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RESUMEN

Objetivo: Determinar la seguridad del implante de lente faquica ACRIOL 128 para la
correccion de la alta miopia a largo plazo.

Métodos: Estudio descriptivo, observacional, longitudinal retrospectivo con 33
pacientes (63 ojos) con implante de lentes ACRIOL-128, en el Servicio de Cirugia
Refractiva del Instituto Cubano de Oftalmologia Ramén Pando Ferrer entre 2023 y
2024. Se determiné la seguridad a través de las variables agudeza visual mejor
corregida, tension ocular, parametros y pérdida de células endoteliales; asi como
distancia lente-cornea y lente-cristalino; complicaciones y alteraciones

fondoscépicas tratadas.
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Resultados: El indice de seguridad fue de 1,35 en ojo derecho y 1,26 en ojo izquierdo.
La tensidén ocular fue normal. La pérdida de células endoteliales fue del 11,70y 11,87
% en ojo derecho e izquierdo respectivamente. La complicacion mas frecuente fue
la ovalizacion de la pupila en el 19,35 % de los ojos derechos y 18,75 % de los
izquierdos. La relacidon anatémica de la lente faquica con las estructuras del
segmento anterior fue sin riesgo. Las alteraciones fundoscépicas (atrofia
circumpapilar, del epitelio pigmentario y la coroides) aumentaron.

Conclusiones: El implante de las lentes faquicas ACRIOL-128 para la correcciéon de
alta miopia es una técnica segura a largo plazo con buena agudeza visual y tensién
ocular normal. Ademas, es un procedimiento bien tolerado por el endotelio corneal,
con baja pérdida celular endotelial, escasas complicaciones, posicién de la lente sin
riesgos para las estructuras del segmento anterior y alteraciones fundoscoépicas
compatibles con la alta miopia.

Palabras clave: alta miopia; lente faquica; seguridad.

ABSTRACT

Objective: To determine the safety of the ACRIOL 128 phakic lens implant for the
correction of high myopia in the long term.

Methods: Descriptive, observational, retrospective longitudinal study with 33
patients (63 eyes) with ACRIOL-128 lens implants at the Refractive Surgery Service
of the Ramén Pando Ferrer Cuban Institute of Ophthalmology between 2023 and
2024. Safety was determined through the variables of best-corrected visual acuity,
ocular tension, parameters, and endothelial cell loss, as well as lens-cornea and lens-
crystalline distance, complications, and treated fundoscopic alterations.

Results: The safety index was 1.35 in the right eye and 1.26 in the left eye. Ocular
tension was normal. Endothelial cell loss was 11.70% and 11.87% in the right and
left eyes, respectively. The most frequent complication was pupil ovalization in
19.35% of the right eyes and 18.75% of the left eyes. The anatomical relationship of

the phakic lens with the structures of the anterior segment was risk-free.
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Fundoscopic alterations (circumpapillary atrophy, pigment epithelium atrophy, and
choroidal atrophy) increased.

Conclusions: The implantation of ACRIOL-128 phakic lenses for the correction of
high myopia is a safe long-term technique with good visual acuity and normal
intraocular pressure. In addition, it is a procedure that is well tolerated by the corneal
endothelium, with low endothelial cell loss, few complications, lens position without
risk to the anterior segment structures, and fundoscopic alterations compatible with
high myopia.

Keywords: high myopia; phakic lens; safety.
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Introduccion

La miopia puede ser clasificada a partir de diferentes criterios como miopia
fisiolégica y patoldgica, las cuales son diferenciadas por la presencia de cambios
degenerativos y de los valores de los errores refractivos en dioptrias. Segun la edad
de aparicion se clasifican en miopia juvenil (antes de los 20 afios), miopia adulta
temprana (20 a 40 afios) y miopia adulta tardia (después de los 40 afios). También
se clasifican en miopia axial y no axial (de curvatura y de indice) y en miopia baja
(de 0 a 3 dioptrias), moderada (de 4 a 6 dioptrias) y alta (mayor de 6 dioptrias),
siempre negativas.(1:2

