oOptico
comparando la lente con el agujero de 0,36 mm con la lente sin el agujero eran

52 comparé los 2 modelos de

pequenas e insignificantes a efectos clinicos. Huseynova
lentes, uno con el agujero central y el otro sin. Incluyé 65 ojos divididos en dos grupos.
No hallé diferencias estadisticamente significativas en la agudeza visual final sin
correccion, en el contaje endotelial ni en el indice de aberraciones de alto orden entre

los dos grupos

Las lentes ICL V5 vienen precargadas con un sistema para su introduccion intraocular

Modelos actuales de lentes tipo ICL y equivalencia de nombres (tabla1)

NOMBRE DE LOS MODELOS

V4 V4b V4c
ICM —_— VICM —_— VICMO
ICH — VICH
TICM — VTICM — VTICMO
VTICH
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Caracteristicas de los modelos V4 de ICL (tabla 2)

Caracteristicas

ICL (V4)

VISIAN ICL (V4b)

VISIAN ICL (V4c) con
tecnologia CentralFLOW

Solucion de
almacenamiento

Marcas de
alineacion de ejes

Agujero de
espesor total

Marcas de
orientacion

Rango
diéptrico

NaCl ( equivalente al
BSS cuando se hidrata
en el 0jo)

2 marcas en forma de
diamante

Ninguno

2 marcas en hapticos

ICM -3,00 a -23,00D

ICH +3,00 a +21,00D

VTICM de -3,00 a -
23,00DE y +1,00 a
+6,00DC.

Ninguna

BSS

2 lineas rectas

2 agujeros junto a la 6ptica
(ayuda a el alineamiento y
facilita la eliminacion del visco)

Agujeros en hapticos

VICM -3,00 a -18,00 (pasos
0,50D)

VICM -0,50 a -3,00 (pasos
0,25D)

VICH +3,00 a +10,00 (pasos
0,50D)

VICH +0,50 a +3,00 (pasos
0,25D)

VTICM -0,50 a -18,00DE y
+0,50 a +6,00DC.
Incluyendo astigmatismos
mixtos.

VTICH +0,50 a +10,00 DE y
+0,50 a +6,00DC.

Igual que V4b

Igual que V4b

Igual que V4b afiadiendo
el orificio central
eliminando la necesidad
de IP

Igual que V4b

Igual que V4b

No aplicable

VTICMO -0,50 a -
18,00DE y +0,50 a
+6,00DC.

Incluyendo astigmatismos
mixtos.

No aplicable

6. COMPLICACIONES

Las complicaciones de las lentes de camara anterior de fijacion angular conllevaron un

aumento del interés por las LIO’s de camara posterior. Esta localizacién induce

tedricamente una menor incidencia de halos y deslumbramiento ya que los margenes

de la pupila cubren el borde de la zona éptica. El riesgo de producir un daho endotelial

se minimiza también dada la mayor distancia entre la LIO y el endotelio corneal. Sin

embargo las lentes de camara posterior provocan con mayor frecuencia la formacién

de catarata y la dispersion pigmentaria. Las complicaciones descritas con la cirugia de

lente faquica de camara posterior son las siguientes:
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Complicaciones intraoperatorias

Las complicaciones intraoperatorias estan asociadas principalmente a 3 factores "%

o Iridotomias pequefias que pueden causar un bloqueo pupilar
intraoperatorio en las ICL sin orificio central con aumento de la presion

intraocular en el postoperatorio

o Procedimiento anestésico, perforacion o sangrado por la anestesia

peribulbar o retrobulbar.

o Procedimiento quirdrgico: dano del endotelio, iris, cristalino o de la

propia lente intraocular o implante invertido de la lente intraocular.

Complicaciones postoperatorias

6.1. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS DEL SEGMENTO ANTERIOR

- Catarata

La cara posterior de la lente es concava, generando un espacio entre la capsula
anterior del cristalino y la superficie posterior de la LIO llamado vault ®**°). Esta
separacion entre la ICL y el cristalino es un factor importante en la formacién de la
catarata tras la insercion de la ICL. Un vault insuficiente induce una catarata por el
traumatismo mecanico sobre la capsula anterior®® .

Un vault pobre puede ademas causar alteraciones en la circulacion del humor acuoso

interfiriendo en la nutricion del cristalino. Una subestimacion del diametro de la ICL

57-59 60)

provoca un vault disminuido inmediatamente tras la cirugia ®"*°. Un metaanalisis
estudio el desarrollo de catarata tras el implante delas lentes faquicas, encontrando
una incidencia de formacion de catarata de un 1,29% tras el implante de las lentes de
soporte angular, un 1,11% tras el implante de las lentes de fijacion iridiana y de un
9,6% tras el implante de las lentes de camara posterior siendo esta ultima la incidencia

mas alta significativamente.
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Las posibles causas!” son el traumatismo operatorio, el contacto intermitente o
continuo de la lente con el cristalino, una nutricion insuficiente del cristalino por el
bloqueo del flujo de humor acuoso por la lente faquica de camara posterior o una
inflamacion subclinica cronica con disrupcién de la barrera hematoacuosa debido a la

friccion de la lente con la cara posterior del iris 0 de los hapticos con el cuerpo ciliar.

El movimiento anteroposterior de la ICL durante la contraccion iridiana o la
acomodacién puede conllevar un contacto intermitente central. De todas maneras
Lindlan ©" estudio esta relacién entre el vault y las opacidades cristalinianas durante la
acomodacién y no encontraban diferencias estadisticamente significativas en el vault
en la exploracion basal y durante la acomodacién. Si la distancia entre el cristalino y la
ICL esta aumentada, la lente esta mas cerca del iris con el consiguiente riesgo de
dispersion pigmentaria y glaucoma pigmentario. Un vault minimo de unas 150-230
micras es el recomendado segun los estudios para evitar el contacto entre la ICL y el
cristalino ya que el vault tiene una leve tendencia a su disminucion con el paso del
tiempo. La mayoria de cataratas formadas tras implante de ICL no presentan

significacion clinica, siendo no progresivas o lentamente progresivas y asintomaticas.

Con las sucesivas generaciones de ICL, la incidencia de aparicién de catarata ha ido
decreciendo. Entre los afios 1999 y 2000 se cambié el disefio de las ICL con el
objetivo de aumentar el espacio lente-cristalino dando origen a la version V4, que
presentaba una vault mayor. En el estudio publicado por la FDA (Food and Drug
Administration) ©? se analizaron 523 ojos de 291 pacientes con un rango miépico de -
3,0 a 20,0 dioptrias, de entre 21 y 45 afos y mostraron una incidencia de opacidades
subcapsulares anteriores de un 2,1%. La cirugia de cataratas con la extraccion de la
ICL fue necesaria en 3 ojos (0,6%) a los 3 afios de cirugia.

Sanders y Vukich ©¥

compararon la incidencia de opacidades cristalinianas
clinicamente significativas con dos modelos de ICL. El modelo V3 fue implantado en
87 ojos y el modelo V4 en 523 ojos. Hallaron que la incidencia de opacidades
anteriores era significativamente mas alta con el modelo V3 que con el modelo V4
(12,6% versus 2,9%)

Sarikkola ¥ también estudié la incidencia de catarata tras el implante de ICL en dos
grupos de distintas edades concluyendo que el desarrollo de catarata era mayor con

los modelos previos de ICL y en pacientes mayores.
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En el reciente estudio de Alfonso © con 3420 ojos de 1898 pacientes con implante de
los modelos V4, V4b y V4c, 21 ojos (0,61%) desarrollaron catarata después de
implantar la ICL. Todos los ojos que desarrollaron catarata tenian implantada el
modelo V4. Ningun ojo con los modelos V4b o V4c desarrollé catarata durante el
seguimiento. Estos resultados deben ser tomados con cautela dada la diferencia en el
periodo de seguimiento entre los diferentes grupos siendo el mas largo el del modelo
V4 ( 6 +/- 2 afios) y los mas cortos con los modelos V4b (2 +/- 0,5 afos) y V4c (6 +/-4

meses)

- Hipertensién ocular

Es relativamente frecuente que aparezca una elevacién temprana de la presion
intraocular, habitualmente moderada (<30 mmHg). Se han asociado a este aumento
de la presion intraocular, la retirada incompleta del viscoelastico, la instilacion de
colirios topicos de esteroides y la reduccién del angulo trabéculoiridiano ©©

Oftra causa de un incremento de la presién intraocular es la dispersion cronica de
pigmento ©” que se relaciona con con las iridotomias laser realizadas previamente a la
cirugia o a la friccion cronica de la ICL con el iris. .El sindrome de dispersion
pigmentaria se ha descrito en un un 2,2 % de los ojos 12 meses después del implante
de la V4 ICL, aunque es raro que se desarrolle un verdadero glaucoma pigmentario.
Chung®® hallé que la pigmentacion de la malla trabecular al mes de la cirugia no era
significativamente diferente a los valores preoperatorios para el modelo ICL V4.
Observaba una progresiva reduccion de la pigmentacion durante el periodo
postoperatorio, lo que reflejaria el progresivo aclaramiento de la dispersién pigmentaria
causada por las propias iridotomias laser realizadas previamente. Deben realizarse
iridotomias prequirdrgicas o iridectomias quirdrgicas para prevenir el glaucoma por

o ©8%) con el consecuente estrechamiento del

bloqueo pupilar. El bloqueo pupilar agud
angulo iridocorneal se asocia a unas iridotomias preoperatorias inadecuadas y /o a un
excesivo vault, habitualmente por una sobreestimacién del tamafio de la ICL"?
empujando hacia delante la lente y causando un glaucoma agudo por bloqueo pupilar
especialmente en los pacientes hipermétropes En algunos casos la iridotomias
perifericas preoperatorias pueden volverse no permeables con el tiempo si eran muy
pequefas o si el haptico de la lente las bloquea. En estos casos hay que realizar una

nueva iridotomia.
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El glaucoma maligno es una complicacion potencialmente devastadora muy poco
frecuente en las que todo el complejo iridolenticular es empujado hacia delante y la

circulacion fisiolégica del humor acuoso se invierte 7.

- Descentramiento o rotacion de la lente intraocular faquica

Es importante realizar una medicion exacta de la distancia blanco-blanco en el
preoperatorio para escoger una LIO de longitud correcta y prevenir asi su
descentramiento o rotacién considerando las limitaciones de la distancia blanco-blanco
en relacién con el diametro del sulcus “?. Las consecuencias del descentramiento son
diplopia, deslumbramiento y sindrome de dispersién pigmentaria por el traumatismo
mecanico ™. A los 12 meses tras la cirugia, la rotacién de la lente puede producirse
en un 11% de los ojos segun un estudio mediante UBM con el consecuente cambio
refractivo en las lentes téricas " dado que la rotacién postoperatoria de la lente

() En el estudio de Mori 7", la

disminuye el efecto de correccion cilindrica realizada
rotacion media durante los primeros 6 meses después de la cirugia era de 4,07 +/-
4,11 grados y no encontrd que el vault postoperatorio ni la potencia esférica de la ICL

® por su parte si que encontré una

afectasen a la rotacion posterior de la ICL. Park
correlacion significativa entre la rotacién postoperatoria y la potencia esférica de la

lente

- Pérdida celular endotelial

La pérdida de células corneales endoteliales puede producirse por el traumatismo
directo durante la cirugia y se ha documentado una pérdida celular de un 5,2 — 5,5%
en varios estudios tras el implante de ICL 7

Sin embargo, el ritmo de pérdida celular disminuye de manera sustancial del primer al
segundo ano. El estudio realizado por Kamiya reporta una pérdida celular del 3.7% a
los 4 afios de la implantacion. Otro estudio muestra una pérdida acumulada del 8.5%
a los 3 afios de la cirugia y del 8.4% a los 4 afios de la cirugia. El implante de la ICL ha
mostrado una baja y no progresiva pérdida celular endotelial con el paso del tiempo

(5,5% a los 2 afos).
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Alfonso® describié una pérdida celular endotelial del 4,7% que permanece sin
cambios a los 3 afios de seguimiento en una muestra de 73 ojos de 44 pacientes
hipermétropes con un equivalente esférico medio preoperatorio de +4,84 dioptrias +/-
1,6 (SD)

- Uveitis

En el afo 1993 Alid apunto el riesgo potencial de algunas lentes faquicas de camara
anterior usadas para la correccion de la alta miopia de inducir una reaccion
inflamatoria subclinica crénica y desaconsejaba el uso de una de ellas ®". En el afio
1996 Pérez-Santoja confirmaba los resultados de Alié estudiando también el “flare”
en camara anterior tras el implante de dos tipos de lentes faquicas en camara

anterior®?

En el estudio realizado por Sanders del ICL in Treatment of Myopia Study Group con
525 ojos, no detectaron ningun signo de inflamacion croénica tras el implante de ICL.
La reaccion celular y el “flare” clinico estaban ausentes en un 99,6% de los casos y en
ningun caso de demostrdé mas que alguna célula aislada. En ninguno de los ojos en los
que se les realizd fotometria con laser mostré un “flare” fuera de los valores normales

a los 6 meses de la cirugia ®*%

Astigmatismo inducido quirdrgicamente

En la cirugia de implante de la lente intraocular en camara posterior no se induce un
elevado astigmatismo debido al pequefio tamafio de la incision realizada durante la
cirugia. En un estudio de Kamiya®), el astigmatismo inducido quirtirgicamente tras el
implante de las lentes ICL en 73 ojos a través de una incision de 3 mm en cérnea clara
era de 0,45 dioptrias usando un queratémetro y 0,49 dioptrias usando un topégrafo

corneal
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Recambio de la lente intraocular faquica

La tasa de recambio de la lente intraocular se situa alrededor de un 2,5% y el motivo
principal es un vault incorrecto. Zeng realizé el intercambio en 16 ojos de 616 ojos
midpicos intervenidos siendo la causa un vault demasiado bajo en el 50% de los casos

y un vault demasiado alto en la otra mitad de los ojos ©®%7) .

6.2. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS DEL SEGMENTO POSTERIOR

Desprendimiento de retina

Como en todas las cirugias intraoculares, el implante de una lente faquica de camara
posterior conlleva un riesgo potencial de complicaciones vitreorretinianas y
desprendimiento de retina. La mayoria de las cirugias de implante de lente faquica en
camara posterior se realizan en pacientes con alta miopia y elevada longitud axial que
ya tienen una predisposicion para el desprendimiento de retina. En la alta miopia
(>10D) la historia natural de los 60 primeros afios de vida, conlleva un riesgo
significativo de desprendimiento de retina y de patologia macular (2,4% vs 0,06% y 6%

vs 0,002% en la poblacidon normal respectivamente).

Es importante realizar examenes del fondo de ojo antes y después de la cirugia para
descartar alteraciones retinianas periféricas que puedan ser susceptibles de
tratamiento con laser argon.

Zaldivar reporta un caso de desprendimiento de retina tras 124 cirugias de lentes
faquicas de camara posterior’®. Panozzo y Parolini ®¥ describen retrospectivamente
cuatro casos de desprendimiento de retina derivados a su departamento tras implante
posterior de lente faquica. Dos de los cuatro casos presentaban desgarros gigantes.
De acuerdo con la anatomia de los desgarros, postulaban que el implante de una lente
faquica de camara posterior podria inducir traccion en el margen anterior o posterior
de la base del vitreo

Martinez-Castillo®®

estudié retrospectivamente 16 ojos de 15 pacientes con
desprendimiento de retina tras cirugia con implante de lente intraocular faquica de
camara posterior en una serie consecutiva de 771 ojos intervenidos de lente faquica

ICL. Hallé una incidencia en su estudio de 2,07% con un seguimiento medio de 64,3
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+/-10.35 meses después del implante. La cuestion es si el implante de la lente faquica
en camara posterior aumenta el riesgo de desprendimiento. La alta miopia es un factor
de riesgo de desprendimiento de retina principalmente por la licuefaccion vitrea, el
desprendimiento posterior del vitreo y la prevalencia aumentada de degeneracion en
empalizada. En los estudios poblacionales realizados la incidencia anual en la
poblacion de desprendimiento de retina regmatoégeno oscila entre 7 y 12 casos por
100.000 en funcién del estudio ®>?. La incidencia de desprendimiento de retina es
mas alta en los ojos miopes que en los ojos emétropes con un 3,2% en miopias
mayores de -6 dioptrias contra el 0,71% en los ojos emétropes .

Se desconoce todavia si el desprendimiento de retina tras el implante de una lente
faquica de camara posterior en la alta miopia esta causado por la propia miopia o si el
proceso del implante de la lente es un factor causante o contribuyente para el
desarrollo del mismo. Las fluctuaciones de la presién peroperatoria junto a la
respuesta inflamatoria tras la cirugia podrian inducir cambios en el vitreo y causar

%) presenta un caso de desprendimiento de retina a

traccion en la retina ©®*. Planas
las 3 horas del implante de una ICL con lo que muestran la importancia de una

completa exploracion vitreorretiniana antes de la cirugia refractiva

- Infeccidn

La endoftalmitis puede complicar cualquier cirugia intraocular abierta. Se han descrito
sélo algunos casos anecdéticos °® de inflamacién intraocular séptica tras implante de
lente faquica con una muy baja incidencia estimada de un caso cada 8000 cirugias.
Allan ® realizé una encuesta anénima online a 234 cirujanos en 21 paises para
determinar cuantos de sus cirugias con implante de ICL se habian complicado con
una endoftalmitis entre enero 1998 y diciembre 2006. Durante este periodo de estudio,
95 (40%) de los cirujanos respondieron a la encuesta con un total de 17954 ICL’s
implantadas y 3 cirujanos reportaron 1 caso de endoftalmitis cada uno, una incidencias
de 0.0167% o aproximadamente 1 caso endoftalmitis por cada 6000 implantes de ICL.
Davis " describia un caso de endoftalmitis con cultivo bacteriano positivo 4 dias tras
la implantation de la ICL. El paciente presentd una recuperacion total de la vision tras
el tratamiento. Comparado con la cirugia de catarata, la severidad de la complicacion
puede estar limitada, por el mantenimiento del cristalino que retardaria la propagacion

de la infeccion hacia la camara vitrea.
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7. EDEMA MACULAR

La macula, descrita por primera vez entre 1782 y 1784 por Francisco Buzz es el punto
focal del ojo tanto Optica, funcional como anatomicamente hablando. Es un area
altamente especializada que nos permite la agudeza visual mas fina, la diferenciacion
de las formas, colores y la estereopsis. La macula se define como el area retiniana
contenida entre las arcadas vasculares y posee una concentracién muy alta de conos,
en concreto en la févea que contiene unos 120.000 conos por mm?. Forma una
especie de elipse con un diametro aproximado de 5,5 mm responsable de los 18°
centrales del campo visual, con un radio igual a la distancia entre la févea y la papila.
A nivel foveal hay una relaciéon uno a uno entre conos, células del epitelio pigmentario
de la retina (EPR), células bipolares y células ganglionares. El grosor retiniano en el
area foveal es aproximadamente la mitad del resto de la retina posterior, esto se debe
a la ausencia en esta zona de la capa de fibras nerviosas, la capa de células
ganglionares y la capa plexiforme interna. En el centro de la fovea se aprecia una
depresiéon denominada fovedla con una extension de 0.2 mm y un grosor de
solamente 0.13 mm. En esta zona la retina es extremadamente delgada y todo su
grosor consiste en fotoreceptores, concretamente conos, altamente especializados y
adaptados, orientados paralelamente entre si, y no contiene pigmento xantéfilo ya que

carece de las capas mas internas de la retina

La barrera hemato-retiniana se situa a dos niveles: entre las uniones firmes de las
células endoteliales de la pared de los vasos retinianos (barrera hemato-retiniana
interna) y entre las uniones firmes de las células del epitelio pigmentario de la retina
(barrera hemato-retiniana externa). El transporte activo de los electrolitos y de las
moléculas se produce desde la retina hacia la coroides a través del epitelio
pigmentario. Esto ayuda a mantener el volumen del espacio extracelular, que se ve
gravemente alterado cuando fracasa una o ambas barreras hemato-retinianas

®8)  Este acumulo de

produciéndose como consecuencia, el acumulo del plasma
plasma se situa frecuentemente a nivel del area macular entre la capa plexiforme

externa y la nuclear interna provocando un edema macular cistoideo.

