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Hipotesis de trabajo

Una vez establecidos los objetivos a cumplir con la realizacién de este estudio, nos

planteamos la siguiente hipdtesis de trabajo:

“El uso combinado de lentes intraoculares faquicas plegables de camara posterior,
tipo ICL™, y de queratomileusis in situ con laser Excimer (Lasik) para la correccion de la
alta miopia, constituye un método con una alta predictibilidad, estabilidad,

reproductibilidad, reversibilidad, precision y seguridad a corto, medio y largo plazo”.
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Material y métodos

1. MATERIAL.

1.1. MATERIAL HUMANO. MUESTRA OBJETO DEL ESTUDIO.

Para realizar este estudio se analizaron prospectivamente los ojos de todos aquellos
pacientes que, siendo miopes, fueron intervenidos mediante la técnica de Biopticos en el
Instituto Oftalmologico de Barcelona (I.O.B.) entre febrero de 1997 y febrero del afio
1999. De este modo, el seguimiento minimo en todos los pacientes fue de un afio. Los
resultados y conclusiones de este trabajo nacen de la evaluacion de todos ellos hasta el
momento de presentarlo.

1.1.1. Ciriterios de inclusion.
Se incluyeron en la muestra todos los pacientes afectos de miopia que cumplian
los siguientes criterios:
a) Edad superior a 18 afos e inferior a 45. En estos pacientes el hecho de
preservar la capacidad de acomodacion constituye uno de los objetivos de la
cirugia, representando la principal ventaja del implante de una ICL™ frente a la
cirugia de cristalino transparente.
b) Valor del defecto refractivo, medido en equivalente esférico, igual o superior a
—12,00 D., o inferior a esa cifra en presencia de alguna contraindicacion absoluta
o relativa y/o dificultad técnica para la cirugia refractiva exclusivamente corneal.
* espesor corneal, mediante paquimetria, insuficiente para evitar la
ectasia corneal tras ablacion que corrija la totalidad del defecto refractivo.
* AV corregida inferior a la unidad en tres o mas lineas de Snellen.
* topografia corneal no apta para la correccion de todo el defecto

refractivo exclusivamente mediante Lasik.
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1.1.2.

c) Estabilidad del defecto refractivo durante al menos 12 meses antes de la fecha
de la intervencion. En general se admitieron variaciones maximas de *+ 0,50 D. en
ese periodo de tiempo.

d) Profundidad de camara anterior igual o superior a 2,8 mm.

Criterios de exclusion.

A su vez fueron excluidos del estudio todos aquellos pacientes que cumplian una

o varias de las siguientes condiciones:
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a) Incumplimiento de cualquiera de los criterios de inclusion.
b) Enfermedades sistémicas graves.
¢) Enfermedades del colageno u otras patologias autoinmunes.
d) Embarazo en curso (durante el mismo se producen cambios refractivos,
generalmente transitorios, que podrian alterar el resultado quirtrgico).
e) Patologia ocular lagrimal, corneal, cristaliniana, glaucomatosa o retiniana.
f) Cirugia ocular previa.
g )Hipermetropia (fueron intervenidos algunos pacientes con este tipo de
ametropia pero, dado su escaso numero y la dificultad que supondria sacar
conclusiones estadisticamente significativas, se decidio excluirlos del estudio).
h) Diagnostico topografico de patologias como el queratocono, el astigmatismo
irregular o la degeneracion marginal peltcida.
Los criterios utilizados para el diagndstico topografico de queratocono son los

denominados indices topograficos cuantitativos de Rabinowitz:

* poder didptrico corneal central > 47,2 D.

 diferencia entre el poder didptrico superior e inferior de la cornea > 1,4 D.

 diferencia entre el poder didptrico central de ambos ojos > 1,00 D.
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1.2. INSTRUMENTOS UTILIZADOS PARA LLEVAR A CABO EL ESTUDIO.

1.2.1. Material utilizado en la primera visita y en los sucesivos controles.

* Agudeza visual:
-Optotipos de Snellen, proyectados en un monitor de television con el sistema
Mentor. Ohio. Estados Unidos.
* Refraccion:
-Caja de lentes estandar.
-Retinoscopio de punto.
Welch-Allyn. Estados Unidos.
* Calculo del poder dioptrico de las gafas del paciente:
-Frontofocometro.
Humphrey Instruments Inc. Carl Zeiss. S. Leandro, California. Estados Unidos.
* Diametro pupilar:
-Pupilémetro.
Colvard pupillometer. Oasis. Glendova, California. Estados Unidos.
* Estudio de la superficie corneal:
-Topografo corneal.
Eyesys technologies system 2.000 corneal topography. Photokeratoscope 16.
Houston. Estados Unidos.
-Software.
Version 3.2 del system 2.000 para Windows, conectado a un ordenador PC.
* Contaje endotelial:
-Biomicroscopio especular.

Specular microscope SP-2000P. Topcon.
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-Soporte del biomicroscopio.
ATE-100. Topcon.
* Medida del espesor corneal:
-Paquimetro.
Micropach model 200P pachymeter. Sonomed.
* Profundidad de camara anterior:
-Ecografo.
Microscan model 100A A-Scan. Sonomed.
* Distancia blanco-blanco:
-Calibre.
Katena-usa m/m K3-9300 (10 a 13 mm.). Katena. Denville, New Jersey. Estados
Unidos.
* Eje antero-posterior del globo ocular:
-Ecografo.
Microscan model 100A A-Scan. Sonomed.
* Biomicroscopia:
-Lampara de hendidura.
Haag-Streit 900. Z 2981. Bloss. Berna. Suiza.
* Presion intraocular:
-Tonometro de aplanamiento de Goldmann, incluido en la lampara de hendidura.
* Fondo de ojo:
-Oftalmoscopio binocular indirecto.
All pupil indirect. Keeler Limited. Clewer Hill Road, Windsor, Berks. Inglaterra.

Oftalmoscopio indirecto “Fyson” Topcon PS 12 Heine EN 30.
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-Lentes oftalmoscoépicas indirectas.
Lente de 28 D. doble asférica, lente “Super Field” y lente de triple espejo de
Goldmann. Volk. Mentor. Ohio. Estados Unidos.
* Fotografias de polo anterior:
-Méquina fotografica.
Contax Professional. Motor drive W 6. Integrada en la [ampara de hendidura.
Zeiss (4369). Alemania.
-Pelicula fotografica.
Pelicula para 36 diapositivas en color de 35 mm. Kodachrome 25. KM 135-36 P.
Kodak. Hemel Hampstead. Inglaterra.
1.2.2. Material quirurgico.
Por motivos practicos, se ha clasificado todo el material utilizado para la cirugia
en dos grupos:
1.2.2.1. Implante de la ICL™ (figura 50).
a) Guantes quirirgicos.
Guantes Prolax de latex de goma natural.
Kendall Proclinics S.L. Montmel6. Barcelona. Espana.
b) Tallas quirtrgicas:
- Talla ocular fenestrada estéril desechable.
Talla ABS V FEN ADH 75x%100.
Digemsa S.C.P. Barcelona. Espafia.
- Sébana estéril desechable.
Talla ABS 160%200.