El desarrollo de la miopia es multifactorial, desde la interaccion entre factores no
modificables como la genética y la herencia, las cuales solo podrian vigilarse por
epidemiologia, hasta factores modificables relacionados con el estilo de vida, como
menor tiempo en actividades al aire libre y mayor demanda visual en actividades de

vision proxima. Estos habitos inducen un incremento de miopia en algunas
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poblaciones con mayor urbanizacion y nivel académico, con aumento de miopia
hasta en un 50 % para el afio 2025.34)

Los tratamientos actuales se basan en el uso de gotas ciclopléjicas,
ortoqueratologia (lentes de contacto nocturnas) para cambiar temporalmente la
forma de la cornea o lentes de contacto multifocales. Los resultados parecen
prometedores para detener la elongacion axial, pero aun no se han determinado los
datos y mecanismos a largo plazo. Ademas, el uso de lentes de contacto presenta
un riesgo de infeccion corneal, que puede resultar en cicatrices corneales que
requieren un trasplante de cérnea.®

El tratamiento a largo plazo de la miopia estable se puede obtener mediante tres
tipos diferentes de cirugia: cirugia refractiva con laser, implante de lentes
intraoculares faquicos (plOL, por sus siglas en inglés) y cirugia de lentes con fines
refractivos (intercambio de lentes refractivas). Tanto la cirugia refractiva con laser
como el cambio de lentes refractivas son permanentes, mientras que la cirugia
refractiva mediante implante de lentes intraoculares es un procedimiento reversible.
Por razones de seguridad, la cirugia refractiva con laser se realiza en casos de hasta
ochos dioptrias (D) de miopia, dependiendo del grosor de la cérnea, excluyendo asi
del tratamiento a un gran grupo de miopes altos. El riesgo relativo de presentar un
desprendimiento de retina aumenta cuatro veces después de la cirugia de cristalino,
y se notificod que los pacientes menores de 50 afios y los pacientescon una longitud
axial larga tenian un riesgo especial de presentar un desprendimiento de retina.
Teniendo en cuenta que la cirugia de cristalino también elimina toda la capacidad
acomodativa, el intercambio de lentes refractivas rara vez se realiza en pacientes
no présbitas.®

En el mundo se han realizado multiples trabajos cientificos con pacientes a los que
se les han implantado las lentes faquicas de camara anterior de diferentes
modelos como las de fijacidn iridiana Artisan y Artiflex, y con apoyo angular
Acrysof Cachet. Estos estudios han demostrado que estas son seguras vy
confiables.(®78) Sin embargo, no se encontraron estudios internacionales sobre el

modelo de camara anterior con apoyo angular ACRIOL-128; introducida en el 2016
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en el Instituto Cubano de Oftalmologia Ramén Pando Ferrer (ICORPF) y sobre la
cual hay varios estudios.®9 Los estudios evolutivos son poco frecuentes, ya que
es dificil mantener el seguimiento de los pacientes, pero por su importancia se
decidié realizar la investigacion con el objetivo de determinar la seguridad a largo
plazo del implante de las lentes faquicas ACRIOL-128 en la correccion de la alta

miopia.

Métodos

Se realiz6 un estudio descriptivo, observacional, longitudinal retrospectivo con
pacientes corregidos de alta miopia con implante de la lente faquica de camara
anterior con apoyo angular ACRIOL-128, de mas de cinco afos, en el Servicio de
Cirugia Refractiva del Instituto Cubano de Oftalmologia Ramo6n Pando Ferrer, de La
Habana, Cuba, en el periodo octubre de 2023-2024.

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), de cinco afios y
mas de evolucion, solo se pudo contactar con 33 pacientes (30 con ambos ojos y
tres con solo un ojo para un total de 63 0jos), los cuales constituyeron la muestra.
Los 22 pacientes restantes no fueron contactados en su mayoria por migracion al
extranjero.

Todas las variables se analizaron en dos momentos, en el preoperatorio recogidas
de las historias clinicas y en la consulta los registros posoperatorios con cinco o

mas anos. Las variables fueron:

- Agudeza visual mejor corregida (AVMC), a través de la cartilla de Snellen y
expresada en escala decimal.
- Tensién ocular (TO). Se consideré el valor obtenido mediante el tonémetro

de aire y ajustado segun la paquimetria.
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- Densidad celular. Se consider6 como el nimero de células por unidad de
superficie (cel/mm?) que constituye un andlisis cuantitativo del endotelio
corneal que se considera normal si es mayor de 2000 cel/mm?. Medido con
el microscopio especular.

