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RESUMEN

Objetivo: Determinar la seguridad del implante de lente faquica ACRIOL 128 para la
correccion de la alta miopia en tres afios de seguimiento.

Métodos: Estudio descriptivo longitudinal prospectivo, de tres aflos de seguimiento
con 49 pacientes (91 ojos) con miopia corregida con lente faquica ACR-128. Se
determiné efectividad y calidad visual a través de las variables agudeza visual sin
correccién y mejor corregida, tension ocular, densidad celular, coeficiente de
variacion, hexagonalidad y pérdida de células endoteliales, pre-y posoperatorias; asi
como distancia lente-cornea y lente-cristalino y complicaciones.

Resultados: El indice de seguridad fue >1 y no hubo pérdida de lineas de vision en
los tres afios; la tensidn ocular sin diferencias significativas entre pre- y

posoperatorios (p > 0,05). A los tres y doce meses poscirugia la pérdida de células
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endoteliales media fue del 2,08 % y del 2,86 % en ojo derecho, respectivamente y del
2,30 %y 2,65 % en el izquierdo. A los tres aifios fue del 3,88 % en OD y del 4,07 % en
Ol. La distancia lente-cérnea fue =1,50 mm y la lente-cristalino =0,3 mm, en el 100 %
de los casos

Conclusiones: El implante de la lente faquica ACRIOL 128 es seguro, sin pérdida de
la agudeza visual y con tension ocular normal. Es un procedimiento bien tolerado
por el endotelio corneal, con una pérdida celular baja, sin complicaciones
intraoperatorias y poca frecuencia en posoperatorias. La posicién de la lente
muestra margenes seguros en relacion con las estructuras del segmento anterior.

Palabras clave: alta miopia; lente faquica; seguridad.

ABSTRACT

Objective: To determine the safety of ACRIOL 128 phakic lens implantation for the
correction of high myopia at three-year follow-up.

Methods: Three-year prospective, longitudinal descriptive study of 49 patients (91
eyes) with myopia corrected with ACR-128 phakic lens. Effectiveness and visual
quality were determined through the variables uncorrected and best corrected visual
acuity, ocular tension, cell density, coefficient of variation, hexagonality and
endothelial cell loss, pre- and postoperative; as well as lens-cornea and lens-
crystalline distance and complications.

Results: The safety index was >1 and there was no loss of line of sight in the three
years; ocular tension with no significant differences between pre- and postoperative
(p > 0.05). At 3 and 12 months post-surgery, average endothelial cell loss was 2.08%
and 2.86% in the right eye, respectively, and 2.30% and 2.65% in the left eye. At three
years it was 3.88 % in OD and 4.07 % in Ol. The lens-cornea distance was =1.50 mm
and lens-crystalline lens =0.3 mm, in 100 % of cases.

Conclusions: ACRIOL 128 phakic lens implantation is safe, with no loss of visual
acuity and normal ocular strain. It is a procedure well tolerated by the corneal

endothelium, with low cell loss, no intraoperative complications and infrequent
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postoperative complications. The lens position shows safe margins in relation to the
anterior segment structures.

Keywords: high myopia; phakic lens; safety.
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Introduccion

La definicidon de miopia alta varia en los diferentes estudios. Segun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) en su informe del 2017, el umbral empleado es el
equivalente esférico (EE) de -5,00 dioptrias (D) en cada 0jo,('234 en cambio la
Academia Americana de Oftalmologia (AAO) utiliza -6,00 D.® Los errores
refractivos altos son dificiles de corregir éptica y quirdrgicamente. Los pacientes
con estos defectos, especialmente si tienen astigmatismo asociado, con
frecuencia se encuentran incomodos con el uso de gafas, ya que la calidad de
visién que obtienen es bastante deficitaria. Ademas, si existe un astigmatismo o
una anisometropia importante, la adaptacién a la correccidn con estas suele ser
dificil, y limita la agudeza visual que puede alcanzar el paciente, la cual es mejor
proporcionada por las lentes de contacto (LC).67) El uso de las LC causa hipoxia
corneal, especialmente las lentes gruesas para corregir errores refractivos altos
combinados con el uso prolongado, y esta incrementa el riesgo de complicaciones
como queratitis y neovascularizacion corneal; ademas de intolerancia.®

Como la cornea proporciona las 2/3 partes del poder dioptrico del ojo, pequefias
alteraciones de su superficie anterior pueden modificar la refraccién ocular y
corregir ametropias. Esta capacidad de modificar el poder refractivo de la cérnea
se ha logrado mediante técnicas que producen su ablaciéon con laseres de

excimeros, pero se tiene que preservar un lecho estromal residual seguro y aplanar
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el centro no mas de 36 D. Mas alla de estos limites, existe un mayor riesgo de
desarrollar ectasia corneal y pérdida de la calidad visual.®® Debido a estas
preocupaciones acerca de la seguridad del procedimiento y de la calidad 6ptica,
existe una tendencia actual hacia la reduccién de los limites superiores de la
cirugia laser a -8,0 D; por lo tanto, por encima de estos limites y en los casos en
que la cornea es demasiado delgada o plana, se deben plantear otras opciones
quirdrgicas: el implante de una lente intraocular (LI0) faquica, o bien la extraccion
del cristalino transparente e implante de una LIO pseudoféaquica.®

