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RESUMEN

Objetivo: Describir los resultados visuales en la correccion de la alta miopia con implante
de lente faguica ACR-128.

Meétodos: Se realiz6 un estudio descriptivo, observacional longitudinal y prospectivo en
60 ojos de 32 pacientes con miopia corregida con lente faquica ACR-128. Se determin0 el

componente esférico esperado y observado, el cilindro queratométrico, las agudezas visuales
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sin correccién y mejor corregidas en el pre y en el posoperatorio y el astigmatismo inducido.
El anélisis estadistico se realiz6 con la Prueba T para datos pareados, con una significacion
del 95 %.

Resultados: La edad media fue 27,41 + 5,91 afios, el equivalente esférico preoperatorio
-11,54 * 3,20 dioptrias y el 68,75 % eran femeninas. El componente esférico en dioptrias
esperado (-0,53 = 0,37) y observado (-0,42 + 0,47) sin diferencias (p= 0,0742). Entre
+ 1,00 el 91,67 % y entre £ 0,50 el 70 %. Ningun ojo quedd6 por encima de +0,50 dioptrias.
El cilindro queratométrico en dioptrias, pre (1,44 £ 0,76) y posoperatorio (1,49 £ 0,84) sin
astigmatismo inducido (p= 0,6377). El 100 % tenia agudeza visual sin correccién
preoperatoria < 0,1 y posoperatoria > 0,3. Después de la cirugia el 10 % alcanzaba 1,0 y
71,6 % > 0,5. Solo el 28,33 % tenia la unidad en el preoperatorio, y el 70 % en el
posoperatorio (98,33 % > 0,7).

Conclusiones: El implante de lente faquica ACR-128 proporciona correccion refractiva y
predictibilidad favorables para el paciente, al reducir el componente esférico al deseado, no
inducir astigmatismo y mejorar la agudeza visual, todo lo que se traduce en un adecuado

resultado visual.
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ABSTRACT

Objective: Describe the visual results of correction of high myopia with ACR-128 phakic
lens implantation.

Methods: An observational descriptive longitudinal prospective study was conducted of
60 eyes of 32 patients with myopia corrected with the ACR-128 phakic lens. Determination
was made of the expected and observed spherical component, the keratometric cylinder,
uncorrected and best corrected visual acuity in the pre- and postoperative periods, and
induced astigmatism. Statistical analysis was based on the paired T-test with a significance
level of 95 %.

Results: Mean age was 27.41 + 5.91 years, preoperative spherical equivalent was -11.54 +
3.20 diopters, and 68.75 % of the patients were female. Spherical component in diopters
expected (-0.53 = 0.37) and observed (-0.42 + 0.47) without differences (p= 0.0742).
Between £ 1.00 diopters 91.67 % and between + 0.50 diopter 70 %. No eye was above
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+0.50D. Keratometric cylinder in diopters, preoperative (1.44 + 0.76) and postoperative
(1.49 = 0.84) without induced astigmatism (p=0.6377). In 100 % visual acuity without
correction < 0.1 preoperative and > 0.3 postoperative. After surgery 10 % reached 1.0 and
71.6% > 0.5. Only 28.33% had the unit corrected in the preoperative period and 70 % in the
postoperative period (98.33 % > 0.7).

Conclusions: ACR-128 phakic lens implantation provides patients with favorable refractive
correction and predictability. This is achieved by reducing the spherical component to
desired values, not inducing astigmatism and improving visual acuity, all of which leads to

an adequate visual result.