- Pérdida de células endoteliales. Se calcul6 la diferencia entre los conteos
celulares pre- y posoperatorios (cinco o mas afios) y se calculd el porcentaje
de pérdida sobre la base del promedio de células preoperatorias.

- Coeficiente de variacién celular. Es la medida objetiva del polimegatismo, que
expresa las diferencias en el tamafio de las células individuales. Se considera
normal si es <35 % y alterado >35 %. Se midié con el microscopio especular.

- Hexagonalidad. Se considerd el indice de pleomorfismo y esta basado en la
distribucion de las formas celulares. Se considera normal si 250 % y alterado
<50 %. Se midi6 con el microscopio especular.

- Complicaciones. Se considerdé una variable no excluyente ya que puede
presentarse mas de una complicacién en un mismo ojo: ninguna (cuando no
se presentaron complicaciones), ovalizacion de la pupila y atrofia de iris.

- Distancia lente-cornea. Se consider6 la distancia entre el borde optico de la
lente y el endotelio corneal medido por fotografia con sistema scheimpflug
del topdgrafo Sirius. Se consideré con riesgo (<1,5 mm) y sin riesgo (1,5 mm
y mas) para contacto.

- Distancia lente-cristalino. Se consideré como la distancia entre el borde
optico de la lente y la cara anterior del cristalino medido por fotografia con
sistema scheimpflug del topdgrafo Sirius, donde se considerd con riesgo
(<0,3 mm) y sin riesgo (0,3 mm y mds) para contacto.

- Alteraciones fundoscédpicas. Se considerd una variable no excluyente ya que
podia presentarse mas de una alteracién en un mismo ojo: sin lesién (cuando
no se presentaron), lesiones de polo posterior (estafiloma posterior, atrofia
circunpapilar, atrofia del epitelio pigmentario de la retina (EPR) y la coroides,

neovascularizacién coroidea), tilted disc y lesiones retinales periféricas
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(Paving-Stone, blanco sin y con presion, Lattice (trabeculares),
adelgazamiento o agujero, Tuft).
- Tratamiento con laser. Se recogié ademas si se recibié o no tratamiento

laser.

De acuerdo con las variables definidas, se exponen los criterios para determinar la

seguridad como recomienda la literatura cientifica: (6717

- indice de seguridad. Es la razén entre la media de la AVMC posoperatoria y
la media de la AVMC preoperatoria, el cual es mejor si es igual o mayor de 1.

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

- Cambios no significativos en la tensién ocular entre el pre- y posoperatorio.

- Cambios no significativos en el endotelio corneal entre el pre- y
posoperatorio.

- Numero y porcentaje de complicaciones.

- Mediay desviacion estandar de la distancia lente-cornea y lente-cristalino.

- Numero y porcentaje de ojos con distancias sin riesgo lente-cérnea (=1,5mm)
y lente-cristalino (20,3 mm).

- Numero y porcentaje de lesiones tratadas.

Para la comparacion de variables cuantitativas, se utilizé la t de Student para datos
pareados con un nivel de significacion del 95 %, lo que implica que las diferencias
con un valor de p < 0,05 se consideraron estadisticamente significativas.
Previamente, se verificd la distribucion de las variables mediante la prueba de
Shapiro-Wilk (n = 50).

El estudio cumplié con la Ley N.° 41 de Salud Publica, establecida por el Sistema
Nacional de Salud, la cual establece los protocolos éticos para investigaciones en

seres humanos, asi como con la adhesién a la Declaracién de Helsinki.(? Ademas,
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conté con la aprobacion del Comité de Etica y Cientifico del Instituto Cubano de

Oftalmologia Ramén Pando Ferrer.

Resultados

En el estudio se incluyeron 33 pacientes, con edad promedio de 28,73 + 5,85 afos
en el momento de la cirugia y de 36,79 * 6,82 en el momento del estudio, es decir
con cinco y mas afnos del procedimiento.

