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RESUMEN

OBJETIVO: Determinar la efectividad de los lentes faquicos Artiflex en la
correccion de la alta miopia en el Instituto Cubano de Oftalmologia "Ramdn Pando
Ferrer" en el periodo de enero del 2006 a enero del 2008.

METODOS: Se realiz6 un estudio prospectivo, descriptivo. El universo estuvo
constituido por el total de ojos (20) a los cuales se les implant6 estos lentes.

RESULTADOS: Como resultados refractivos se obtuvo en los pacientes un
promedio de componente esférico de 0,25, no astigmatismo inducido y una mejoria
de la agudeza visual corregida de 0,9. No se presentaron complicaciones
transoperatorias y en el posoperatorio como complicacién predominé la iritis o
uveitis (40 %) entre el posoperatorio inmediato y el mediato.
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CONCLUSIONES: Los resultados refractivos fueron favorables. Predominaron los
pacientes sin complicaciones.

Palabras clave: Lente intraocular faquico Artiflex, miopia.

ABSTRACT

OBJECTIVE: To determine the effectiveness of Artiflex phakic lenses in high
myopia correction at "Ramdn Pando Ferrer" Cuban Institute of Ophthalmology in
the January 2006-January 2008 period.

METHOD: A prospective and descriptive study was undertaken, the universe of
which was 20 eyes implanted with these lenses.

RESULTS: The achieved refractive outcomes in patients were the following: spheral
component was 0,25; no case of induced astigmatism, and the improvement of
corrected visual acuity was 0,9. There were not transoperative complications
whereas the predominant complication in the postoperative phase was iritis or
uveitis (40 %) between the inmediate and mediate postoperative periods.

CONCLUSIONS: The refractive results were favourable. The uncomplicated
patients predominated.

Key words: Phakic intraocular lens, Artiflex, myopia.

La miopia supone una disminucion en la agudeza visual lejana, aparece en la
infancia, entre los cinco y diez afios, y va progresando hasta los 20-25 anos
fundamentalmente. Suelen cursar con una pérdida visual importante. Las miopias
elevadas son con frecuencia origen de molestias tras el trabajo de cerca y son
dificiles de corregir dptica y quirirgicamente.'-?

El advenimiento de la cirugia refractiva de la cérnea fue Gtil como alternativa de
tratamiento para corregir errores refractivos, 3 pero en el presente hay
procedimientos quirdrgicos no completamente satisfactorios por las complicaciones
a las que se ha asociado en la correccion de las altas miopias.

El surgimiento de los lentes intraoculares (LIO) faquicos en las pasadas décadas
mostré una nueva alternativa para las ametropias extremas y supera la capacidad
de la cirugia refractiva para niveles altos de miopia.>*® Tienen caracteristicas
comunes que son importantes cuando comparamos su desempefio con el Lasik en
las altas ametropias y que los han hecho de eleccidén en estos casos.

Particularmente en los LIO faquicos de soporte iridiano su disefio ha sufrido
modificaciones, en un inicio eran bicéncavos, posteriormente en 1991 Ophtec
cambié los LIO por un modelo convexo-cdncavo para reducir la altura del borde del

68
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Oftalmologia.2010; 23(1)67-77

optico y disminuir el toque intermitente endotelial. En 1997 el tamano del éptico
fue alargado a 6 mm, recomendado para pacientes propensos a disturbios visuales
nocturnos.?°'! E| uso de estos lentes ha sido posible para corregir miopia,
hipermetropia, astigmatismo, presbicia y el poder incorrecto de LIO de camara
posterior. 217

En el afio 2003 la introduccidn de los LIO flexibles Artiflex generd una revolucion
potencial en la correccion de los desdérdenes refractivos pues la posibilidad de
astigmatismo inducido es menor por el tamafo de la incision corneal de 3,2 mm o
menos sin necesidad de suturar. Estos lentes son implantados quirlrgicamente y no
dependen de la curacion de las heridas de la cornea. De este modo los LIO Artiflex
brindan mas estabilidad y precisa correccion refractiva que otros procedimientos
refractivos y han presentado una nueva y excitante alternativa de tratamiento para
la miopia alta.'®2°

En nuestro pais, gracias al vertiginoso desarrollo de la Oftalmologia, fue posible
implantar un grupo de estos lentes Artiflex en el ICO "Ramén Pando Ferrer" para la
correccion de la alta miopia y determinar la efectividad de los mismos a partir de
los resultados refractivos que se obtuvieron y las complicaciones transoperatorias y
posoperatorias que se presentaron.