Digemsa S.C.P. Barcelona. Espafia.
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- Talla absorbente para la mesa de instrumentacion.
Talla ABS V 75%100.
Digemsa S.C.P. Barcelona. Espafia.
- Talla impermeable para la mesa de instrumentacion.
Talla IMP V 75%100.
Digemsa S.C.P. Barcelona. Espafia.
¢) Campo de incision.
Steri-drape™™ 1035 (15 x 20 cm.).
3 M Health Care. Alemania.
d) Povidona yodada.
Betadine. Solucion dérmica.
-Polividona (D.C.L) yodada 10 g./100 ml. Glicerol. Fosfato disédico. Acido
citrico. Hidréxido sédico. Nonoxinol-9.
Asta Médica. Burdeos. Francia.
e) Blefarostato.
Blefarostato de Kratz-Barraquer.
Katena. Denville, New Jersey. Estados Unidos.

f) Hemostetas. Esponjas absorbentes oculares.
Hemosteta quirargica de espuma PVA. Soft Cell™, 10 u.
Oasis. Glendova, California. Estados Unidos.

g) Canulas oftadlmicas.

- Céanula para inyeccion de medicacion intraocular.
25 G. hydrodelineation cannula (tapered tip).

Steriseal. Ophthalmics. Maersk Medical Ltd. Gran Bretana.
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- Canula para hidratacion estromal.
27 G. Hydrodissection VE curved (Helsinki).
Steriseal. Ophthalmics. Maersk Medical Ltd. Gran Bretafia.
h) Jeringas.
- Jeringa de insulina.
U-40 insulina. Icogamma plus 1 ml. polipropileno.
Novico. Ascoli Piceno. Italia.
- Jeringas de 2 y 5 ml.
Plastipak”.
Becton Dickinson S.A. Madrid. Espana.
1) Materiales viscoelasticos.
- Healon" 10 mg./ml. Jeringa precargada de 1,5 ml. con canula.
1 ml.: hialuronato sédico 5.000 10 mg., cloruro sédico, hidrogenosfato
disodico dihidrato, dihidrogenosfato sddico hidratado, agua para inyeccion
csp. Iml.
Pharmacia & Upjohn. Uppsala. Suecia.
- Viscum" Protea”. Jeringa de vidrio de 1,5 ml. prellenada, con canula.
Metilhidroxipropilcelulosa 2.000 mg., cloruro s6dico 900 mg., borax 20
mg., acido borico 270 mg., agua inyectable csp. 100 ml.
L.C.A. laboratoire pharmaceutique. Chartres. Francia.
J) Solucién estéril para irrigacion intraocular.
Suero Isiotech” 500 ml.
Cloruro so6dico 0,640 g., cloruro potasico 0,075 g., cloruro de calcio

dihidratado 0,048 g., cloruro de magnesio hexahidratado 0,030 g., acetato de
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sodio trihidratado 0,390 g., citrato de sodio dihidratado 0,170 g., agua para
inyeccion csp. 100 ml.
k) Suero fisioldgico para dilucion de medicacion intraocular.
Suero fisiologico Braun 0,9% 10 ml. Via parenteral.
B Braun Medical S.A. Rubi, Barcelona. Espaiia.
1) Facoemulsificador.
Profinesse II Ultrasonic Handpiece 15. AMO Prestige.
Allergan. Westport. Irlanda.
m)Pieza de mano para irrigacion-aspiracion.
Multi-tip Irrigation/Aspiration Handpiece 21. AMO Prestige.
Allergan. Westport. Irlanda.
n) Vitrectomo de camara anterior.
- DP 4800 Vitrectom.
Storz.
- VitrePure Vitrectomy Handpiece 21. AMO Prestige.
Allergan. Westport. Irlanda.
0) Cuchilletes de diamante.
Meyco Swiss Diamond Knives.
- Cuchillete para preincision de 15°.
1,05 mm.-17061.
Meyco. Biel. Suiza.
- Cuchillete angulado de 3 mm.
KE-A-DL 3 mm./70°.

Meyco. Biel. Suiza.
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p) Pinzas quirtrgicas.
- Pinza de cornea.
Ref. 13161.
Moria. Besse. Francia.
- Pinza plana.
Ref. 13261.
Moria. Besse. Francia.
q) Espatulas quirargicas.
- Espatula en “V”.
Jaffe-Bechert rotator 9 mm. Ref. K 3-2410.
Katena Produits Inc. Denville, New Jersey. Estados Unidos.
- Espatula de ICL™.
Deitz Tucker. Ref. 6-479.
Duckworth & Kent. Gran Bretafia.
- Espatula en boton.
Ref. K3-5523.
Katena Produits Inc. Denville, New Jersey. Estados Unidos.
r) Inyector metalico de ICL™.,
6A226.
Staar Surgical Company. California. Estados Unidos.
s) Cartucho inyector de ICL™.
MicroStaar Injector Cartridge.
SFC-45 Super Funnel Cartridge.

Staar Surgical Company. California. Estados Unidos.
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t) Cubetas quirargicas.
- Cubeta metalica.
- Cépsula de Petri.
1.2.2.2. Lasik.
a) Placas de polimetilmetacrilato (PMMA) para pruebas de fluencia.
Chiron Technolas 6970010.
Chiron Vision. Boca Raton. Florida. Estados Unidos.
b) Talla ocular fenestrada estéril desechable.
Esteripapel (150x210).
Soplaril Hispania S.A. Espafia.
¢) Campo de incision.
Steri-drape 1035 (15x20 cm.).
3 M Health Care. Alemania.
d) Povidona yodada.
Betadine. Solucion dérmica.
Polividona (D.C.1.) yodada 10 g./100 ml. Glicerol. Fosfato disodico. Acido
citrico. Hidréxido s6dico. Nonoxinol-9.
Asta Médica. Burdeos. Francia.
e) Blefarostato.
Blefarostato de Kratz-Barraquer.
Katena. Denville, New Jersey. Estados Unidos.
f) Rotulador de violeta de Genciana.
Surgical marker.

Codman 43-1030.
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g) Marcadores de lasik.
- Machat. AE-2803.
ASICO. American Surgical Instruments Corporation. Westmont. Estados Unidos.
- Slade. LRS. AE-2804.
ASICO. American Surgical Instruments Corporation. Westmont. Estados Unidos.
h) Anillo de succion y sistema de vacio.
Chiron Vision. Boca Ratén. Florida. Estados Unidos.
1) Tonémetro de aplanacion manual de Barraquer.
J) Microqueratomo automatico: ALK-E.
Automatic corneal shaper. Modelo H 230.
Chiron Vision. Boca Ratén. Florida. Estados Unidos.
k) Microqueratomo Hansatome™.
Modelo HT 230.
Chiron Vision. Hansa research and development. Miami, Florida. Estados Unidos.
1) Hemostetas. Esponjas absorbentes oculares.
- Merocel.
Jacksonville. Florida. Estados Unidos.
- Visitec.
Visispear 1089. Sarasota. Florida. Estados Unidos.
m) Protector de colgajo de lasik.
Protector de Buratto.
n) Filtro de irrigacion.
Syrfil-MF.

Costar Corporation. Cambridge, MA. Estados Unidos.