Los ojos se analizaron por separado incluyéndose 31 derechos y 32 izquierdos de
los 33 pacientes, ya que en 3 solo se tratd un ojo.

La agudeza visual mejor corregida se incrementé dos lineas de vision, de 0,72 £ 0,23
a097+006enelODyde0,77+0,19a0,97 £ 0,16 en el Ol, al comparar el pre con
el posoperatorio. No obstante, se vio una caida de dos lineas de vision del
posoperatorio con respecto al pre en un solo ojo izquierdo por una
neovascularizacién coroidea debido a su miopia y no relacionada con la cirugia.

El indice de seguridad, razén entre la media de la AVMC posoperatoria y la media de
la AVMC preoperatoria, fue de 1,35y 1,26 para OD y Ol, respectivamente.

En la tabla 1 se distribuyeron los ojos segun la tensién ocular pre- y posoperatoria;
la que se encontr6 dentro de limites normales. Fue de 14,45+2,45en ODy 14,25
2,36 en Ol en el preoperatorio y de 1497 + 2,81 en OD y 14,75 £+ 3,03 en Ol en el
posoperatorio. Esto corrobora la seguridad del proceder, debido a que dichos
cambios en la tension ocular entre el pre- y posoperatorio (al quinto o mas afios de

la cirugia) no fueron significativos.
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Tabla 1- Tensién ocular por ojo, pre- y posoperatoria

Ojos derechos (N = 31) Ojos izquierdos (N = 32)
Variables
Media DS Min-Max Media = DS Min-Max

Preoperatoria 14,45 + 2,45 10,00-19,00 14,25+ 2,36 11,00-19,00
Tension -

Posoperatoria 14,97 + 2,81 10,00-20,00 14,75 + 3,03 14,00-19,00
ocular

Diferencia 0,52 +3,64 -1,00-4,00 0,50 +4,13 -1,00-3,00
(mmHg)

*p 0,44 - 0,45

N: unidad de andlisis. DS: desviacién estandar. Min: minimo, Max: maximo, mmHg: milimetros de mercurio. * Prueba T para

datos pareados.

La tabla 2 recoge los datos relativos a la microscopia endotelial, comparando el pre-
y posoperatorio. La densidad celular disminuyé de 2636,90 + 195,68 a 2328,29 +
83,98 en OD y de 2639,88 + 283,27 a 2326,47 + 170,84 en Ol, lo cual represent6 una
pérdida de células endoteliales de 308,61 + 189,23y 313,41 + 193,11 paraun 11,70
y 11,87 % en OD y Ol, respectivamente (p < 0,01).

El coeficiente de variacion cambié de 29,48 +4,98 a 33,55 +4,23 en OD y de 28,47 +
4,15a 30,06 + 2,45 en Ol del pre- al posoperatorio. Asi mismo la hexagonalidad varié
de 67,16 £+ 8,17 262,90 £ 526 en OD y de 67,75 + 5,33 a 61,60 2,69 en Ol del pre-
al posoperatorio.

El hecho de que los cambios en el endotelio corneal entre el pre- y posoperatorio (al
quinto o mas afios de la cirugia) no sean significativos también confirma la

seguridad del procedimiento.

Tabla 2 - Densidad celular, coeficiente de variacion y hexagonalidad por ojo, pre y

posoperatoria

Ojos derechos (N = 31) Ojos izquierdos (N = 32)
Variables
Media + DS Min- Max Media + DS Min-Max
2636,90 +

Densidad celular Preoperatorio 19563 2283,00-3115,00 2639,88 + 283,27 2659,00-3270,00
(cel/mm?) '

Posoperatorio 2328,29 + 83,98 2105,00-2557,00 2326,47 £ 170,84 2323,00-2770,00

9

(G} Evoric | 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. 2025;38:2019

Diferencia

(Pérdida celular) -308,61 + 189,23 -792,00- -13,00 -313,41 £ 193,11
*n <0,01 - <0,01
**Porcentaje de pérdida celular 11,70 - 11,87
Preoperatorio 29,48 + 4,98 23,00-40,00 28,47 + 4,15
Coeficiente de Posoperatorio 33,55+4,23 24,00-40,00 30,06 £ 2,45
variacion Diferencia 4,06 + 3,40 0,00-9,00 3,59 +3,40
* <0,01 - < 0,01
Preoperatorio 67,16 + 8,17 60,00 — 78,00 67,75+ 5,33
Posoperatorio 62,90 + 5,26 60,00 — 75,00 61,60 + 2,69
Hexagonalidad
Diferencia -4,26 + 5,69 -18,00-0,00 -6,25 + 6,25
*p <0,01 - <0,01