METODOS

Se realizd un estudio descriptivo prospectivo en el ICO "Ramoén Pando Ferrer" en el
periodo comprendido de enero del 2006 a enero del 2008 con 20 LIOs faquicos
Artiflex implantados a 14 pacientes con alta miopia.

Criterios de inclusion:

— Profundidad de la cdmara anterior mayor o igual de 3 mm, medios oculares
transparentes, biomicroscopia endotelial mayor de 2000 cél/mm?, fondo de ojo sin
alteraciones retinales periféricas.

— Pacientes con miopia mayor de -7,00D, estable por al menos 12 meses, o con
miopia residual con antecedentes de cirugia refractiva corneal previa.

Criterios de exclusion:
— Edad menor de 20 y mayor de 50 afios.

— Antecedentes personales de glaucoma, iridociclitis, catarata, tamafio permanente
de la pupila mayor de 4,5 mm, aniridia, o cualquier patologia que comprometa al
iris.

— Presencia de mejor agudeza visual corregida (MAVC) menor de 0,2, equivalente
esférico fuera del poder didptrico de los LIO Artiflex disponibles.

— Anomalias corneales, distrofia endotelial corneal, ectasias corneales,
degeneracion macular preexistente, patologia macular o retinopatia diabética.
Enfermedad sistémica que pueda presentar afeccion presente o futura (diabetes
mellitus, sarcoidosis o tuberculosis).
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Para dar cumplimiento a los objetivos propuestos se consideraron las siguientes
variables: el componente esférico, el cilindro queratométrico preoperatorio y
posoperatorio para determinar el astigmatismo inducido, la mejor agudeza visual
sin correccién y corregida (MAVSC y MAVC), asi como las complicaciones
transoperatorias y posoperatorias.

Para medir los resultados refractivos se tuvieron en cuenta:

— Componente esférico y cilindro queratométrico (CE y CQ): Es el valor de la
esfera y el cilindro medido en la consulta preoperatoria y posoperatoria mediante el
estudio de refraccion y queratometria respectivamente.

— Astigmatismo inducido (AI): Se calcula segun la diferencia del cilindro
queratométrico posoperatorio y preoperatorio.

— Agudeza visual: Se obtuvo en la consulta de refraccion, sin correccion y
corregida del preoperatorio y del posoperatorio; medida por cartilla u optotipo de
Snellen.

Para evaluar las complicaciones segun momento de apariciéon se consideraron:

— Transoperatorias: Son las complicaciones que se presentaron durante el acto
quirdrgico.

— Posoperatorias inmediatas, mediatas y tardias: Son las complicaciones que se
presentaron en las primeras 24 horas, entre las 24 horas y los 30 dias y después de
los 30 dias de operado el paciente respectivamente.

A todos los pacientes estudiados se les realizé en el preoperatorio biomicroscopia,
MAVSC, MAVC, refraccion, queratometria, biometria, tonometria por aplanacion,
microscopia endotelial y oftalmoscopia directa e indirecta; y en el posoperatorio se
les realizé biomicroscopia y tonometria por aplanacion a las 24 horas, 7 dias, al
mes, a los 3 meses y a los 12 meses de la cirugia; MAVSC, MAVC, refraccion y
oftalmoscopia directa e indirecta a los 3 meses y a los 12 meses, asi como
queratometria a los 12 meses de la intervencidn. Los resultados que se muestran
son los obtenidos al afio de la cirugia.

El calculo del poder del lente a implantar se puede realizar utilizando la férmula o la
tabla de Van der Heijde. En nuestro trabajo lo obtuvimos enviando los datos
recogidos en las historias clinicas a la compafiia encargada de la fabricacion de
estos lentes (Ophtec), mediante acceso directo a la pagina web por parte de
oftalmélogos acreditados para el implante de estos LIOs.

Técnica de recogida de la informacion

Para la recogida de los datos se utilizaron las historias clinicas individuales de los
pacientes, adecuado interrogatorio asi como examen fisico oftalmoldgico y una base
de datos previamente elaborada.

