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RESUMEN

Objetivo: Describir los resultados clinicos obtenidos con la lente trifocal Acriva Trinova.
Métodos: Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo, longitudinal y prospectivo donde
se describieron los resultados visuales en 6 pacientes (12 ojos) operados del cristalino con la
técnica de facochop e implante de lente intraocular trifocal modelo Acriva Trinova, en el
Instituto Cubano de Oftalmologia “Ramoén Pando Ferrer” en noviembre del afio 2017. Se
analizaron variables como: edad, sexo, agudeza visual sin y con correccion a diferentes
distancias, equivalente esférico, sensibilidad al contraste, sintomas disfotopticos y estado de
satisfaccion subjetiva de pacientes operados.

Resultados: La edad media fue 54,5 afios y la mayoria de los ojos (91,7 %) eran portadores
de un componente esférico hipermetropico. Se constatd una recuperacion posoperatoria de la
agudeza visual de lejos monocular sin correccion con una media de 0,90. En vision
binocular sin correccion se alcanz6 una mejoria tanto de la vision intermedia (la mitad de los
pacientes lograron leer un J1), asi como de la vision de cerca (83,3 % logrd leer un J2 o
mejor). El equivalente esférico medio posoperatorio fue de 0,38 D = 0,29. En este trabajo la
totalidad de los pacientes se manifestaron satisfechos con sus resultados visuales, y en
cuanto a la sensibilidad al contraste con esta lente se obtuvieron resultados compatibles con

criterios de normalidad.
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Conclusiones: El implante de esta lente trifocal disminuye la dependencia de las gafas
después de la cirugia del cristalino y mejora la calidad de vida en estos pacientes.
Palabras clave: Lente intraocular trifocal; lente intraocular difractiva; sintomas

disfotopticos.

ABSTRACT

Objective: Describe the clinical results obtained with the Acriva Trinova trifocal lens.
Methods: An observational descriptive longitudinal prospective study was conducted of the
visual results of 6 patients (12 eyes) undergoing crystalline lens surgery by phaco-chop
technique and implantation of a trifocal intraocular lens model Acriva Trinova at Ramon
Pando Ferrer Cuban Institute of Ophthalmology in November 2017. The variables analyzed
were age, sex, visual acuity with and without correction at various distances, spherical
equivalent, contrast sensitivity, dysphotopsia symptoms and patient satisfaction.

Results: Mean age was 54.5 years and most eyes (91.7 %) had a hyperopic spherical
component. Postoperative recovery was observed of far monocular visual acuity without
correction with a mean of 0.90. In binocular vision without correction improvement was
achieved of both intermediate vision (half the patients were able to read a J1) and near
vision (83.3 % were able to read a J2 or better). Mean postoperative spherical equivalent
was 0.38 D = 0.29. All the patients in the study expressed satisfaction with their visual
results. The contrast sensitivity results obtained with the lens met normality criteria.
Conclusions: Implantation of this trifocal lens reduces dependence on eyeglasses after
crystalline lens surgery and improves the quality of life of patients.

Key words: Trifocal intraocular lens; diffractive intraocular lens; dysphotoptic symptoms.
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INTRODUCCION

En pocos afios se ha logrado un avance excepcional en la cirugia facorrefractiva. Hoy en dia
se puede asegurar un excelente resultado visual gracias a la implantacion de lentes de gran

calidad, al imponerse un progreso en el estudio del ojo y su instrumentacién, y a los afos de
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experiencia de los profesionales. Actualmente existe un importante aumento en la esperanza
de vida, por lo que cada vez la poblacion se verda mas afectada por la presbicia y por la
aparicion de cataratas. Ademads, con el imparable uso actual del ordenador y la necesidad de
trabajar en distancias proximas, son cada vez mas los pacientes présbitas que optan por una
correccion visual exenta del uso de gafas y que, al mismo tiempo, les proporcione una buena
calidad visual.(V

Con los nuevos avances tecnologicos existe una variedad de lentes intraoculares (LIO) para
corregir no solo la pérdida de vision por cataratas, sino también la presbicie, y son muchas
las opciones para conseguir la multifocalidad. Un ejemplo de esto son las lentes trifocales
que obtienen tres distancias focales en una sola lente (lejos, intermedia y cerca). Su objetivo
es tener una zona de enfoque para cada distancia visual que se utiliza en la vida diaria.()

El objetivo del presente trabajo fue describir los resultados clinicos obtenidos con la lente
trifocal Acriva Trinova. Esta lente corresponde a la firma VSY Biotechnology, de Holanda,
los cuales fueron probados en el Instituto Cubano de Oftalmologia “Ramoén Pando Ferrer”

en noviembre del afio 2017.