El edema macular puede ser intracelular o extracelular. EI edema intracelular sucede
cuando la barrera hematoretiniana esta intacta y las células retinianas estan
tumefactas debido a una alteracion celular en el intercambio i6nico, resultando en un

acumulo excesivo de neurotransmisores excitadores como el glutamato o un acumulo
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excesivo de acido lactico, como resultado inmediato de la isquemia, un traumatismo o

un dafo celular toxico.

El edema extracelular, con el consiguiente aumento de volumen retiniano por un
aumento del espacio extracelular se identifica con la fuga del contraste en la

angiografia fluoresceinica.

El edema macular muestra distintos patrones caracteristicos en la tomografia de
coherencia oOptica. Existen cambios morfolégicos y cambios en las distintas capas de
la retina dependiendo del proceso causante subyacente. El reconocimiento de estas
caracteristicas tomograficas puede permitir identificar clinicamente la patologia

causante en funcién del analisis de las imagenes obtenidas por OCT 9.

El edema macular es pues el resultado final de las patologias maculares de diferentes
origenes. Puede estar inducido por factores bioldgicos, inflamatorios y factores
vasopermeables o mecanicamente por traccién vitreomacular. EI edema macular
puede detectarse en multiples patologias oculares y como el resultado final comun a

multiples patologias multifactoriales'"® "),

El edema macular inflamatorio, como en la uveitis o tras la cirugia de cataratas esta
causado predominantemente por la liberacion de mediadores proinflamatorios (%%,
En la oclusion venosa, la liberacién de citoquinas, la hipoxia, el aumento de la presién
hidrostatica y el estasis vascular contribuyen a la formaciéon del edema macular. En la
patogénesis del edema macular diabético intervienen factores como el estrés oxidativo
inducido por la hiperglicemia, acumulo de los productos finales de la glicosilacién,
alteracion en la fluidica sanguinea, hipoxia, pérdida de pericitos, perdida celular

endotelial, leucostasis e inflamacion.

El riesgo de la aparicion de un edema macular quistico (EMQ) tras la cirugia de
cataratas se conoce desde hace décadas. La aparicidbn de unos espacios quisticos
intrarretinianos centrados alrededor del fovea fue descrita por primera vez por

e en 1953 y mas tarde analizada por Gass y Norton ' por lo que recibié el

Irvin
nombre de Sindrome de Irvine-Gass. El edema macular angiografico se ha estimado
de hasta un 60% tras cirugias intracapsulares, entre un 15 y un 30% en la cirugia
extracapsular y entre un 3 y un 11% tras facoemulsificacion (%'%®)_ Cagini describio
un 3,2% de incidencia tras cirugia de facoemulsificacion diagnosticada por tomografia

de coherencia 6ptica "
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El 1 - 2 % de los pacientes operados de catarata que presentan disminucion de

8,108

agudeza visual ®'%® por un edema macular dado que éste altera la funcién celular de

(109

la células retinianas "%, La sensibilidad al contraste, la capacidad de lectura y la

velocidad de lectura estan incluso mas afectadas que la agudeza visual lejana11o,111).

Si la extraccién de la catarata se ha complicado con la ruptura de la capsula posterior
y pérdida vitrea, traumatismo iridiano o traccion vitrea en la herida, la incidencia es
superior al 20% '?. La mayor incidencia de EMQ postquirdrgico suele ser entre las 4

13114) pero en algunos casos excepcionales el edema macular quistico

y 12 semanas |
puede ser observado afnos después de la extraccion de catarata. El término edema
macular quistico se aplica cuando hay evidencia por biomicroscopia, angiografia y/o
tomografia de coherencia 6ptica del acumulo de liquido en forma de quistes en el

interior de la macula.

Perente © evalu6 mediante OCT el efecto de la cirugia no complicada de cataratas
sobre la macula. Estudié un total de 110 ojos de 102 pacientes que habian sido
intervenidos de cataratas mediante facoemulsificacion con implante de lente
intraocular sin complicaciones. Excluyé cirugias complicadas, pacientes con
enfermedades sistémicas o patologias retinianas. Realiz6 tomografia de coherencia
Optica preoperatoria, a las 24 horas, a la semana y al primer, tercero y sexto mes.
Estudio el grosor foveal retiniano medio, el grosor minimo foveal, el volumen retiniano
foveal y de los cuadrantes superior, inferior, temporal y nasal. Concluyd que existia un
incremento del grosor macular estadisticamente significativo en periodos precoces tras
la cirugia de cataratas, ya detectados a la semana postoperatoria. El pico de edema se
producia al mes de la cirugia y se mantenian valores aumentados estadisticamente

significativos hasta los 6 meses.

Lobol"® estudié 32 ojos de 32 pacientes intervenidos de cataratas mediante
facoemulsificacion e implante de lente intraocular plegable sin complicaciones. Realizé
OCT postoperatoria a las 3, 6, 12 y 30 semanas y comparan los resultados con un
grupo control de individuos sanos. Encontraban un maximo de aumento del grosor

retiniano a las 6 semanas con una progresiva recuperacion posterior.

Biro"'® estudi6 71 ojos de 71 pacientes intervenidos de cataratas mediante
facoemulsificacion e implante de lente intraocular plegable sin complicaciones. Analizé
el grosor retiniano foveal y de los sectores perifoveales en un estudio prospectivo
utilizando la OCT. Se estudiaron los pacientes antes de la cirugia, y

postoperatoriamente los dias 1, 7, 30 y 60. No detecté cambios estadisticamente

53



INTRODUCCION

significativos al dia siguiente de la cirugia pero si detect6 cambios en los otros
controles. Concluyen que existe un incremento del grosor retiniano foveal y perifoveal
después de una cirugia no complicada de catarata detectado a los dias 7, 30 y 60. Los

maximos valores encontrados se hallan en las exploraciones de los 30 dias.

Kim"" estudié prospectivamente 52 ojos de 47 pacientes sanos a los que se les
habia realizado una cirugia de catarata. Observé un pico de incidencia de edema

macular tras cirugia de cataratas al mes de la cirugia.

En la fisiopatologia del edema macular intervienen las prostaglandinas, que son
sintetizadas por el acido araquidénico, derivado del acido linoleico y que esta
relacionado con las membranas de las células por la accién de la fostolipasa A2, como
respuesta a un trauma, isquemia, alteraciones neuronales u hormonales. Las
prostaglandinas y los leucotrienos interactian incrementando la permeabilidad
vascular ""®. La exposicion de la retina a la luz también ha sido sugerida como factor
que puede incrementar la produccién de mediadores de la prostaglandinas mediante la

produccion de radicales libres (19,

El iris es un tejido metabolicamente activo relacionado con diferentes mediadores
inflamatorios ' que han sido implicados en la formacién del edema macular.
Ferguson"®Y encontré que los Unicos factores asociados a la rotura de la barrera
hematoretiniana tras una cirugia de catarata con implantacion de lente de camara
posterior fueron la forma anormal de la pupila y las sinequias posterior que limitaba el
movimiento del iris. Worst ?>'2¥ sugirié que en la extraccién de la catarata, sustancias
téxicas incluyendo las prostaglandinas, normalmente contenidas en el segmento
anterior, podian difundirse hasta la macula. Las prostaglandinas se consideran como
el primer mediador inflamatorio implicado en la fisiopatologia del edema macular
cistoideo. Las lentes de anclaje iridiano y las lentes rigidas de camara anterior también
pueden producir edema macular cistoideo a través de la irritacién cronica del iris. En la
cirugia de la ICL se realiza una iridotomia con laser NdYAG preoperatoria o una
iridectomia quirurgica durante la cirugia en los casos en que la lente a implantar no
tiene central flow lo que podria ser un factor predisponente a la aparicion de edema

124)

macular. Choplin " publicé un caso de edema macular tras la realizacién de una

iridotomia con laser NdYAG. Las lentes faquicas podrian afectar a la retina posterior

mediante un mecanismo agudo (trauma intraoperatorio) o inflamacién crénica ©'%?

que
se extenderia desde el iris 0 el cuerpo ciliar a la Uvea posterior, causando el edema
macular quistico. Recientemente se ha publicado el unico caso en la literatura de

edema macular quistico tras implante de lente faquica tipo ICL en cdmara posterior®.
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Es el caso de un paciente vardon de 33 afios de edad y miope de -9.75 D en el que se
evidencia edema macular a las 2 semanas de la cirugia con implante de ICL tdrica.
Requirié el explante de la lente y el tratamiento con nepafenaco. Ya conociamos la
aparicion de edema macular tras implante de lente faquica de camara anterior y fijadas
al iris '® pero hasta la fecha no habia sido descrito el edema macular tras el implante
de una ICL.

El edema macular quistico tras cirugia de segmento anterior se resuelve generalmente
espontaneamente. El tratamiento con medicaciones topicas como corticosteroides y
antiinflamatorios no esteroideos solos o en combinacion es la primera linea de manejo
para pacientes edema macular. Los corticosteroides pueden bloquear indirectamente
la acciéon de la fosfolipasa A2 y asi prevenir la liberacion de acido araquidonico. Los
antiinflamatorios no esteroideos pueden bloquear la sintesis de prostaglandinas desde
acido araquidonico por inhibicion de la ciclo-oxigenasa. El uso de corticosteroides
intravitreos o farmacos antiangiogénicos puede ser también efectivo para el
tratamiento de edema macular tras cirugia de catarata. Cuando la pérdida visual no
responde a la terapia médica e inyecciones, una vitrectomia via pars plana con la
eliminacion de las tracciones vitreas sobre las estructuras del segmento anterior puede

promover la resolucion del edema macular quistico y mejorar la agudeza visual.

7.1. DIAGNOSTICO DE EDEMA MACULAR

Oftalmoscopia indirecta y directa

La oftalmoscopia directa e indirecta para la deteccion del edema macular es un
método subjetivo y no cuantificable dependiente de la experiencia del observador.
Algunos estudios han comparado el uso de la OCT con el uso de la biomicroscopia
con lampara de hendidura y las fotografias estereoscépicas para la deteccién del
engrosamiento macular. La OCT se ha mostrado sensible a pequefios cambios en el
grosor retiniano a pesar de hallazgos normales en la lampara de hendidura. Brown (2%
encontré una buena concordancia entre OCT y examen con lente de contacto para la
presencia o ausencia de edema cuando el grosor retiniano era considerado normal (<
200 micras) o significativamente aumentado (>300 micras). Sin embargo, cuando los
valores del grosor foveal medido por OCT estaban medianamente aumentados (201 -

300 micras), la biomicroscopia era sensible s6lo en un 14% de los casos.
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Angiografia fluoresceinica

La angiografia fluoresceinica permite el estudio de la circulacién de la retina y de la
coroides. Fue durante muchos afos el método de diagndstico “gold standard” para el
diagnodstico de edema macular hasta la llegada de un método diagnostico no invasivo
como la tomografia de coherencia dptica que permite la cuantificacion de los quistes y
del espesor retiniano y se convierte en una herramienta ideal para su diagnéstico. La
angiografia fluoresceinica documenta si existe fuga de contraste y determina si la
barrera hematoretiniana esta intacta. La definicion angiografica distingue entre edema
macular cistoide o no. La forma no cistoide se caracteriza por una permeabilidad
anormal difusa de la red capilar con una fuga difusa. En la forma cistoide la
fluoresceina se acumula en espacios quisticos localizados en la capa plexiforme
externa (capa de Henle) con un clasico patron petaloide. La angiografia

(107)

fluoresceinica puede detectar un edema macular postquirdrgico en

aproximadamente el 20 % de los operados.

Autofluorescencia

Se entiende por autofluorescencia (AF) del fondo de ojo (FO) la capacidad que tiene la
retina para absorber luz de una determinada longitud de onda y emitirla en una
longitud de onda superior. La visualizacion de la sefial depende de la distribucién de
los fluoréforos presentes en la lipofucsina. En el caso de edema macular quistico, en
lugar de la disminucion de la sefal foveal normal, con AF se observan areas

redondeadas con una intensidad de sefal similar a la intensidad de fondo.

En un estudio realizado por McBain '*") se realiz6 angiografia fluoresceinica y
autofluorescencia a 34 pacientes con edema macular quistico. La sensibilidad y
especificidad de la autofluorescencia fueron 81% y 69% respectivamente para el
diagnéstico de edema macular. Peng and Su ?® hallaron una correlacién entre la
autofluorescencia y la angiografia de un 87% para edema macular de distintos

origenes.
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8. TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA

La Tomografia de Coherencia Optica (OCT) es una técnica de imagen que se basa en
el funcionamiento del interferometro de Michelson. De una forma simplificada se puede
decir que la interferometria se fundamenta en un principio analogo a la ecografia
ultrasonica, pero teniendo en cuenta que en lugar de usar ondas de sonido utiliza un
haz de luz. Un haz de luz de baja coherencia dirigido al tejido que queremos estudiar
genera el fendmeno de interferencia, que es el que permite la adquisicion de imagenes

que pueden ser interpretadas posteriormente.

La fuente de luz es un laser de diodo hiperluminiscente que emite un haz luminoso con
una longitud de onda cercana al infrarrojo (820 a 840nm), que es util para el estudio de
tejidos por su reducida absorcion por los mismos. Este haz incidente se divide en dos
haces por un espejo divisorio, el rayo de referencia es reflejado desde el espejo
mientras que el rayo senal lo es desde el tejido bioldgico que queremos estudiar. El
detector mide la potencia del rayo de luz resultante. La OCT de dominio temporal es
el método original de la OCT en el que el brazo de referencia tiene un espejo en
movimiento mientras que en los aparatos actuales de dominio espectral la longitud del
brazo de referencia es fijo. Con la tecnologia de dominio espectral, la velocidad de

formacién de las imagenes y la resolucién axial mejoran notablemente (129730137,

Desde su desarrollo en la década de los 80 en el Massachusetts Institute of
Technology de Boston sus aplicaciones se han extendido a multiples especialidades
médicas. Fue introducida en oftalmologia en 1991 como una técnica de imagen no
invasiva caracterizada por la realizacibn de cortes tomograficos micrométricos
mediante la luz sobre el tejido a estudiar mostrando una correlacion con la histologia

(132,133

retiniana ). En 1995, la tomografia de coherencia éptica de dominio temporal

(OCT-TD) fue usada por vez primera para diagnosticar patologia macular (%'3%
permitiendo la obtencion de imagenes de la estructura retiniana que no podian

obtenerse antes con ningun otro método diagndstico.

Desde su introduccién en la practica clinica, la tomografia de coherencia 6ptica ha
asumido un papel importante en el diagndstico, monitorizacion y manejo de las
patologias retinianas. Actualmente la medicion del grosor central retiniano usando la
OCT es una importante medida para la evolucion de la patologia macular y forma parte
de la mayoria de protocolos para la toma de decisiones terapéuticas en distintas

patologias ('*>'%,
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El grosor retiniano puede determinarse en cualquier localizacién transversa de la retina

(137) 'y puede variar entre diferentes aparatos de OCT!"® debido principalmente al

algoritmo de segmentacion y a los métodos de adquisicion de imagenes. Estas
diferencias son especialmente evidentes cuando comparamos aparatos de dominio

m (131,139,140). Los

espectral y de dominio temporal con diferencias entre 43 y 83u
estudios comparando mediciones de grosor retiniano entre distintos aparatos de OCT
han reportado variaciones significativas con diferencias de entre 12 ym y 70.1 ym

| 141142 Como resultado de ello algunos

entre distintos aparatos de dominio espectra
autores opinan que los grosores retinianos obtenidos por distintos aparatos no son

comparables y no pueden ser intercambiados.

Se ha demostrado que la medicion de los grosores retinianos pueden afectarse con
una adquisicion de imagenes de baja calidad, por debajo del rango aceptable por el

fabricante *® y puede verse afectada también si la medicion se realiza de manera
oblicua™*¥.

145

Diaz-Santos!"*® mostré en un estudio reciente que las medidas obtenidas del area

macular no se afectaban por el disefio 6ptico de las lentes difractivas y Skiadaresi *®
tampoco encontré artefactos en la imagen ni alteraciones en el grosor retiniano o
volumen retiniano en los pacientes en los que se les habia implantado una lente
multifocal. Salchow"*” comparé la medida de la capa de fibras nerviosas en pacientes
con y sin lente de contacto, no obteniendo diferencias entre la mediciones.
Recientemente Lee*® mostré que el grosor macular central medido por OCT de

dominio espectral no variaba con el poder refrativo de la lente de contacto.

De acuerdo con la configuracién del OCT Spectralis SD-OCT (Heidelberg Engineering,

149)

Heidelberg, Germany) un pixel representa 3.9 um axial y 6 pm lateral "*® con un

sistema de “eye tracking” que corrige los movimientos del ojo durante el proceso de

150)

adquision de imagenes que mejora su reproducibilidad "*?. Esta plataforma dispone

ademas de una funcion de seguimiento “follow up” que conlleva a una alta

reproducibilidad de las mediciones de grosor retiniano °".