Key words: high myopia; phakic lens; visual results.
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INTRODUCCION

Los defectos refractivos son considerados la segunda causa de discapacidad visual a nivel
mundial. Las estimaciones globales indican que aproximadamente 312 millones en el afio
2015 eran miopes, cifra que puede ascender a 324 millones para el 2025 y a 4 758 millones
para el 2050.(1:234)

Los errores refractivos altos son dificiles de corregir Optica y quirdrgicamente y los
pacientes con estos, especialmente si tienen astigmatismo asociado, con frecuencia se

encuentran incomodos con el uso de gafas, ya que la calidad de la vision que obtienen es
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bastante deficitaria. Ademas, si existe un astigmatismo o una anisometropia importante, la

adaptacion a la correccion con gafas puede ser dificil.®678)

Los procedimientos refractivos intraoculares ofrecen un rango més amplio de ametropia
tratable. Existe dos basicos: implante de lente intraocular faquica (PIOL, siglas en inglés) y
extraccion de cristalino transparente con implantacion de lentes, también Ilamada
facorrefractiva. Esta Ultima puede aumentar el riesgo de desprendimiento de retina y

generalmente no se considera en pacientes miopes jovenes. 101

En el mundo se han realizado mdaltiples trabajos en pacientes a quienes se les ha implantado
lentes faquicos de diferentes modelos y estos estudios han demostrado que son seguros y
confiables. Por otra parte, se plantea que exhiben varias ventajas como son: excelentes
resultados de refraccion, estabilidad refractiva, recuperacion visual rapida, buena calidad
visual y preservacion de la acomodacion. Como ventajas adicionales se encuentra que la
técnica quirdrgica es bien conocida por los cirujanos del segmento anterior que involucran
implante y explante de lentes; es posible combinar esta con otros métodos de cirugia
refractiva corneal y tiene bajo costo en comparacion con la cirugia con laser

corneal .(12,13,14,15)

Las lentes faquicas se clasifican, segun su posicion intraocular, en cdmara anterior o
posterior. Ademas, las de camara anterior se dividen, segun su forma, en fijacion o soporte,
como también se le llama de fijacién iridiana y de soporte angular. Han existido en el

mercado diversos modelos de PIOL.(1213.14.15)

En Cuba, gracias al desarrollo de la Oftalmologia, en el afio 2007 se implantaron por
primera vez los lentes Artisan/Artiflex para la correccion de la alta miopia, en el Servicio de
Cirugia Refractiva del Instituto Cubano de Oftalmologia (ICO) “Ramén Pando Ferrer” y
lograron buen resultado.(6171819.20) Ahora estan disponibles las lentes faquicas ACR 128 de
fijacion angular y no se dispone de trabajos sobre la experiencia de su empleo en el pais, por
lo que se realiza esta investigacion con el objetivo de describir los resultados visuales en la

correccion de la alta miopia con implante de lente fagquica ACR-128.
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METODOS

Se realizd un estudio descriptivo, observacional, longitudinal y prospectivo en 60 0jos con
miopia mayor de -5,00 dioptrias (D) y estable, de 32 pacientes a quienes se les implantd la
lente faquica ACR 128 con el fin de minimizar o eliminar el defecto refractivo, en el Servicio
de Cirugia Refractiva del ICO “Ramén Pando Ferrer”, durante el periodo de mayo a diciembre
del afio 2017. Todos cumplian con: medios oculares transparentes, profundidad de la camara
anterior mayor de 3,2 mm, distancia blanco-blanco entre 11,8 mm y 12,3 mm (dado por el
diametro del lente disponible), conteo endotelial mayor de 2 000 cel/mm?y fondo de ojo sin
alteraciones retinales. Se les realizé iridotomias laser dos semanas antes del procedimiento
quirurgico, ya que el lente ACR IOL (Soleko) 128 de PMMA-UV (polimetilmetacrilato con
proteccion a la luz ultravioleta) es de soporte angular. Este lente rigido tiene un diametro total
de 12,8 mm y una zona Optica de 5,50 mm, por lo que se prefirid hacer su colocacién por un
tanel escleral-corneal para disminuir el astigmatismo inducido. El célculo del lente a implantar
se realizo mediante la formula o tabla de Van der Heijde,?V con ayuda de una hoja de célculo
Excel, para la cual se necesita conocer la queratometria, la refraccion y la profundidad de la
camara anterior del ojo. Los poderes disponibles de este lente van de -6,5 a -24,0 D pero no se
contaba con medias dioptrias, por lo que en los célculos con poderes no enteros se puso el
lente equivalente a la parte entera. Las variables estudiadas fueron edad, sexo, equivalente
esférico preoperatorio, componente esférico esperado y observado a los tres meses de la
cirugia, el cilindro queratométrico pre y posoperatorio, el astigmatismo inducido, la agudeza