-607,00—--1,00

23,00-34,00
28,00-34,00
0,00-10,00
63,00—-83,00
60,00-68,00

-10,00-0,00

N: unidad de andlisis. DS: desviacion estandar. Min: minimo, Max: maximo. *Prueba T para datos pareados. cel/mm?:

células por milimetros cuadrados. **Porcentaje calculado en base al promedio de células preoperatorias.

No se presentaron complicaciones posoperatorias en 22 OD y 23 Ol para un

70,97 % y 71,88 %, respectivamente. En el caso de presentarse lo mas comun

que se encontré fue ovalizacion de la pupila en seis ojos derechos e izquierdos

representando el 19,35 % y el 18,75 %, respectivamente. Este escaso numero y

porcentaje de complicaciones en el posoperatorio avala la seguridad del

procedimiento (tabla 3).

Tabla 3- Distribucion de la muestra segun complicaciones posoperatorias por 0jo

Ojos derechos (N = 31)

Variables

n % n %
Ninguna 22 70,97 23 71,88
Ovalizacion de la pupila 6 19,35 6 18,75
Atrofia iridiana 3 9,68 3 9,37

N: unidad de analisis, n: frecuencia absoluta, %: frecuencia relativa.

Ojos izquierdos (N = 32)

En la tabla 4 se especificd la relacién anatomica de la lente faquica con las

estructuras del segmento anterior (cérnea y cristalino) por ojo. La distancia lente-

10
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cornea tuvo unamediade 1,93+ 0,177en 0Dy 1,97 £ 0,20 en OI, con valores seguros
21,5 en el 100 % de la muestra. A su vez, la distancia lente-cristalino mostré una
media de 0,90 + 0,20 en OD y 0,81 £ 0,15 en OlI, con valores sin riesgo =0,3 en el 100
% de los ojos. Estos valores confirman que se trata de un procedimiento seguro y

sin riesgo.

Tabla 4 - Relacion anatomica de la lente faquica con las estructuras del segmento

anterior (cérnea y cristalino) por ojo

Variables Ojos derechos (N = 31) Ojos izquierdos (N = 32)
Media + DS Min-Max Media + DS Min-Max
Lente-cérnea 1,93+0,17 1,67-2,20 1,97 £ 0,20 1,74-2,68
No. % No. %
Distancia Sin riesgo (= 1,5) 31 100 32 100
(mm) Media + DS Min-Max Media * DS Min-Max
Lente-cristalino 0,90 + 0,20 0,59-1,27 0,81+0,15 0,75-1,19
No. % No. %
Sin riesgo (20,3) 31 100 32 100

N: unidad de analisis. DS: desviacion estandar. Min: minimo, Max: maximo, No: nimero, mm: milimetros.

Las alteraciones fundoscépicas que mas se presentaron en los pacientes en el
preoperatorio fueron la atrofia circumpapilar (12 OD y diez Ol) y la atrofia del EPRy
la coroides (11 OD y 10 Ol); permanecieron siendo las mdas frecuente en el
posoperatorio, pero incrementaron su valor a 20 OD y 18 Ol con atrofia
circumpapilar y 18 OD y 18 Ol con atrofia del EPR y la coroides. Pacientes sin
ninguna alteracion del fondo hubo 11 OD y ocho O], cifra que decrecié a dos OD y
tres Ol en el posoperatorio. Con relaciéon a tratamiento laser solo un Ol requirié
previo a la cirugia para un 3,13 % y en el posoperatorio un OD y dos Ol para un 3,23
y un 6,25 %, respectivamente. Este numero y porcentaje de lesiones tratadas al
quinto o mas afios de la cirugia es insignificante y avala la seguridad del

procedimiento (tabla 5).
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Tabla 5- Distribucién de la muestra segun alteraciones fundoscépicas y tratamiento laser