METODOS

Se realizé un estudio observacional, descriptivo, longitudinal y prospectivo a 12 ojos de 6
pacientes présbitas con algin grado de opacidad del cristalino, que acudieron al Servicio de
Catarata del Instituto Cubano de Oftalmologia “Ramén Pando Ferrer” en el periodo de enero
a julio del afio 2017 y fueron intervenidos quirtirgicamente en noviembre del propio afio.

El tamafo de la muestra estuvo determinado por la cantidad de LIO trifocales disponibles.
La lente fue adaptada de forma bilateral en un mismo tiempo quirurgico con la técnica de
facoemusificacion (facochop). Para conformar la muestra se tuvo en cuenta como criterios
de inclusion a aquellos pacientes con diagndstico de ametropias y/o catarata, agudeza visual
(AV) monocular superior a 0,4 con la mejor correccidon y con astigmatismos inferiores a
1,50 dioptrias, y se excluyeron a los pacientes con cualquier enfermedad ocular asociada
(glaucoma, alteraciones corneales, vitreorretinales, etc), o cualquier antecedente de cirugia
ocular. Entre las variables estudiadas se encuentran la AV a varias distancias de
observacion: cerca (AVC), lejos (AVL) e intermedia (AVI) en condiciones mesopicas;
equivalente esférico (EE); sensibilidad al contraste (SAC); sintomas disfotopticos y grado de

satisfaccion subjetiva.
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A todos los pacientes se les realizé la linea preoperatoria de catarata, y las mediciones
biométricas fueron determinadas con el equipo de interferometria de coherencia Optica de
ultima generacion IOL Master 700. Se calculd el poder de la LIO con una refraccion
esperada hacia la emetropia y con la formula Holladay II. Se incorpor6 la constante de la
lente a utilizar segun las orientaciones del fabricante, y los resultados posoperatorios se
evaluaron a los 3 meses después de la cirugia, donde se determin6 la AV sin correccion y
mejor corregida en distancias lejana (mediante la cartilla de Snellen), intermedia y cerca
(mediante la cartilla de Jaeger), el EE, la sensibilidad al contraste en el pre y posoperatorio
con el test de Pelli-Robson de forma monocular y binocular en frecuencia altas (6 metros) y
se expresd en unidades logaritmicas desde 0,00 hasta 2,25. También se evalu6 el estado de
satisfaccion subjetiva en los pacientes mediante encuestas que indagaron los resultados
visuales a diferentes distancias: lejos (ver anuncios, carteles, sefiales de transito),
intermedias (trabajar con la computadora, ver dispositivos tactiles, television), cerca: (leer,
coser, bordar, escribir), asi como la presencia de halos, deslumbramiento, disminucion de la
vision nocturna, etcétera.

En el afio 2017, VSY Biotechnology entrd en una nueva era de la excelencia trifocal con la
lente TRINOVA, la primera lente con patron sinusoidal. Esta lente es una monopieza
plegable con 0 angulacién y 12 anillos en su optico. Es una combinacién de copolimero
acrilico hidrofilico e hidrofébico con oOptica asférica de ultra definicion y haptica de plato de
11 mm de didmetro en su totalidad, bordes cuadrados elevados y filtro para la luz azul,
utilizable incluso para MICS, con rango desde 0 - 32 D con incrementos de 0,5 D. Dentro de
sus caracteristicas opticas se encuentra un 92 % de efectividad en la transmision de luz a la
retina, resultados excelentes en todas las distancias (MTF), mayor profundidad de foco,
excelente calidad visual incluso en condiciones mesépicas, zonas de transicion suaves,
distribucién balanceada de la luz y disminucién o ausencia de glare en los pacientes.**) La
lente fue colocada de forma bilateral en un mismo tiempo quirtirgico a varios pacientes con
defectos refractivos y con alglin grado de catarata, primera experiencia con este tipo de lente

en la institucion y en el pais.

RESULTADOS

La edad media de los pacientes del estudio fue de 54,5 afios con un rango de 48 a 61 afos.

El 66,7 % de los pacientes (4) eran del sexo femenino y el 33,3 % del sexo masculino.
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La mayoria de los ojos (91,7 %) eran portadores de un componente esférico hipermetropico,
y solo un ojo (8,3 %) tenia el diagnodstico de un astigmatismo midpico compuesto que
coincidié con el portador de uno de los dos o0jos que presentd una opacidad del cristalino

(tabla 1).

Tabla 1 - Diagnostico preoperatorio

Diagndstico preoperatorio No. ojos %
Astigmatismo hipermetrdpico compuesto 7 584
Astipmatizmo midpico compuesto 1 83
Hipermetropia 4 353
Total 12 100

Se constatd una recuperacion posoperatoria de la AVL monocular sin correcciéon con una
media de 0,90 y con correccion todos los ojos alcanzaron una AVL de 1,0 lo cual resulto
estadisticamente significativo (p= 0,002). Se logr6é una mejoria de 7 lineas en la cartilla de

Snellen sin correccion en relacion con el preoperatorio (tabla 2).