Técnica de procesamiento y analisis

Para el procesamiento y analisis de la informacién se resumieron las variables
recogidas de las historias clinicas, se confeccioné una base de datos en el programa
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estadistico Microsoft Excel 2003; los resultados se resumieron en forma de tablas y
graficos expresados en frecuencias relativas, absolutas y medias. Para el analisis
estadistico se utilizé la prueba de t Student para la comparaciéon de medias para
datos pareados con un nivel de significacion del 95 %.

RESULTADOS

Se evaluaron un total de 20 ojos, operados por cirujanos del Servicio de
Microcirugia de nuestro instituto, correspondientes a 14 pacientes, 10 del sexo
femenino y 4 del masculino. Las edades oscilaron entre 20 y 49 afios, con un
predominio del grupo de 20-29 afios (64,3 %; son pacientes jovenes que no habian
encontrado opcidn anterior para corregir su alta miopia con el resto de las opciones
terapéuticas.

Entre los diferentes indicadores que tomamos para determinar los resultados
refractivos se encuentra el CE seglin se muestra en la figura 1 donde para un CE
esperado de x 0,5 se observo un CE de 0,25 como promedio, no siendo
estadisticamente significativas dichas diferencias (p > 0,05). En la tabla se
muestran los casos segln el comportamiento de la esfera después de la cirugia y se
observa que con esfera en el rango de + 1,00 se encontraron el 80 % de los casos.

Tabla. Cistribucion segln valor de la esfera observada

Esfera E
< -1,00 20
=1.00.a 1,00 =1
= 1,00 0
Total 100

Fuente: Base de datos Excel de la investigacidn,
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Fuente: Base de datos Excel de la investigacién.

Fig. 1. Comportamiento del promedio del componente esférico observado segin el
componente esférico esperado,
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Otro de los indicadores para medir los resultados refractivos en nuestro estudio fue
evaluar el CQ posoperatorio en relacidn con el preoperatorio como se muestra en la
figura 2, para determinar el astigmatismo corneal que se indujo con la cirugia;
encontrandose que el CQ varié de 1,3 a 1,2 después de la cirugia sin AI como
promedio. Del 100 % de los casos operados en el 70 % no se indujo astigmatismo
y de estos en un 82 % disminuyd el CQ con la cirugia.

2 = S — —
1,5¢ ==
) 8 RIS T m——] 2
0,5 -
0 t |
CQ preoperatorio CQ posoperatorio

Fuente: Base de datos Excel de la investigacion,
Fig. 2. Cilindro queratométrico preoperatorio y posoperatorio.

Para determinar los resultados refractivos también evaluamos el comportamiento
de la MAVSC y la MAVC del posoperatorio con respecto al preoperatorio como se
muestra en la figura 3 obteniendo como resultado que la MAVSC mejord de 0,01 a
0,6 como promedio (ganando 6 lineas en la cartilla de Snellen) un afio después de
la cirugia y la MAVC mejoré de 0,7 a 0,9 ganando 2 lineas en dicha cartilla.

1 Mejord en 2
lineas

N

Mejord:en 5
=~ | lineas |

Promedio Promedio
preoperatorio posoperatorio

0,51

Fuente: Base de datos Excel de la investigacian.
& MAVSC —=— MAVC

Fig.3. Comportamiento de la mejor agudeza visual sin correccion y corregida del
precperatorio y del posopearatorio.

En la figura 4 se muestra la MAVSC segun porciento de los casos del preoperatorio
y del posoperatorio observandose el 95 % de los casos con MAVSC = 0,4 en el
posoperatorio. En el caso de la MAVC que se muestra en la figura 5 en el
preoperatorio el promedio fue de 0,7, con un 50 % de los casos con AV = 0,7
ascendiendo en un 100% de los casos a AV = 0,7, con 0,9 de MAVC como promedio
un afio después de la cirugia, resultados estos muy favorables y estadisticamente
significativos (p = 0,000).
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Fuente: Base de datos Excel de la investigacion.

Fig. 4. Comportamiento de la mejor agudeza visual sin correccion preoperatorio y
posoperatorio.
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Fuente: Base de datos Excel de la investigacidn.

Fig. 5. Comportamiento de la mejor agudeza visual corregida preoperatorio y
posoperatorio.