Sin lesién

Lesiones de
polo

posterior

Tilted disc

Lesiones
retinales

periféricas

Tratamiento

con laser

recibido por ojo, en el pre- y posoperatorio

Variables

Estafiloma

posterior

Atrofia

circunpapilar

Atrofia del EPRYy la

coroides

Neovascularizacién

coroidea

Paving-Stone

Blanco sin presion

Blanco con presién

Lattice

(Trabeculares)

Adelgazamiento o

agujero

Tuft

No

Si

N: unidad de andlisis, n: frecuencia absoluta, %: frecuencia relativa.

Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio
Posoperatorio
Preoperatorio

Posoperatorio

Ojos derechos (N = 31)

n

11

12
18
11
20

NN

15

12

31
30
0

1

%
35,48
6,45
9,68
22,58
38,71
58,06
35,48
64,51

6,45
19,35
6,45
6,45
9,68
19,35
6,45
38,71
9,68
19,35
0
0
0
6,45
100
96,77
0
3,23

Ojos izquierdos (N = 32)

10
18
10
18

31
30

%
25,00
16,67

6,25
21,88
31,25
56,25
31,25
56,25

3,13
6,25
18,75
6,25
6,25
6,25
28,13
16,67
28,13
6,25

6,25

12,50

6,25
96,87
93,75

3,13

6,25
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Discusion

El andlisis de la AVMC arrojé que practicamente todos los pacientes mejoraron dos
lineas de vision, solo en una paciente disminuyd con respecto al preoperatorio
porque se le diagnosticé una maculopatia midpica (neovascularizacién coroidea),
como se explicé anteriormente. Estos resultados coinciden con la mayoria de las
investigaciones consultadas.(13.14151617)

El estudio actual demostré la seguridad a largo plazo del procedimiento al obtener
indice de seguridad mayor de uno; resultado similar a otros trabajos publicados.
Pérez-Santoja y otros(®) en su estudio con la lente intraocular faquica ZSAL-4 tiene
un indice de seguridad, de 1,45; Cakir y otros('® con su implante de esférico en
camara posterior Eyecryl de 1,52 + 0,54 y Lisa y otros(' en su estudio de lentes
faquicas ICL (Lente Implantable de Colamero, por sus siglas en inglés) tiene indice
de seguridad de 1,10 + 0,19. Yildirin y otros('®) a los seis afios de la cirugia (implante
de lente de fijacién iridiana) tiene un indice de seguridad de 1,11 + 0,20 (p = 0,02)
estadisticamente significativo, con perfil de seguridad bueno, pero con una pérdida
de células endoteliales significativa. No asi Choi y otros('3 que tiene resultados de
la implantacién de ICL que apuntan a seguridad a largo plazo. Sanchez-Ventosa y
otros('”) en su estudio sobre el implante de Visian ICL demuestra a largo plazo (mas
de 17 afios) que es un procedimiento de bajo riesgo.

La tensidén intraocular mantuvo cifras normales desde el preoperatorio hasta el
posoperatorio en todos los pacientes, coincidiendo con todos los estudios
analizados. Lisa y otros('® tiene una diferencia de -0,92 + 2,80 mmHg en el
posoperatorio del mes (13,98 + 2,57mmHg). Sdnchez-Ventosa('”) plantea que se
mantienen estables las mediciones medias antes de la cirugia (15,16 + 2,54 mmHg)
con discreto aumento en el posoperatorio (16,19 + 3,29mmHg). Alié y otros('9
describe un aumento ligero en las primeras cuatro semanas posoperatorias, que se
estabiliza al nivel preoperatorio a los tres meses. No hay contradicciones en cuanto

a esto porque con la adecuada técnica quirdrgica (iridotomia permeable y correcta
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seleccién de la lente) no se modifican las caracteristicas anatémicas del angulo
camerular ni se obstruye la adecuada circulacion del humor acuoso.

