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RESUMEN

OBJETIVO: Determinar la efectividad de los lentes intraoculares faquicos Artisan
en la correccién de la alta miopia en el Instituto Cubano de Oftalmologia "Ramén
Pando Ferrer" en el periodo de enero del 2006 a enero del 2009.

METODOS: Se realizé un estudio prospectivo, descriptivo. El universo estuvo
constituido por el total de ojos (120) a los cuales se les implantd estos lentes.
RESULTADOS: Se encontrdé un componente esférico de 0,5, no astigmatismo
inducido y una mejoria de la agudeza visual corregida de 0,9. No se presentaron
complicaciones transoperatorias y entre las posoperatorias mediatas predominé la
iritis o uveitis (3,4 %) asi como la atrofia iridiana (5 %) entre las tardias.
CONCLUSIONES: Los resultados refractivos fueron favorables. Predominaron los
pacientes sin complicaciones.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: To determine the effectiveness of Artisan phakic intraocular lenses in
correcting high myopia at "Ramén Pando Ferrer" Cuban Institute of Ophthalmology
in January 2006 to January 2009 period.

METHODS: A prospective descriptive study was made in which the universe of
study was 120 eyes implanted with this type of lenses.

RESULTS: Spheral component of 0.5; the induced astigmatism was not found and
the corrected visual acuity improvement was 0.9. There were no transoperative
complications; the predominant postoperative mediate complications were iritis or
uveitis (3.4 %) and iridic atrophy (5 %) prevailed in the late ones.
CONCLUSIONS: The refractive results were favourable. The uncomplicated
patients predominated.

Key words: Phakic intraocular lens, Artisan, myopia, astigmatism.

La miopia es aquel defecto de refraccion en el que los rayos paralelos que inciden
en el ojo (procedentes del infinito) se enfocan en un punto situado por delante de la
retina, mientras que los rayos divergentes procedentes de un objeto mas préoximo
se enfocan en un punto mas cercano a ella. De este modo el paciente vera
desenfocados los objetos situados a cierta distancia pero siempre existira un punto
proximo donde conseguira enfocarlos. La correccidon de la miopia, ha sido objeto de
estudio desde hace muchos afios para numerosos especialistas. Es asi que el
avance tecnoldgico ha permitido el desarrollo de diferentes procedimientos que
reducen, en gran medida, las complicaciones que aparecian con algunas de las
técnicas quirlrgicas iniciales.'™ La extraccidn del cristalino transparente y la
colocacion de lente intraocular (LIO) de bajo poder se han asociado a
complicaciones como el dano retinal o la pérdida de la acomodacion por lo que en el
presente se realiza fundamentalmente a pacientes mayores de 45 afios.”

El advenimiento de los lentes intraoculares (LIOs) faquicos en las pasadas décadas
mostrd una alternativa importante para las ametropias extremas y supera la
capacidad de la cirugia refractiva para niveles altos de miopia. Desde 1950 han sido
disenados diferentes modelos de LIOs faquicos con distintos disefios y
complicaciones y las técnicas quirtrgicas han sido perfeccionadas.>®®

Los lentes intraoculares faquicos tienen caracteristicas comunes que son
importantes cuando comparamos su desempefio con el LASIK en las altas
ametropias: son potenciales para corregir cualquier ametropia inclusive los
astigmatismos (LIOs toricos), no hay limites excepto los que pueda marcar la casa
fabricante para corregir cualquier potencia midpica; la cirugia es reversible, la
calidad y la precision predecida son muy buenas, son estables, no hay pérdida de la
agudeza visual corregida, la recuperacion visual es rapida, preservacion de la
acomodacion y puede combinarse con procedimientos refractivos corneales para
ametropias extremas.®°! Entre las complicaciones el glare y halos pueden estar en
algunos casos asi como puede haber distorsidn de la pupila, formacion de cataratas
y uveitis crénica.'?
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Estos lentes pueden clasificarse de acuerdo con su sitio de fijacion. En el caso
particular de los LIOs faquicos de soporte iridiano Artisan su disefio ha sufrido
modificaciones, en un inicio eran bicdncavos, posteriormente en 1991 Ophtec
cambid los LIOs por un modelo convexo-céncavo para reducir la altura del borde
del optico y disminuir el toque intermitente endotelial. En 1997 el tamafio del éptico
fue alargado a 6 mm, recomendado para pacientes propensos a disturbios visuales
nocturnos.?*?** El empleo de estos lentes ha sido posible para corregir miopia,
hipermetropia, astigmatismo, presbicia y el poder incorrecto de LIOs de cdmara
posterior,!>1°