Los riesgos y beneficios del implante de las lentes faquicas han demostrado ser
mas favorables que otras técnicas de cirugia refractiva, con una seleccion
adecuada de los pacientes. Ademas, utiliza técnicas familiares para la mayoria de
los cirujanos de catarata y no requiere dispositivos costosos o especializados,
como un laser de excimero o microqueratomo.(589.10.11)

En el 2016 se introduce la lente faquica de camara anterior con apoyo angular
ACRIOL 12802 en el Instituto Cubano de Oftalmologia Ramén Pando Ferrer
(ICORPF). En el 2019 se realizé un estudio'® descriptivo, observacional, longitudinal
y prospectivo con el objetivo de describir su efecto sobre la tension ocular y el
endotelio corneal con 60 ojos de 32 pacientes con tres meses de seguimiento.
Aunque los estudios de seguimiento evolutivo son de gran importancia, pues
permiten identificar qué ocurre realmente en el tiempo, son poco frecuentes, ya que
es dificil mantener el seguimiento de los pacientes. Se desarroll6 esta investigacion
con el objetivo de determinar la seguridad de los lentes ACR-128 en la correccion de

la alta miopia después de tres anos de su implante.

Métodos

Se realiz6 un estudio descriptivo longitudinal prospectivo, en el cual los pacientes
se incorporaron de manera consecutiva en la consulta del Servicio de Cirugia

Refractiva del ICORPF en el periodo mayo 2017-mayo 2019 (muestreo no
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probabilistico) y se les hizo seguimiento por tres afios después de la intervencion
quirurgica. De 55 pacientes con alta miopia a los que se les implanté la lente faquica
de camara anterior con apoyo angular ACRIOL 128 (para un total de 103 ojos), solo
completaron el estudio durante los tres afios 49 pacientes (42 con ambos ojos 'y 7
con solo un ojo para un total de 91 ojos), los cuales constituyeron la muestra. Es
decir, seis pacientes salieron de la investigacion.

Se estudiaron variables en la consulta pre- y posoperatoria (tres y doce meses, tres
afos) como la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la mejor corregida (AVMC),
la tensién ocular (TO) obtenida mediante el tondmetro de aplanacion y ajustado
segun la paquimetria, la densidad celular, coeficiente de variacion, hexagonalidad y
la pérdida de células endoteliales. Ademas, se calcul6 el porcentaje de pérdida
celular en base al promedio de células preoperatorias. Se recogieron las

complicaciones segun el momento de aparicion:

— Intraoperatorias. Las que se presentaron en el acto quirurgico.

— Posoperatorias inmediatas. Las que se presentaron en las primeras 24 horas.

Después de operado el paciente.

— Posoperatorias mediatas. Las que se presentaron después de las primeras
horas y antes de los 30 dias de operado.
— Posoperatorias tardias. Las que se presentaron después de los 30 dias de

operado (tres meses, 12 meses y tres afios).

Ademas, se midié la distancia lente-cérnea, es decir entre el borde éptico de la lente
y el endotelio corneal, se consideré con riesgo (menor de 1,5 mm) y sin riesgo (1,5
mm y mas) para contacto; asi como la distancia lente-cristalino, entre el borde
optico de la lente y la cara anterior del cristalino, con riesgo (menor de 0,3 mm) y sin
riesgo (0,3 mm y mds); ambas medidas por fotografia con sistema scheimpflug.

La seguridad se determiné como recomienda la literatura cientifica:(141516)
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— Indice de seguridad. La razén entre la media de la AVMC posoperatoria (tres
y doce meses, tres afios) y la media de la AVMC preoperatoria, el cual es
mejor si es igual o mayor de uno.

— Porcentaje de ojos con pérdida de dos 0 mas lineas de vision en la cartilla de
Snellen de la AVMC preoperatoria.

— Cambios no significativos en la tension ocular entre el pre- y posoperatorio
(tres y doce meses, tres afos).

— Cambios no significativos en el endotelio corneal entre el pre-y posoperatorio
(tres y doce meses, tres afos).

— Numero y porcentaje de complicaciones en posoperatorios (tres y doce
meses, tres afos).

— Media y desviacién estandar de la distancia lente-cornea y lente-cristalino a
los tres y doce meses, asi como a los tres afios de la intervencion.

— Numero y porcentaje de distancias sin riesgo lente-cérnea (21,5 mm) y lente-

cristalino (20,3 mm) a los tres y doce meses, tres afios.

Para la comparacion de variables cuantitativas se utilizé la t de Student para datos
pareados con un nivel de significacion del 95 %, es decir que diferencias con un valor
de p < 0,05 se consideraron estadisticamente significativas; con previa verificacién
de cémo se distribuian mediante el test de Shapiro-Wilk (n < 50).

El estudio cumplié con la Ley n.° 41 de Salud Publica, establecida por el Sistema
Nacional de Salud, la que refiere los protocolos éticos para investigaciones en seres
humanos y la adhesion a la Declaracion de Helsinki.('”) Ademads, conté con la
aprobacion del Comité de Etica y Cientifico del Instituto Cubano de Oftalmologia

Ramon Pando Ferrer.