Algunos estudios "**'%% sugirieron que la longitud axial deberia tenerse en cuenta a la
hora de valorar la fiabilidad de los datos obtenidos con la OCT puesto que se podria

(154

producir un fenémeno de magnificacion ocular. Wang > por su parte no encontré

ningun efecto de magnificacién relacionado con la longitud axial en las mediciones de
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la capa de fibras nerviosas ni en el grosor macular. La OCT Spectralis (Heidelberg
Engineering, Heidelberg, Germany) aplica un proceso de modificacion automatica para
evitar este efecto de magnificacion ocular. Basado en el esquema del ojo de Gulstrand
(155 asume una longitud axial no modificable de 24.385 mm, una queratometria de 7.70
mm pero permite al operador enfocar la imagen retiniana teniendo en cuenta el error
refractivo del paciente evitando asi la magnificacion ocular.

La imagen obtenida por OCT se aproxima muy de cerca al aspecto histolégico de la
retina y el software de procesamiento de imagenes permite cuantificar el grosor

retiniano desde las tomografias obtenidas.
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V. MATERIAL Y METODOS

1. MATERIAL

1.1. TIPO DE ESTUDIO

Estudio prospectivo y longitudinal comparativo de una cohorte

1.2. CENTRO DE REALIZACION DEL ESTUDIO

Institut Catala de Retina (ICR), centro multidisciplinar en Oftalmologia, bajo la

supervision de los departamentos de Cirugia Refractiva y Retina

1.3. COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

El protocolo del estudio con el consentimiento informado correspondiente fue enviado
y aprobado por el Comité Etico del Hospital Universitario Sagrat Cor en Barcelona.

Tras la aprobacion se inicio el reclutamiento de los casos

1.4. POBLACION DE ESTUDIO

Desde enero de 2012 a octubre de 2013 se incluyeron 119 ojos de 62 sujetos con una
amplio rango de errores refractivos que fueron tratados mediante cirugia refractiva con
implante de lente faquica de camara posterior tipo ICL. Todos los pacientes fueron
intervenidos por el Dr. Francesc Duch durante este periodo de tiempo en el Institut
Catala de Retina en Barcelona.

Cuatro pacientes fueron excluidos del estudio. En dos pacientes se les habia realizado

una tomografia de coherencia basal con el tomografo de coherencia 6ptica Cirrus-HD
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(Humphrey; Carl Zeiss Meditec, Inc.) en lugar de realizarse con el tomodgrafo de
coherencia optica Spectralis (Heidelberg Engineering GmbH, Heidelberg, Germany)
protocolizado en el estudio. Un paciente no realizé los OCT’s de control posteriores a
la cirugia y un paciente fue excluido porque en la OCT inicial realizada con el
tomoégrafo de coherencia 6ptica Spectralis no se usé el protocolo descrito. Se
excluyeron del estudio los pacientes que no quisieron participar en él o no quisieron
firmar el consentimiento informado.

Todos los pacientes cumplian los criterios de inclusion y ninguno de los criterios de
exclusion descritos a continuacién. Se analizaron finalmente 111 ojos de 58 pacientes

intervenidos mediante implante de lente faquica de camara posterior.

Distintos estudios han demostrado la alta reproducibilidad de las medidas tomadas con
el tomografo de coherencia Optica Spectralis de Heidelberg. Para evaluar la
reproducibilidad del equipo de nuestro centro se incluyeron 26 ojos de 13 pacientes de
junio a agosto de 2015 para valorar la reproducibilidad de nuestro propio tomédgrafo.
Se siguid el mismo protocolo de medicidon que se habia seguido en estudio del grosor
retiniano en los pacientes intervenidos de lente faquica de camara posterior. Se
tomaron dos tomografias consecutivas a todos los sujetos para valorar la
reproducibilidad. Para valorar si la correccion de la ametropia del ojo interferia en las
mediciones del grosor retiniano se realizd una tercera medicion de grosor retiniano
mediante OCT en los 26 ojos con una lente de contacto blando corrigiendo su

ametropia. Todos los participantes fueron trabajadores voluntarios miopes del centro.

A. Criterios inclusion

Los pacientes debian cumplir los siguientes criterios de inclusion:

- Pacientes miopes e hipermétropes con indicacién para cirugia refractiva

mediante implante de lente intraocular faquica tipo ICL.

- Los pacientes deben acceder a la realizacion del estudio y firmar el

consentimiento informado.

- Edades comprendidas entre 21 y 50 afios
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- Refraccioén estable en el ultimo afo

- Ametropia no corregible con cirugia laser

- Profundidad de camara anterior superior a 2 mm

- Contaje endotelial superior a 2000 células / mm?

B. Criterios exclusion

Los pacientes que no deseen participar en el estudio, no puedan realizar el

seguimiento protocolizado o no accedan a firmar el consentimiento informado

Profundidad de CA inferior a 2 mm

Recuento endotelial inferior a 2000 células/mm?2

Opacidad del cristalino

Pacientes menores de 21 afios y mayores de 50 afios

Sin estabilidad refractiva en el Ultimo afo (cambios mayores a media dioptria en

el ultimo afio)
Embarazo o lactancia
Patologia ocular previa: glaucoma, iritis, sindrome de dispersion pigmentaria,

pseudoexfoliacion, queratocono progresivo, hipersensibilidad al colageno,

historia de patologia macular o patologia neurooftalmoldgica
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C. Consentimiento informado

Previamente a la cirugia, se informé a todos los pacientes de los beneficios y posibles
riesgos de la cirugia a la que serian sometidos. Los pacientes debian firmar el

consentimiento, tras su lectura y comprensién en su totalidad.

1.5. MATERIAL UTILIZADO PARA EL ESTUDIO

A. Material diagnostico

. Agudeza visual

La agudeza visual fue medida por un optometrista con el Test de Snellen a 6 metros
del paciente. Se registrd la agudeza visual sin correccion, se realizé la refraccién del
paciente y se midié su mejor agudeza visual corregida. Se utiltizaron para la medicion

de la agudeza visual:

- Digital Chart, VistaVision wide , all in one, Vision Test lep, s.a

- Test AV lectura, Rosenbaum pocket vision screener, design Courtesy J.G,

Rosenbaum M. D.

La agudeza visual fue convertida al equivalente logaritmico de minimo angulo de
resolucion (logMAR) para crear una escala de AV lineal con el fin de poder realizar
mejor el estudio estadistico. Para poder tratar estadisticamente los valores de AV de
contar dedos, movimiento de manos y percepcién luminosa, les fueron asignados los

siguientes valores decimales 0.05, 0.02 y 0.01 respectivamente
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Tablas de conversion entre las diferentes medidas de agudeza visual (tabla 3)

Tabla 3
Snellen Snellen
Pies Metros Angulo visual | LogMar |Escala decimal
20/10 6/3 0.5 -0.3 2
20/15 6/4.5 0.75 -0.1 L5
20/20 6/6 1.0 0.0 1
20/25 6/7.5 1.25 0.1 0.8
20/30 6/9 1.5 0.2 0.7
20/40 6/12 2 03 0.5
20/50 6/15 25 0.4 0.4
20/60 6/18 3.0 0.5 0.3
20/80 6/24 4.0 0.6
20/100 6/30 5.0 0.7 0.2
20/120 6/36 6.0 0.8
20/150 6/45 8.0 0.9
20/200 6/60 10.0 1.0 0.1
20/400 6/120 20.0 13 0.05
. Refraccion:

- Caja de lentes estandar

- Retinoscopio de punto: Wellch-Allyn

. Autorefractometro / queratémetro

- Modelo ARK -700, Nidek CO., LTD (Japon)

. Biomicroscopia:
- Lampara de hendidura: Haag-Streit 900. Z2981. Bloss. Bern. Suiza

. Presion intraocular:

- Tondmetro de aplanamiento de Goldman

. Biometria

- Bidémetro ZEISS I0LMaster® 500
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. Fondo de ojo:
- Oftalmocopio binocular indirecto
- Lampara de hendidura
- Lentes oftalmoscépicas
o Lente Super Field.
= Volk. Mentor. Ohio. Estados Unidos
o Lente de tres espejos de Goldman
*= Volk Mentor. Ohio. Estados Unidos

. Tomografia de coherencia éptica computerizada:
- SPECTRALIS® Heidelberg Engineering, Inc.(Heidelberg-Alemania)

. Topografia
- Topégrafo Orbscan® [IZ Bausch & Lomb (Technolas™ Zyoptix diagnostic
Workstation)

. Aberrometria
- Aberrometro Zywave ® |l Wavefront aberrometer Bausch & Lomb (Technolas™

Zyoptix diagnostic Workstation)

. Paquimetria

- Paquimetro, Pocket Il TM (Quantel medical, Clermont-Ferrand, France) Bloss

. Ecografia
- Ecoégrafo OTI Scan 3000 Ultrasound Tomography SystEM ( Optos, Hialeah -
USA)

. Recuento endotelial

- Microscopio especular SP-2000P ( Topcon Corporation. Paramus, New Jersey —
USA)
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B. Material quirirgico

. Lente Faquica Implantable Contact Lens ICL™ (Staar Surgical AG, Nidau, Suiza):

Se han implantado los siguientes modelos: V4b, V4c y V3. El diametro y el poder
didptrico de la lente ha sido variado (ver Resultados)

. Inyector metalico de ICL™ (fig 1): MicroStaar Injector Cartrige. SFC-45 Super
Gunnel Cartridge (Staar Surgical AG, Nidau, Suiza)

Figura 1

. Terminal de irrigacidén/apiracion mecanizado del Facoemulsificador INFINITI®

Vision System (Alcon, a Novartis company, Fort Worth, Texas, EE.UU.)
. Blefarostato Miyoshi de Asico AE-1016

. Tijeras
- Storz 43 para campo quirurgico

- Castroviejo universal media de Katena K4 -2220
. Anillo de fijaciéon de Thorton de Storz ET9019

. Pinzas
- Bonn a/d de Rumex 4 — 058
- Deitz ICL loading forceps 2-770
- Duck Worh & Kent 2-770 para el montaje de la LIO
- Fragment Gaskin K5 — 5050
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- Zaldivar iridectomy férceps (fig 2) - Asico AE-4965

Figura 2

. Porta-agujas
- Weiss W14B1

. Manipulador
- Rumex 13-143
- Deitz ICL slider/tucker 6-479
- Barraquer de Moria 7825 B

. Bisturi quirargico

- Cuchillete 2,2 Mani ref. MSL22

. Marcador corneal de Méndez, marcador de grados (fig 3) y rotulador ocular para
determinar la posicion de la lente, de especial interés en los casos de lentes Toricas.

Figura 3

. Material viscoelastico

- Acido hialurénico (Alcon Provisc® solution for injection 4mg/0,4ml)
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C. Material farmacoldgico

Tetracaina-Oxibuprocaina — Colirio Anestésico Doble® (Alcon. ElI Masnou,

Espafia)

Dexametasona - Maxidex® (Alcon. El Masnou, Barcelona, Espana)

Moxifloxacino hidrocloruro — Vigamox® (Alcon. El Masnou, Espaia)
Povidona yodada. Betadine®. Solucion dérmica. Polividona (DCI) yodada

10g/100ml, glicerol, fosfato disddico, acido citrico. Hidroxido sddico, nonoxinol-9.

Asta Médica. Burdeos. Francia.

Acetilcolina 1% - Acetilcolina Cusi 1%. Sol. inyectable 10mg/mi(Alcon. El

Masnou, Espana)

Cefuroxima soédica — Cefuroxima Oftalmica (PROKAM®, polvo para sol.

iny.50mg)
Propofol 1%. Fresenius E.F.G. Propofol (D.C.l), aceite de soja, lecitina de
huevo, glicerol, acido oleico, hidroxido sodico, agua para inyectable c.s.

Fresenius Kabi Espafia S.A. Barcelona. Espafna

Scandinibsa 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable. Composicién: Por 1 mi:

Epinefrina bitartrato, 10,0mcg; Mepivacaina hidrocloruro,20,0mg

Hyalase 1500 I.U. Polvo para solucién inyectable/ Infusion or Hyaluronidase
1500 1. U

Midazolam B. Braun EFG. 1mg/ml solucion inyectable

Clorhidrato de alfentanilo. Limifen 0.5mg/ml solucion inyectable

Miranol — Cilclar 20® (Ciba Visién. Barcelona — Espana)

71



MATERIAL Y METODOS

- Acetazolamida — Edemox 250 mg comprimidos (Chiesi Wasserman S.A.

Barcelona- Espana)

- Tartrato brimonidina 2mg/1ml — Alphagan® ( Allergan S.A, Madrid, Espafia)

- Maleato timolol (5mg/1ml) + Brimonidina (2mg/1ml) — Combigan® ( Allergan
S.A, Madrid, Espafia)

- Maleato timolol — Timolol (Frosst, Madrid, Espana)

- Fluoresceina + oxibuprocaina — Colircusi Fluotes®t (Alcon. El Masnou,

Barcelona, Espafia)

2. METODOS

2.1.  HISTORIA CLINICA

En la primera visita se recogen los datos de filiacién del paciente que junto con los
otros datos quedan recogidos en la historia clinica informatizada del paciente con un
numero de identificacién asignado en cada caso. Se realiza una anamnesis completa
interrogando al paciente sobre alergias y antecedentes médicos o quirdrgicos de
interés con especial énfasis sobre patologia oftalmolégica i cirugias oculares previas.
Se interroga sobre los tratamientos farmacolégicos en curso, antecedentes familiares y
estabilidad de la refraccion actual. Los pacientes acuden a nuestro centro para valorar
la posibilidad de cirugia refractiva para la correccion de su ametropia y deben acudir a
la consulta sin lentes de contacto y habiendo realizado un reposo de éstas de una
semana en los usuarios de lentes de contacto blandas y de 2 semanas en el caso de

los usuarios de lentes de contacto rigidas.

- Datos personales
- Antecedentes generales y oftalmolégicos
- Motivo de consulta

- Examen oftalmolégico
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2.2.  VALORACION PREOPERATORIA

Agudeza visual

Fue realizada usando las tablas de Snellen a 6 metros de distancia, siguiendo el

siguiente protocolo

- Agudeza visual sin correccién (AVsc) / Uncorrected visual acuity (UCVA)

- Agudeza visual con estenopeico (AVCE)

- Agudeza visual con la correccién del paciente (AVCC)

- Agudeza visual 6ptima corregida por el optometrista (AVOC) / Best corrected
visual acuity (BCVA)

La dominancia ocular motora y la dominancia ocular sensorial era determinadas en la
primera visita y las mediciones de agudeza visual se realizaban en todos los controles

sucesivos , excepto en la primera visita postoperatoria a las 4-6 horas de la cirugia.

Biomicroscopia del segmento anterior

Con lampara de hendidura se valora el estado de la cornea para descartar leucomas,
queratitis o alteraciones del endotelio corneal. Se valora el cristalino para descartar la
presencia de opacidades y la camara anterior para valorar su amplitud y descartar la
presencia de celularidad como signo de inflamacion activa. La presion intraocular es
medida en todos los ojos con el tondmetro de aplanacién Goldman.

Una vez descartadas patologias del segmento anterior y anexos que contraindiquen la
cirugia se procede a instilar una gota de tropicamida, de forma todpica, dos gotas
separadas de 15 minutos para poder explorar el fondo de ojo posteriormente bajo

midriasis farmacoldgica.
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Exploracién del segmento posterior

El fondo de ojo se exploraba con lente de no contacto tipo “superfield” y oftalmoscopia
indirecta. El estudio biomicroscopico del fondo del ojo prestaba especial interés en la
macula para descartar la presencia de alteraciones retinianas como las estrias de laca,
las alteraciones del epitelio pigmentario 0 una membrana neovascular, asi como el
estado de la hialoides posterior.

El estudio de la retina periférica permitia descartar la presencia de lesiones
predisponentes a desprendimiento de retina que requiriesen tratamiento preventivo

con laser antes de la cirugia.

Pruebas complementarias

Se realiz6 una topografia corneal con el Topégrafo Corneal Orbscan ® llz de Bausch &
Lomb para identificar el grosor corneal, la curvatura corneal y descartar condiciones
patolégicas de la cornea como el queratocono. Nos daba una medicién de la
profundidad de la camara anterior necesaria para valorar la posibilidad de implantar
una lente faquica y la medicién de la distancia blanco-blanco también necesaria para
conocer las dimensiones de la lente a implantar. Adicionalmente obteniamos

informacién sobre el tamano pupilar.

Se realizé una biomicroscopia ultrasénica (UBM) para obtener la distancia sulcus-
sulcus y poder contrastarla con la distancia blanco-blanco y también se calculaba la

profundidad de la camara anterior

Una biometria IOL Master también se realizaba para conocer la longitud axial del ojo

del paciente y obtener la queratometria
Se sometia a todos los pacientes a un contaje endotelial para valorar el estado del
endotelio corneal puesto que un contaje inferior a 2000 células/mm? es criterio de

exclusion para la cirugia

Se estudiaba la sensibilidad al contraste y se realizaba una aberrometra para valorar

las aberraciones opticas previas a la cirugia
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La tomografia de coherencia 6ptica fue realizada por un optometrista con experiencia
en el uso de la plataforma diagnodstica y siguiendo el mismo protocolo marcado en
todos los pacientes. El aparato utilizado fue siempre el OCT SPECTRALIS®
( ©Heidelberg Engineering GmbH, Heidelberg, Germany) con Software Version 5.6

La OCT se realiz6 siempre bajo midriasis farmacoldgica y bajo las mismas condiciones
de exploracion mesodpicas. El Spectralis OCT se realizaba usando la funcién cubo de
la plataforma, el “Thickness Map Single Exam Report” con los siguientes parametros:

512 A-scans de 20° x 15°, 19 secciones separadas de 240 micras. El diametro de los
circulos centrales para la medicion fue de 1mm para el circulo central, 2.2 mm para el

circulo interno y 3,45 para el circulo externo.

Figura 4 : parametros usados para la realizacion de la tomografia de coherencia éptica
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Figura 5: Datos obtenidos en la primera tomografia realizada

Thickness Map Single Exam Report

This report is only available for OCT volume scans.

Thickness Map Single Exam Report BHEIDELBENS
SPECTRALIS® Tracking Laser Tomography ENGINEErNNGM
Patient: ce, Jenna - Case 1 DOB: 04 53 2

2 Patient ID: = Exam.: 21 Mai 2010
| Diagnosis: -- - Comment:

2epm
225pm

347 pm

Cucle Drameters 1. 3.6 mm ETORS

OCT 30° {8 9 mm) ART (11} Q: 31{HS]

i:'f"f’, 17& L’ 2011 —— \SI’:"IﬁL‘K .