visual sin correccion (AVSC) y la mejor corregida (AVMC) en el pre y posoperatorio.

El analisis estadistico se realizé con la prueba T para datos pareados, utilizando una
significacion del 95 %. Una diferencia con un valor de p< 0,05 fue considerado
estadisticamente significativo. El estudio cumplio con lo establecido en el Sistema Nacional
de Salud y previsto en la Ley No.41 de Salud Publica, en correspondencia con la
Declaracion de Helsinki.?? Ademas, cont6 con la aprobacion del comité de ética y cientifico

de la institucién de autor.

RESULTADOS

En el estudio, la edad media fue de 27,41 + 5,91 afios con un equivalente esférico

preoperatorio promedio de -11,54 + 3,20 D. Es importante sefialar que de los 32 pacientes,
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22 (68,75 %), eran femeninas. Para describir los resultados refractivos de estos pacientes se
relacioné en la tabla 1 el componente esférico esperado (CEE) promedio de -0,53 D con una
desviacion estandar (DS, siglas en inglés) de 0,37 con el componente esférico observado
(CEO) de -0,42 + 0,47 D; se encontrd una diferencia promedio de 0,11 £ 0,48 D, la cual no
fue estadisticamente significativa, con una p= 0,0742 asociada a prueba T para datos
pareados.

Tabla 1 - Relacion entre el componente esférico esperado
y el observado

Componente Componente esférico
esférico esperado observado
Promedio 0,53 -0.42
Diesviacion estandar 037 047
Indice de confiznza 0e2a-044 0.54a-0,30

Asociada a prueba T para datos pareados (p= 0,0742).
Fuente: Historias clinicas.

En la tabla 2 se muestran los ojos segun el componente esférico observado a los tres meses
de la cirugia, y se observa que en el rango de + 1,00 D hubo 55 para el 91,67 %, dentro de
los cuales con + 0,50 D se encontraban 42 ojos (70 %). Ningln ojo quedd por encima de
+0,50 D ni por debajo de -1,00 D; solo 5 ojos (8,33 %), cifra que aumento6 a 18 ojos (30 %),

al ampliar el rango hasta menor de -0,50 D.

Tabla 2 - Distribucion segun el valor del componente esférico observado

Componente esférico

observado No. %
<1,00 5 8,33
—1,00a1,00 55 91,67
Total 60 100
<0,50 18 30
<0,50a0,50 42 70
Total 60 100

Fuente: Historias clinicas.
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Otro de los parametros que se tuvieron en cuenta para describir los resultados refractivos del
estudio fue el cilindro queratométrico (CQ) posoperatorio en relacion con el preoperatorio,
como se muestra en la tabla 3, para determinar el astigmatismo corneal inducido (Al) con la
cirugia. Se encontrd que el CQ preoperatorio fue de 1,44 £ 0,76 D y a los tres meses de la
cirugia era de 1,49 + 0,84 D, para 0,05 + 0,86 D de astigmatismo inducido (p= 0,6377

asociada a prueba T para datos pareados, no estadisticamente significativo).

Tabla 3 - Relacion entre cilindro queratométrico pre y posoperatorio

Cilindro queratométrico Astigmatismo

inducido
Preoperatoric | Posoperatorio

Media 144 1449 0,03
Desviacion estandar 0,76 0,84 0,86
Indice de confianza 1.24a1,64 1.27a1.71 0172027

Asociada a prueba T para datos pareados (p=0,6377).
Fuente: Historias clinicas.