En el Instituto Cubano de Oftalmologia "Ramodn Pando Ferrer" ha sido posible
implantar un grupo de lentes faquicos Artisan en pacientes con miopias elevadas.
Determinar la efectividad del empleo de estos lentes ha constituido el propdsito de
este trabajo.

METODOS

Se realizd un estudio descriptivo prospectivo cuyo universo estuvo constituido por
120 ojos de 75 pacientes con miopia elevada a los que se les implanto el LIO
faquico Artisan (6ptica de 5 0 6 mm) en el ICO "Ramon Pando Ferrer" en el periodo
comprendido de enero del 2006 a enero de 2009.

Criterios de inclusion:

- Profundidad de la cdmara anterior mayor o igual de 3,2 mm, medios oculares
transparentes, biomicroscopia endotelial mayor de 2000 células/mm?, fondo de ojo
sin alteraciones retinales periféricas.

- Pacientes con miopia mayor de -7,00 D, 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 afos.

- Antecedentes personales de glaucoma, iridociclitis, catarata, tamafo 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 LIOs Artisan 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).

Fueron evaluados al afo de la cirugia el total de los pacientes operados, a los 2
afnos 83 ojos y a los 3 afios 16. Esto se debe a que no todos los pacientes operados
hasta el momento han alcanzado los dos afios de la intervencion quirlrgica.
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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 correccion (MAVSC) y corregida asi como las complicaciones transoperatorias y
posoperatorias que se presentaron.

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 pre y postoperatoria 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 segin 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 realizd 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, 6 meses, 12 meses, 24 meses y a los 36 meses de la cirugia.
También se realizé MAVSC, MAVC, refraccion y oftalmoscopia directa e indirecta a
los 3 meses, 12 meses, 24 meses y 36 meses, asi como queratometria a los 12, 24
y 36 meses de la intervencion. Los resultados que se muestran son los obtenidos al
ano, a los 2 y a los 3 afios 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 fabricacién de
estos lentes (Ophtec), mediante acceso directo a la pagina web por parte de
oftalmélogos acreditados en nuestro centro para el implante de estos lentes
intraoculares.

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

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
estadistico Microsoft Excel 2003; los resultados se resumieron en forma de tablas y
figuras, expresados en frecuencias relativas, absolutas y medias. Para el analisis
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estadistico se utilizd la prueba de t student para la comparacion de medias para
datos pareados con un nivel de significacion del 95 %.

RESULTADOS

Los 120 ojos evaluados fueron operados por cuatro cirujanos del Servicio de
Microcirugia de nuestro instituto; correspondientes a 75 pacientes, 48 del sexo
femenino y 27 del masculino. Las edades oscilaron entre 20 y 49 afios, con un
predominio del grupo de 30-39 afios (46,7 %) seguido por el grupo de 20 a 29
afnos (41,3 %). Se trata de personas relativamente 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 + 0,5 se observo un CE de = 0,75 al ano y a los dos afios de operados
los pacientes y de 0,5 como promedio a los 3 afios, no siendo estadisticamente
significativas dichas diferencias (p> 0,05). En la tabla 1 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 hubo 108 ojos, para un 90 % dentro de los cuales con
+ 0,50 de esfera encontramos 79 ojos para un 65,8 %, lo que corresponde a la
mayoria de los pacientes.
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Fuente: Base de datos Excel de la investigacion.