SoMm'V«vm‘ sa2 o A o - ;'w "M V'M er ;O;! T ) Ir;eh»;t M’v Sm’g"r’lv’m Reporet
1 | Tipo de informe 5 Notas
2 | Datos paciente, diagndstico y comentarios 6 Ojo examinado

3 Imagen cSLO con mapa grosores y rejilla ETDRS 7 Grosor medio (grosor en negro,
volumen en rojo)

4 | Imagen OCT, la posicién corresponde a linea 8 Escala de colores
verde de la imagen cSLO
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El protocolo de escaneo esta adaptado al sistema de “eye tracking”. Esta tecnologia
captura dos scans simultaneamente, uno de referencia y una imagen (cross sectional)
para corregir el movimiento y la distorsion consiguiente. Ademas el ART (Automatic
Real Time) adquiere multiples cortes de cada localizacion que permiten disminuir el
ruido y mejorar los detalles. No se detectaron errores en el algoritmo de segmentacion
en el procesamiento de las imagenes por lo que no fue necesario modificar
manualmente la segmentacion en ningun paciente. Al ser pacientes jovenes y con

cristalino transparente la calidad de las imagenes medidas de todas las OCT'’s era alta.

La realizacion de la segunda y tercera OCT se realizaban al cabo de un mes de la
cirugia y a los 3 meses respectivamente. Se utilizaba el modo “Follow up“ para que el
cubo de estudio se fijara siempre en la misma posicién y asi realizar comparaciones

fiables a lo largo del tiempo

El parametro principal a evaluar fue el grosor retiniano medido en micras en el area
macular considerando todos los sectores. La presencia de edema por incremento del
grosor retiniano se defini6 como un aumento de dos desviaciones estandar respecto
al grosor basal y se considero clinicamente significativa cuando se acomparaba de
una disminucion de 2 lineas sobre la mejor agudeza visual corregida respecto a la

visita basal
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Figura 6: Imagen con el sistema follow-up de la OCT del ojo derecho del paciente 34

Thickness Map Change Report, All Follow-Ups BHEIDELBEINsS
SPECTRALIS® Tracking Laser Tomography ENGINEErinzEm
Patient: DOB: 21/sep/1988 Sex: F

Patient ID: OD
Diagnosis: — Comment: —

Baseline - 12/12/2012
IR 30°ART [HR

0

) wimaninLs iy

200

foot] sy vl

Center: 239 pm Central Min: 234 pm4
Follow-Up #1 - 01/02/2013

IR 30°ART

Circle Diameters: 1,222, 3.45 mm

W] wmagni waiong

30

Center: 239 pm Central Min: 231 pm Central Max: 336 pm Circle Diameters: 1,2.22 3.45 mm
Follow-Up #2 - 05/04/2013

IR 30°ART

(i) Wmmmagini L rp

I

0

Center: 238 pm Central Min: 232 pm Central M:;x 336 ym Circle Diameters: 1,2.22, 3.45 mm

Notes:
Date: 05/04/2013 Signature:
Software Version: 5.6.4 www.HeidelbergEngineering.com Thickness Map Change Report, All Follow-Ups, Page 1/1
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Y asi definimos los siguientes parametros:(figura 7)

Baseline - Average Thickness [um)]
IR 30°ART [HR % Vol [mm]

g

Retina Thickness Change [um]

200
100

Center: 239 pm Central Min: 234 ym Central Max: 337 pm

g &
uart] sseuony) euoey

Los 9 sectores estudiados que corresponden a:

Sector temporal: 1y 2 en ojo derecho

4 y 5 en ojo izquierdo

Sector superior: 6y 7

Sector nasal: 4 y 5 en ojo derecho

1y 2 en ojo izquierdo

Sector inferior: 8 y 9

Anillo interno: 2,7,4,8

Anillo externo: 1,6,5,9

Centro: 3
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Estudio reproducibilidad tomografia de coherencia optica y lente de contacto:

Se us6 el mismo protocolo que para el estudio principal de ICL. Se realizaba una OCT
basal con el Report Thickness Map Single Exam y a continuacion se realizaban con el
modo follow-up dos mediciones mas. La medicion basal y la segunda medicién se
realizaban sin el uso de la lente de contacto por parte del paciente y en la tercera
medicion el paciente se habia colocado su lente de contacto. Las 3 tomas se

realizaban de forma sucesiva, sin midriasis farmacolégica y en condiciones mesadpicas.

Preparacion preoperatoria

La preparacion preoperatoria domiciliaria consistia en realizar una higiene palpebral

con toallitas limpiadoras (Cilclar /12 horas) durante los 3 dias previos a la cirugia

En quiréfano se comprobaba que el paciente acudiera en ayunas y con el
preoperatorio realizado. El paciente era acompanado a la zona prequirdrgica o de
preanestesia, donde se le realizaba una anamnesis completa, y se confirmaba el ojo a
intervenir. Seguidamente se procedia a la preparacion del paciente para la cirugia

realizando el marcaje y la sedacién como detallamos a continuacién.

a) Marcaje del eje horizontal en lampara de hendidura
Figura 8

Previa a la cirugia se marcaba el eje horizontal de referencia
para la realizacion de la incision y posicionamiento de la
lente. Este paso se realizaba en todos los pacientes en la
lampara de hendidura, con la cabeza del paciente erguida y

en posicion primaria de la mirada para evitar los movimientos

de torsidn ocular que se producen en decubito. Se marcaba

con un rotulador ocular el eje horizontal ( 0 — 180°) (fig 8)
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b) Sedacién

Tras instaurar una via venosa periférica permeable y una fuente de oxigeno con unas
gafas nasales se procede a la sedacion del paciente con propofol, midazolam y
fentanilo para poder realizar la anestesia peribulbar sin dolor para el paciente y con la
maxima colaboracion. La sedacion es realizada por un médico anestesiélogo y la dosis

puede variar en funcion de las caracteristicas clinicas del paciente

c) Anestesia peribulbar

La anestesia estaba compuesta de mepivacaina al 2% mezclada con hialuronidasa
para favorecer su difusion. Se inyectaba en el espacio peribulbar por el anestesista
tras desinfeccién de la piel con Povidona yodada o con Clorexidina en los pacientes

alérgicos al yodo

2.3. CIRUGIA

Todos los pacientes fueron intervenidos bajo anestesia peribulbar por el mismo

cirujano, Francesc Duch Mestre en régimen ambulatorio

1) Montaje del campo operatorio
Se realizaba una segunda esterilizacion de la piel con povidona yodada y se aplicaba

povidona diluida al 5% en los fondos de saco conjuntivales. Tras la espera de 3

minutos se procedia al montaje del campo quirdrgico
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2) Montaje de la lente

Bajo el microscopio se procede al montaje de la lente (fig 9) en el cartucho de plastico
rellenandolo primero con viscoelastico y posteriormente introduciendo la lente ICL™ en

su interior. Posteriormente se coloca el cartucho en el interior del inyector

Preparacion de la ICL antes de iniciar la intervencion (figura 9)
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3) Cirugia

Las maniobras quirurgicas estan detalladas en la figura 10 a continuacion.

Se realiza el marcaje de los ejes 0° y 180° (A). En el meridiano horizontal y en cérnea
clara temporal se realiza una incision valvulada y autosellable de 3 mm (B) A través
de ella se introduce el viscoelastico rellenando la camara anterior (C) y se procede a
una paracentesis a 90° (D)

Posteriormente se introduce el extremo del cartucho en la incision y se procede a
desplegar muy lentamente la lente (E) quedando ésta por encima del iris. A
continuacion con un manipulador romo se colocan cuidadosamente los hapticos por
debajo del iris (F), iniciando el proceso por los hapticos mas distales. Tras la
colocacion de la lente en su posicion se procede a la aspiracion del viscoelastico (G)
con la pieza de mano de irrigacién/aspiracion y se provoca la miosis intraoperatoria
con el uso de acetilcolina intracamerular.

Se realiza iridectomia quirurgica periférica a las 12horas a través de la paracentesis
(H) y se procede a la hidrosutura de las incisiones para su cierre. La iridectomia no es
necesaria en el caso de estar implantando uno de los modelos de lente Visian ICL V4C
(G) con CentralFlow. Se comprueba la estanqueidad de las incisiones (F) y se inyecta
un antibiotico intracamerular. Cefuroxima 1mg/0.1ml en pacientes no alérgicos a

penicilina y Vancomicina intracamerular 1mg/0,1 ml en pacientes alérgicos a penicilina

Procedimiento quirurgico (figura 10)

Marcaje de los ejes 02 y 18092 sobre la cornea Realizacion de la incisidén principal en el eje
temporal
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Eliminacién del viscoeldstico Iridectomia quirdrgica
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Hidratacion de los bordes de la incision. Orificio central permeable sin necesidad
Aspecto final con la iridectomia de iridecctomia
permeable

2.4. VALORACION POSTOPERATORIA

Todos los controles postoperatorios fueron protocolizados tanto desde el punto de los
plazos de las visitas sucesivas, como del contenido de las mismas. Podia realizarse
alguna visita no programada en caso que se considerara oportuno. El protocolo
establecia la realizacién de las siguientes exploraciones en todos los controles

postoperatorios.

1) Agudeza visual

2) Biomicroscopia del segmento anterior

- Tincion corneal con Fluotest® para descartar defecto epitelial o presencia de
incisiones no estancas (Seidel )

- Descartar la presencia de celularidad en la camara anterior

- Posicion de la ICL, especialmente en las lentes toricas para descartar la rotacion
de la lente y determinar el vault

- Estado del cristalino para descartar la presencia de catarata secundaria

- Presion intraocular medida con tonémetro de aplanacion Goldman
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Resumen de la exploracién y pruebas complementarias realizadas en todas la visitas

(Tabla 4)

VISITAS

EXPLORACION

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

Pre-operatoria

Agudeza visual
Presién intraocular
Biomicroscopia
Fondo de ojo

Biometria

Topografia

Aberrometria

Sensibilidad al contraste
Dominancia ocular

Paquimetria de ultrasonidos
Contaje Endotelial
Biomicroscopia ultrasénica
Tomografia de Coherencia Optica

4 -6 horas
postoperatoria

Presién intraocular
Biomicroscopia

24 horas
postoperatoria

Agudeza visual
Presidn intraocular
Biomicroscopia

1 semana postoperatoria

Agudeza visual
Presién intraocular
Biomicroscopia

1 mes
postoperatoria

Agudeza visual
Presidn intraocular
Biomicroscopia

Tomografia de Coherencia Optica

3 meses
postoperatoria

Agudeza visual
Presién intraocular
Biomicroscopia
Fondo de ojo

Tomografia de Coherencia Optica
Topografia
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Tratamiento postoperatorio

Tras la salida del quiréfano el paciente acudia al primer control postoperatorio en las
consultas externas del centro al cabo de unas horas (entre 4 y 6 horas tras la cirugia) y

se prescribia el tratamiento farmacolégico siguiente a iniciar después de la visita
Colirio vigamox 1 gota 3 veces al dia durante 1 semana

Colirio Maxidex 1 gota 3 veces al dia durante los primeros 5 dias para posteriormente
realizar pauta descendente con 1 gota 2 veces al dia durante 5 dias y finalmente 1

gota 1 vez al dia durante 5 dias mas y suspender

La presion intraocular era medida y se seguia el siguiente protocolo en funcion de los

valores de presién intraocular encontrados.
Presion intraocular < 23 mmHg : no necesario tratamiento hipotensor

Presion intraocular entre 23 mmHg y 28 mmHg : tratamiento tépico con un solo

farmaco

Presién intraocular entre 28mmg y 35 mmHg: Tratamiento topico con dos farmacos

tépicos
Presién intraocular superior a 38 mmHg: Tratamiento hipotensor via oral
La medicacion usada fue:

- Beta bloqueantes (Timoftol®)
- Alfa agonistas (Alphagan®)

- Inhibidor de la anhidrasa carbodnica via oral (Edemox)
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2.5. PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

En todos los andlisis se asumio independencia entre los dos ojos de un mismo
paciente, asignandoles una edad y un sexo, con el fin de aumentar la muestra al
nuamero de ojos y disponer de mas potencia estadistica a la hora de realizar las

comparaciones.

Para la correcta aplicacion de las pruebas estadisticas, primero se verificd la
distribucion normal de las variables cuantitativas mediante la prueba de normalidad de
Kolmogorov-Smirnov (K-S) y también mediante el test de normalidad de Shapiro-Wilk.
Se ha considerado que una variable seguia una distribucion normal si el grado de

significacion estadistica (p) de la prueba de normalidad era mayor a 0,05.

La descripcion de la muestra se ha realizado con la media + desviacion estandar y el
rango (valor minimo a valor maximo) para las variables cuantitativas de la muestra, y
con la frecuencia y el porcentaje de cada categoria o grupo para las variables

cualitativas.

Para las comparaciones de las medias entre los diferentes grupos (miopes vs
hipermétropes) se utilizd el t de Student (test de comparacién de medias) cuando la
variable seguia una distribucion normal y la prueba no paramétrica de Mann-Whitney

cuando la variable no seguia una distribuciéon normal.

Cuando la comparacion de las medias era entre antes y después de la cirugia (sélo
dos grupos: ACD pre vs ACD post, diametro pupilar pre vs post), se aplico el testtde
Student para datos apareados si la variable seguia una distribucion normal, o la
prueba no parameétrica de los rangos con signo de Wilcoxon si la variable no seguia
una distribucion normal. Estas pruebas se aplican cuando las dos medidas que se
quieren comparar proceden del mismo individuo y se denominan pruebas para datos

apareados, ya que tienen en cuenta la correlacién intra paciente.

Cuando la comparacion de las medias era entre antes de la cirugia (pre) y después de
la cirugia (al mes y a los 3 meses), es decir, para comparaciones de mas de dos
grupos (pre vs post al mes vs post a los 3 meses), como fue el caso de los grosores
retinianos, la agudeza visual, la presion intraocular o el equivalente esférico, la prueba

aplicada fue el test de Friedman, prueba no paramétrica para datos apareados
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cuando la variable no seguia una distribucién normal, o un analisis de la variancia

(ANOVA) para medidas repetidas cuando la variable seguia una distribucion normal.

Para la comparacion de los grosores retinianos entre hombres y mujeres, ajustado por
longitud axial, se ajust6 un modelo de regresion lineal multiple para obtener la
significacion estadistica, ya que de esta manera se pudo controlar por el posible efecto
que pudiese tener la longitud axial en las diferencias de los grosores retinianos entre
hombres y mujeres. La variable dependiente fue el grosor retiniano y las variables

independientes fueron el sexo y la longitud axial.

Para la valoracién de la correlacion entre dos variables se ha calculado el coeficiente
de correlacion de Pearson cuando las dos variables seguian una distribucion normal
(correlacién distancia blanco-blanco y ACD) y el coeficiente de correlacion de
Spearman, cuando alguna de las variables no seguia una distribucion normal

(correlacién entre grosor retiniano y longitud axial).

Se evalué la reproducibilidad o concordancia de las mediciones con la OCT mediante
el calculo del coeficiente de correlacién intraclase (CCl), ya que se trataba de variables
cuantitativas. Este coeficiente mide la correlacion entre las observaciones procedentes
de un mismo individuo y clasifica la fuerza de la concordancia con la siguiente escala:
<0,20 concordancia pobre, entre 0,21 y 0,40 débil, 0,41 y 0,60 moderada, 0,61 y 0,80
buena y >0,81 concordancia muy buena. También se aplicé la prueba no paramétrica

de los rangos con signo de Wilcoxon para datos apareados.

En todas las pruebas estadisticas se consider6 una diferencia o correlacion
estadisticamente significativa cuando el grado de significacion estadistica (p) fue
menor a 0,05. Todas las pruebas estadisticas se realizaron con el software estadistico

Stata version 13.
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Calculo del tamario muestral

El tamafio muestral necesario para detectar diferencias variaba en funcién del grado

de diferencia que se quisieran detectar (Tabla 5)

Escenario | Escenario | Escenario Escenario Escenario

1 2 3 4 5
Riesgo alfa 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05
Riesgo beta 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Diferencia minima a detectar 3 4 5 6 7
Desviacion estandard 24 24 24 24 24
N (namero de  ojos 503 283 181 126 93
necesarios)

Interpretacion del escenario 1:

Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta inferior al 0,2 en un contraste
bilateral, eran necesarios 503 ojos para detectar una diferencia igual o superior a 3 um
entre el grossor retiniano prequirdrgico y el grossor retiniano postquirdrgico. Se asumia

una desviacion estandar de 24 um

El resto de escenarios se interpretaban igual cambiando el valor de la diferencia
minima que es lo que hacia cambiar el tamano muestral. Cuando mas pequenfa era la

diferencia que se queria detectar mayor el tamafio de la muestra necesaria

Con la muestra de nuestro estudio de 111 ojos se podrian llegar a detectar diferencias

estadisticamente significatives entre el grosor prequirugico y postquirurgico de 7 pm.

Consideramos como edema macular dos desviacions estandarr de la media en el
cuadrante central. La diferencia pues entre 287 y 335 es de 48 ym, y por tanto
tendriamos suficiente con la muestra obtenida para detectar una diferencia de estas

magnitudes si se llegara a producir
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VI. RESULTADOS

1. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

1.1.  DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Para la realizacién de este estudio se analizaron los datos de 111 ojos de 58 pacientes
intervenidos de cirugia refractiva mediante implante de lente posterior faquica tipo ICL
entre enero 2012 y octubre 2013. Se implantaron los modelos V4b y V4c. Todos los

pacientes fueron intervenidos por el mismo cirujano, el Dr. Francesc Duch.

1.2. GENERO Y EDAD

De los 58 pacientes 38 (65,5%) eran mujeres y 20 (34,5%) hombres (fig 11) con una
edad media de 33,8 + 6,3 afios (rango 26-50).

Sexo

= Hombres

= Mujeres

Figura 11: Distribucién de la muestra en funcion del sexo
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1.3. OJO INTERVENIDO

Se intervinieron 57 (51,4%) ojos derechos y 54 (48,6%) ojos izquierdos (fig 12)

Ojo

m Derecho

m [zquierdo

Figura 12: Lateralidad de los ojos intervenidos

1.4. LONGITUD AXIAL Y DEFECTO REFRACTIVO

La longitud axial media fue de 26,31 £ 2,14 mm (rango de 20,86 a 31,44 mm),
siguiendo una distribucion normal (Z=2,953, p=0,153).