125



Material y métodos

o) Suero fisioldgico.
Salina fisiologica Grifols.
Sodio Cloruro 0,9 g. Agua para inyeccion csp. 100 ml. pH 4,7-7,0. CI" 154
mmol./l. Na" 154 mmol./l.
Laboratorios Grifols S.A. Barcelona. Espafa.
p) Laser excimer. Keracor 217. Chiron Technolas.
Laser excimer: Potencia 1 W. Clase 4.
Longitud de onda 193 nm.
Duracion pulso 18 ns.
Laser de fijacion: Potencia 1 W. Clase 2.
Longitud de onda 632 nm.
Laser de enfoque: Potencia 1 W. Clase 2.
q) Oclusor ocular rigido.
Eye shield 1040 (7,5x6,5 cm.).
Visitec. Sarasota, Florida. Estados Unidos.
r) Agua de irrigacion para lavado del material.
Agua calidad inyectables 1.000 ml.
Braun Medical S.A. Rubi, Barcelona. Espana.
s) Termometro, bardmetro, higrometro.
Barigo. Alemania.
1.2.3. Tratamiento farmacoldgico.
En la siguiente lista se incluyen todos los medicamentos utilizados para la
realizacion de este trabajo, tanto antes como durante y después de la intervencion

quirdrgica:
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* Acetilcolina.
Acetilcolina 1% Cusi".
Un vial y una ampolla para uso oftalmico quirtrgico.
Cada vial: acetilcolina cloruro 20 mg., manitol 60 mg., agua calidad inyectable
csp. 2 ml
Alcon-Cusi S.A. El Masnou, Barcelona. Espaiia.
* Carmelosa sodica (Carboximetilcelulosa).
Celluvisc”. Unidosis 0,4 ml.
Carmelosa (D.C.1.) sodica 4 mg.
Allergan. Westport. Irlanda.
* Ciclopentolato.
Colircusi ciclopléjico”. 10 ml.
Ciclopentolato clorhidrato 10 mg./ml.
Alcon-Cusi S.A. El Masnou, Barcelona. Espaiia.
* Ciprofloxacino.
- Baycip” 250 mg. 10 comprimidos.
Ciprofloxacino clorhidrato 250 mg.
Excipiente csp.
Bayer. Quimica Farmacéutica Bayer, S.A. Barcelona. Espafa.
- Oftacilox solucién oftdlmica”. 5 ml.
Ciprofloxacino 3 mg., cloruro de benzalconio, edetato dis6dico, manitol, acido
acético, acetato sodico, acido clorhidrico y/o hidroxido sodico y agua purificada
csp.

Alcon-Cusi S.A. El Masnou, Barcelona. Espaiia.
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* Dexametasona.
Maxidex suspension oftdlmica”. 5 ml.
Dexametasona (D.C.I.) 1 mg., cloruro de benzalconio 0,1 mg., fosfato sddico,
polisorbato 80, edetato disddico, cloruro sodico, hidroxipropilmetilcelulosa, acido
citrico y/o hidroxido sédico, agua purificada cs.
Alcon-Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona. Espaiia.
* Dexametasona-polimixina-neomicina.
Maxitrol colirio”. 5 ml.
Dexametasona (D.C.I.) 1 mg., polimixina B (D.C.I.) sulfato: 6.000 U.L,
neomicina (D.C.1.) sulfato: 3,5 mg.
Alcon-Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona. Espaiia.
* Diazepam.
Aneurol” 5 mg.
Diazepam (D.C.I.) 5 mg., piridoxina clorhidrato (D.C.I.) 10 mg.
Laboratorio Lacer. Barcelona. Espafia.
* Fosfosal-Codeina.
Aydolid Codeina".
Fosfosal (D.C.I.) 1.200 mg., codeina fosfato (hemihidrato) 30 mg.
Laboratorio Farma-Lepori S.A. Barcelona. Espafia.
* Gentamicina.
Gentamicina Llorente” 80 mg. Un vial para administracion parenteral.
Gentamicina sulfato D.C.I. 80 mg., nipagin M, nipagin T, EDTA sddico,
metabisulfito sdédico y agua para inyeccion csp. 2 ml.

Instituto Llorente S.A. Madrid. Espana.
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* Levobunolol.
Betagan solucion oftalmica”. 5 ml.
Clorhidrato de levobunolol (D.C.I.) 5 mg./ml., alcohol polivinilico 14 mg./ml.,
cloruro de benzalconio 0,04 mg./ml., edetato disédico, metabisulfito sddico,
fosfato sodico dibasico, fosfato potasico monobasico, cloruro sédico, hidréxido
sodico o acido clorhidrico (para pH) y agua purificada.
Allergan Pharmaceuticals S.A. Madrid. Espana.
* Lidocaina.
Lidocaina inyectable Braun 5%. 10 ml. Via parenteral.
Lidocaina HCI 0,5 g., agua pi, csp. 10 ml.
B Braun Medical S.A. Rubi, Barcelona. Espafia.
* Miranol 2MCT.
Cilclar 20",
Miranol 2MCT modificado, bromuro de domifeno, polisorbato 20, propilenglicol,
acido borico, borato sddico, edetato disodico y agua purificada.
Ciba Vision GmbH. Munich. Alemania. Ciba Vision S.A. Barcelona. Espaia.
* Pilocarpina.
Colircusi pilocarpina 2%". 10 ml.
Cada ml.: 20 mg. de pilocarpina hidrocloruro.
cloruro de benzalconio.
polividona.
cloruro sodico.
tetraborato sddico, agua purificada.

Alcon-Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona. Espaiia.
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* Pranoprofeno.
Oftalar colirio”. 5 ml.
Pranoprofeno 1 mg., cloruro de benzalconio, acido bdrico, polisorbato 80,
tetraborato sddico, edetato sodico y agua purificada.
Alcon-Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona. Espaiia.
* Tetracaina-Oxibuprocaina.
Colircusi anestésico doble”. 10 ml.
Tetracaina clorhidrato 1 mg./ml., oxibuprocaina clorhidrato 4 mg./ml.
Cusi S.A. El Masnou, Barcelona. Espania.
* Vancomicina.
Diatracin” 500 mg. Polvo para inyeccién I.V. en vial.
Por vial: vancomicina D.C.I. 500 mg.

Dista S.A. Alcobendas, Madrid. Espaiia.
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2. METODOS.

2.1. HISTORIA CLINICA.
En la primera visita se procedi6 a entrevistar a los posibles candidatos para este tipo
de cirugia. Se recogieron, entre otros, los datos necesarios para conocer su filiacion y
los antecedentes que pudieran interferir con la intervencion quirdrgica:
- Nombre.
- Edad.
- Sexo.
- Direccion y teléfono.
- Profesion.
- Motivo por el que decide intervenirse.
- Antecedentes patologicos y/o quirrgicos.
- Antecedentes oftalmologicos personales (incluida la correccion dptica con
gafas o lentes de contacto).
- Antecedentes familiares oftalmologicos.
- Alergias medicamentosas.
- Tratamientos médicos en curso.
Todos estos datos fueron a su vez incluidos en la historia clinica del paciente, a la

que se le adjudico el correspondiente nimero de identificacion.

2.2. EXPLORACIONES PREOPERATORIAS.
En el momento en el que el paciente se ponia en contacto telefonico con el Instituto

para concertar una primera visita se le recomendaba que acudiera a la misma sin llevar
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puestas sus lentes de contacto (caso de ser portador habitual de ellas):
- durante una semana, en el caso de lentes de contacto blandas.
- durante 15 dias, en el caso de lentes rigidas o semirrigidas.

De esta manera se evitaban posibles alteraciones en la topografia corneal y en el
calculo de la refraccion (principalmente astigmatica) inducidas por los cambios
transitorios en la superficie corneal producidos por las lentes de contacto.

En el mismo momento de la primera visita se llevaron a cabo las siguientes
determinaciones:

- Agudeza visual sin correccion: expresando los resultados en escala decimal.”’

- Refraccion sin cicloplejia: mediante esquiascopia y comprobacion subjetiva.

- Agudeza visual con su mejor correccion.

- Queratometria.

- Topografia corneal: el mapa de colores, el mapa queratométrico y el perfil
topografico resultantes se adjuntaron a la historia clinica.

- Diametro pupilar: medido tanto en condiciones fotopicas como escotdpicas.

- Distancia blanco-blanco.

- Profundidad de camara anterior.

- Eje antero-posterior del globo ocular: medido antes de inducir la cicloplejia, para
aprovechar el “estrecho pasillo” entre el diametro pupilar y la mécula. Asi se
evitan los errores de calculo producidos por la discreta inclinacion de la pieza de
mano del bidmetro cuando se dispone de una gran pupila, por la midriasis
farmacolodgica, y de una peor fijacioén foveal, por la cicloplejia.