Fig. 1. Comportamiento del promedio del componente esférico
observado segin el componente esférico esperado,

Tabla 1. Distribucian segln walar de |a esfera observada

E=fera Mimero %%
< -1,00 10 8,3
-1,00 2 1,00 10z a0
= 1,00 2 1,7
Total 120 100

Fuente: Base de datos Excel de |3 investigacian,

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, se hallé que permanecié en 1,2 como promedio después de la cirugia por
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lo que no se indujo astigmatismo. Es importante sefalar que de los 120 ojos
operados en 40 (33,3 %) disminuyo el CQ con la cirugia; resultados estos muy
favorables.

2,5
2
2 - - 1,95 1,95
1.5
1 1 '2 1 .-2 1 '2 1;2
0.5 0.4 0,4 0,45 0,45
0 ' - MO astigmatismo inducido

C0Q Preoperatorio ©Q después 12m CQ después 24mCQ después 36m
Fuente: Base de datos Excel de la investigacidn.

Fig. 2. Cilindro gueratométrico preoperatorio ¥ posoperatorio
con astigmatismo inducido.

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, se obtuvo como resultado que la MAVSC mejord de 0,01 a
0,6 como promedio (se gand 6 lineas en la cartilla de Snellen) al afio después de la
cirugia con estabilizacion de la misma por lo que se mantuvo al segundo y tercer
ano y la MAVC mejoré de 0,7 a 0,9 (se gand dos lineas en dicha cartilla). En la
figura 4 se muestra la MAVSC segln numero de pacientes del preoperatorio y del
posoperatorio y se observd 107 ojos (89,2 %) 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 91,7 % (110 ojos) con AV = 0,4;
ascendié un 97,5 % de los casos a AV = 0,4, con 0,9 de MAVC como promedio un
ano después de la cirugia, resultados estos muy favorables y estadisticamente
significativos (p= 0,000).

L 0,9 0,9 0,4

D'E. u‘l?

0,6 0,6 0,6
0,6

04

0,21

0,01

0 == . ’ "
Preoperatoric  Después 12m  Despuds 29m Despuds 36m

OmMAvSC OMaVC
Fuente: Base de datos Excel de la investigacion.
Fig. 3. Comportamiento de la mejor agudeza visual sin correccion
y corregida del preoperatorio y del posoperatorio.
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Fuente: Base de datos Excel de la investigacidn.
Fig. 4. Comportamiento de la mejor agudeza visual sin correccién preoperatorio v posoperatorio.
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Fuente: Base de datos Excel de la investigacian.

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

En relacion con las complicaciones relacionadas con la cirugia no hubo ninguna
reportada durante el transoperatorio. En la tabla 2 se muestran las complicaciones
posoperatorias inmediatas, mediatas y tardias observadas. Predominaron los
pacientes sin complicaciones durante el posoperatorio con un 95,9 % en el
inmediato, 95 % durante el mediato y 89,1 % durante el posoperatorio tardio, algo
muy favorable de nuestros resultados. De las complicaciones presentadas la mas
frecuente del posoperatorio mediato fue la iritis y la uveitis con 3,4 % que resolvio
con tratamiento de esteroides tépicos a corto plazo; sélo después de los tres meses
en algunos de estos casos se observaron pigmentos iridianos en la superficie
anterior del lente pero que no interferian en la agudeza visual del paciente. Del
posoperatorio tardio la complicacion mas frecuente fue la atrofia de iris que fue
observada en 6 casos para un 5 %. La segunda en frecuencia fueron los halos para
un 2,5 %.
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Tabla 2. Cistribucion de las complicaciones posoperatorias segln momento
de presentacion

Posinmediato Posmediato Postardio

Ma. ] Ma. ] Ma. )
Minguna 115 95,9 | 114 a5 107 89,1
Irregqularidad de la pupila 1 0,8 - - - -
Descentramiento del LIO 3 2.5 - - - -
Halas - - 1 o8B 3 2,5
Deslumbramiento nocturno - - - - 2 1,7
Halos v deslumbramiento - - - - 2 1,7
Iritis o Uveitis 1 o8 4 3,4 - -
atrofia de iris - - - - & [
Membrana neovascular Subcoroidea - - 1 o8B - -
Total 120 100 120 100 120 100

Fuente: Base de datos Excel de la investigacion.