8 ojos de 4 pacientes eran hipermétropes. El resto, 103 ojos de 54 pacientes eran
miopes (fig 13). La longitud axial media en los pacientes miopes es de 26,68 + 1,74
mm (rango de 22,04 a 31,44 mm) y la longitud axial media en los pacientes
hipermétropes es de 21,65 + 0,57 mm (rango de 20,86 a 22,39 mm). La diferencia en
la longitud axial media entre estos dos grupos de pacientes (miopes vs hipermétropes)

re estadisticamente significativa (p<0,001).

Defecto de refraccion

7,2%

= Miopes

= Hipermétropes

Figura 13: Distribucion de la muestra en funcion de la
ametropia
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1.5. DISTANCIA BLANCO-BLANCO

La distancia blanco-blanco media de los ojos de los pacientes de la muestra era de
11,778 + 0,361 mm (rango de 10,8 a 12,8 mm), siguiendo una distribucion normal (Z=-
0,623, p=0,733).

La distancia blanco-blanco media en los pacientes miopes era de 11,78 £ 0,37 mm
(rango de 10,80 a 12,80 mm) y la distancia blanco-blanco en los pacientes
hipermétropes es de 11,75 + 0,15 mm (rango 11,50 a 11,90 mm). La diferencia en la
distancia blanco-blanco media entre estos dos grupos de pacientes no resultd

estadisticamente significativa (p=0,819).

1.6. DISTANCIA SULCUS-SULCUS

La distancia sulcus-sulcus era de 13,658 + 1,022 mm (rango de 11,89 a 15,41 mm),
pero en este caso la variable no siguié una distribucién normal (Z=3,621, p<0,001).

La distancia sulcus-sulcus media en los pacientes miopes era de 13,70 = 1,04 mm
(rango 11,89 a 14,41) y en los pacientes hipermétropes es de 13,16 £ 0,60 mm (rango
12,60 a 14,08). La diferencia entre los dos grupos de pacientes no resulté

estadisticamente significativa (p=0,236).

En los dos casos, distancia blanco-blanco y distancia sulcus-sulcus, la distancia fue
mayor en el grupo de pacientes miopes pero la diferencia no llegd a ser
estadisticamente significativa en ninguno de los dos casos. La correlacion entre las
dos distancias fue estadisticamente significativa mediante el coeficiente de correlacion
de Spearman (r=0,345, p=0,003).

1.7. PROFUNDIDAD DE LA CAMARA ANTERIOR

La ACD media de los pacientes de la muestra antes de la cirugia era de 3,13 + 0,31
mm, siendo una variable de distribucién normal (Z=2,288, p=0,176). La ACD media a
los 3 meses fue de 2,60 £+ 0,49 mm, siguiendo también una distribucion normal
(Z=1,104, p=0,135). La disminucion en la ACD observada a los 3 meses fue

estadisticamente significativa (p<0,001).
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Antes de la cirugia la ACD media en los pacientes miopes era de 3,16 £ 0,31 mm
(rango de 1,97 a 3,86 mm) y en los pacientes hipermétropes de 2,80 + 0,10 mm (rango
de 2,69 a 2,98 mm). La diferencia en la ACD media entre estos dos grupos de

pacientes (miopes vs hipermétropes) resulté estadisticamente significativa (p<0,002).

La ACD media después de la cirugia en los pacientes miopes fue de 2,64 + 0,45 mm
(rango de 1,44 a 3,99 mm) y en los pacientes hipermétropes era de 1,62 £ 0,03 mm
(rango de 1,59 a 1,65 mm). La diferencia en la ACD media entre estos dos grupos de

pacientes (miopes vs hipermétropes) resulté estadisticamente significativa (p<0,001).

La disminucion en la ACD observada a los 3 meses fue estadisticamente significativa

en los dos grupos de pacientes (p<0,001)

1.8. PROFUNDIDAD CAMARA ANTERIOR POR SUBGRUPOS

La ACD media del subgrupo de IP NO antes de la cirugia era de 3,13 £ 0,27 mm
(rango de 1,97 a 3,75 mm) de 3,14 + 0,43 mm (rango de 2,05 a 3,86 mm) y para el
subgrupo IP Sl es La diferencia en la ACD media entre estos dos subgrupos no resulté

estadisticamente significativa (p=0,927).

La ACD media para el subgrupo de IP NO fue de 2,62 + 0,49 mm (rango de 1,59 a
3,99mm) después de la cirugia y en el subgrupo de IP Sl fue de 2,52 + 0,48 mm
(rango de 1,44 a 3,38 mm). La diferencia en la ACD media entre estos dos subgrupos

no resulté estadisticamente significativa (p=0,498).

La disminucion en la ACD observada a los 3 meses fue estadisticamente significativa

en los dos subgrupos de pacientes (p<0,001).

1.9. CORRELACION BLANCO-BLANCO/SULCUS-SULCUS Y PROFUNDIDAD
CAMARA ANTERIOR

La correlacion entre la distancia blanco-blanco y la profundidad de la camara anterior
(ACD) antes de la cirugia era estadisticamente significativa mediante el coeficiente de
correlacion de Pearson (r=0,433, p<0,001), pero en cambio no resultd
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estadisticamente significativa la correlacién con la ACD a los 3 meses (r=0,161,
p=0,122).

La correlacién entre la distancia sulcus-sulcus y la profundidad de la camara anterior
(ACD) antes de la cirugia era estadisticamente significativa mediante el coeficiente de
correlacion de Spearman (r=0,332, p=0,004), pero no resulté ser estadisticamente

significativa la correlacion con la ACD a los 3 meses (r=0,185, p=0,171).

1.10. DIAMETRO PUPILAR

El diametro pupilar medio de los pacientes de la muestra antes de la cirugia fue de 4,0
+ 0,7 mm (rango de 2,7 a 6,8 mm), siendo una variable de distribucién normal (Z=-
0.202, p=0,580). El diametro pupilar medio después de la cirugia fue de 3,9 £ 0,5 mm
(rango 2.6 a 5,4), siguiendo también una distribucion normal (Z=0,206, p=0,418). No
se observa una diferencia estadisticamente significativa (p=0,142) entre los valores del

didmetro pupilar antes de la cirugia y después de la cirugia.

El didametro pupilar medio en los pacientes miopes era de 4,0 + 0,7 mm (rango de 2,7 a
6,8 mm) antes de la cirugia y en los pacientes hipermétropes era de 3,5 + 0,4 mmm
(rango de 2,9 a 3,9 mm). La diferencia en el diametro pupilar medio entre estos dos
grupos de pacientes (miopes vs hipermétropes) resulté estadisticamente significativa
(p=0,023).

Después de la cirugia: El diametro pupilar medio en los pacientes miopes fue de 3,9 +
0,6 mm (rango de 2,6 a 5,4 mm) y el diametro pupilar medio en los pacientes
hipermétropes era de 3,5 + 0,3 mm (rango de 3,3 a 4 mm). En este caso la diferencia
en el diametro pupilar medio entre estos dos grupos de pacientes (miopes vs

hipermétropes) no resulté estadisticamente significativa (p=0,071).

La disminucién en el diametro pupilar observado después de la cirugia no fue
estadisticamente significativa en ninguno de los dos grupos de pacientes (p=0.148 en

miopes y p=0,500 en hipermétropes).
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1.11. CONTAJE ENDOTELIAL

El contaje endotelial medio era de 2623 + 274 células/mm? (rango de 1996 a 3262

células/mm?), siguiendo una distribucién normal (Z=-0,852, p=0,803).

1.12. PAQUIMETRIA ULTRASONICA

La paquimetria ultrasénica (US) media era de 527 + 38 um (rango de 450 a 626 um ),
siguiendo una distribucion normal (Z=0,271, p=0,393).

2. MEDIDAS DEL GROSOR MACULAR MEDIANTE TOMOGRAFIA DE
COHERENCIA OPTICA

2.1. REPRODUCIBILIDAD DE LAS MEDICIONES SIN LENTE DE CONTACTO

Para evaluar la reproducibilidad o concordancia de las mediciones con la OCT se ha
calculd el coeficiente de correlacion intraclase (CCI) que mide la correlacion entre las

observaciones. La escala de este coeficiente es la siguiente (tabla 6)

Tabla 6:
Valor Fuerza de la concordancia
<0,20 Pobre
0,21 -0,40 Débil
0,41 -0,60 Moderada
0,61 -0,80 Buena
0,81 -1,00 Muy buena

También se aplicé una prueba no paramétrica para datos apareados que evalua si
existen diferencias entre observaciones que provienen de un mismo individuo (prueba
no paramétrica de los rangos con signo de Wilcoxon para datos apareados o Wilcoxon

signed-rank test).
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En la tabla 7, el CCl esta indicando que existe una correlacion muy buena entre la
primera y la segunda medida sin lente de contacto para todos los sectores, excepto

para el temporal (circulo interno y externo) en que la correlacion es buena.

La p de la prueba no paramétrica no resulté estadisticamente significativa en ninguno
de los cuadrantes, lo que indicé que se podian considerar iguales las dos medidas sin

lente de contacto.

Tabla 7. Grosor macular medio + desviacion estandar y Coeficiente de Correlacion
Intraclase (CCI) para las dos medidas de los grosores retinianos y el volumen, sin

lente de contacto y para cada cuadrante. * p obtenida con la prueba no paramétrica de los

rangos con signo de Wilcoxon para datos apareados (Wilcoxon signed-rank test)

12 medida 22 medida
(sin lente de contacto) (sin lente de contacto) ccl P
Central 280 £ 17 281 +17 0,971 0,945
Interno 340 £ 17 340 £ 17 0,951 0,885
Inferior 343 +£19 343 +£19 0,996 0,752
Nasal 337+ 18 337+ 18 0,965 0,675
Superior 340 + 18 345+ 18 0,995 0,749
Temporal 335+ 17 335+ 17 0,673 0,848
Externo 329 + 22 329 + 23 0,975 0,796
Inferior 322+ 24 322+ 24 0,970 0,732
Nasal 331+ 26 331+ 26 0,815 0,686
Superior 333+ 21 33322 0,990 0,680
Temporal 328 + 25 329 + 26 0,975 0,925
Center 237 + 24 238 + 23 0,960 0,956
Central Max 23324 234 + 23 0,775 0,976
Central Min 328 + 18 327 £ 17 0,994 0,806
Volumen 3,50 £ 1,49 3,51+1,48 0,906 0,684
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2.2. REPRODUCIBLIDAD DE LAS MEDICIONES CON LENTE DE CONTACTO

Para evaluar si el implante de la ICL alteraba el resultado de la medicion del grosor
macular, se disefid un estudio en el que se media el grosor macular con y sin lente de
contacto para simular en parte el posible efecto de la lente sobre el grosor macular

En la tabla 8, el CCI esta indicando que existe una correlacion muy buena entre la
primera medida sin lente de contacto y la tercera medida con lente de contacto, para
todos los cuadrantes. Por lo tanto parece que la lente de contacto no esta alterando
los resultados de la medicibn. No encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre los grosores maculares con y sin lente de contacto.

La p de la prueba no paramétrica no resulta estadisticamente significativa en ninguno
de los cuadrantes, lo que indica que se pueden considerar iguales las dos medidas

con y sin lente de contacto.

Tabla 8. Grosor macular medio * desviacion estandar y Coeficiente de Correlaciéon
Intraclase (CCI) para las dos medidas de los grosores retinianos y el volumen, sin y
con lente de contacto y para cada cuadrante. * p obtenida con la prueba no paramétrica de

los rangos con signo de Wilcoxon para datos apareados (Wilcoxon signed-rank test).

12 medida 3% medida cel 0
(sin lente de contacto) (con lente de contacto)
Central 280 £ 17 279+ 18 0,988 0,968
Interno 340 £ 17 339+ 17 0,956 0,971
Inferior 343 £ 19 342 £ 19 0,991 0,996
Nasal 337 +18 337+ 18 0,991 0,828
Superior 340+ 18 344 + 18 0,970 0,922
Temporal 335+ 17 334 +17 0,988 0,967
Externo 329 £ 22 328 + 23 0,996 0,884
Inferior 322+ 24 322+ 25 0,990 0,711
Nasal 331+26 331+ 26 0,986 0,688
Superior 333+ 21 331122 0,989 0,999
Temporal 328 £ 25 328 + 26 0,966 0,711
Center 237 £ 24 236 + 24 0,572 0,696
Central Max 23324 233+24 0,989 0,667
Central Min 328+ 18 326+ 18 0,973 0,986
Volumen 3,50 + 1,49 3,50 + 1,48 0,986 0,953
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En la tabla 9, el CCl muestra que existe una correlacién muy buena entre la segunda
medida sin lente de contacto y la tercera medida con lente de contacto, para todos los
cuadrantes. Por lo tanto parece que la lente de contacto no esta alterando los
resultados de la medicion

La p de la prueba no paramétrica no resulta estadisticamente significativa en ninguno
de los cuadrantes, lo que indica que se pueden considerar iguales las dos medidas

con y sin lente de contacto.

Tabla 9. Grosor macular medio * desviacion estandar y Coeficiente de Correlacion
Intraclase (CCl) para las dos medidas de los grosores retinianos y el volumen, sin y
con lente de contacto y para cada cuadrante. * p obtenida con la prueba no paramétrica de

los rangos con signo de Wilcoxon para datos apareados (Wilcoxon signed-rank test).

22 medida 32 medida cel o
(sin lente de contacto) (con lente de contacto)
Central 281+ 17 279+ 18 0,991 0,998
Interno 340 £ 17 339+ 17 0,974 0,993
Inferior 343 +19 342 + 19 0,993 0,999
Nasal 337 +18 337 +18 0,991 0,737
Superior 345+ 18 344 + 18 0,966 0,963
Temporal 335+ 17 334 +17 0,991 0,985
Externo 329 + 23 328 + 23 0,996 0,979
Inferior 322+ 24 322+ 25 0,991 0,908
Nasal 331+26 331+ 26 0,990 0,847
Superior 333+ 22 331122 0,984 0,998
Temporal 329 + 26 328 + 26 0,988 0,907
Center 238 + 23 236 + 24 0,642 0,999
Central Max 234 + 23 233+ 24 0,989 0,980
Central Min 327 £ 17 326 + 18 0,978 0,972
Volumen 3,561+1,48 3,50 + 1,48 0,986 0,991
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2.3.  GROSORES RETINIANOS PREQUIRURGICOS POR SECTORES

En este apartado se valoran diferencias de grosor en la retina entre cuadrantes, a
partir de los datos prequirdrguicos (basales) y solo para los pacientes miopes de la

muestra (N=103 ojos de 54 pacientes).

El grosor retiniano medio, la desviacion estandar, el valor minimo y el valor maximo
para cada cuadrante antes de la cirugia de los pacientes miopes se muestran en la
tabla 10.

Tabla 10. Grosores retinianos prequirurguicos por sectores (solo pacientes miopes,

N=103 0jos). Los valores se expresan en um. DE: Desviacion Estandar.

Definicion de los sectores: Central (3); Interno: inferior (8), nasal (OD: 4, Ol: 2), superior (7),
temporal (OD: 2, Ol: 4); Externo: inferior (9), nasal (OD: 5, Ol: 1), superior (6), temporal (OD: 1,
Ol: 5).

SECTOR MEDIA DE MiNIMO MAXIMO
Central 287 24 250 377
Interno 340 17 302 400
Inferior 342 20 269 413
Nasal 338 22 301 444
Superior 343 18 308 407
Temporal 337 19 296 398
Externo 336 20 299 399
Inferior 335 26 291 464
Nasal 334 25 258 417
Superior 336 22 282 420
Temporal 334 22 287 394

El grosor retiniano fue mayor en el anillo interno (340 £ 17 um) y menor en el sector
central (287 £ 24 ym). Esta diferencia resulté estadisticamente significativa (p<0,001).
El grosor retiniano fue mas variable en el sector central (DE 24 ym, rango de 250 a
377 um) y menos variable en el anillo interno (DE 17 uym, rango de 302 a 400 um). El
grosor retiniano fue mayor en el cuadrante superior (343 £ 18 ym y 336 + 22 ym en el
anillo interno y externo, respectivamente), y fue menor en el cuadrante temporal (337 +
19 um en el anillo interno y 334 £ 22 ym en el anillo externo). Esta diferencia resulté
estadisticamente significativa en el anillo interno (p=0,011) pero no en el anillo externo

(p=0,489).
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2.4. GROSORES RETINIANOS EN FUNCION DEL 0JO INTERVENIDO

En este apartado se valoraron las diferencias de grosor en la retina entre el ojo
derecho y el ojo izquierdo por cuadrantes. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre el ojo derecho y el ojo izquierdo para ninguno de

los sectores.

El grosor de la retina fue practicamente simétrico entre los dos ojos de un mismo
paciente. La correlacion del grosor retiniano entre los dos ojos fue del 0,731 para el

sector central, 0,890 para el anillo interno y 0,740 para el anillo externo.

2.5. GROSORES RETINIANOS PREQUIRURGICOS EN FUNCION DEL SEXO

En este apartado se valoraron las diferencias de grosor en la retina entre hombres y
mujeres por sectores, ajustando por la longitud axial. Se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre hombres y mujeres para el sector central y para el

anillo interno, pero no para el externo.

El grosor retiniano medio £ desviacion estandar de los ojos para hombres y mujeres y

para cada cuadrante se muestra en la tabla 11.

103



RESULTADOS

Tabla 11. Grosores retinianos en um por sexo y sector.

Definicion de los sectores: Central (3); Interno: inferior (8), nasal (OD: 4, Ol: 2), superior (7),
temporal (OD: 2, Ol: 4); Externo: inferior (9), nasal (OD: 5, Ol: 1), superior (6), temporal (OD: 1,
Ol: 5).

* p ajustada por longitud axial

HOMBRES MUJERES p*

Central 294 + 21 284 + 25 0,010
Interno 346 £ 19 338 + 16 0,018
Inferior 349 + 24 33917 0,015
Nasal 343 £ 22 336 £ 21 0,113
Superior 348 £ 20 341 £ 17 0,070
Temporal 343 + 20 334 +18 0,015
Externo 341+ 24 33318 0,101
Inferior 343+ 35 331120 0,056
Nasal 341+ 26 330+ 24 0,052
Superior 340 + 26 334 + 20 0,287
Temporal 339+24 332+ 22 0,166

El grosor retiniano medio de los ojos en el cuadrante central para los hombres era de
294 + 21 ym y para las mujeres era de 284 + 25 uym, siendo esta diferencia entre
hombres y mujeres, después de ajustar por la longitud axial, estadisticamente

significativa (p=0,010).