- Paquimetria.

- Contaje endotelial central: se repitieron las mediciones cuatro veces en cada ojo,
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anotando en la historia la media aritmética de las dos centrales.

- Biomicroscopia del segmento anterior: prestando especial atencion a las posibles
alteraciones corneales, profundidad de camara anterior, exploracion del dngulo
camerular y transparencia del cristalino.

- Presion intraocular: tonometria por aplanacion.

- Gonioscopia.

Todas estas pruebas se realizaron antes de instilar ningun farmaco sobre los ojos del
paciente. Una vez finalizadas, se administraron tdépicamente dos gotas de colirio de
ciclopentolato en cada ojo, con una frecuencia de 10 minutos, durante media hora.
Pasada la media hora, se procedio a determinar los siguientes valores:

- Refraccion con cicloplejia: mediante retinoscopio de punto.

- Biomicroscopia de la camara posterior del segmento anterior y del cristalino.

- Fondo de ojo: en condiciones de midriasis maxima, explorando la periferia
retiniana con una lente de triple espejo de Goldmann, para descartar la presencia
de lesiones predisponentes al desprendimiento de retina que requirieran
fotocoagulacion con laser preoperatoriamente.

Las exploraciones anteriormente descritas fueron llevadas a cabo por:

- Optometrista (siempre el mismo): agudeza visual, refracciéon con y sin
cicloplejia, queratometria, topografia corneal, diametro pupilar y contaje
endotelial.

- Oftalmologo (siempre el mismo): distancia blanco-blanco, paquimetria, eje
antero-posterior y profundidad de cdmara anterior.

- Oftalmoélogo (diferente segun los casos): biomicroscopia, tonometria,

gonioscopia y funduscopia.
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El optometrista encargado de llevar a cabo todas estas exploraciones fue un

. , . , C, . 24
optometrista clinico experto en optometria postquirtrgica.**

2.3. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Una vez realizada la primera visita, y completadas todas las exploraciones
correspondientes, se procedid a comprobar si el paciente cumplia los criterios de
inclusion para ser intervenido con esta técnica.

En caso afirmativo el paciente era informado detalladamente, durante
aproximadamente 20-30 minutos, de los pros y los contras de la intervencion a la que
iba a ser sometido.

Durante la exposicion se abordaban los siguientes puntos:

- Concepto de Lasik y antecedentes histéricos.
- Experiencia previa en el [.O.B.

- Indicaciones y contraindicaciones.

- Tratamientos alternativos.

- Confidencialidad.

- Recuperacidn postoperatoria.

- Riesgos y complicaciones.

- Expectativas reales tras la cirugia.

En los anexos nuimeros 1 y 2 se encuentran los impresos utilizados en el
consentimiento informado, tanto de las lentes de contacto implantables como del Lasik.
El dia de la intervencidon quirurgica el paciente entregaba firmado el impreso

correspondiente a dicha cirugia.
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2.4. TRATAMIENTO PREOPERATORIO.
2.4.1. 1CL™.

Una vez que el paciente se habia decidido a ser intervenido, se concretaba un dia
para el implante de la ICL™ y se le entregaba una receta con el siguiente tratamiento
preoperatorio:

- Cilclar 20", dos veces al dia, en ambos ojos, dos dias antes de la intervencion.

- Oftacilox” colirio, dos gotas tres veces al dia, en ambos ojos, dos dias antes de la

intervencion.

- Oftalar” colirio, una gota tres veces al dia, en el ojo a intervenir, dos dias antes
de la intervencion.

- Baycip” comprimidos de 250 mg., un comprimido cada 12 horas, los dos dias
anteriores a la intervencion, el mismo dia y dos dias después.

En el reverso de dicha receta se adjuntaban las siguientes recomendaciones para el

mismo dia de la intervencion:

- Puede seguir con su medicacion habitual, no es necesario que la interrumpa.

- Puede tomar un desayuno ligero por la mafiana, no es necesario que esté en
ayunas.

- Para evitar posibles infecciones, es recomendable ducharse por la mafiana del
dia de la intervencion, poniendo especial atencidn en la cara y alrededor de los
0jOs.

- No utilice ningun tipo de maquillaje en cara, ojos, labios, etc.

- Recomendamos que asistan al Centro sin anillos, colgantes, pendientes, etc.

- Si por alguna causa no pudiera asistir a la Clinica, rogamos nos lo comuniquen

lo antes posible.
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Figura 51: Quiréfano utilizado para el implante de las lentes fiquicas ICL™.
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En aquellos pacientes que presentaban alergia a alguno de estos componentes, el
medicamento en cuestion era sustituido por otro de similares caracteristicas.

El mismo dia de la intervencion, antes de entrar en el quir6fano (figura 51), se
instilé tratamiento midridtico topico con tropicamida (cada diez minutos, tres veces
seguidas) y con colirio anestésico de tetracaina (diez minutos antes y justo en el
momento de entrar en el quiréfano). Para conseguir la suficiente serenidad y
colaboracion del paciente durante la intervencion se le administraron, 15 minutos antes
de la misma, 5 mg. de diazepam via oral.

2.4.2. Lasik.

Los dias previos a la cirugia con Lasik no se administr6 ningun tratamiento. La
unica recomendacion preoperatoria consistia en acudir a la intervencion no habiendo
utilizado las lentes de contacto durante los mismos plazos que para la primera visita.

El dia de la intervencion, diez minutos antes y justo en el momento de iniciar el
tratamiento, se instilaron gotas de tetracaina y oxibuprocaina. Quince minutos antes de
entrar en el quiréfano se administraron las mismas dosis de diazepam que para el

implante de la ICL™.

2.5. PREPARACION DEL MATERIAL QUIRURGICO.
2.5.1. 1IcL™.
a) El personal diplomado en Enfermeria es el encargado de llevar a cabo la
mayoria de estas labores de preparacion:
* La esterilizacion del material quirargico.
* La preparacion del campo quirurgico.

* La instrumentacion durante la cirugia.
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b) El cirujano debe colocar la ICL™ en su inyector antes de comenzar la cirugia,
para no incrementar el tiempo de exposicion del ojo al exterior.
De entre los diferentes sistemas de inyeccion disponibles en el mercado hemos
utilizado el compuesto por cartuchos desechables y canula metélica esterilizable.
Durante dicha maniobra se debe proceder con extremo cuidado para no dafar
la lente y conseguir su adecuada colocaciéon en el momento de la inyeccion intraocular
de la misma:
Se coloca material viscoelastico (Viscum” Protea”) en el lugar del cartucho
que recibira la lente. Se extrae ésta del suero en el que se suministra (figura 52)
y se introduce en el cartucho, empujando suavemente con unas pinzas hasta que
queda completamente alojada en el interior del mismo (figura 53). Se anade
entonces un trozo de hemosteta en la parte posterior de la ICL™, sobre el que
actuara el émbolo del inyector, para protegerla de posibles fricciones (figura 54).
Se introduce el cartucho con la lente en el cilindro del inyector y se coloca
posteriormente el émbolo del mismo. Se presiona suavemente el émbolo,
comprobando que la lente avanza sin plegarse y en la posicion adecuada a través
de la canula inyectora (figura 55). Una vez se ha llegado a este punto se guarda
el inyector en medio acuoso, con la ICL™ en el interior de su canula, hasta el

momento de implantar la lente.