Resultados

Se incluyeron 49 pacientes, de los cuales 35 (71,43 %) eran del sexo femeninoy 14
(28,57 %) del masculino (p = 0,013). La edad promedio fue de 28,73 + 5,85 afios.
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Se analizaron los ojos por separado incluyéndose 91 ojos (46 derechos y 45
izquierdos) de los 49 pacientes, ya que en 7 solo se tratd un ojo (4 OD y 3 Ol). En
cuanto a las caracteristicas biométricas y refractiva preoperatorias, la longitud axial
media fue de 27,11 * 1,06 mm en los ojos derechos (OD) y 27,20 + 1,25 mm en los
ojos izquierdos (Ol) y una queratometria media de 44,50 + 1,25 D en OD y 44,50
1,31 D en Ol. El equivalente esférico preoperatorio promedio fue de -11,55 + 3,24 en
ODy-10,93 5,11 en Ol; a los tres meses fue de-1,14+ 0,64 en ODy-1,13 £ 0,51 en
Ol; alos 12 meses de-1,17 £ 0,69 en OD y -1,13 £ 0,44 en Ol y a los tres anos de -
1,20 + 0,47 en OD y -1,18 + 0,69 en OIl, con una diferencia estadisticamente
significativa entre el pre- y posoperatorio (p < 0,01) para ambos ojos. La
comparacion entre los tres y doce meses; asi como a los tres afios de la intervencién
permite analizar la estabilidad del procedimiento, encontrandose que no hubo
diferencias estadisticas (p = 0,05).

Las AVSC y AVMC preoperatorias en el OD fueron de 0,05 + 0,01 y 0,79 * 0,20,
respectivamente y las posoperatorios de los tres meses fueron de 0,61 + 0,18y
0,96 £ 0,11, respectivamente; a los 12 meses 0,63 +0,18y 0,96 + 0,11 y a los tres
afos 0,61 + 0,18 y 0,96 + 0,12. En Ol las AVSC y AVMC preoperatoria fueron de
0,05+ 0,02y 0,84 + 0,17, respectivamente y las posoperatorias de los tres meses,
fueron de 0,59 + 0,17y 0,96 + 0,09, a los 12 meses fueron 0,60 + 0,177y 0,97 £ 0,07 y
a los tres afos 0,56 + 0,18 y 0,95 + 0,10. El indice de seguridad dado por la razén
entre la AVMC posoperatoria media y la AVMC preoperatoria media, a los tres
meses de la intervencion fue de 1,21 en OD y 1,14 en Ol, a los 12 meses fue 1,21 en
ODy 1,150l y a los tres afios fue 1,20 en OD y 1,13 OI. Ningun ojo tuvo pérdida de
lineas de vision durante el periodo de seguimiento de tres anos, otro indicador de
seguridad.

La tension ocular promedio preoperatoria fue de 13,76 + 2,75 mmHg en OD y
13,89 + 2,49 mmHg en Ol. En el posoperatorio a los 3, 12 meses y tres afios la TO
en ojo derecho fue de 13,51 + 3,06, 13,80 + 2,66 y 13,85 + 2,65 mmHg y en ojo
izquierdo de 13,54 + 2,39, 13,90 + 2,43 y 13,78 + 2,40 mmHg, respectivamente, sin
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diferencias estadisticamente significativas entre los resultados del pre- y

posoperatorios (p > 0,05) (tabla 1).

Tabla 1 - Tension ocular pre-y posoperatoria por 0jo

Tension ocular (mmHg)

Ojos - ~
Preoperatoria 3 meses 12 meses 3 afos
oD
Media (DS) 13,76 (2,75) 13,51 (3,06) 13,80 (2,66) 13,85 (2,65)
IC 12,94 a 14,58 12,60 a 14,41 13,01 a 14,59 13,06 a 14,63
p 0,54 0,96 084
0,56* 0,43*
0,32%*
ol
Media (DS) 13,89 (2,49) 13,54 (2,39) 13,90 (2,43) 13,78 (2,40)
IC 13,14 a 14,64 12,83 a 14,26 13,17 a 14,63 13,06 a 14,51
p 0,39 0,87 0,61
0,36* 0,55*
0,32%*

p Asociada a prueba T para datos pareados, relacionada con el pre (sin asterisco) y posoperatorio de 3* y 12** meses..

Tres y doce meses después del implante de la lente la media de la pérdida de
células endoteliales fue de 2,08 %y 2,86 % en OD, respectivamente y en el Ol de
2,30 %y 2,65 %. Sin embargo, a los tres anos fue de 3,88 % en OD y 4,07 % en Ol. La
densidad celular media en los ojos derechos fue de 2707,04 + 235,71 células/mm?
antes de la intervencion, 2649,59 + 322,47 células/mm? a los tres meses, 2
623,00 + 314,70 alos 12 meses y 2 595,09 + 304,39 a los tres afios, sin diferencias
estadisticas significativas entre el preoperatorio y los tres y doce meses
posoperatorios (p =0,11y p = 0,05, respectivamente asociada a prueba T para datos
pareados), no asi entre los tres afios que si fue significativa (p = 0,03). Tampoco
hubo diferencias estadisticas significativas entre los tres y doce meses después de
la intervencién con una p = 0,52, ni a los tres afios (p = 0,19 y p = 0,16) (tabla 2).