Tabla 2 - Agudeza visual de lejos pre y posoperatoria monocular

sin correccion y con correccion

Agzudeza visual de Monocular
lejos

X Y- Con correccidn
Sin correccion

Media Rango Media Rango
Preoperatorio 026 0,2-03 0,91 04-10
Posoperatorio 0,90 0.8-1,0 1.00 -—
P* 0,002 0,001

* Asociada a prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.
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En visién binocular se alcanz6 una mejoria tanto de la AVI como la AVC al término del
estudio. En relacion con la AVI sin correccion, la mitad de los pacientes (3) lograron leer un
J1 y en vision cercana el 66,6 % logro leer un J2 (4 pacientes). Solo 1 caso (16,7 %) alcanzo
a leer un J1 sin correccion (p= 0,500). Sin embargo, con la AV corregida el 100 % de los

pacientes alcanzaron el maximo de agudeza visual en las dos distancias (tabla 3).

Tabla 3 - Agudeza visual intermedia y agudeza visual corregida posoperatoria binocular sin

correccion y con correccion

Agudeza visual intermedia Agudeza visual corregida binocular
Agudeza visual binocular
posoperatoria Sin correccidn Con correccion Sin correccion Con correccidn
No. L] No. % No. O No. %
n 3 30,0 & 100 1 16,7 6 100
il 1 16,7 - - 4 66,6 - -
I3 2 333 - - 1 16,7 - -

p= 0,500 (comparacion de la agudeza visual intermedia y cerca sin correccion.

Test de probabilidades exactas de Fisher agrupando las categorias J1 y J2).

El equivalente esférico mejord en todos los pacientes. El valor medio fue de 2,21 dioptrias
(D) £ 0,95 en el preoperatorio y de 0,38 D £ 0,29 en el posoperatorio; valor muy cercano a

la emetropia y estadisticamente significativo p= 0,001 (tabla 4).

Tabla 4 - Equivalente esférico medio pre

y posoperatorio
Equivalente esférico Media Desviacion
estindar
Preoperatono 221 0,95
Posoperatoric 0,38 02%
e 0,001 -

* Asociada a prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.
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En la tabla 5 se muestra la sensibilidad al contraste, medida a 6 metros de distancia de la
cartilla, donde se observa que en vision monocular la SAC media fue de 1,2 unid log (+
0,40) en el preoperatorio y de 1,3 (£ 0,20) en el posoperatorio. El mismo comportamiento
ocurrid en vision binocular donde se encontré una SAC media de 1,4 unid log (+ 0,50) en el

preoperatorio y de 1,5 unid log (= 0,20) en el posoperatorio (p= 0,001).

Tabla 5 - Sensibilidad al contraste media pre y posoperatoria

monocular y binocular

Senszihilidad al MMonocular Binocular
contraste (6 m) (6 m)
Media Desviacion Media Desviacion
estandar estandar
Preoperatona 12 0,40 14 0,50
Posoperatoria 1.3 020 1.3 0,20
P 0,163 0,083

* Asociada a prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.

El nivel de satisfaccion de los pacientes objeto de estudio con la LIO que se le ha
implantado es bastante elevado. Todos estuvieron satisfechos con los resultados visuales

obtenidos en las diferentes distancias de observacion, y no refirieron sintomas disfotopticos.

DISCUSION

El disefo de los LIO ha evolucionado para mejorar los resultados visuales y la satisfaccion
de los pacientes con el objetivo de librarse de la dependencia de espejuelos. Los LIO
difractivos bifocales se disefiaron para crear un foco de cerca y de lejos ayudado por los
cambios pupilares que ajustaban la distribucion de la luz entre ambos focos, y asi mejorar la
funcion visual, pero con el inconveniente de que el rendimiento en la distancia intermedia

era bajo.*
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La trifocalidad en los disefios de los lentes ha permitido disponer de las tres distancias de
observacion, y mejorar las actividades que requieren de vision intermedia con un tercer
punto focal y una o6ptima distancia intermedia de 60 cm.>® Las LIOs trifocales
proporcionan buenas agudezas visuales en vision lejana, en nuestro estudio todos los
pacientes lograron la independencia de gafas en esta distancia lo cual coincide con la
literatura.®7® Mojzis® en su estudio sobre el comportamiento de LIO AT LISA tri 839 MP
obtuvo mejores resultados en la agudeza visual de lejos tanto corregida (-0,05 + 0,08) como
no corregida (-0,03 + 0,09), aun quedando una minima miopia residual en la mayoria de la
poblacién en dicho articulo. Monaco,” con el LIO AcrySof IQ Panoptix, obtuvo en el 78,8
% de los ojos una AVSC a distancia de 0,01 + 0,10 LogMAR (aproximadamente 20/20).