2.5.2. Lasik.
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a) Mantenimiento de unas condiciones ambientales estables en el area quirargica,
comprobadas continuamente por un sistema automatizado:
* Temperatura: 18-24° C.

e Humedad relativa: 45-50%.
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* Presion atmosférica: en torno a 1.035 milibares.
* Filtro de aire: en funcionamiento durante los tiempos quirtrgicos.
* Luz ultravioleta: 12 horas al dia.
b) Introduccion de los datos refractivos del paciente en el ordenador de la unidad
de laser, llevada a cabo por el cirujano.
c) Calibracion del laser con placas de fluencia antes de cada intervencion. Se
considerd calibracion correcta cuando la ablacién deseada se conseguia con 65 pulsos.
d) Montaje del microqueratomo Hansatome, realizado por una diplomada en
Enfermeria experta en cirugia refractiva:
-Extraccién de la cuchilla de su protector de plastico, con la pieza
especifica para ello.
-Montaje del adaptador izquierda/derecha en el cabezal.
-dejando visible la “L” en el ojo izquierdo.
-dejando visible la “R” en el ojo derecho.
-Ensamblaje del cabezal al motor.
-Comprobacion del centrado de la cuchilla.
-Ensayo del funcionamiento del microqueratomo, sin contactar con el ojo.
e) Otras funciones del personal diplomado en Enfermeria son la esterilizacion del

material, la preparacion del campo quirrgico y la instrumentacion durante la cirugia.

2.6. CIRUGIA.
Todas las intervenciones fueron realizadas por el mismo cirujano (A.C.M.), en

régimen ambulatorio y en el mismo quiréfano (ICL™) (figura 51) y/o sala de laser

(Lasik).
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2.6.1. 1CL™.
En todos los casos bilaterales cada ojo fue intervenido en dias diferentes. Los
tiempos quirtrgicos utilizados en este procedimiento fueron los siguientes:

-Colocacion del paciente en dectbito supino y preparacion del campo quirtirgico.

-Apertura palpebral con blefarostato e instilacion de colirio anestésico (figura 56).

-Preincision corneal en el lado temporal (figura 57) y paracentesis de servicio
(separada 90° en sentido horario) con el bisturi de 15° (figura 58).

-Inyeccion intraocular de solucion anestésica (mediante canula de 25 G.) y de
material viscoelastico (Healon"), a través de la paracentesis (figura 59).

-Incision corneal de 3 mm. con cuchillete de diamante (figura 60).

-Inyeccion de la ICL™ en camara anterior, a través de la incision temporal, con la
ayuda de una espatula roma desde la paracentesis (figuras 61, 62 y 63).

-Colocacion, con una espatula “en v”, de cada uno de los cuatro extremos de los
hapticos en la camara posterior. La sistematica que utilizamos consiste en
empezar por el extremo izquierdo del haptico mas préoximo a la incision y
continuar en sentido antihorario (figuras 64, 65, 66 y 67).

-Inyeccion de acetilcolina por la incision corneal, con canula de 25 G. (figura 68).

-Realizacion de una iridectomia quirdrgica superior periférica con vitrectomo,
previa introduccién de material viscoelastico (Healon") en la zona (figuras 69,
70y 71).

-Aspiracion del material viscoelastico residual con la pieza de mano de irrigacion-
aspiracion de la unidad de facoemulsificacion (figura 72).

-Hidratacion del estroma de los bordes de la incision corneal (figuras 73 y 74).

-Retirada del blefarostato y del campo quirargico (figura 75).
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Figuras 52 y 53: Colocacién de la ICL™, mediante pinzas quirirgicas planas, en el
cartucho de inyeccion.

Figuras 54 y 55: Progresion de la ICL™ en el cartucho de inyeccién, con la ayuda de una
hemosteta.

Figuras 56 y 57: Aspecto preoperatorio del ojo a intervenir y preincision corneal con
bisturi de diamante de 45°.
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Figuras 58 y 59: Paracentesis de servicio con cuchillete de diamante e introduccion de
material viscoelastico en la camara anterior.

Figuras 60y 61: Incision en cornea clara con bisturi de diamante de 3 mm. y colocacion
del extremo distal del inyector a nivel de la incision corneal.

Figuras 62 y 63: Inyeccion de la ICL™, retirada de la cénula inyectora y despliegue de la
lente en camara anterior.
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Figuras 64 y 65: Ubicacion de las “orejuelas” distales de los hapticos en la camara
posterior con la ayuda de una espatula en “V”.

Figuras 66 y 67: Colocacion de la ultima “orejuela” en el sulcus, introduciendo la
espatula por la paracentesis, y centrado de la lente en su localizacion definitiva.

Figuras 68 y 69: Inyeccion de acetilcolina en camara anterior y colocacion de material
viscoeldstico por encima del iris en el lugar elegido para la iridectomia.
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Figuras 70y 71: Iridectomia quirurgica periférica mediante la utilizacion de la aspiracion
y el corte de un vitrectomo.

Figuras 72 y 73: Aspiracion del material viscoeldstico de la camara anterior, con la pieza
de mano de irrigacion-aspiracion, e hidratacion estromal de la incision corneal.

Figuras 74 y 75: Hidratacion estromal del extremo superior de la incision corneal y
retirada del blefarostato.
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2.6.2. Lasik.

En todas las intervenciones se utiliz6 la unidad de laser Chiron Technolas Keracor
217. En los casos bilaterales ambos ojos fueron intervenidos en la misma sesion. El
procedimiento incluy6 los siguientes tiempos quirurgicos:

-Colocacion del paciente en la unidad, en dectbito supino, y preparacion del
campo.

-Apertura palpebral con blefarostato.

-Marcaje corneal con marcadores de Machat (dos circulos de 3,25 y 3,75 mm.) y
Slade (linea de 6-12 mm. pararradial inferior) impregnados con violeta de
Genciana.

-Colocacion del anillo de succion y accionamiento de la bomba de succion hasta
alcanzar 22-24 mm. de Hg. Comprobacion de la tonometria mediante una lente
de aplanacion.

-Instilacion de suero fisiologico en el riel del anillo de succion y colocacion del
cabezal del microqueratomo, para obtener el colgajo corneal mediante el
accionamiento del pedal.

-Retroceso del microqueratomo, accionando el pedal de forma inversa.
Liberacion de la succion. Extraccion del microqueratomo y del anillo.

-Levantamiento del colgajo y secado con hemosteta del lecho estromal.

-Fotoablacion del estroma, protegiendo la charnela del colgajo con el protector
de Buratto o con hemosteta.

-Recolocacion del colgajo y lavado de la interfase con suero fisiologico.

-Extraccién del suero residual de la interfase mediante suave masaje con

hemosteta. Secado de la periferia del colgajo con hemosteta.
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Durante el empleo del microqueratomo Hansatome la sefial actstica y luminosa
“Warning” indica:
-Error de ensamblaje: debe reiniciarse el proceso.
-Exceso de temperatura: es necesario sumergir el cabezal en agua destilada fria.
-Cuchilla defectuosa: se recomienda que sea sustituida.
En aquellos casos en los que fue necesario un retratamiento, éste se realiz6 con la
misma técnica quirirgica, a excepcion del levantamiento del colgajo corneal, realizado
mediante la introduccion en la interfase de una espatula de lasik de punta aguda (sin

utilizar el microqueratomo).

2.7. TRATAMIENTO POSTOPERATORIO.
Todo lo necesario para el tratamiento postoperatorio fue entregado al paciente en un
“kit” terapéutico que contenia los siguientes componentes:
* Bolsa de mano con cremallera.
* Folleto explicativo.
* Prescripciéon medicamentosa.
* Colirios:
- ICL™: Oftacilox”, Maxidex" y Oftalar”.
- Lasik: Celluvisc” y Maxitrol”.
* Dos sobres de Aydolid codeina”.
* Gafas oscuras.
* Oclusores rigidos.
* Esparadrapo hipoalergénico de papel.