La agudeza visual sin correccion era menor e igual a 0,1 en el 100 % de los ojos en el
preoperatorio; sin embargo, a los tres meses del implante de la lente faquica, la AVSC era de
0,3 0 més en todos los ojos. Es importante sefialar que alcanzaron la unidad 6 para el 10 %y

43 parael 71,6 % mejor e igual a 0,5.

En cuanto a la AVMC preoperatoria, el 100 % de los ojos alcanzaban 0,3 0 mas; sin
embargo, 55 ojos (91,67 %) alcanzaban 0,6 o0 mas y solo 17 ojos (28,33 %) alcanzaban la
unidad. Por otra parte, en 59 ojos la AVMC era a los tres meses de la cirugia de 0,7 0 méas

(98,33 %). Solo un ojo alcanzé 0,4 y el 70 % de los ojos (42) alcanzaron la unidad.

En la tabla 4 se relacionan la AVSC (0,05 + 0,01) y la AVMC preoperatoria (0,81 £ 0,18),
con las posoperatorias de los tres meses, que fueron 0,61 + 0,23 y 0,94 = 0,12

respectivamente.
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Tabla 4 - Relacion entre la agudeza visual sin correccion y la mejor
corregida en el pre y en el posoperatorio

Agudeza visual sin correccion Apundeza visual mejor corregida

Preoperatoric | Posoperatorie | Preoperatorioc | Posoperatorio

Media 0,03 0.61 0,81 0,94
Diesviacion estandar 0.01 023 0,18 0,12
Indice de confianza 0,02 a0,08 055 a 0,67 0762086 0,91 a0,97

Asociada a prueba T para datos pareados (p= 0,0000). Se comporta igual
en la agudeza visual sin correccion y en la mejor corregida.

Fuente: Historias clinicas.

DISCUSION

En el estudio se observé un predominio de las mujeres jovenes con miopia elevada, lo cual
esta relacionado con el rango de edad y de defecto refractivo protocolizado para la cirugia
refractiva,®® asi como criterios que se deben cumplir, como por ejemplo la transparencia de
los medios, sin dejar de mencionar que son los jovenes los que se preocupan mas por el
aspecto estético en relacion con el uso de gafas, elemento que de igual manera influye en

que sean las mujeres las que buscan mas opciones estéticas.

En cuanto al componente esférico, en este trabajo ninglin ojo quedo hipercorregido; es decir,
positivo, ya que ningun ojo presentd esfera de +0,5 D, y en cambio hubo 18 ojos (30 %) con
esferas menores de -0,5 D. Esto pudiera estar dado con la no disponibilidad de lentes con
medias dioptrias, lo que llevd a colocar en estos casos la parte entera del lente calculado, es
decir, un poder de lente inferior. Ademas, 5 o0jos quedaron por debajo de -1,00 D, pero estos
fueron calculados asi, ya que eran 0jos no dominantes de pacientes mayores de 30 afios y de

esta manera se les facilitaria la vision de cerca en un futuro mediato. Por todo lo anterior se
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comparan la media del componente esférico observado con la del componente esférico esperado,

la cual no ofrecio diferencia significativa.

Al revisar la bibliografia internacional, no se encuentran publicaciones sobre el lente
ACR-128, pero si estudios donde se implanta el Acrysof Cachet (Alcon Laboratories Inc),

que es un lente de cAmara anterior, de fijacion angular, como el de esta investigacion.