Ajustando por la longitud axial, los hombres tenian retinas mas gruesas que las
mujeres en el sector central y anillo interno de manera estadisticamente significativa
(p=0,018 para central y p=0,015 para interno), pero no para el anillo externo (p=0,101).
También resultd estadisticamente significativa la diferencia entre hombres y mujeres
para el sector inferior (p=0,015 para el anillo interno y p=0,056 para el anillo externo),
nasal (p=0,052 para externo) y para el sector temporal solo en el anillo interno
(p=0,015).
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2.6. GROSORES RETINIANOS PREQUIRURGICOS EN FUNCION DE LA LONGITUD
AXIAL

En este apartado se valoré la correlacion entre el grosor retiniano y la longitud axial de
los ojos por sectores. El coeficiente de correlacion de Spearman entre los valores de
grosor retiniano y la longitud axial de los ojos para cada sector se muestra en la tabla
12.

Tabla 12. Correlacion de Spearman entre grosores retinianos y longitud axial por
sector Definicion de los sectores: Central (3); Interno: inferior (8), nasal (OD: 4, Ol: 2), superior
(7), temporal (OD: 2, Ol: 4); Externo: inferior (9), nasal (OD: 5, Ol: 1), superior (6), temporal
(OD: 1, OI: 5).

P P
Central 0,251 0,012
Interno 0,026 0,799
Inferior -0,043 0,668
Nasal 0,035 0,727
Superior -0,055 0,588
Temporal 0,087 0,392
Externo -0,203 0,050
Inferior -0,191 0,066
Nasal -0,159 0,116
Superior -0,292 0,004
Temporal -0,142 0,026

Se observé una correlacidon estadisticamente significativa entre la longitud axial y el
grosor retiniano en el sector central (p=0,012) y externo (p=0,050), y también se

correlaciond con el sector temporal (p=0,026) del anillo externo.
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Ajustando por sexo el grosor de la retina en el circulo central se incrementd
suavemente al aumentar la longitud axial a partir de los 26 mm y hasta los 28 mm, y es

a partir de los 29 mm cuando el aumento es mas fuerte (fig 14).

Figura 14
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Ajustando por sexo, el grosor de la retina en el anillo interno disminuyé al aumentar la
longitud axial hasta los 24 mm, a partir de los 25 mm y hasta los 28 mm se mantiuvo
estable la relacién, y es a partir de los 29 mm cuando el grosor retiniano aumenté a
medida que aumentaba la longitud axial (fig 15).

Figura 15
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Ajustando por sexo, el grosor de la retina en el anillo externo disminuyé al aumentar la
longitud axial de manera constante y estadisticamente significativa (p=0,001) para

todos los valores de la longitud axial (fig 16).

Figura 16
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2.7. GROSORES RETINIANOS PRE Y POST QUIRURGICOS

En este apartado se valoran cambios de grosor en la retina por sectores antes de la
cirugia, al mes de la cirugia y a los 3 meses (tabla 13). No se observaron cambios

estadisticamente significativos en ninguno de los cuadrantes.

El grosor retiniano medio + desviacion estandar de los ojos para cada cuadrante antes
de la cirugia, al mes de la cirugia y a los 3 meses de la cirugia y el volumen medio *

desviacion estandar se muestra en la tabla 14.
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Tabla 13: Grosores retinianos

Los valores se expresan en um.

Definicion de los sectors: Central (3); Interno: inferior (8), nasal (OD: 4, Ol: 2), superior (7),
temporal (OD: 2, Ol: 4); Externo: inferior (9), nasal (OD: 5, Ol: 1), superior (6), temporal (OD: 1,

Ol: 5).

* p obtenida con la prueba no paramétrica Kruskal Wallis.

CUADRANTE PREQUIRURGICO 1 MES DIFERENCIA 3 MESES DIFERENCIA gIoT)aI*
Central 287 + 24 290 + 30 3 293 + 38 6 0,852
Interno 341+ 17 339+ 17 -2 343+ 18 2 0,285
Inferior 343+19 341 + 20 -2 344 + 19 1 0,519
Nasal 344 + 20 344 + 21 0 347 + 23 3 0,498
Superior 344 + 18 340 + 19 -4 345 +19 1 0,218
Temporal 332+ 18 331+20 -1 336 + 24 4 0,297
Externo 336 + 20 335+ 23 -1 33717 1 0,807
Inferior 335+ 25 333+ 28 -2 335+ 21 0 0,715
Nasal 345 + 21 343 + 27 -2 346 + 20 1 0,667
Superior 337 +22 337 £ 26 0 337+18 0 0,998
Temporal 324 + 22 322 +24 -2 324 + 22 0 0,654
Tabla 14. Grosores retinianos y volumen a partir de la OCT.
Los valores se expresan en ym, excepto para el volumen que es en mm?®.
* p obtenida con la prueba no paramétrica Kruskal Wallis.
prequirurgico 1 mes diferencia 3 meses diferencia__ p global*
Center 244 + 31 246 + 35 255 + 83 11 0,931
Central Min 235+ 26 234 + 25 237+ 34 2 0,946
Central Max 341 + 32 340 + 36 349 74 8 0,820
Volumen 3,08 + 1,09 3,01 £ 0,69 3,23+1,27 0,15 0,182

Interpretacion de la tablas

El grosor retiniano medio de los ojos en el sector central antes de la cirugia es de 287

*+ 24 ym, al mes de la cirugia fue de 290 + 30 y a los 3 meses fue de 293 + 38, no
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siendo una variable con distribucién normal (Z=8,196, p<0,001). No se observaron

diferencias estadisticamente significativas entre los 3 grosores (p=0,852).

El resto de sectores tampoco siguieron una distribucion normal (p<0,001 en todos los
cuadrantes), excepto para el sector externo que si que siguié una distribucién normal
(Z=1,179, p=0,119). No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre

los 3 grosores para ninguno de los cuadrante (ver p global de la tabla).

El resto de sectores (center, central min y central max) tampoco siguieron una
distribucion normal (p<0,001 en todas las variables). No se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los 3 grosores para ninguno de los sectores ni

tampoco para el volumen (ver p global de la tabla).

Si analizamos solo el grupo de pacientes en los que se realizé una iridectomia,
tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los 3 grosores

para ninguno de los cuadrantes

Se valoraron también los cambios de grosor en la retina por sectores (nasal, temporal,
superior, inferior y central) antes de la cirugia, al mes de la cirugia y a los 3 meses
individualmente para cada uno de los 111 ojos de la muestra. Ninguno de los 111 ojos
mostré un aumento significativo del grosor retiniano en todos los cuadrantes. (ver

ejemplo tablas en anexos)

3. PARAMETROS OPERATORIOS

Se incluyen en este apartado las caracteristicas de las ICL implantadas y la realizacion

o no de iridectomia periférica (IP)

La tabla 15 muestra los diferentes tipos de ICL implantados. Los tipos de lente que
mas fueron implantados son: VICMO 13.2 en 35 (31,5%) ojos, VTICMO 13.2 en 20
(18%) ojos y VICMO 12.6 en 16 (14,4%) ojos

109



RESULTADOS

Tabla 15. Tipo de ICL implantada

n %
Vac VICMO 13.2 35 | 315
85 VICMO 12.6 16 | 14,4
(76,6%) VICMO 12.1 1 0,9
VTICMO 13.2 20 |18 Téricas
VTICMO 12.6 12 | 108
VTICMO 12.1 1 0,9 n44
Vab VTICM 13.7 1 0,9 39,6%
VTICM 13,2 8 7,2
N 26 VTICM 12.6 2 1,8
(23,4%) VTICH 12,6 2 |63
VICH 12.6 6 5,4
VICM 13.2 7 6,3

Los didmetros de las ICL implantadas fueron los siguientes: 13,2 mm en 70 (63,1%),
12,6 mm en 38 ojos (34,2%) ojos, 12,1 mm en 2 (1,8%) ojos y 13,7 mm en 1 (0,9%)
ojo.El diametro medio de las ICL implantadas fue de 12,98 + 0,32 mm (rango 12,1 —
13,7), no siendo una variable con distribuciéon normal (Z=4,132, p<0,001). El didmetro
medio en los pacientes miopes fue de 13,01 £ 0,31 mm (rango 12,1 a 13,7) y el
diametro medio en los pacientes hipermétropes fue de 12,60 + 0 mm (los 8 pacientes
hipermétropes tienen el mismo valor de diametro, 12,60 mm). La diferencia en el
diametro medio entre estos dos grupos de pacientes (miopes vs hipermétropes)

resultd estadisticamente significativa (p<0,001).

La potencia didptrica de las lentes implantadas fue de -9,28 + 5,68 (rango -18 a +10)
para esfera, 2,50 £ 1,48 D (rango 1 a 6 D) para cilindro. La distribucion de esta
variable no es normal ni para esfera (Z=5,767, p<0,001), ni para cilindro (Z=3,771,
p<0,001)

La potencia media de la esfera en los pacientes miopes fue de -10,52 + 3,58 (rango
-18 a -0,5 D) y en los pacientes hipermétropes fue de 6,69 + 2,45 D (rango 4 a 10). La
diferencia de potencia para esfera entre estos dos grupos de pacientes (miopes vs

hipermétropes) resultd estadisticamente significativa (p<0,001).
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El equivalente esférico medio de las ICL implantadas fue de -8,77 + 5,66 (rango -17 a
10 D). Las lentes toricas tenian una potencia media de -9,71 £ 5,69 (rango -17 a +
6,25). En miopes de -10,00 £ 3,58 (rango -17 a 1,25) y en hipermétropes +7,16 + 2,03
(rango 4,5 a 10)

4. AGUDEZA VISUAL

4.1. AGUDEZA VISUAL SIN CORRECCION

La agudeza visual sin correccion (UCVA) media de los pacientes de la muestra antes
de la cirugia era de 0,06 + 0,16 (rango 0,02 a 1,00). La UCVA media postintervencién
al mes era de 0,95 + 0,25 (rango 0,02 a 1,20) y a los 3 meses era de 0,96 + 0,26
(rango 0,05 a 1,20) (Fig 17). Ninguna de las tres variables de UCVA se distribuy6
siguiendo una distribucion normal (preintervencién: Z=8,031, p<0,001; postintervencion
1 mes: Z=5,869, p<0,001; postintervenciéon 3 meses: Z=5,876, p<0,001).

La mejora en la UCVA observada tanto al mes como a los 3 meses fue
estadisticamente significativa (p<0,001 en ambos casos), pero no lo fue el incremento

observado entre el mes y los 3 meses (p=0,771).

4.2. AGUDEZA VISUAL CON CORRECCION

La agudeza visual con correccion (BCVA) media de los pacientes de la muestra antes
de la cirugia fue de 0,98 + 0,21 (rango 0,20 a 1,20). La BCVA media postintervencién
al mes fue de 1,04 + 0,18 (rango 0,20 a 1,20) y a los 3 meses es de 1,06 + 0,17 (rango
0,20 a 1,20) (fig 17). Ninguna de las tres variables de BCVA se distribuyd siguiendo
una distribucién normal (preintervencion: Z=5,267, p<0,001; postintervencion 1 mes:
Z=5,850, p<0,001; postintervencion 3 meses: Z=6,338, p<0,001).

La mejora en la BCVA observada tanto al mes como a los 3 meses fue
estadisticamente significativa (p=0,012 y p=0,001, respectivamente), pero no lo fue el
incremento observado entre el mes y los 3 meses (p=0,396).

Al realizar el analisis estadistico usando LogMar vimos una diferencia respecto al

calculo realizado en decimal.
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La mejora en la BCVA observada al mes no resultd estadisticamente significativa
(p=0,217) pero en cambio si lo fue la mejora observada a los 3 meses de la
intervencion (p=0,002), y también la mejora observada entre el mes y los 3 meses
(p=0,017)

Figura 17. Evolucién de la UCVA y la BCVA antes y después de la cirugia (Decimal o

Snellen).
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4.3. ASTIGMATISMO

La graduacion media para el cilindro en los pacientes en los que se les implanté una
lente torica era de -2,71 £ 1,49 D (rango de -7 a -0,75 D) y en los que no se les
implantd una lente térica era de -0,63 + 0,47 (rango -1,75 a 0). La diferencia en la
graduacién media para cilindro entre estos dos grupos de pacientes (con ICL T y sin

ICL T) resulté estadisticamente significativa (p<0,001).

Al mes de la intervencion, la graduacion media para cilindro en los pacientes con ICL
T fue de -0,62 £ 0,69 D (rango -3,5 a 0 D) y para los pacientes sin ICL T fue de -0,36 *

112



RESULTADOS

0,34 (rango -1,25 a 0), resultando estadisticamente significativa la diferencia (p=0,047)

entre los dos grupos de pacientes.

A los 3 meses, en los pacientes con ICL T fue de -0,70 £ 0,77 D (rango -3,5a 0D) y
sin ICL T de -0,35 + 0,37 D (rango -1,5 a 0 D), también resultando estadisticamente
significativa la diferencia entre los dos grupos de pacientes (p=0,004). Solo para los
pacientes sin ICL T se observo la misma tendencia que cuando analizabamos todos
los pacientes juntos, el cambio de pre al mes y de pre a los 3 meses resultd
estadisticamente significativo (p<0,001), pero no el cambio al pasar del mes a los 3
meses (p=0,721). En cambio para los pacientes con ICL T implantada tanto el cambio
de pre al mes (p<0,001), como el de pre a los 3 meses (p<0,001) y también el cambio

del mes a los 3 meses (p=0,035) resultaron estadisticamente significativos.

4.4. EQUIVALENTE ESFERICO

El equivalente esférico medio antes de la cirugia fue de -7,793 + 5,268 D (rango de
-20,75 a +8), al mes de la cirugia es de -0,074 + 0,809 D (rango -5,75a 1,25) y a los 3
meses es de -0,094 £ 0,788 D (rango -5,5 a 1,25). Ninguna de las tres variables del
equivalente esférico se distribuye siguiendo una distribucién normal (prequirdrgico:
Z=4,519, p<0,001; posquirurgico 1 mes: Z=8,472, p<0,001; postquirurgico 3 meses:
Z=8,418, p<0,001).

La mejora en el equivalente esférico observada tanto al mes como a los 3 meses es
estadisticamente significativa (p<0,001 en ambos casos), pero no lo es el incremento

observado entre el mes y los 3 meses (p=0,379).

Antes de la cirugia: El equivalente esférico medio en los pacientes hipermétropes es
de 5,672 £ 1,318 D (rango 4,375 a 8) y el equivalente esférico medio en los pacientes
miopes es de -8,839 + 3,807 D (rango -20,75 a 1,25). La diferencia en el equivalente
esférico medio entre estos dos grupos de pacientes (miopes vs hipermétropes) resulta

estadisticamente significativa (p<0,001).

Después de la cirugia, al mes: El equivalente esférico medio en los pacientes
hipermétropes es de 0,328 + 0,438 D (rango -0,125 a 1,25) y el equivalente esférico
medio en los pacientes miopes es de -0,106 + 0,824 D (rango -5,75 a 1). Aqui, al mes

de la cirugia, la diferencia en el equivalente esférico medio entre estos dos grupos de
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pacientes (miopes vs hipermétropes) también resulta estadisticamente significativa
(p=0,0253).

Después de la cirugia, a los 3 meses: El equivalente esférico medio en los pacientes
hipermétropes era de 0,375 £ 0,417 D (rango de 0 a 1,25) y el equivalente esférico
medio en los pacientes miopes era de -0,131 £ 0,800 D (rango de -5,5 a 1,125). A los
3 meses de la cirugia, la diferencia en el equivalente esférico medio entre estos dos
grupos de pacientes (miopes vs hipermétropes) también resultd estadisticamente

significativa (p=0,003).

4.5. EFECTIVIDAD DE LA CIRUGIA

La efectividad de la cirugia se define como el indice entre la agudeza visual sin
correccion (UCVA) media conseguida después de la cirugia y la agudeza visual media

corregida (BCVA) antes de la cirugia.

En los pacientes de la muestra este indice al mes de la cirugia era de 97,7 + 254
(£=3,307, p<0,001). A los 3 meses, se observo un aumento de este indice hasta llegar
al 98,6 + 25,4 (Z=3,609, p<0,001), pero sin resultar estadisticamente significativo
(p=0,342).

4.6. PREDICTIBILIDAD DE LA CIRUGIA

Se considera el porcentaje de pacientes con equivalente esférico entre +0,5D y -0,5D
y porcentaje de pacientes entre +1,00D y -1,00D de equivalente esférico

postquirdrgico sin correccion.

En los pacientes de la muestra, 98 de sus ojos (88,3%) tienen un equivalente esférico
a los 3 meses de la cirugia entre +0,5D y -0,5D, y los 13 restantes (11,7%) tienen un

equivalente esférico superior o inferior a este valor.

El porcentaje de ojos con un equivalente esférico a los 3 meses de la cirugia entre
+1,00D y -1,00D son el 94,6%, que corresponde a 105 ojos, y solo 6 ojos (5,4%)

tienen un equivalente esférico superior a +1,00D o inferior a -1,00D.
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4.7. SEGURIDAD DE LA CIRUGIA

Se define como seguridad de la ciruia la relacion entre la agudeza visual corregida

media postquirdrgica y la agudeza visual corregida media prequirdrgica.

La seguridad de la cirugia en los pacientes de la muestra, al mes, ha sido de 109,2 +
21,3 (Z=5,823, p<0,001), incrementandose de manera estadisticamente significativa
(p=0,001) hasta 111,3 £ 19,4 (Z=5,442, p<0,001) a los 3 meses.

5. PRESION INTRAOCULAR (PIO)

La presion intraocular (PIO) media de los pacientes de la muestra antes de la cirugia
era de 14 £ 2 mmHg (rango de 9 a 23 mmHg). La PIO media postoperatoria el mismo
dia era de 18 £ 7 mmHg (rango 8 a 54 mmHg), a las 24 horas era de 13 + 3 mmHg
(rango 10 a 25 mmHg), a la semana fue de 16 £ 5 mmHg (rango 10 a 35) y al mes de
la intervencion es de 14 + 2 mmHg (rango 10 a 21). En el grafico 2 se puede ver la
evolucion de la PIO antes y después de la cirugia.

Sélo la variable de PIO antes de la cirugia se distribuyd siguiendo una distribucion
normal (preintervencion: Z=1,347, p=0,089; postintervencion el mismo dia: Z=6,662,
p<0,001; postintervencion 24 horas: Z=4,154, p<0,001; postintervencién 1 semana:
Z=5,676, p<0,001; postintervencion 1 mes: Z=2,740, p=0,003).