Hubo un similar comportamiento en los ojos izquierdos en los cuales la media de
pérdida de células endoteliales fue del 2,30 % (tres meses), 2,65 % (12 meses) y
4,07 % (tres afios) con una densidad celular media de 2719,31 + 244,72 células/mm?

antes de la intervencion, 2649,40 + 270,55 células/mm?2 a los tres meses, 2
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638,04 + 250,27 células/mm? a los 12 meses sin diferencias estadisticas
significativas con una p = 0,06, y 2597,00 + 238,11 a los tres afios posoperatorios
con diferencias significativa p = 0,03. Tampoco hubo diferencias estadisticas
significativas entre los tres meses y los 12 meses con una p = 0,74; ni a los tres
anos (p = 0,13y p = 0,06) (tabla 2).

Tabla 2 - Pérdida celular endotelial segun densidad celular pre y posoperatoria por ojo

oi Densidad celular (cel/mm?2) Pérdida celular (cel/mm2)
os
) Preoperatorio 3 meses 12 meses 3 afos 3 meses 12 meses 3 afios
oD
Media 2707,04 2649,59 2623,00 2595,09 57,46 84,04 111,96
(DS) (235,71) (322,47) (314,70) (304,39) (239,01) (284,14) (275,50)
IC 2637,05a 2553,82a | 2529,54a | 2504,70 a 13,52 a 0,34 a 30,14 a
2777,04 2745,35 2716,46 2685,48 128,43 168,42 193,77
p 0,11 0,05 0,03 2,08 %*** | 2,86 %*** | 3,88 %*r**
0,52* 0,19**
0,16**
ol
Media 2719,31 2649,40 2638,04 2597,00 69,91 81,27 122,31
(DS) (244,72) (270,55) (250,27) (238,11) (242,86) (244,67) (264,18)
IC 2645,79 a 2568,12a | 2562,85a | 252546 a 3,05a 7,76 a 4294 a
2792,83 2730,68 2713,24 2668,54 142,88 154,77 201,68
p 0,06 0,06 0,03 2,30 %*** | 2,65 %*** | 4,07 %***
0,74* 0,13*
0,06**

p Asociada a prueba T para datos pareados, relacionada con el pre- (sin asterisco) y posoperatorio de 3* y 12** meses.

Porciento calculado con base en el promedio de células preoperatorias***.

Otros de los indicadores para identificar los efectos de la técnica quirdrgica sobre
el endotelio corneal son el coeficiente de variacion (CV) y la hexagonalidad. En este
estudio las dos variables no mostraron cambios significativos en el posoperatorio
alos tres y doce meses ni a los tres afios con respecto al preoperatorio para ambos
ojos (tabla 3).

Como se muestra en la tabla 3, el promedio del CV varié de 29,87 % a 31,00 % (tres
meses), 31,17 % (12 meses) y 31,15 % (tres afios) en ojos derechos; mientras que
varié de 29,58 % a 31,02 % (tres meses), 31,16 % (12 meses) y 31,53 % (tres afios)
en ojos izquierdos. La hexagonalidad vari6é de 61,63 % a 61,24 % (tres meses),

58,13 % (12 meses) y 58,24 % (tres afios) en los ojos derechos, y de 60,49 % a
9

[C) ev-ric | Esta obra estd bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

eCiMED

, EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS

Revista Cubana de Oftalmologia. 2024;37:e1826

57,44 % (tres meses), 52,98 % (12 meses) y 55,16 % (tres afios) en los ojos

izquierdos con p > 0,05, no presentando diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 3 - Coeficiente de variacion celular y hexagonalidad pre y posoperatoria por

Coeficiente de variacion

Ojos Preoperatorio 3

meses

Media 29,87 (6,04) 31,00

(DS) (8,92)

IC 28,08 a 28,35
31,66 a

33,65

p 0,46

Media 29,58 (6,40) 31,02

((DS) (7,10)

IC 27,66 a 28,89
31,50 a

33,15

P - 0,12

12

meses

31,17
(5,10)
29,66
a
32,69
0,14
0,89*

31,16
(6,08)
29,33
a
32,98
0,19
0,91*

ojo

3
afios
oD
31,15
(5,08)
29,64
a
32,66
0,15
0,90*
0,32**
Ol
31,53
(5,96)
29,74
a
33,32
0,10
0,66*
0,16**

Preoperatorio

61,63
(17,65)

56,39 a
66,87

0,90

60,49
(1417)

56,23 a
64,75

0,33

Hexagonalidad

3
meses

61,24
(15,23)
56,72 a

65,76

57,44
(13,88)
53,27 a

61,61

12
meses

58,13
(8,10)

5573 a
60,53

0,21
0,14*

52,98
(23,57)

4590 a
60,06

0,05
0,28*

3 afos

58,24
(8,15)

55,82
a
60,66

0,22
0,16*
0,32**

55,16
(21,62)
48,66
a
61,65
0,12
0,56*
0,17**

p Asociada a prueba T para datos pareados, relacionada con el pre (sin asterisco) y posoperatorio de 3* y 12** meses.

Referente a las complicaciones no se presentaron intraoperatorias y en el

posoperatorio inmediato en el OD hubo un hifema de 2 mm debido a la entrada de

sangre por el tunel escleral y cuatro hipotonias (dos OD y dos Ol en cuatro

pacientes diferentes). En el posoperatorio mediato hubo una pupila irregular (OD)

gue se mantuvo en el posoperatorio tardio a los 12 meses, lo cual aparecié en el

otro ojo también a los 12 meses (Ol), como ligera pupila oval por contractura del

iris, sin importancia funcional o estética, aunque el paciente refirié vision de halos

y deslumbramientos en el posoperatorio tardio. Hubo ademas otro paciente en el

que aparecio irregularidad de la pupila del Ol a los 12 meses; asi como en otros

cuatro ojos (dos derechos y dos izquierdos) en otros tres pacientes a los tres afios

10
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de evolucién. También hubo un paciente con hipertensén ocular (HTO) en su OD

en el posoperatorio mediato, su otro ojo (Ol) presentd una uveitis (tabla 4).