Se instruy¢ a los pacientes sobre normas higiénicas y de seguridad ocular.
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2.7.1. 1ICL™.
El protocolo establecido para el tratamiento postoperatorio incluyo tres semanas,
con el siguiente régimen terapéutico:

- Oftacilox” colirio, una gota tres veces al dia, durante la primera semana.

- Oftalar” colirio y Maxidex" colirio, una gota tres veces al dia, durante la
primera semana, dos veces al dia durante la segunda semana y una vez al
dia durante la tercera semana.

- Oclusién nocturna, con oclusor rigido, durante una semana.

2.7.2. Lasik.
Tratamiento durante una semana:
- Celluvisc” monodosis, una gota seis veces al dia.
- Maxitrol” colirio, una gota tres veces al dia.

- Oclusién nocturna con oclusor rigido.

2.8. EXPLORACIONES POSTOPERATORIAS.

Todos los controles fueron protocolarizados, tanto desde el punto de vista de los
plazos de las visitas como desde el del contenido de las mismas. En aquellos casos en
los que se aprecid alguna variacion de la evolucién normal se procedio a alterar dicho
protocolo en funcion de las necesidades individuales de cada caso.

El protocolo estandarizado para este estudio incluyo las determinaciones que se
presentan a continuacion, realizadas siempre por el mismo oftalmologo.

2.8.1. Exploracién inmediata post-ICL™.,
Se realizo6 en el momento de salir del quir6fano y al cabo de 3-4 horas,

determinando los siguientes parametros:
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2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.
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-Biomicroscopia: prestando especial atencidon a la estanqueidad de la incision
corneal, presencia de células inflamatorias en cadmara anterior, regularidad del

esfinter pupilar, posicion de la ICL™ y transparencia del cristalino.
pup p y Y

-Tonometria de aplanamiento.

Exploracién 24 horas después del implante de la ICL™.
-Agudeza visual sin correccion.

-Refraccion.

-Agudeza visual con correccion.

-Biomicroscopia.

-Tonometria de aplanamiento.

Exploracién una semana después del implante de la ICL™,

-Agudeza visual sin correccion.
-Refraccion.

-Agudeza visual con correccion.
-Biomicroscopia.

-Tonometria de aplanamiento.
-Topografia corneal.

-Contaje endotelial.

Exploracién uno y tres meses después del implante de la ICL™,

-Agudeza visual sin correccion.
-Refraccion.

-Agudeza visual con correccion.
-Biomicroscopia.

-Tonometria de aplanamiento.



Material y métodos

2.8.5.

2.8.6.

2.8.7.

-Gonioscopia.
-Funduscopia.
-Contaje endotelial.

Exploracion inmediata post-Lasik.

Justo después de la intervencion quirtrgica y una vez transcurridas 3-4 horas:

-Agudeza visual sin correccion.

-Biomicroscopia: correcta colocacion del colgajo corneal.

-Tonometria de aplanamiento.
Exploracion un dia después del Lasik.
-Agudeza visual sin correccion.
-Refraccion.

-Agudeza visual con correccion.
-Biomicroscopia.

-Tonometria de aplanamiento.
Exploracion un mes después del Lasik.
-Agudeza visual sin correccion.
-Refraccion.

-Agudeza visual con correccion.
-Biomicroscopia.

-Tonometria de aplanamiento.
-Topografia corneal.

-Contaje endotelial.

-Gonioscopia.

-Funduscopia.
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2.8.8. Exploracion a los tres y seis meses del Lasik y, posteriormente, cada doce

meses.
-Agudeza visual sin correccion.
-Refraccion.
-Agudeza visual con correccion.
-Biomicroscopia.
-Tonometria.
-Contaje endotelial.
En el siguiente esquema se representan los diferentes controles protocolarios

realizados a cada uno de los pacientes en las sucesivas visitas postoperatorias.

Post-ICL Post-Lasik

Inmed.] 24 h. | 1sem.|] 1-3 m.| Inmed. | 24 h. 1 m. 3-6 m. | Anual

AVsc

Refraccion
AVce
BMC

PIO

Topografia

Contaje end.

Gonioscopia

Funduscopia

2.9. CUESTIONARIO DE SATISFACCION.
Doce meses después de haberse realizado la correccion quirargica del defecto
refractivo se invitd a los pacientes a contestar un cuestionario, destinado a obtener la

valoracion subjetiva del resultado del procedimiento empleado. Todos nuestros

pacientes aceptaron dicha invitacion.

150



Material y métodos

En dicho cuestionario se cuantificaban los siguientes aspectos:
- Variacion de la agudeza visual subjetiva.
- Modificacion de la calidad de vida.
- Cambios en la sintomatologia acompanante al defecto refractivo preoperatorio.
- Valoracion global del resultado obtenido.

En el anexo niimero 3 se muestra integramente el cuestionario empleado.

2.10. VARIABLES.
2.10.1. Variables cualitativas.

Para su posterior analisis estadistico todas ellas fueron recogidas mediante valores
numéricos que previamente habian sido codificados, estableciendo una equivalencia
entre dichos codigos numéricos y cada una de las categorias de las variables
cualitativas.

A continuacion se muestran dichas equivalencias.

a) Sexo.

1: Varon.
2: Mujer.
b) Ojo intervenido.
1: Ojo derecho.
2: Ojo izquierdo.
¢) Modelo de lente implantado.
2: ICMV2.
3: ICMV3.

4: ICMV4.
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d) Vision de halos y/o reflejos postoperatoriamente.
Ambos fendmenos fueron valorados independientemente. Se invitd a los
pacientes a que evaluaran subjetivamente este fendmeno, presentandoles las

siguientes posibilidades:

1: Ninguno.
2: Escasos.
3: Bastantes.

4: Muchos.

e) Grado de satisfaccion postoperatoria.

Segun el paciente considerara el resultado obtenido:
1: Malo.
2: Regular.
3: Bueno.

4: Excelente.

2.10.2. Variables cuantitativas.
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a) Variables cuantitativas discretas.

* Afos de edad (intervalos de 1 afo).

* Milimetros de didmetro pupilar (intervalos de 0,5 mm.).

* Milimetros de distancia blanco-blanco (intervalos de 0,5 mm.).

* Agudeza visual sin correccion (intervalos de 0,05 a partir de 0,1).
* Grados del eje del astigmatismo (intervalos de 5°).

* Dioptrias de astigmatismo (intervalos de 0,25 D.).

* Dioptrias de miopia (intervalos de 0,25 D.).

* Agudeza visual con correccion (intervalos de 0,05).
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* Milimetros de mercurio de presion intraocular (intervalos de 1 mm. de
Hg.).
* Dioptrias de poder refractivo de la lente (intervalos de 0,5 D.).
* Milimetros de longitud de la lente (intervalos de 0,5 mm.).
* Milimetros de zona Optica de la lente.
b) Variables cuantitativas continuas.
* Milimetros de profundidad de la cdmara anterior.
* Grados del eje del astigmatismo corneal topografico.
* Dioptrias de astigmatismo corneal topografico.
* Micras de ablacion del Lasik.
* Milimetros de zona optica del Lasik.
2.10.3. Variables creadas a partir de las previas.

a) Equivalente esférico: resultado de sumar al defecto refractivo esférico la mitad
del defecto refractivo cilindrico, manteniendo el signo de ambos.

b) Eficacia: porcentaje de ojos con una A.V. sin correccion postoperatoria al afio
de la intervencion no inferior en dos lineas de Snellen o mas a la misma A.V.
preoperatoria.