El cambio observado en la PIO el mismo dia después de la intervencion fue
estadisticamente significativo (p<0,001), también lo era el cambio a las 24 horas
(p=0,003) y a la semana (p<0,001), pero no el cambio observado al mes de la

intervencion (p=0,500).
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Figura 18. Evolucion de la PIO antes y después de la cirugia. * p<0,05 al comparar

con el valor basal (pre).

Las variaciones de presion intraocular estadisticamente significativas se sefialan con

un asterisco
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PIO en funcioén de la iridectomia periférica (IP)

Grupo con la IP: La presion intraocular (PIO) media de los pacientes de la muestra

antes de la cirugia era de 14 £+ 3 mmHg (rango de 10 a 19 mmHg). La PIO media
postoperatoria el mismo dia era de 21 + 12 mmHg (rango de 10 a 54 mmHg), a las 24
horas de 13 £ 4 mmHg (rango 10 a 25 mmHg), a la semana de 17 + 7 mmHg (rango
de 12 a 35 mmHg) y al mes de la intervencion era de 13 £+ 2 mmHg (rango 10 a 17
mmHg).

El cambio observado en la PIO el mismo dia después de la intervencion era
estadisticamente significativo (p=0,008), también a la semana (p=0,046), pero no a las

24 horas (p=0,373), ni tampoco lo al mes de la intervencién (p=0,200).

Grupo sin la IP: La presion intraocular (PIO) media de los pacientes de la muestra

antes de la cirugia era de 14mmHg £ 2 (rango 9 a 23). La PIO media postintervencion
el mismo dia era de 177mmHg £ 5 (rango 8 a 34), a las 24 horas era de 14mmHg + 3
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(rango de 10 a 22 mmHg), a la semana es de 16 £ 4 mmHg (rango de 10 a 28 mmHg)
y al mes de la intervencién era de 14 £ 2 mmHg (rango de 10 a 21 mmHg).

El cambio observado en la PIO el mismo dia después de la intervencion era
estadisticamente significativo (p<0,001), también lo era el cambio a la semana
(p<0,001), pero no a las 24 horas (p=0,500), ni tampoco al mes de la intervencion
(p=0,500). (Fig 19)

Figura 19. Evolucién de la PIO antes y después de la cirugia en funcion del grupo IP.

* p<0,05 al comparar con el valor basal (pre).
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VIL. DISCUSION

1. MEDICIONES GROSORES CON OCT

1.1. REPRODUCIBLIDAD DE LA OCT

Segun la configuracién del Spectralis SD-OCT (Heidelberg Engineering, Heidelberg,

(49 " Tiene la

Germany), un pixel representa 3,9 ym axiales y 6 pm laterales
caracteristica Automatic Real Time (ART), un ajuste que mejora la calidad de imagen
promediando multiples B-scans para reducir el ruido y el Tru-Track, un sistema de
rastreo que mejora la reproducibilidad *®. Comparado con otros instrumentos de
OCT, el Spectralis SD-OCT presenta la mayor reproducibilidad de las medidas
automaticas del grosor foveal central (156157,

En el estudio realizado con los pacientes miopes en que se les realizaba dos
mediciones del grosor macular continuas observamos una correlacién muy buena para
dos medidas en el mismo individuo lo que nos confirma la alta reproducibilidad de la
tomografia de coherencia Optica medida con el OCT Spectralis (Heidelberg
Engineering, Heidelberg, Germany).

Para estudiar el posible efecto de la ICL en la medida del grosor macular confirmar la
consistencia de los hallazgos en nuestro estudio nos preguntamos si la lente
implantada puede interferir per se en las mediciones realizadas con la tomografia de
coherencias Optica.

La lente de contacto sobre la superficie corneal corrige el defecto refractivo del
paciente y hemos comprobado que la correccion de la ametropia no modifica las
mediciones de grosor macular existiendo una correlacién muy buena entre la primera
medida sin lente de contacto y la tercera medida con la lente de contacto para todos
los cuadrantes nuestra muestra de 26 ojos de 13 pacientes miopes. Estos resultados
estan en la linea de los de Salchow '*® que estudiaba 15 pacientes sanos viendo que
el uso de lente de contacto no afectaba el grosor de la capa de fibras nerviosas
usando el OCT de dominio temporal (Stratus OCT; Carl Zeiss Meditec, Dublin, CA).
Investigaban si cambiando el error refractivo del ojo en el plano corneal tenia un efecto
en la medida del grosor de la capa de fibras nerviosas usando OCT. El error refractivo
era modificado mediante el uso de lentes de contacto de distintas potencias, hasta 20
dioptrias. Hallan una muy buena concordancia entre las distintas medidas. A pesar de

que la fuerza de la sefal se veia significativamente afectada por las altas dioptrias de
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la lente de contacto no se observan diferencias en las mediciones del grosor de la
capa de fibras nerviosas. Todos los escaneos realizados en nuestra muestra cumplian
con un minimo de intensidad de sefial de 7 con lo que es dificil que la fuerza de la

sefal afectase a los resultados. Sin embargo Youm %%

encontré que el grosor global
de la RNFL era mayor cuando era medido con lente de contacto (LC) comparado
cuando era medido sin LC. Este estudio no examinaba la potencia diéptrica de la lente
de contacto en las mediciones sino si el hecho de llevar una lente contacto por si
mismo afectaba a las mediciones. A pesar de que las diferencias encontraban tenian

significacion estadistica, eran insignificantes en nimeros absolutos

Sharma (¢

) midié el grosor de la RNFL (retinal nerve fiber layer- capa de fibras
nerviosas retinianas) usando OCT de dominio espetral en ojos con miopia medias a
moderadas antes y después de la realizacion de un LASIK o LASEK. El grosor medio
global de la RNFL era de 98,2 +/-5.6 ym antes y 98 +/- 6.01 ym tras el LASIK, i 98,5
+/- 5.9 ym antes y 99,1 +/-6,2 ym tras LASEK. Estas diferencias eran menores y

estadisticamente no significativas.

Skiadaresi *® no encuentraba tampoco diferencias en los calculos de grosor macular
y volumen entre dos grupos intervenidos de cataratas, uno intervenido con una lente
multifocal y otro con una lente monofocal. Dias-Santos **) tampoco encuentra que
que la lente multifocal interfiera en las mediciones de grosor macular y volumen
utilizando OCT Spectralis de Heidelberg. La 6ptica de la ICL no deberia pues influir en

las mediciones de grosor macular.

El-Ashry (®" media el grosor de la RNFL en pacientes antes y después de la cirugia
de cataratas. Encontraban que tras la cirugia de cataratas, la RNFL era mas gruesa de
8,5 +/- 8,2 micras, lo que era estadisticamente significativo Las mayores diferencias se
notaban en el cuadrante nasal seguido del cuadrante inferior. Los autores atribuian las
diferencias a una mejor calidad de escaneo tras la cirugia de cataratas. Van

(182) publicaba que la calidad de las imagenes obtenidas por OCT y el grosor

Velthoven
retiniano era influenciado por el tipo de catarata (cortical mayor que nuclear) y concluia
que la catarata podia subestimar el grosor retiniano medido por OCT. Por su parte
Mwanzay''®® estudié la capa de fibras nerviosas retinianas (RNFL) medidas con OCT
Stratus en 45 pacientes antes y después de la cirugia de cataratas para valorar el
efecto de la catarata en la fuerza de la sefal (SS) de la OCT vy los grosores retinianos.
El grosor de la RNFL y la fuerza de la SS postoperatorios eran un 9.3% y un 24,1%
mas altos que antes de la cirugia con lo que concluyeron que la catarata podria

disminuir el grosor de la RNFL y la SS en las mediciones realizadas. Un
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adelgazamiento de la RNFL peripapilar sugestivo de progresién glaucomatosa podria
ser el resultado de un artefacto de una progresion de la catarata mas que de unos

cambios estructurales en la RNFL peripapilar.

En nuestro estudio todos los pacientes son jovenes y presentan cristalino
transparente, pues la presencia de catarata es un criterio de exclusion para implante
de lente faquica de camara posteior. Al no presentan ningun tipo de opacidad de
medios este tipo de error de medicién no se aplicaria en ellos. Destacar que los
estudios publicados realizados con Stratus son menos valorables por la mayor

variabilidad que presentan en sus mediciones

1.2. RELACION DEL SEXO Y LA EDAD DEL PACIENTE CON EL GROSOR
MACULAR RETINIANO

o % el grosor foveal medio no se correlacionaba con la edad,

En un estudio de Oot
mientras que el grosor retiniano extrafoveal en 5 de 8 sectores se correlacionaba
negativamente con la edad para los hombres pero no para las mujeres. Por su parte
Eriksson y Alm ® estudiaron 134 ojos caucasicos sin alta miopia y reportaron que los
grosores retinianos maculares en todos los sectores y estaban negativamente
correlacionados con la edad. Los pacientes de nuestro estudio son pacientes jovenes
con una edad media de 33,8 £ 6,3 anos (rango 26-50) con lo que no hemos estudiado

la influencia de la edad en el grosor retiniano.

Usando Stratus OCT, Kelty"®® mostré que en su muestra de 83 sujetos caucasicos y
americanos de origen africano, el grosor retiniano era significativamente mayor en
hombres que en mujeres en los anillos internos y en el sector temporal externo.
Lam{"®” mostré en una muestra de143 sujetos chinos que el grosor retiniano en los
sectores temporales y superiores era significativamente mayor por 8-9 micras en

(1%8) mostraba en su muestra de 126

hombres comparados con mujeres. Kashani
sujetos caucasicos y americanos de origen africano que el grosor retiniano era mayor

en hombres que en mujeres en todos los sectores

El mayor estudio poblacional estudiando los grosores retinianos mediante OCT de
dominio espectral (Topcon 3D-OCT1000-Mark I, Topcon Corporation, Tokyo, Japan)
es el Beaver Dam Eye Study!"®™ Tras la aplicacion de los criterios de exclusion

estudian 1838 ojos de 977 individuos para el analisis. La retina es mas gruesa en el
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circulo interno (media 334.5 uym) y mas delgada en el circulo central (285,4 ym). La
retina es mas variable en el subcampo central (Desviacion estandar(DE) 22,3 ym,
rango de 172-368 ym) y menos variable en circulo externo (DE 13.6 ym, rango de 238
— 331 ym). La retina era mas gruesa en el subcampo nasal (341+/- 17.9 ym y 306.0 +/-
17 um en el circulo interno y externo respectivamente) y mas fina en el subcampo
temporal en el circulo interno (329,0 +/-17,2 ym) y en la region inferior del circulo
externo (281,3 +/- 14,7 um). En nuestro estudio en pacientes miopes obtenemos
resultados muy similares; el grosor retiniano es mayor en el circulo interno (340 + 17
Mm) y menor en el circulo central (287 + 24 um); y a pesar de realizar las mediciones
con tomoégrafos de coherencia 6ptica distintos nuestros resultados en micras son muy
similares. También encontramos que el grosor retiniano es mas variable en el circulo
central (DE 24 uym, rango de 250 a 377) y que el grosor retiniano menor se halla en el
circulo interno del cuadrante temporal La diferencia la encontramos en la menor
variabilidad retiniana que en el estudio citado es en el circulo externo y nosotros la
hallamos en el circulo interno (DE 17 um, rango de 302 a 400 uym) y en el mayor
grosor retiniano que lo encontramos en el cuadrante superior (343 + 18 ym y 336 + 22
pm en el circulo interno y externo, respectivamente) a diferencia de ellos que lo

encuentran en el subcampo nasal.

El grosor retiniano era altamente simétrico entre los ojos del mismo sujeto. La
correlacion en las medidas de grosor retiniano entre ojos era de 0.89 para el campo
central y 0.87 y 0.88 para los anillos interno y externo respectivamente. En nuestro
estudio no se observan diferencias estadisticamente significativas entre el ojo derecho
y el ojo izquierdo para ninguno de los cuadrantes y el grosor de la retina es
practicamente simétrico entre los dos ojos de un mismo paciente. La correlacion del
grosor retiniano entre los dos ojos es de 0,731 para el cuadrante central, 0,890 para el

circulo interno y 0,740 para el circulo externo

El grosor retiniano medio decrecia con la edad en el circulo interno y el circulo externo

pero no en el central. Ajustando por edad, los hombres tenian retinas mas gruesas que
las mujeres en el campo central (hombres versus mujeres, Valor P: 289,5 vs 273,8um,
P< .001) y en circulo interno pero no en el circulo externo. En nuestro estudio
obtenemos los mismos resultados, los hombres tienen retinas mas gruesas que las
mujeres en el cuadrante central e interno de manera estadisticamente significativa
(p=0,026 para central y p=0,017 para interno), pero no para el cuadrante externo
(p=0,079).
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1.3. LONGITUD AXIAL Y GROSOR RETINIANO

Huynh"® hallaba que el grosor retiniano diminuia con el incremento de la longitud
axial y Rausher!"" encontraba que los sujetos con miopias moderadas tendian a
tener grosores de la capa de fibras nerviosas (RNFL) peripapilares mas delgados
cuando eran medidos con un OCT (Stratus OCT; Carl Zeiss Meditec). Esto era mas
pronunciado en los cuadrantes superiores e inferiores. En este estudio el grosor global
de la capa de fibras nerviosas decrecia 7 micras por cada milimetro de longitud axial, y
3 micras por cada dioptria de miopia. Ambos efectos eran estadisticamente
significativos, aunque la relacién de la longitud axial con la RNFL era mas fuerte. Los
primeros estudios realizados con OCT de dominio temporal encontraban asociaciones
poco consistentes entre el grosor macular sectorial, la longitud axial, la miopia y el
sexo. Los recientes estudios han demostrado una superior reproducibiidad del grosor

macular con la tecnologia de dominio espectral'">'"®

La plataforma SD-OCT de Spectralis (Heidelberg Engineering, Heidelberg, Germany)
aplica un proceso automatico de modificacion para cancelar el proceso de
magnificacion que podria producirse en pacientes miopes. En el Beaver Study(169)
observan al igual que en nuestro trabajo que en el anillo externo el grosor retiniano
disminuye de manera constante y estadisticamente significativa para todos los valores
de la longitud axial. La diferencia la obtenemos al medir el grosor en el circulo interno
hasta los 24 mm el grosor disminuye con la longitud axial igual que en el estudio
Beaver pero a partir de 25mm y hasta los 28 mm se mantiene estable la relacién y
aumenta a partir de los 29mm. Estas diferencias posiblemente las encontramos dado
que nuestra poblacion de estudio es altamente miope a diferencia de su poblacion.
Zhao!"™ utiliza la OCT de dominio espectral y encuentra también cambios de grosos
macular con diferentes grados de miopia, sin embargo distintos sectores cambian de
distinta forma. El sector foveal aumenta con la miopia como en nuestro estudio y el
mayor grosor lo encuentran en las capas internas lo que iria a favor de la teoria de la
traccion sobre la retina interna. Choovuthayakorn'’®) estudia una cohorte de pacientes
miopes con una longitud axial media de 25,09 + 1.67 mm con tomografia de
coherencia optica de dominio espectral. Su grupo de estudio presentaba una longitud
axial menor que en nuestro estudio que es de 26.31 £ 2,14 mm pero encontraron
también un aumento del grosor central con el aumento de la longitud axial y una
disminucion del grosor retiniano en los anillos interno y externo al aumentarse la

longitud axial.
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1.4. MOMENTO OPTIMO PARA LA REALIZACION DE LA OCT

El edema macular postquirirgico se ha categorizado en la literatura en angiografico o
clinico. La incidencia del edema macular cistoide angiografico (observado en la
angiografia fluoresceinica) varia en la literatura, pero los estudio de Ursell et al © y
Mentes!"® reportan una incidencia de un 19 y de un 9.1 % respectivamente después

de una cirugia de facoemulsificacidén no complicada en pacientes sanos

La incidencia reportada en la bibliografia de edema macular clinico es sustancialmente
mas baja que la incidencia angiogréfica y se situa entre un 0 y un 4%. La mayoria de

ojos con edema angiografico tienen una minima pérdida visual o no la presentan‘'"®"7")

Un estudio prospectivo de Perente ©® et al incluyendo 110 ojos de 102 pacientes sanos
reportaba un pico de incidencia de edema macular clinico, segin como lo definen, de
10,9% a las 4 semanas usando OCT tras cirugia de catarata. Todos los ojos tenian
realizada una OCT preoperatoria con un grosor central (CST, central 1 mm diameter)
de 202,4 +/-25.9 micras y eran evaluados postoperatoriamente con OCT en intervalos
regulares. Los autores definian edema macular clinico como 2 SD (desviacion
estandar) por encima del grosor preoperatorio medio CST > 255 micras. Usando esta
definicion también observaban un 3.6% de incidencia de edema macular clinico a los
180 dias.

En los trabajos realizados por Kim"'"'"") sugieren que el pico de incidencia de edema
macular, detectado por OCT, es a las 4 semanas después de la cirugia de catarata.
También hay que afiadir que el momento es conveniente en nuestro estudio pues

coincide con el seguimiento postoperatorio rutinario.

Kusbeci!'”® hallé una incidencia de edema postoperatorio tras cirugia de cataratas sin
complicaciones de 3.2% a las 4 semanas y de 5.5% a las 12 semanas si era medido
por OCT. A pesar de ser una cirugia intraocular como la cirugia de cataratas y
compartir algunas maniobras quirurgicas en nuestro estudio no tenemos ningun caso
de edema macular. Creemos que la diferencia principal de este hallazgo es la
preservacion del cristalino que mantiene la separacion entre el polo anterior y el polo
posterior del ojo. Hay que recordar que las cirugias de cataratas complicadas con
ruptura de la capsula posterior y comunicacién de la camara anterior con el vitreo

r'"'?. Durante la manipulacién quirdrgica

tienen una incidencia mayor de edema macula
que sucede durante la cirugia de cataratas puede existir un trauma iridiano con un

dano consiguiente de la barrera hemato-acuosa. Como resultado de ello, el iris puede
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liberar mediadores inflamatorios, principalmente prostaglandinas causantes junto a

otros factores del edema macular!'7®18%

Recientemente Chaudhary estudian 200 pacientes tras cirugia de catarata sin
complicaciones'®" observan un incremento significativo del grosor retiniano a la
semana y al mes de la cirugia y una recuperacion de los valores iniciales a los 3

meses de la cirugia.