Tabla 4- Distribucion de la muestra segun complicaciones posoperatorias por ojo

Complicaciones

Ninguna
Irregularidad de la
pupila
Hifema
Hipotonia
HTO

Halos

Ninguna
Irregularidad de la
pupila
Iritis o uveitis
Hipotonia
HTO

Deslumbramientos

Posoperatorio

inmediato
N %
44 95,65
1 217
2 4,35
43 95,56
2 4,44

Posoperatorio

mediato

44

1

44

%
OD (N = 46)
95,65

217

217
217
Ol (N = 45)

97,78

222

2,22

Posoperatorio tardio

3 meses
N %
45 | 97,82
1 217
1 2,17
44 | 97,78
1 2,22
1 2,22

12 meses
No %
45 | 97,82

1 2,17

1 2,17
43 | 95,56

2 4,44

1 2,22

N

42

141

3 afos

%

91,30

6,52

217

91,11

8,89

2,22

La distancia entre el borde éptico de la lente y el endotelio corneal en un 100 % de

los casos fue 21,50 mm con un promedio en ojo derecho de 2,11 + 0,16 mm a los

tres meses, 2,12 + 0,17 alos 12 meses y 2,11 + 0,16 a los tres afios, no habiendo

diferencia estadisticamente significativa (p > 0,05). En ojo izquierdo el promedio fue

de 2,07 £ 0,26 mm a los tres meses, 2,10 £ 0,19 a los 12 meses y 2,09 + 0,18 a los

tres afios, no encontrandose diferencia estadisticamente significativa (p > 0,05). La

distancia entre la superficie posterior de la lente y la superficie anterior del cristalino

medido por fotografia con sistema scheimpflug del topografo Sirius, igualmente en
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el 100 % de los casos fue 20,3 mm con un promedio en ojo derecho de 1,06 + 0,15
mm a los tres meses, 1,07 £ 0,15 a los 12 meses y 1,06 + 0,14 a los tres afos, no
habiendo diferencia estadisticamente significativa (p > 0,05). En ojo izquierdo el
promedio fue de 1,09 £ 0,16 mm a los tres meses, 1,10 + 0,16 a los 12 meses y
211 + 0,16 a los tres afios, no encontrandose tampoco diferencias

estadisticamente significativas (p > 0,05) (tabla 5).

Tabla 5- Relacion anatémica de la lente faquica con las estructuras del segmento
anterior (cérnea y cristalino) por ojo
Lente-cristalino

Distancia (mm) Lente-cornea

3 meses 12 meses 3 afos 3 meses 12 meses 3 afos
Sin N 46 46 46 46 46 46
riesgo % 100 100 100 100 100 100
OD (N = 46)
Media (DS) 2,11 2,12 2,11 1,06 1,07 1,06
(0,16) (0,17) (0,16) (0,15) (0,15) (0,14)
IC 2,06 a 2,07 a 2,06 a 1,01 a 1,02 a 1,02 a
2,16 2,16 2,16 1,11 1,11 1,10
p 0, 44* 0,64* 0, 32* 0,80*
0,32** 0,32**
OI (N = 45)
Media (DS) 2,07 2,10 2,09 1,09 1,10 1,11
(0,26) (0,19) (0,18) (0,16) (0,16) (0,15)
IC 2,00 a 2,04 a 2,05a 1,04 a 1,05a 1,06 a
2,15 2,15 2,16 1,14 1,14 1,15
p 0,32 0,24* 0,32 0,10*
0,13** 0,16**

Sin riesgo (distancia lente-cérnea = 1,5 mm y lente-cristalino = 0,3 mm) p Asociada a prueba T para datos pareados,

relacionada con el pre- (sin asterisco) y posoperatorio de 3* y 12** meses.

Discusion
La seguridad del procedimiento viene expresada por el numero y porcentaje de ojos
que pierden dos 0 maés lineas de AVMC.(14151618,1920) En esta investigacion, por el
contrario, hubo mejoria de AVMC mayor o igual de 2 lineas a los tres meses, cifra

que aumento a los 12 meses en ambos ojos. El indice de seguridad permite obtener

12
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una rapida valoracion de los resultados. En este trabajo se ha obtenido un indice de
seguridad de 1,14 -1,20.