La microscopia endotelial mostré parametros de pérdida de células endoteliales y
variables morfométricas (coeficiente de variabilidad y hexagonalidad) comparables
a las de otras investigaciones. Lisa y otros(*¥) no reporta cambios significativos en
el recuento de células endoteliales un mes después de la cirugia, con una media de
2805,53 + 273,30 células/mm?, lo que supone una diferencia con respecto al
preoperatorio del 0,11 % (p = 0,922). Alié y otros(1% reporta una pérdida media de las
células endoteliales a los 12 meses del 5,43 %.

Sanchez-Ventosa y otros('”) tiene un recuento de células endoteliales de 2191 + 386
células/mm?, con un maximo de 2804 células y un minimo de 1125 células. Pérez-
Santoya y otros('® presenta una pérdida media de células endoteliales del 3,50 % a
los 12 meses y del 4,18 % a los 24 meses, con un coeficiente de variacion en el
tamano celular que disminuy6 de 0,34 antes de la cirugia a 0,28 a los 24 meses
después de la cirugia.

Giiell y otros@9 tiene la pérdida media de células endoteliales del 10,9 % a los 36
meses del postoperatorio, aunque plantea que la pérdida celular ocurrié
predominantemente durante el primer afio (7,78 %). Cakir y otros(*®) en su estudio de
seguimiento a los cinco afos del implante de plOL esférico en cdmara posterior
Eyecryl muestran un conteo de células endoteliales de = 2300 células/mm?, con la
pérdida media acumulada del 691 % (p = 0,07). La pérdida anual de células
endoteliales fue de 1,57 % en el primer afio, 0,26 % entre uno y tres afios, y 2,38 %
entre tres y cinco afos. Yildirin y otros('®) presenta una media del 11,09 % de pérdida
de las células endoteliales a los seis afios después de la implantacion de la plOL,
sin motivar esto ningun explante.

Lépez@Y en su investigacion no observa diferencias estadisticamente significativas
a los seis meses de la cirugia entre los indices morfométricos pre y posoperatorios.
Tiene la densidad endotelial promedio antes de la cirugia de 2777 + 362 cél/mm?y
en el posoperatorio a los seis meses de 2584 + 326, con una reduccion de 6,9 %.

Ademas, tiene la media preoperatoria de la hexagonalidad de 53,7 + 15,4 % (rango
14
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30-79 %), que disminuye en el posoperatorio a 48,2 + 6,7 % (rango 28-71%) y la media
del coeficiente de variacion en el preoperatorio de 33,5+ 6,7 % y de 30,8 £ 6,7 % en
el posoperatorio.

Hay estudios que avalan una pérdida anual mucho mayor que la debida a los efectos
propios del envejecimiento (0,6% por afio), encontrandose valores entre 2,4y 13 %
durante el primer afio, justificado por el trauma quirdrgico como causa principal de
pérdida de células endoteliales después del implante de estas lentes, puesto que la
mayor reduccién se produce durante el primer afio. Ademas, es importante
considerar la morfometria, como indicador mas especifico de dafio endotelial que
la densidad celular.")

De forma general el consenso de estudios multicéntricos sefiala que las
alteraciones en el polimegatismo y pleomorfismo son indicativas de inestabilidad,
de una menor reserva funcional del endotelio corneal y un signo temprano de
pérdida celular endotelial continuada. Ademas, después de tres anos la pérdida
celular endotelial tras la cirugia es comparable con la pérdida celular endotelial
fisiolégica. Esto sugiere la existencia de un periodo de remodelacion endotelial
después de la cirugia, a continuaciéon del cual no se presenta dano adicional
progresivo. No obstante, es necesario el seguimiento estrecho del conteo celulary,
su relacion con el posible contacto de la lente intraocular con el endotelio corneal.@")
La cuantia de las complicaciones depende del modelo de la lente y el
perfeccionamiento de estos disefios se encamina precisamente a la disminucién de
complicaciones graves y la seguridad de estas. El modelo utilizado en la presente
investigacion demostré su seguridad con la presencia de escasas complicaciones.
Al comparar con otros estudios de forma general todos coinciden que es un método
quirargico seguro para corregir la miopia alta. Por ejemplo, Pérez-Santoya y otros(16)
en su trabajo sobre el modelo ZSAL-4 observa halos nocturnos en seis ojos (26,1%)
a los 12y 24 meses; ovalizacién de la pupila en cuatro ojos (17,4 %); rotacién de la
lente intraocular en diez ojos (43,5 %) a los 24 meses y una ligera respuesta