Teniendo en cuenta estos resultados creemos que en caso de producirse edema
macular postquirdrgico la OCT al mes de la cirugia deberia detectar los casos
producidos dado que es el momento de maxima incidencia de edema macular. El caso
de Canan®y colaboradores reportado de edema macular quistico tras implante de ICL

se produce a las 2 semanas de la cirugia.

A pesar que la OCT puede mostrar un amplio rango de cambios tras cirugia de
catarata, los cambios podrian tipicamente dividirse en tres patrones reconocibles.
Aparicion de quistes intraretinianos con distorsion del contorno foveal, un
engrosamiento difuso de la retina con alteracién del perfil foveal pero sin quistes
evidentes intraretinianos y finalmente la aparicién de quistes intraretinianos sin un

incremento substancial del grosor retiniano o pérdida del contorno foveal'’”

Hemos estudiado la morfologia de las imagenes obtenidas del perfil foveal con la
tomografia de coherencia Optica en todos los casos comparando antes y después de

la cirugia y no hemos observado cambios tras la cirugia.

2. RESULTADOS FUNCIONALES

La combinacion de procedimientos quirurgicos para la correccion de las ametropias

r'') que acufié el término Bioptics para el uso del

fue inicialmente descrita por Zaldiva
LASIK después de la implantacion de lente faquica para tratar la miopia magna y la
miopia combinada con el astigmatismo. Reportan un equivalente esférico
postoperatorio y un cilindro de -0,2 +/- 0,90D Y -0,50 +/- 0.50D respectivamente con

un 67% de los ojos con +/-0,50 D de emetropia

En nuestra serie tenemos unos muy buenos resultados visuales con un 88,3% de ojos
con un equivalente esférico entre +0.5 dioptrias y -0,5 dioptrias y un 94,6% de ojos
entre -1,00D y +1,00D.
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Algunos estudios reportan la realizacion de bioptics como una opcién valida para el
tratamiento del error refractivo residual con una alta predictibilidad y seguridad similar
a una unica cirugia de implante de lente faquica. Actualmente, el implante de lentes
téricas tipo ICL han demostrado ser seguras y efectivas en la correccién de la miopia
con astigmatismo con excelentes resultados visuales y refractivos. Alfonso(183)
comparan los resultados visuales y refractivos de la Implantable Collamer Lens térica
(TICL) y bioptics (ICL mas cirugia corneal excimer). A los 12 meses postoperatorios, el
equivalente esférico era de -0.15 +/-0.36D en el grupo TICL y de -0.08+/-0.26D en el
grupo bioptics (p=0.099). 66 ojos (81,5%) y 78 ojos (94,0%) estaban entre +/-0,50D
para los grupos TICL y bioptics. En nuestro estudio vemos una reduccion significativa
del astigmatismo al mes y a los 3 meses de la cirugia con el implante de una lente
térica pasando de -2,71 £ 1,49 D a-0,70 £ 0,77.

3. IMPLICACIONES DE LOS RESULTADOS SOBRE EL TRATAMIENTO
DE LOS PACIENTES INTERVENIDOS MEDIANTE ICL

Dada la proximidad de la lente intraocular faquica con el iris, la posibilidad de uveitis
ha sido motivo de preocupacion, pero no parece que sea una complicacion a largo
término con los disefios actuales. Sin embargo, un grupo encontré un bajo grado de
inflamacién subclinica medido con laser flare cell meter comparado con el grupo
control a los 2 afos de la cirugia con lentes faquicas fijadas a iris y fijadas al
angulo®'® E| aumento de flare también se hallé después de la implantacién de lente
faquica posterior. Ali6®" desaconsejé el uso de un modelo de lente, la Fechner-
Worst iris claw por los niveles inaceptables de inflamacién intraocular créonica que

producia.

Una inflamacion incontrolada puede conducir a sinequias posteriores, uveitis y
glaucoma secundario. Actualmente disponemos de dos grupos de farmacos para el
manejo de la inflamacién ocular, los esteroides y los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE’s). Los esteroides son potentes agentes antiinflamatorios que trabajan actuando
en un numero de mediadores inflamatorios intercelulares y los AINE’s actuan
inhibiendo los enzimas de la ciclooxigenasa. Los enzimas de la ciclooxigenasa
catalizan la formacién de las prostaglandinas y los tromboxanos. Las prostaglandinas
median en las reacciones inflamatorias. Previniendo la formacién de las

prostaglandinas se reduce el proceso inflamatorio. Decidir qué farmaco antiinflamatorio
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usar tras cirugia refractiva con implante de lente faquica es importante para asegurar
una favorable evolucién. Kessel"®) encuentré evidencia que los AINE’s tdpicos son
mas efectivos en el control de la inflamacion postoperatoria después de una cirugia de
catarata que los esteroides. Por su parte Tzelikis!"® encuentra que el uso de AINE’s
topicos usados profilacticamente tras una cirugia de cataratas sin complicaciones no

son eficaces en la prevencién de un edema macular comparado con el placebo.

En nuestro estudio todos los pacientes son tratados mediante corticoides tépicos
postoperatorios durante los 15 dias siguientes a la cirugia. Dados los resultados
obtenidos, en los que no se observa ningun caso de edema macular consideramos
correcto el protocolo de tratamiento y no consideramos necesario afiadir un AINE

tépico en el postoperatorio

4. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Todas las mediciones se han realizado con el mismo aparato de tomografia de
coherencia optica, lo que nos permite comparar los resultados dentro de nuestra
muestra pero es dificil extrapolar los grosores retinianos medidos debido a la
variabilidad existente entre los distintos dispositivos de tomografia de coherencia

Optica.

Hemos analizado los grosores maculares en conjunto antes y después de la cirugia
pero no hemos analizado las posibles variaciones que pudieran sucederse en cada

una de las capas de la retina de manera separada

El numero limitado de pacientes que a pesar de ser suficiente para el estudio, en caso
de ser aun mayor daria mas fuerza al estudio y a los datos observacionales obtenidos
en pacientes miopes. Podrian existir diferencias de grosor macular inferiores a las 7
micras y con la muestra que tenemos no seriamos capaces de detectarlas pero en
casos de existir tampoco tendrian una repercusion clinica y no variaria nuestro

procedimiento quirdrgico

El hecho de que la muestra se componga principalmente de pacientes miopes hace
imposible realizar un estudio de las caracteristicas de grosores retiniano en pacientes
hipermétropes y desconocemos si la poblacion hipermétrope tendria mas riesgo de

edema macular.
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VIII CONCLUSIONES

No existen cambios en el grosor macular tras la cirugia refractiva con implante de lente
faquica de camara posterior tipo ICL. No se produce ningun caso de edema macular

tras esta cirugia

La tomografia de coherencia 6ptica Spectralis muestra una alta reproduciblidad y las
mediciones de grosor retiniano no se ven afectadas por la correccion de la ametropia

con lente de contacto

Existe correlacion estadisticamente significativa entre la longitud axial y el grosor
retiniano en los pacientes miopes estudiados. Los hombres tienen retinas mas gruesas

que las mujeres de manera estadisticamente significativa

La realizacion de una iridectomia intraquirurgica no provoca cambios en el grosor

retiniano tras la cirugia

La agudeza visual sin correccién mejora de manera significativa tras la cirugia
refractiva con implante de lente faquica tipo ICL mostrando una alta efectividad,

predictibilidad y seguridad de la cirugia
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ANEXO

X. ANEXO

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

EVALUACION DE LA INCIDENCIA DE EDEMA MACULAR TRAS CIRUGIA
REFRACTIVA CON IMPLANTE DE LENTE FAQUICA DE CAMARA POSTERIOR
TIPO ICL

Institut Catala de la Retina

Pau Alcover, 69- 08017 Barcelona

INTRODUCCION:

Mediante el presente documento se solicita su colaboracidn en un estudio de
investigacion. Su participacion es estrictamente voluntaria, lo que significa que puede
decidir tomar parte o no en el mismo. Para que pueda decidir si desea participar en
dicha investigacion, en este documento se describen los riesgos y posibles beneficios
del estudio de modo que pueda tomar una decision informada al respecto

Este proceso se conoce como consentimiento informado. Este documento de
consentimiento describe la finalidad, los procedimientos y los posibles beneficios y
riesgos relacionados con el estudio. En el documento se explica cémo se utilizara su
informacién médica y quien pueda consultarla. Usted puede conservar una copia de
este documento para que lo revise cuando lo considere oportuno.

Se le solicita su colaboracidon en el estudio porque el médico responsable de su
coordinacién considera que usted cumple las condiciones para ello. Puede consultar
con él o su equipo cualquier duda o cuestion al respecto. Lea el documento
detenidamente y no dude en solicitar cualquier informacion adicional. Este documento
puede contener palabras que no comprenda completamente, por tratarse de lenguaje
técnico. Solicite que se le explique cualquier palabra o informacién que no comprenda.
Después de leer el documento de consentimiento, si desea participar, se le pedira que
lo firme. Se le proporcionara una copia firmada para que la conserve junto a sus

informes médicos.
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GENERALIDADES

La tomografia Optica de coherencia (OCT) es una técnica ampliamente aceptada que permite la
visualizacidn de las estructuras oculares empleando la emision de ondas de luz . Esto permite la
obtencion de imagenes de una gran resolucién mediante un método no invasivo y de no
contacto. Esta es una prueba no invasiva en la que se toman iméagenes de la retina mediante la
técnica de tomografia de coherencia Optica (Optical Coherence Tomography, OCT) mediante el
sistema Cirrus OCT (Carl Zeiss Meditec, Dublin, CA,USA), el modo similar a una fotografia.

Se realizara una OCT macular en ambos ojos antes de la cirugia, al mes de la cirugia y a los 3

meses de esta para detectar posibles cambios en el grosor retiniano tras la cirugia.

FINALIDAD DEL ESTUDIO

Este estudio se ha disefiado para descartar un edema macular postoperatorio. No existen
publicados estudios midiendo el grosor macular tras la cirugia de ICL, aunque si existen
multiples estudios similares tras cirugia de catarata.

Con este estudio conocerd de manera clara si usted presenta un engrosamiento macular tras la
cirugia y permitird que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento

obtenido pudiendo variar los protocolos de actuacion.

REQUISITOS DE ELIGIBILIDAD DEL ESTUDIO

Pacientes miopes que tras el protocolo de evaluacion de cirugia refractiva se consideren
candidatos a cirugia mediante implante de lente faquica tipo ICL como procedimiento de
eleccion para la correccion de su ametropia.

Usted debe ser capaz de entender y firmar este consentimiento informado
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POSIBLES BENEFICIOS

La participacion en este estudio puede beneficiarle en caso de detectar un edema macular
tratando este proceso. Adicionalmente, su participacion en un estudio clinico controlado
ayudara al avance del entendimiento de cdémo este tipo de cirugia puede producir 0 no

inflamacion de la retina.

POSIBLES RIESGOS

No existen riesgos asociados a su participacion en el estudio.

La realizacion de la prueba OCT no afecta al resultado de la cirugia ni a la incidencia de
complicaciones. La OCT es una prueba no invasiva (similar a la toma de una fotografia) que no

afecta a las estructuras del ojo.

COSTE DEL ESTUDIO PARA USTED

Si decide participar en este estudio, las exploraciones y procedimientos adicionales del estudio
no supondran ningun coste adicional para usted. Los costes derivados del estudio son asumidos
por los Departamentos de Cirugia Refractiva, Retina e Investigacion de Institut Catala de

Retina.

ASPECTOS LEGALES:
Tal y como estable la ley, este estudio, la Hoja de informacion al paciente y el Consentimiento
informado han sido evaluados y aprobados por el Comité Etico de Investigacion Clinica del

centro.

PARTICIPACION/RETIRADA VOLUNTARIA:
Su participacién en este estudio es voluntaria y su negativa a participar no supondra ninguna
penalizacién, discriminacion o pérdida de beneficios a los que, por otro lado, tiene derecho. Si

decide participar, es libre de retirarse del estudio en cualquier momento sin penalizacion o
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pérdida de beneficios a los que, por otro lado, tiene derecho. Si decide retirarse del estudio por
cualquier motivo, debe contactar con su médico para que éste pueda programar la continuacion
de su atencion médica. Tras consultar con usted, su médico puede decidir retirarle de este
estudio si determina, segin su mejor criterio, que continuar participando en el mismo no es lo
mejor para usted. Ademads, puede que se le retire del estudio en cualquier momento si la
direccion del estudio decide finalizarlo. Si debiera darse por terminada su participacion,
independientemente del motivo, no sufrird ninguna penalizacion o pérdida de beneficios a los

que, por otro lado, tiene derecho.

NUEVA INFORMACION
Se le comunicard cualquier informacién significativa con respeto a nuevos hallazgos que
puedan desarrollarse durante el transcurso del estudio Yy puedan estar relacionados con su

decision de continuar participando en el estudio.

CONFIDENCIALIDAD

Nosotros, personal del Institut Calala de la Retina, sabremos que usted esta participando en este
estudio. Nosotros guardaremos sus registros (historias clinicas y documentos relacionados con
este estudio) y se mantendra una estricta confidencialidad de acuerdo a la Ley Organica de

proteccién de datos 15/1999.

AUTORIZACION PARA EL USO Y DIVULGACION DE LA INFORMACION MEDICA
Los datos clinicos y resultados del estudio (fotografias e imagenes incluidas) podran utilizarse
con finalidades cientificas (comunicaciones en congresos y publicaciones) siempre manteniendo

la confidencialidad sobre sus datos personales.
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EVALUACION DE LA INCIDENCIA DE EDEMA MACULAR TRAS CIRUGIA
REFRACTIVA CON IMPLANTE DE LENTE FAQUICA DE CAMARA POSTERIOR
TIPO ICL

1.

2.

Confirmo que he leido y comprendido la hoja de informacién sobre el estudio arriba
indicado

he sido INfOrmMado POF .......cvoiiiecce s

y he podido hacer todas la preguntas al respecto que me han sido contestadas de forma clara

e inteligible.

3.

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando

quiera, sin que esto repercuta en mis cuidados médicos o en mis derechos legales

4. se me ha entregado una copia de la Hoja de informacién al Paciente y Consentimiento
informado

5. comprendo que los integrantes del equipo que dirige el estudio podran acceder a
cualquier apartado de mis informes médicos si se considera relevante. Autorizo a que
estas personas puedan acceder a mis registros y a utilizarlos con finalidad
exclusivamente cientifica (congresos y publicaciones), manteniendo siempre la
confidencialidad sobre mis datos personales.

6. comprendo y presto libremente mi consentimiento y autorizacién expresa respecto a lo
establecido en el apartado relativo a Confidencialidad y Proteccion de Datos contenido
en las Hojas de informacion al paciente.

7. acepto participar en el estudio arriba mencionado

PACIENTE

Nombre y apellidos:
Firma:

Fecha:

PERSONA DEL EQUIPO INVESTIGADOR QUE RECIBE EL CONSENTIMIENTO

Nombre y apellidos:
Firma:

Fecha:
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2. TABLAS DE GROSORES RETINIANOS

Se valoraron también los cambios de grosor en la retina por sectores (nasal, temporal,
superior, inferior y central) antes de la cirugia, al mes de la cirugia y a los 3 meses
individualmente para cada uno de los 111 ojos de la muestra. Tabla ejemplo de los
ojos 17 a 23y 73 a 76 para los 5 cuadrantes. Marcado en amarillo si la diferencia entre

los valores observados es mayor a dos desviaciones estandar

CUADRANTE CENTRAL (grosores retinianos para el cuadrante central)

Los valores se expresan en um.

PREQUIRURGICO 1 mes 3 meses
Valor Valor Diferencia Valor Diferencia
17 282 272 10 275 7
18 295 290 5 292 3
19 316 305 11 302 14
20 275 277 -2 279 -4
21 302 301 1 297 5
22 260 261 -1 263 -3
23 301 317 -16 299 2
73 274 274 0 277 -3
74 290 288 2 291 -1
75 303 308 -5 304 -1
76 278 279 -1 281 -3
CUADRANTE INTERNO (grosores retinianos para el cuadrante central)
Los valores se expresan en ym.
PREQUIRURGICO 1 mes 3 meses
Valor Valor Diferencia Valor Diferencia

17 336 326 10 329 7
18 342 341 1 343 -1
19 365 364 1 375 -10
20 328 331 -3 328

21 357 355 348

22 307 303 307

160




ANEXO

23 355 343 12 353
73 336 330 6 332
74 336 337 -1 337 -1
75 374 374 0 380 -6
76 331 332 -1 334 -3

CUADRANTE EXTERNO (grosores retinianos para el cuadrante central)

Los valores se expresan en ym.

PREQUIRURGICO 1 mes 3 meses
Valor Valor Diferencia Valor Diferencia
17 320 312 8 315 5
18 340 327 13 329 11
19 375 372 3 337 38
20 335 328 7 333 2
21 367 362 5 341 26
22 325 320 5 323
23 342 337 5 340
73 323 316 7 319
74 337 325 12 324 13
75 388 384 4 334 54
76 337 340 -3 342 -5
CUADRANTE NASAL (grosores retinianos para el cuadrante central)
Los valores se expresan en ym.
PREQUIRURGICO 1 mes 3 meses
Valor Valor Diferencia Valor Diferencia
17 336 327 9 330 6
18 348 340 8 342 7
19 378 377 2 371 8
20 335 325 10 323 13
21 380 354 27 356 24
22 316 312 5 315 2
23 354 350 4 352 2
73 317 312 5 315 2
74 328 319 9 320 8
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75

363

364

342

21

76

324

298

26

301

23

CUADRANTE TEMPORAL (grosores retinianos para el cuadrante central)

Los valores se expresan en um.

PREQUIRURGICO 1 mes 3 meses
Valor Valor Diferencia Valor Diferencia

17 313 306 7 308 5
18 332 323 10 325 7
19 361 354 7 342 19
20 322 297 25 295 27
21 339 339 0 334 5
22 306 304 2 306 -1
23 342 337 5 339

73 340 333 7 335

74 341 338 3 337

75 386 385 1 373 13
76 340 325 15 324 16

CUADRANTE SUPERIOR (grosores retinianos para el cuadrante central)

Los valores se expresan en um.

PREQUIRURGICO 1 mes 3 meses
Valor Valor Diferencia Valor Diferencia

17 330 320 11 322 8
18 341 335 7 335 6
19 360 382 -22 358 2
20 331 325 329 2
21 349 344 343 6
22 325 316 328 -4
23 352 341 11 350

73 332 327 330

74 338 330 329

75 390 391 -2 363 27
76 338 340 -2 340 -2
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