Es valido analizar los resultados de otros autores con el implante de la lente
faquica de camara anterior con apoyo angular Acrysof Cachet similar a la utilizada
en esta investigacion

Alié y otros('®) en su estudio plantean que después de tres afios de implantes de la
lente, la media de AVSC y AVMC fue de 0,70 + 0,28 y 0,92 £ 0,16, respectivamente.
Al compararlo con los resultados de esta investigacion, se encontré una diferencia
de casi dos lineas con la AVSC, no asi la AVMC que fue similar. El indice de
seguridad de la intervencion fue de 1,14 similar al presente estudio. Por otra parte,
en el trabajo que realizd Kohnen y otros,('9 tres afios después de la operacion la
mayoria de los ojos no tuvieron cambios (38,3 %; n = 159/415) o un incremento de
una linea (40,5 %; n = 168/415) en AVMC, mientras que un 0,5 % de los ojos (n =
2/415) tenian una disminucién de dos lineas. Sin embargo, se consideré que
ninguna de las incidencias de pérdida de AVMC de mas de dos lineas después de
tres meses estuvieron relacionadas con la lente intarocular faquica (LIOF) y se
atribuyeron a otras causas como la catarata nuclear (n = 2), astigmatismo irregular
(n = 1), fatiga del paciente (n = 1) y oclusién de una rama venosa retiniana (n = 1).
En este estudio se obtuvieron mejores resultados. Yang y otros,?% en su estudio
presenta que después de 1 mes, tres meses, seis meses y doce meses de la
operacion, ningun ojo perdié una o mas lineas de AVMC; 24 %, 20 %, 28 % y 28 %
ganaron una linea de AVMC; 4 %, 8 %, 8 % y 4 % ganaron dos lineas de AVMC y 0 %,
4%,4 %Yy 4 % ganaron mas de dos lineas de AVMC, respectivamente. El indice de
seguridad fue 1,07; 1,11; 1,13 y 1,13 a un mes, tres meses, seis meses y doce
meses después de la intervencidn, respectivamente. En todos estos aspectos la
presente investigacion obtuvo mejores resultados.

Castro de Luna y otros,?) en su trabajo sobre implante de la lente faquica de
camara anterior de fijacién iridiana Artiflex indican que el indice de seguridad
medio fue de 1,04 (al mes), 1,16 (tres meses), 1,1 (un afo), 1,02 (dos afios), 0,96

(tres afos), 1,06 (diez afios); resultados similares al presente estudio. En el estudio
13
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de Yan y otros? sobre el implante de la lente faquica de camara posterior ICL, la
AVMC se mantuvo sin cambios en el 23 % de los ojos, el 75 % gand una o mas
lineas de AVMC Yy el 2 % perdio una linea, con un indice de seguridad de 1,24 + 0,26.
El resultado fue similar a este estudio.

Referente a las complicaciones posoperatorias inmediatas en el OD hubo un
hifema de 2 mm debido a |la entrada de sangre por el tunel escleral que se resolvié
con el propio tratamiento médico posoperatorio sin otras complicaciones y cuatro
hipotonias (dos OD y dos Ol en cuatro pacientes diferentes), dos con Seidel
positivo (una en OD y otro en Ol de pacientes diferentes) que se resolvieron
suturando el tunel y dos con Seidel negativos que se resolvieron con el
antinflamatorio tépico.

En el posoperatorio mediato hubo una pupila irregular (OD) que se mantuvo en el
posoperatorio tardio a los 12 meses, lo cual aparecio en el otro ojo también a los
12 meses (0l) como ligera pupila oval por contractura del iris, sin importancia
funcional o estética, aunque el paciente refirid vision de halos y deslumbramientos
en el posoperatorio tardio. Hubo ademas otro paciente en el que aparecio
irregularidad de la pupila del Ol a los 12 meses; asi como en otros cuatro ojos (dos
derechos y dos izquierdos) en otros tres pacientes a los tres afios de evolucion.
También hubo un paciente con HTO en ambos ojos en el posoperatorio mediato
que resolvio con hipotensor ocular; ademas presento uveitis en su Ol al retirar los
esteroides topicos, lo cual se resolvié con reanudacion del mismo tratamiento.

En un articulo de Ali6 y otros,('®) sobre el implante de la lente faquica de camara
anterior con apoyo angular Acrysof Cachet, similar a la del presente estudio, para
la correccion de miopia moderada y alta donde se operaron 100 ojos de 67
pacientes, no se recogen complicaciones relevantes como: bloqueo pupilar,
glaucoma secundario o dislocacion de la LIOF, al igual que esta investigacion. Sin
embargo, a diferencia del actual trabajo, en un estudio que realizaron a 515 ojos
de 360 pacientes por Kohnen y otros('9 se reportan eventos adversos serios los
cuales a consideracion del investigador estan relacionados con la LIOF. Estos

incluyen sinequias (n = 24), intervencién quirdrgica secundaria (explante de la
14
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lente, n = 7; reposicionamiento de la LIOF, n = 1), ovalizacién de la pupila mas de 1
mm (n = 2), dislocacion de la lente (n = 1), pérdida significativa de células
endoteliales caracterizado por densidad celular de 1500 células/mm? o menos (n = 5)
y catarata subcapsular anterior (n = 2) relacionada con trauma quirdrgico por un
implante invertido de la LIOF.

Resultados similares describieron Yang y otros(?% en 25 ojos de 13 pacientes, en
el que no hubo complicaciones intraoperatorias y posoperatorias graves. Los
autores reportan dos ojos (8 %) con aumento de la tensién ocular poco después
de la operacién que resolvieron con tratamiento. El deslumbramiento leve (4 %,n = 1)
y los halos (12 %, n = 3) ocurrieron principalmente al mes después de la
intervencion, asociado con un didmetro de pupila grande (>6 mm) en condiciones
escotdpicas y a medida que paso el tiempo, el resplandor y los halos se aliviaron
significativamente y no trajeron impacto negativo en la vida y el trabajo diario de
los pacientes. Durante un afio de seguimiento no ocurrieron otros eventos
adversos.