¢) Indice de efectividad: cociente entre la A.V. no corregida postoperatoria a los
12 meses y la A.V. corregida preoperatoria.

d) Predictibilidad: porcentaje de ojos con un equivalente esférico postoperatorio
comprendido en un rango de +1,00 D. o +2,00 D. respecto al resultado
refractivo pretendido, a los 12 meses del procedimiento quirdrgico completo.

e) Estabilidad: porcentaje de ojos con una variacion inferior a 1,00 D. entre el

equivalente esférico postoperatorio a los tres meses y al afo de la intervencion.
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f) Indice de seguridad: cociente entre la A.V. corregida al afio de la intervencion

y la A.V. con correccidn preoperatoria.

2.11. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS.
El analisis estadistico de los datos se ha realizado con un ordenador PC compatible,
mediante el programa estadistico SPSS version 8.0.
2.11.1. Analisis descriptivo de los datos.

En la primera fase del estudio se ha realizado un analisis exploratorio de los
datos, el cual ha incluido la edicién de la base de datos y la creacion de nuevas
variables para su posterior estudio. Para todas las variables estudiadas se ha obtenido
la distribucion de frecuencias, afiadiendo las medidas de tendencia central y de
dispersion para las variables cuantitativas. En estas variables cuantitativas también se
ha realizado un estudio de la normalidad, tanto graficamente como mediante el test de
Kolmogorov-Smirnov.

La informacion analizada corresponde al primer afio de seguimiento posterior a la
cirugia.

2.11.2. Categorizacion de las variables. Creacion de nuevas variables.

Algunas de las variables cuantitativas han sido categorizadas, con el fin de
facilitar el estudio de las variaciones de otras variables segun las categorias de éstas.
Por ejemplo, la variable edad ha sido agrupada en tres categorias y la variable tension
intraocular ha sido dicotomizada.

Ademas, se han creado nuevas variables a partir de la comparacion de las
agudezas visuales pre y postoperatorias, con el fin de obtener indices relacionados con

la A.V. tales como la eficacia, el indice de seguridad y el indice de efectividad.
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Con respecto a los resultados refractivos ha sido empleada la variable equivalente
esférico, que resulta de la transformacion del defecto refractivo cilindrico y del
esférico, asi como las variables predictibilidad y estabilidad, resultado de comparar el
equivalente esférico al afio de la intervencion con el equivalente esférico preoperatorio
y el inmediatamente postoperatorio, respectivamente.

2.11.3. Analisis bivariable.

La comparacion de variables categoricas se ha realizado mediante el test de la
“chi” cuadrado de Pearson, aplicandose cuando fue necesario la prueba exacta de
Fisher.

Para conocer la asociacion estadistica entre una variable continua y una categorica
de dos categorias se ha utilizado el test de la “t” de Student para muestras
independientes. Cuando la variable cualitativa tenia mas de dos categorias se utilizé el
analisis de la varianza de un factor y para las comparaciones posteriores el test de
Scheffé y el test de Tukey.

Para los contrastes de hipotesis se establecio un nivel de significacion o de 0,05.
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1. ANALISIS DE LAS CONDICIONES PREQPERATORIAS.

Cada uno de los pacientes intervenidos fue asignado a uno de los siguientes grupos, en
funcién del modelo de ICL™ que le fuera implantada:
« Grupo V2: ICL™ modelo ICMV?2.
« Grupo V3: ICL™ modelo ICMV3.

« Grupo V4: ICL™ modelo ICMV4.

1.1. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES.
A continuacién se muestran los datos correspondientes al nimero, edad y sexo de
todos los pacientes pertenecientes a nuestra muestra.
1.1.1. Numero de pacientes y ojos incluidos en el estudio.

Entre febrero de 1997 y febrero del afio 1999 fueron intervenidos mediante
Biopticos 102 ojos miopes de 63 pacientes, siendo todos ellos incluidos en este
estudio, con al menos un afio de seguimiento en el momento de la evaluacion.

La distribucion de los pacientes en los tres grupos, segin los diferentes modelos

de ICL™, fue la siguiente:

Pacientes Ojos
Grupo
Frec. absoluta  Frec. relativa Frec. absoluta Frec. relativa
V2 19 pac. 30,16% 31 ojos 30,39%
V3 23 pac. 36,50% 38 ojos 37,25%
V4 21 pac. 33,33% 33 ojos 32,35%
TOTAL 63 pac. 100% 102 ojos 100%
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Grdfico n’ 1: Distribucion de los ojos intervenidos segun el modelo de lente
implantada en cada caso.

1.1.2. Edad (aiios).

La media de edad de nuestros pacientes fue de 31,62 afios, con un predominio de
los valores medios dentro del rango de la muestra. Los valores minimo y maximo
fueron 20 y 46 afios, respectivamente.

La distribucion por grupos evidencio la presencia de una simetria manifiesta entre

los valores superiores e inferiores de la muestra.

Grdfico n° 2: Distribucion de la muestra en funcion de los grupos de edad.
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Grupo Media DeS\,’laCIOH Minimo Maximo
estandar

V2 31,16 anos 5,13 22 afios 40 afios

V3 32,31 afios 5,68 20 afnos 46 anos

V4 31,24 afios 6,64 20 afnos 43 anos

TOTAL 31,62 aiios 5,83 20 afios 46 afos

1.1.3. Sexo.

La distribucién de la muestra, segin el sexo de los pacientes, fue la siguiente:

Pacientes Ojos
Grupo
Varones Mujeres Varones Mujeres
V2 4 pac. 15 pac. 7 ojos 24 ojos
V3 7 pac. 16 pac. 9 ojos 29 ojos
V4 11 pac. 10 pac. 16 ojos 17 ojos
22 (34,92%) 41 (65,08%) 32 (31,4%) 70 (68,6%)
TOTAL

63 pacientes 102 ojos

1.1.4. Analisis estadistico.
Tras analizar estos resultados se observa que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre los valores de edad de cada uno de los tres grupos,

pero si se demuestran al comparar el sexo de los pacientes en €sos mismos grupos.

. Prueba , ..  Grados de Significacion Difer. estad.

Variable  Grupos estadistica Estadistico libertad (bilateral)  significativas
Edad V2-V3-V4 ANOVA F=0,431 2 P=0,651 No
Sexo V2-V3-V4 )(2 de Pearson 6,645 2 P=0,036 Si
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Grdfico n’ 3: Distribucion de la muestra por sexos, tanto desde el punto de vista del numero de
pacientes como del numero de ojos intervenidos.

1.2. PROPIEDADES DE LOS OJOS A INTERVENIR.

Se estudiaron preoperatoriamente los parametros de los ojos candidatos a ser
incluidos en el estudio que podian resultar interesantes, tanto para la indicacion de la
cirugia como para la posterior evaluacion de los resultados.

Los valores obtenidos para cada uno de los tres grupos se recogen en las siguientes
tablas y graficos:

1.2.1. Lateralidad.
En 39 pacientes se intervinieron ambos ojos (76,47% de los ojos), siendo la

cirugia unilateral en el resto de las ocasiones.

Grdfico n’ 4: Porcentaje de ojos derechos e izquierdos intervenidos.
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Ojo derecho Ojo izquierdo
Grupo
Frecuencia Frecuencia Frecuencia Frecuencia

absoluta relativa absoluta relativa
V2 16 ojos 15,68% 15 ojos 14,70%
V3 20 ojos 19,60% 18 ojos 17,64%
V4 21 ojos 20,58% 12 ojos 11,76%
TOTAL 57 ojos 55,86% 45 ojos 44,10%

1.2.2. Diametro pupilar (milimetros).
La media aritmética de los didmetros pupilares resultd ser de 5,9 mm., hallandose

todos los valores en el rango comprendido entre 4,0 y 8,0 mm.