En las complicaciones relacionadas con la cirugia no hubo ninguna reportada
durante el transoperatorio. En la figura 6 se muestran las complicaciones
posoperatorias inmediatas, mediatas y tardias observadas. Predominaron los
pacientes sin complicaciones durante el posoperatorio con un 60% en el inmediato,
80% durante el mediato y 80% durante el posoperatorio tardio, algo muy favorable
de nuestros resultados. De las complicaciones presentadas en el posoperatorio la
de mayor frecuencia fue la iritis y la uveitis con un 20 % en el inmediato y 20 % en
el mediato. Las otras complicaciones posoperatorias observadas fueron el
descentramiento del LIO en el inmediato y los halos en el tardio con 20 % de cada
uno.
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Fuente: Base de datos Excel de la investigacion,

O Descent. del LIO W Iritis o Uveitis
B Halos O Ninguna complicacian

Fig. 6. Distribucidn de pacientes segln complicaciones posoperatorias inmediatas,
mediatas y tardias.

Otras complicaciones como la irregularidad de la pupila, el deslumbramiento
nocturno, la atrofia de iris, la descompensacion corneal, catarata, entre otras de las
descritas en diferentes estudios, no se observaron en nuestros pacientes.

DISCUSION

El componente esférico observado en los resultados refractivos coincide con
estudios internacionales como la serie de Menezo (1997), estudios multicéntricos
en Holanda, asi como estudios de Budo y Landesz, en los que se obtuvo la esfera
en £ 1,00 D en aproximadamente 70 y 80 % de los ojos. Estudios realizados a
largo plazo con periodos de seguimiento de hasta 5 afios han confirmado que la
estabilidad de los resultados se establece entre el tercery sexto mes del
posoperatorio.®®

No observar Al como promedio con la cirugia es muy alentador y demuestra las
ventajas refractivas de las pequefias incisiones corneales que se realizan en la
técnica de implante de LIO Artiflex para la colocacion de los mismos en la cdmara
anterior. En diferentes estudios internacionales, al valorar el cilindro el Al ha sido
minimo o nulo sin casos de astigmatismo irregular,® % 7 coincidiendo con nuestros
resultados.

En relacién con el comportamiento de la MAVSC y la MAVC estudios como la serie
de Menezo, estudio multicéntrico prospectivo en Europa donde se implantaron
lentes Artiflex, asi como los de Pérez Santonja, han mostrado resultados
similares.’>*” En la visién préxima sélo precisaron de adicion esférica positiva los
pacientes mayores de 40 afos, al igual que en nuestro caso.

De las complicaciones posoperatorias observadas en cuanto a la incidencia de iritis
y de uveitis en el posoperatorio inmediato requirié subconjuntival de betametazona
y con tratamiento tdpico resolvio sin dificultades; por otro lado en el posoperatorio
mediato resolvieron con tratamiento de esteroides topicos a corto plazo. Sélo
después de los tres meses en un caso se observo pigmentos iridianos en la
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superficie anterior del lente pero que no interferian en la AV del paciente. Los
resultados de estudios internacionales son similares y esta inflamacion se ha
atribuido fundamentalmente al enclavamiento de los hapticos al iris en el proceso
de colocacion del lente lo que puede ser causa de catarata, glaucoma y sinequias
anteriores periféricas.

En relacion con el descentramiento del LIO sélo observado en un 1 paciente (20 %)
durante el posoperatorio inmediato, pudimos encontrar en la literatura revisada que
debido a la ausencia de un adecuado sistema de cuantificacion del mismo, la
mayoria de los resultados han venido expresados en términos cualitativos y, por
tanto, poco objetivos, este descentramiento no ha sido clinicamente significativo,
siendo perfectamente tolerado por los pacientes como en nuestro caso. Esta lente
de sujecion iridiana muestra una excelente estabilidad, se encuentra exenta de
posibles mutaciones como le ocurre a las de soporte angular; siempre y cuando se
haya efectuado una apropiada presa del iris entre los hapticos del lente.®°

Acerca de los halos presentes, en sélo un caso de los 20 estudiados durante el
posoperatorio tardio coincide con el mismo paciente en el que se detectd
descentramiento del LIO en el posoperatorio inmediato, lo cual explica este
hallazgo. En estudios revisados los resultados han sido mas o menos similares.?°

De esta manera se concluy6 que el componente esférico observado se comporto
dentro del intervalo esperado, no se indujo astigmatismo como promedio con la
cirugia y existié una significativa mejoria en relaciéon con la mejor agudeza visual
sin correccidon y corregida. No se presentaron complicaciones transoperatorias. En
el posoperatorio predominaron los pacientes sin complicaciones; y en las
observadas, predominaron la iritis y la uveitis en el posoperatorio inmediato y
mediato.
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