Castro de Luna y otros,?) en su trabajo sobre implante de la lente faquica de
camara anterior de fijacion iridiana Artiflex, refiere que las complicaciones
posoperatorias fueron dispersion pigmentaria en cuatro ojos (7 %) de cuatro
pacientes y descentracion de la LIOF en dos ojos (4 %) de otros dos pacientes. En
este estudio no se presentd ninguna complicacion de este tipo. Ahmedbegovic y
otros,® detallan en su estudio una complicacion intraoperatoria por hipema que
ocurrio en un ojo. Otras pocas complicaciones posoperatorias fueron inflamacién
subclinica en 3 ojos (7,5 %), dispersién del pigmento en cuatro ojos (10 %),
ovalizacion de pupila en 2 ojos (5 %) y descentracion de la LIOF en 2 ojos (5 %).
Los resultados se asemejan a este estudio en donde se presentaron 1 OD y 2 Ol
con irregularidad de la pupila. En el estudio de Yan y otros,?? ninguno de los ojos
desarroll6 cataratas, ni aumento de la TO a los dos afios. Sobre la opacificacion
subcapsular anterior otros estudios informaron que clinicamente pueden ocurrir
cataratas importantes después del implante de la lente faquica de camara

posterior ICL y la tasa aproximadamente es del 3 %.
15
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La posibilidad de un aumento de la TO es uno de los aspectos que mas recelo ha
originado el implante de este tipo de lentes. La TO puede aumentar en el
posoperatorio inmediato de una manera aguda, o bien puede incrementarse
progresiva e insidiosamente con el paso del tiempo. El aumento posoperatorio de la
TO puede ser ocasionado por la retencion de material viscoelastico, o bien al
bloqueo pupilar por la lente debido a unas iridectomias no permeables. En esta
investigacion, en la tension ocular no hubo diferencias estadisticamente
significativas entre los resultados del preoperatorio, los tres y doce meses
posoperatorios; asi como a los tres anos, es decir se mantuvo estable durante el
seguimiento.

Con implantes de las lentes faquicas de camara anterior con apoyo angular Acrysof
Cachet similar a la ACRIOL 128 de interés en esta investigacion, Alié y otros,('®) no
registran informacion sobre el cambio de TO. Sin embargo, a diferencia del actual
trabajo, en un estudio que se realiza a 515 ojos de 360 pacientes por Kohnen 'y
otros,( de 36 ojos con TO elevada (>10 mmHg en comparacién con la cifra
preoperatoria), solo un ojo fue diagnosticado como sospecha de glaucoma. No se
observaron efectos adicionales a largo plazo del implante de la LIOF en la TO. Yang
y otros@9 por su parte obtienen resultados similares en cuanto a la TO media, pues
durante un afo de seguimiento tras el implante de la lente faquica Acrysof Cachet
en 25 ojos de 13 pacientes no observo diferencias entre la TO preoperatoria media
(14,80 + 2,22) mmHg y la TO posoperatoria media al mes (14,76 + 2,22) mmHg, tres
meses (15,04 + 1,99) mmHg, seis meses (14,88 + 226) mmHg y al afio (14,92 + 2,02)
mmHg.

En cambio, con el implante de la lente faquica de camara anterior de fijacién iridiana
Veriflex, Ahmedbegovic y otros? encuentran la tension ocular preoperatoria de
1512 + 2,34 mmHg, con diferencias estadisticamente significativas entre los
valores de la TO preoperatoria en comparacion con la medicion del primer dia
posoperatorio (p = 0,011). Sin embargo, mas tarde durante el periodo de
seguimiento no hubo diferencias estadisticamente significativas entre intervalos en

los valores de la TO (p > 0,05). Los resultados fueron diferentes a este estudio en el
16
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que no hubo cambio de tensién ocular significativamente en las primeras 24 h
después de la intervencion quirdrgica. Ellos plantean TO posoperatoria inmediata
entre valores de 21-22 mmHg, por restos de material viscoelastico en camara
anterior.(23)

Yan y otros?? por su parte con implante de la lente faquica de camara posterior ICL,
describen que la tension ocular fue de 15,39 + 2.88 mmHg antes de la intervencion
y de 15,86 + 4.11TmmHg a los dos afios (p= 0,11). El resultado fue similar a esta
investigacion.

Se conoce que la densidad endotelial disminuye debido a diversos factores como
la edad, traumas, glaucoma, distrofias corneales, diabetes mellitus, cirugia
refractiva y cirugia intraocular.?% Todo procedimiento quirdrgico intraocular que
afecte al segmento anterior del ojo conlleva una pérdida de células endoteliales,
siendo la disminucién proporcional al tiempo y manipulacién quirurgica. La pérdida
endotelial causada por el implante de una lente intraocular con fines refractivos se
debe, por una parte, al procedimiento quirdrgico en si y por otra, a un dafo
continuado sobre el endotelio corneal debido a una inflamacién intraocular
persistente o al contacto lente-endotelio, lo que puede condicionar una
disminucion progresiva de la densidad endotelial. Sin embargo, el implante de las
lentes faquicas de camara anterior es el procedimiento refractivo que mas
preocupaciones ha originado acerca de sus posibles efectos sobre el endotelio
corneal a corto y a largo plazo, por lo que constituye uno de los principales
parametros empleados en la valoracién de la seguridad de los distintos modelos
disefiados.(®