Sin embargo, en lo que respecta a otros articulos sobre la LIO FineVision!*!2hay una
gran variabilidad en los resultados. Los estudios que consiguen mejores agudezas visuales,
tanto en la vision lejana, en la intermedia como en la cercana, son los de Cochener) y
Lesieu,'? quienes obtienen resultados parecidos en cada distancia medida menos en las
distancias intermedias, donde Lesieur consigue peores resultados en comparacion con
Vryghem'? y Cochener.!! En los estudios de Alio"® y Sheppard!® consiguen peores
resultados en la distancia de lejos, ambos con la LIO FineVision.

La mayoria de los pacientes presentaron aumento de la AVSC en la vision intermedia y
cercana (entre J1 y J2), lo que favorece la independencia casi total de la correccion dptica
para las actividades de la vida diaria. El 100 % de los pacientes mantuvo la AVCC en estas
distancias. El estudio de Cochener) con la LIO FineVision y Voskresenkaya!> con la lente
MIOL Record, mostraron resultados similares a los obtenidos en este estudio. De igual
manera, Monaco,” con la LIO AcrySof IQ Panoptix, arroj6 una media de AVI sin
correccion de 0,30+ 0,14 LogMAR (20/40) y el 88,9 % de los casos lograron J2 o mejor en
vision binocular. Iguales resultados obtuvo con la AVC binocular no corregida, en la que
logré que el 85,2 % de los casos leyeran J2 o mejor con una media de 0,11 = 0,04 LogMAR.
Lawless,!® en su estudio con este mismo LIO, mostré que el 100 % de los pacientes
lograron 0,2 LogMAR o mejor en vision cercana sin correccion, y el 88,9 % incrementd este
valor en vision intermedia no corregida. Por su parte, en el estudio realizado por Garcia® y
otros se encontrd que todos los pacientes obtuvieron una AVSC de cerca y lejos en vision

binocular mejor de 0,3 LogMAR (20/40) y el 94,8 % en vision intermedia.
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El equivalente esférico es una medida cuantitativa del resultado visual del paciente después
de la cirugia del cristalino. En nuestro estudio se realizd el célculo del LIO para una
emetropia posoperatoria, pues se describe que dejar al paciente emétrope o levemente
hipermétrope minimiza la percepcion de halos en comparacion con los pacientes miopes.!”
C. Pérez'® y otros reportaron una media de -0,59 + 0,48 D; Garcia® vy otros reportaron un
EE medio de —0,10 D + 0,26 (— 0,87 a+ 0,75 D), y Lawless"® de -0,08 £ 0,25 D.

En el estudio realizado, la sensibilidad al contraste con el LIO trifocal arrojo resultados
compatibles con criterios de normalidad. Todos los articulos revisados que evaluan LIOs
trifocales exponen unos resultados que estan aproximadamente dentro del intervalo de
normalidad para el rango de edad correspondiente. Incluso reportan similar SAC tanto en
condiciones mesépicas como fotdpicas para todas las frecuencias espaciales.®!%13:15:18)

El nivel de satisfaccion de los pacientes objeto de estudio con la LIO que se le ha
implantado es bastante elevado. Todos estuvieron satisfechos con los resultados visuales
obtenidos en las diferentes distancias de observacion, y no refirieron sintomas disfotopticos,
resultado que coincide con un estudio realizado en la institucion anteriormente.'® En algunos
trabajos revisados®!>!%1) los pacientes reportan halos significativos por los cuales estan
insatisfechos después de la implantacion de la LIO, especialmente en condiciones de baja
iluminacién y en los primeros dias del posoperatorio, o halos que no les afectan en su vida
cotidiana. Por lo general, estos sintomas son bien tolerados y en ningun caso incapacitantes.
Estos efectos parecen ser inherentes a las LIO multifocales como resultado de la creacion de
multiples imagenes con focos simultaneos.

La lente trifocal Acriva Trinova ofrece una opcioén a aquellos pacientes que buscan no tener
que depender del uso de gafas tras cirugia del cristalino; consigue la rehabilitacién visual
deseada en las tres distancias; mantiene una calidad dptica aceptable y se asocia a muy poca
percepcion de sintomas disfotopticos. No obstante, la eleccion e implantacion de un LIO
multifocal no debe transformarse en una garantia, ya que algunos pacientes deberan utilizar
gafas para realizar ciertas actividades y en algunos casos presentan halos y
deslumbramientos. La informacion al paciente, el conocimiento de sus necesidades y/o
prioridades visuales para sus actividades son importantes para evitar falsas expectativas en

cuanto a los resultados.
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