inflamatoria durante los primeros seis meses en dos ojos (8,7 %).
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Una de las preocupaciones mas relevantes sobre la implantacion de cualquier tipo
de lente faquica es el desarrollo de catarata secundaria. Esto puede ocurrir como
consecuencia del contacto entre la superficie anterior del cristalino y la superficie
posterior de la lente o por una alteracion en la dinamica del flujo de salida del humor
acuoso entre ambas estructuras, dando lugar a inflamacién y cataratas. Ademas, la
deteccién biomicroscopica de areas de transiluminacion en el iris puede indicar la
presencia de contacto mecanico entre la superficie de la lente y el iris.®

Cakir y otros("® con su implante de plOL esférico en camara posterior Eyecryl solo
tiene opacidad asintomatica de la capsula anterior en un ojo cuatro afios después
de la cirugia. Choi y otros('3 identifica opacidades del cristalino en 21 ojos (12,1 %)
durante el seguimiento de diez afos, asociado a una béveda (distancia entre la lente
y el cristalino) media significativamente menor que en el grupo de cristalinos
transparentes después de cuatro afios. Alié y otros('®) reporta ovalizacion pupilar en
el 10,1 % de los ojos. Sanchez y otros (7) presenta a lo largo de los afios, dos ojos
con glaucoma de angulo cerrado y nueve ojos operados por el desarrollo de
cataratas subcapsulares anteriores.

La relacion anatdmica de la lente con la cérnea y con el cristalino fue sin riesgo en
la presente investigacién para todos los pacientes. Esto fue similar a otros estudios,
por ejemplo, Choi y otros('3 tiene una altura media de la béveda (distancia entre la
lente y el cristalino) de 562,4 + 1759 pm a los seis meses posoperatorio, que
disminuye a 352,9 + 171,8 um a los diez anos, pero continuando en términos de
seguridad (=0,3mm). Para Lisa y otros('¥ la media de la boveda central es de 508,80
+ 201,04 pm. Pérez-Santoya y otros(1®) presentan una distancia de 0,79 + 0,24 mm la
lente intraocular por delante del cristalino. Sdnchez-Ventosa('”) obtiene una béveda
de 348,53 + 234,58 mm.

En esta investigacién se detectaron varios cambios fundoscoépicos propios del
paciente con miopia elevada. En su mayoria fueron leves, exceptuando un caso de
neovascularizacion coroidea con compromiso visual que requirié seguimiento y
tratamiento especifico por retina. En ningun caso la alteracién fue consecuencia de

la lente.
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En otras investigaciones se han reportado otras alteraciones, por ejemplo, Cakir y
otros(!® reportan un caso de desprendimiento de retina regmatégeno y uno de
membrana neovascular coroidea midpica. Guell y otros?) presentan edema
macular cistoide en dos casos, uno de ellos asociado a tensién intraocular baja
cronica que no respondia.

Como consenso, la miopia patoldgica, mas frecuente en miopia alta se asocia a la
mayor prevalencia de catarata, glaucoma y desprendimiento de retina; asi como a
la maculopatia midpica, el estafiloma posterior, la neovascularizacion midpica, la
foveosquisis midpica o maculopatia midpica traccional, el agujero macular midpico,
la macula en domo y neuropatia 6ptica asociada a miopia alta.('! Ademas de los
cambios estructurales como modificaciones en el epitelio pigmentario de la retina,
coroides, cabeza del nervio éptico, area peripapilar, disco 6ptico y la esclerética. (@)
Se puede concluir que el implante de las lentes faquicas ACRIOL-128 para la
correccion de alta miopia es una técnica segura a largo plazo al proporcionar una
igual o mayor agudeza visual mejor corregida y tensién ocular dentro de los limites
normales. Ademas, es un procedimiento bien tolerado por el endotelio corneal, con
una pérdida celular endotelial baja, escasas complicaciones, posicidén de la lente
con margenes seguros en relacion con las estructuras del segmento anterior y
alteraciones fundoscopicas compatibles con la alta miopia que presentan los

pacientes.
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