En esta investigacion se encontré que a los tres meses después del implante de la
lente, la media de la pérdida de células endoteliales fue del 2,08 % en el ojo derecho
y del 2,30 % en el izquierdo, cifra que aumenté al 2,86 % y al 3,88 % al afio y a los
tres afos, respectivamente en el ojo derecho y para el izquierdo al 2,65 % y 4,07 %.
Aunque la cifra aument6, todavia se considera que no hubo un cambio
significativo. En este estudio las dos variables (el coeficiente de variacién y la

hexagonalidad) no mostraron cambios significativos en el posoperatorio a los tres
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y doce meses; asi como a los tres anos, con respecto al preoperatorio para ambos
0jos.

En relacion con los cambios en el endotelio, los resultados publicados
internacionalmente fueron diferentes, por ejemplo, en un estudio a los tres afios de
implantado la lente de camara anterior con apoyo angular Acrysof Cachet, la
pérdida de células endoteliales era del 11,8 % central y del 13,7 % periférica. En el
transcurso del estudio se observé una reduccion en el coeficiente de variacion
(CV), con la excepcion de los valores observados en el tercer y cuarto afio, en los
cuales aumentd el valor. El porcentaje de células hexagonales aument6 en el
tiempo, a excepcion del tercero y cuarto afio en los que disminuy6 dicho valor.
Exceptuando un caso, todos los pacientes mantuvieron conteos celulares de al
menos 1500 células/mm? en la Gltima visita informada.('®) Por su parte Kohnen y
otros('9 observan una pérdida media anual de células endoteliales de 1,46 % de
seis meses a tres afos. Otro estudio publica una diferencia promedio en la
densidad celular de -0,27 + 3,60 después de un afio de seguimiento.(0

Jonker y otros®9 evaltan la densidad de células endoteliales después del implante
de la lente de camara anterior de fijacién iridiana Artisan para correccién de la
miopia en 507 ojos de 289 pacientes con seguimiento de 5 a 10 afos. Se calculd
la pérdida de células endoteliales desde los seis meses del posoperatorio hasta el
final del seguimiento y mostré una disminucion entre 48 + 3,14 cels/mm?y 61
6,30 cels/mm?(p < 0,001). Ello resulté en una pérdida total del 16,6 % y del 21,5 %
entre los seis meses y los 10 afios del posoperatorio, respectivamente. Las cifras
de la pérdida celular fueron mayores debido a que en la presente investigacion el
tiempo de seguimiento se limita solo hasta los tres afios y estos estudios lo hacen
por 10 afos.

Castro de Luna y otros,?") en su trabajo con implante de la lente faquica de camara
anterior de fijacion iridiana Artiflex, evidencian una pérdida estadisticamente
significativa de células endoteliales desde el primer mes hasta el décimo afio. Un
estimado el 13,97 % de las células se perdieron 10 anos después de la intervencion

quirdrgica, aunque el niumero de células endoteliales fue suficiente para no
18
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explantar las lentes. Por su lado Ahmedbegovic y otros?® describen que la pérdida
de la densidad de células endoteliales fue de 7,18 + 4,33 %. En el presente estudio
hubo mejores resultados. En el estudio de Yan y otros?2 con el implante de la lente
faquica de camara posterior ICL, la densidad celular media fue de 3251 + 506
células/mm? antes de la intervencion y 3246 + 522 células/mm? a los 2 afios (p =
0,95); el resultado fue similar a este estudio.

Es importante la posicién anatomica donde es colocada la lente faquica de camara
anterior pues se considera un factor de riesgo para complicaciones. Este estudio
presentd que la distancia entre el borde 6ptico de la lente y el endotelio corneal en
un 100 % de los casos fue =1,50 mm, la distancia entre la superficie posterior de la
lente y la superficie anterior del cristalino medido por fotografia con sistema
scheimpflug del topdgrafo Sirius, igualmente en el 100 % de los casos fue =0,3 mm.
Los dos valores se mantuvieron estables durante 12 meses de seguimiento. Alid 'y
otros('® en su estudio con implante de la lente faquica de camara anterior con
apoyo angular Acrysof Cachet observan distancias medias similares a los
resultados de este trabajo, entre el endotelioy la LIOF de 2,11 £+ 0,18 mm y entre la
LIOF y el cristalino de 0,88 + 0,20 mm. Sin embargo, en otro estudio durante un afo
de seguimiento, la distancia media entre la lente y el endotelio corneal a un mes,
tres meses, seis meses y doce meses de seguimiento fue de 1,41 + 0,08 mm, 1,40
+ 0,07 mm, 1,41 + 0,07 mm y 1,40 + 0,07 mm, respectivamente; sin diferencias
estadisticas entre ellos pero todas <1,5mm.20)

El implante de la lente faquica ACRIOL 128 es una técnica segura en la que no hay
perdida de la agudeza visual y la tensién ocular permanece dentro de los limites
normales. Es un procedimiento bien tolerado por el endotelio corneal, con una
pérdida celular endotelial baja, sin complicaciones intraoperatorias y poca
frecuencia de posoperatorias. La posicidn de la lente muestra margenes seguros en

relacion con las estructuras del segmento anterior.
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