DISCUSION

Los resultados refractivos segun el CE coinciden con estudios internacionales como
la serie de Menezo de 1997, estudios multicéntricos en Holanda asi como estudios
de Budo y Landesz, se encontré la esfera entre £ 1,00 D entre, aproximadamente,
70 y 80 % de los ojos. En nuestro estudio obtuvimos incluso un porcentaje mayor.
Estudios a largo plazo con periodos de seguimiento de hasta 5 afios han confirmado
que la estabilidad de los resultados se establece entre el tercero y sexto mes del
posoperatorio. 1415

En relacion con la variacidon del CQ para determinar el Al en diferentes estudios
internacionales, al valorar el cilindro, el Al ha sido minimo y ellos han demostrado
que después de la remocion de las suturas, el valor del astigmatismo posoperatorio
fue similar a los valores preoperatorios, sin casos de astigmatismo irregular,'° lo
que coincidié con nuestros resultados.

Los resultados favorables y significativos en cuanto a la agudeza visual sin
correccion y corregida son similares a estudios como los de la serie de Menezo,
estudio multicéntrico prospectivo en Europa donde se implantaron lentes Artisan,
asi como los de Pérez Santonja. En la visién préxima, solamente precisaron de
adici(')n1 fzsoférica positiva los pacientes mayores de 40 afios, al igual que en nuestros
casos. ™

Al evaluar las complicaciones posoperatorias en relacion con la iritis y la uveitis, 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. Al valorar los halos es importante sefalar que a los pacientes
que los referian se les implantaron LIOs Artisan de 5 mm de dptico. En estudios
revisados también se encontré que la presencia de halos fue mas evidente con
lentes cuyo diametro de zona éptica efectiva era pequefio y la pupila alcanzaba un
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diametro que superaba esta zona dptica, sobre todo con visidén nocturna. Esta
complicacion puede prevenirse si se mide el didmetro pupilar en condiciones
mesopicas. Si la pupila es mayor de 5 0 6 mm, en estas condiciones la implantacién
del lente no debe desarrollarse, a veces puede ser necesario retirar el LIO.*3 En
relacion con la atrofia de iris se observd la misma con comportamiento unilateral en
la zona de fijacion de uno de los hapticos. La incidencia de esta complicacion
también se evidencié con mayor frecuencia en otros trabajos revisados como los de
la serie de Menezo y el estudio de Pérez Santonja.* La atrofia de iris en las zonas de
enclavamiento o fijacion son provocadas por la inflamacion secundaria, lo que
segln la mayoria de los autores, se encontré entre un 0-20 % de los casos aunque
sin trascendencia clinica en la mayoria de ellos.’

De esta manera concluimos que el componente esférico observado se comporto
dentro del intervalo esperado, no se indujo astigmatismo y existié una significativa
mejoria en relacién con la mejor agudeza visual sin correccién y corregida. No se
presentaron complicaciones transoperatorias. Entre las complicaciones
posoperatorias predominaron los pacientes sin complicaciones; entre las mediatas y
tardias las mas frecuentes fueron la iritis o uveitis y la atrofia de iris
respectivamente.

Se recomienda medir en el preoperatorio el didmetro pupilar en condiciones
mesopicas para evitar complicaciones como el deslumbramiento nocturno al
implantar en estos pacientes lentes faquicos Artisan con 5 mm de 6ptico del lente.
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