J.L. Ali6,® en su estudio, donde implanta la lente Acrysof Cachet en 100 ojos de 67 pacientes,
observa que el 91,4 % de estos se encuentra en el rango + 1,00 D de la emetropia a los seis
meses después de la intervencion, y el 74,1 % en el de + 0,50 D, resultado similar al de esta
investigacion. Sin embargo, si hay diferencias en relacion con el cilindro, ya que J.L. Alig®%
describe mejoria de -1,29 + 0,81 D a -0,51 £ 0,60 después del implante (prueba de Wilcoxon,
p=0,01) estadisticamente significativa y en el presente estudio no hubo diferencias. Por otra
parte, en el trabajo que realiza R.B. Yang,®® el cilindro preoperatoria es -1,35 + 0,62 D y un
afio después de la cirugia es -1,46 + 0,56 D, sin diferencias estadisticas entre ellos, similar al

presente.

En un estudio que realiza Thomas Kohnen®@® a 515 ojos de 360 pacientes con lentes AcrySof
Cachet observa astigmatismo inducido < 0,05 D en el 44 % y < 1,00 D en el 77 %. En
relacion con la agudeza visual, J.L. Ali6®¥ publica resultados posoperatorios diferentes con
respecto a los obtenidos en esta investigacion, ya que obtiene AVSC mejores como es 1,0 o
mejor en el 20 % de los o0jos, y 0,5 0 mejor en el 88 %; a diferencia de este trabajo donde se
obtuvo solo el 10 % y un 71,3 % respectivamente; mientras que él refiere AVMC de 1,0 0
mejor en el 68 % de los ojos y 0,625 o mejor en el 92 % y el presente estudio obtiene 70 % y

98,33 % respectivamente.

Thomas Kohnen@® en su investigacion obtiene después de la cirugia el 94,7 % con AVSC
de 0,5 0 mejor, asi como el 100 % con AVMC de 0,5 o mejor y el 91,3 % con la unidad o

superior.

En otro estudio se implantaron lentes faquicos AcrySof (Alcon) en 25 ojos de 13 pacientes,
y después de un afio de seguimiento, la AVSC de 20/20 o mejor se logra en el 60 % de los
0jos, el 100 % tiene una AVSC de 20/40 o mejor y una AVMC de 20/30 o mejor, y el 84 %
tiene una AVMC de 20/20 o mejor.)
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En el presente trabajo la AVMC preoperatoria fue de 0,3 0 mas en el 100 % de los ojos, ya
que esta protocolizado®® dentro de los criterios de seleccion de los pacientes para cirugia
refractiva tener en su peor ojo 0,3 0 mas de AVMC. Por otro lado, en el ojo que alcanz6
AVMC posoperatoria de 0,4 no hubo ninguna complicacion ni se encontré alteracion al
examen oftalmologico, lo cual parece corresponder con una ambliopia ligera. Hubo mas del
40 % de los ojos que ganaron lineas de vision al comparar su AVMC pre y posoperatoria, 1o
cual puede ocurrir, ya que estas son miopias elevadas y la correccion en el plano de gafas
implica aberraciones dpticas que interfieren en la vision. Diferentes autores coinciden en que
los pacientes con estos defectos se encuentran con frecuencia incomodos con el uso de
gafas, ya que la calidad de la visién que obtienen es bastante deficitaria. Con frecuencia
refieren molestias por la presencia de halos o glare; las imagenes se minimizan en la miopia
y el campo visual se encuentra limitado en la periferia. Ademas, si existe un astigmatismo o
una anisometropia importantes, la adaptacion a la correccion con gafas puede ser
dificil.567®

J.L. Alio®4 publica ademas en su trabajo la media de AVSC y AVMC de 0,70 + 0,28 y 0,92
+ 0,16 respectivamente. Al compararlo con los resultados de este estudio se encuentra
diferencia de casi una linea en la AVSC (0,61 £ 0,23); no asi con la AVMC (0,94 + 0,12)

que fue similar.

Por todo lo expuesto se puede concluir que el implante de lente faquica ACR-128
proporciona correccion refractiva y predictibilidad favorables para el paciente, al reducir el
componente esférico al deseado, no inducir astigmatismo y mejorar la agudeza visual, lo que

se traduce en un adecuado resultado visual.
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