Grupo Media DeS\,’laCIOH Minimo Maximo
estandar

V2 5,82 mm. 0,75 4,0 mm. 7,0 mm.

V3 5,86 mm. 0,76 4,0 mm. 8,0 mm.

V4 6,05 mm. 0,62 5,0 mm. 7,0 mm.

TOTAL 5,90 mm. 0,71 4,0 mm. 8,0 mm.

1.2.3. Distancia blanco-blanco (milimetros).

La mayor amplitud del rango resulto ser de 2,0 mm.

Grupo Media DeS\,’laCIOH Minimo Maximo
estandar

V2 11,5 mm. 0,56 10,5 mm. 12,5 mm.

V3 11,81 mm. 0,51 11 mm. 12,5 mm.

V4 11,66 mm. 0,42 11 mm. 12,5 mm.

TOTAL 11,67 mm. 0,51 10,5 mm. 12,5 mm.
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1.2.4. Eje antero-posterior del globo ocular (milimetros).

La media aritmética fue de 29,75 mm., con un rango de 8,24 mm.

Grupo Media DeS\,’laCIOH Minimo Maximo
estandar
V2 29,36 mm. 1,99 25,56 mm. 33,80 mm.
V3 29,81 mm. 1,46 27 mm. 32,28 mm.
V4 30,05 mm. 1,86 26,46 mm. 33,63 mm.
TOTAL 29,75 mm. 1,77 25,56 mm. 33,80 mm.

1.2.5. Profundidad de camara anterior (milimetros).
El valor minimo fue de 2,81 mm., ya que estudios previos de otros autores cifran

en 2,8 mm. el minimo aceptable para mantener las condiciones de seguridad.

Grupo Media DeS\,’laCIOH Minimo Maximo
estandar

V2 3,46 mm. 0,31 2,81 mm. 4,09 mm.

V3 3,72 mm. 0,37 2,93 mm. 4,43 mm.

V4 3,68 mm. 0,38 2,87 mm. 4,60 mm.

TOTAL 3,63 mm. 0,37 2,81 mm. 4,60 mm.

1.2.6. Presion intraocular (milimetros de mercurio).

Grupo Media DeS\,’laCIOH Minimo Maximo
estandar
V2 13,38 mm. Hg. 2,57 8 mm. Hg. 18 mm. Hg.
V3 12,47 mm. Hg. 2,73 Smm. Hg. 17 mm. Hg.
V4 13,09 mm. Hg. 2,50 7mm. Hg. 16 mm. Hg.
TOTAL 12,95 mm. Hg. 2,62 5 mm. Hg. 18 mm. Hg.
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1.2.7. Analisis estadistico.

Se han aplicado las pruebas estadisticas adecuadas para valorar la posible

presencia de diferencias estadisticamente significativas entre las variables de los tres

grupos de pacientes que fueron implantados con cada modelo de ICL™. Dicho estudio

se realizé de forma independiente para cada uno de los parametros.

Grados de Significacion

Difer. estad.

Variable Grupos Prueba  Estadistico libertad (bilateral) significativas
Lateralidad V2-V3-V4 x*de Pearson 1,197 2 P=0,550 No
Diam. pup. V2-V3-V4 ANOVA F=0,938 2 P=0,395 No
Dist. bl-bl. V2-V3-V4 ANOVA F=3,367 2 P=0,038 Si
Eje AP. V2-V3-V4 ANOVA F=1,219 2 P=0,300 No
Prof. C.A. V2-V3-V4 ANOVA F=5,017 2 P=0,008 Si
P.1.O. V2-V3-V4  ANOVA F=1,110 2 P=0,333 No

Con el analisis de la varianza se observan diferencias estadisticamente

significativas entre la distancia blanco-blanco y la ACD de los grupos V2, V3 y V4.

Mediante la prueba de Tukey se concluye que tales diferencias se deben, en el

caso de la distancia blanco blanco, a las existentes entre los grupos V2 y V3. En el

caso de la profundidad de camara anterior, las diferencias son secundarias a las

observadas entre los grupos V2-V3y V2-V4,

Diferencia de Significacion

Difer. estad.

Variable Grupos Prueba medias (bilateral)  significativas
Dist. bl-bl.  V2-V3  HSD de Tukey +0,3158 P=0,029 Si
Prof. CA. V2-V3  HSD de Tukey +0,2625 P=0,009 Si
Prof. CA. V2-V4  HSD de Tukey +0,2208 P=0,042 Si

165



Resultados

2. ANALISIS DE LAS VARIABLES OUIRURGICAS.

2.1. IMPLANTE DE LA ICL™.

Tras haber realizado las pruebas preoperatorias correspondientes, y una vez que la
empresa comercial habia seleccionado la ICL™ a implantar, se procedio a recoger los
datos correspondientes a las tres medidas caracteristicas de cada ICL™: longitud, zona
optica y poder dioptrico. Mediante una etiqueta identificativa todos ellos quedaron
plasmados en la historia clinica de cada paciente.

A continuacion se calcularon los valores correspondientes a cada uno de los tres
grupos, definidos segiin el modelo implantado de ICL™, procediendo posteriormente a
su comparacion.

2.1.1. Poder dioptrico de la lente (dioptrias).
Los valores de poder didptrico disponibles en este tipo de lentes varian de 0,50 en
0,50 D. El rango de lentes utilizadas fue de 12,00 D., con unos valores minimo y

maximo de —9,50 D. y —21,50 D., respectivamente.

Grupo Media Dezst;i:;:in Minimo Maximo
V2 —19,31 D. 2,01 —14,50 D. -21,50 D.
V3 —18,80 D. 2,28 —13,50 D. -21,50 D.
V4 —19,64 D. 2,43 —-9,50 D. —21,00 D.

TOTAL  -19,22 D. 2,26 -9,50 D. -21,50 D.

Tras aplicar el analisis de la varianza no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los valores correspondientes a cada uno de estos

tres grupos, con un nivel de significacion p de 0,296.
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2.1.2. Longitud de la lente (milimetros).
En el caso de las ICL™ midpicas existen 4 longitudes disponibles, comprendidas
entre 11,5 y 13 mm., con incrementos de 0,5 mm. La empresa que las comercializa

considera ese rango suficiente para cubrir todas las posibles demandas quirurgicas.

Longitud Frecuencia Frec. absol. Frecuencia Frec. relat.
g absoluta acumulada relativa acumulada
11,5 mm. 24 24 23,52% 23,52%
12 mm. 35 59 34,31% 57,84%
12,5 mm. 27 86 26,47% 84,32%
13 mm. 16 102 15,68% 100%
TOTAL 102 100%

La medida mas utilizada en nuestra serie de pacientes fue de 12 mm., siendo la de

13 mm. la empleada en menor numero de implantes.

Grdfico n’ 5: Diagrama de barras que muestra la frecuencia con la que fueron utilizadas cada
una de las longitudes de la ICL[].
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2.1.3. Zona optica de la lente (milimetros).

Se utilizaron todos los diametros de zona dptica de la ICL™ disponibles, si bien la

frecuencia con la que fueron implantados en nuestra muestra resulté ser muy variable.

Zona éptica Frecuencia Frec. absol. Frecuencia Frec. relat.
P absoluta acumulada relativa acumulada
4,50 mm. 31 31 30,39% 30,39%
4,65 mm. 62 93 60,78% 91,17%
5,00 mm. 4 97 3,92% 95,09%
5,25 mm. 4 101 3,92% 99,01%
5,50 mm. 1 102 0,98% 100%
TOTAL 102 100%

El diametro mas utilizado fue el de 4,65 mm., mientras que el de 5,5 mm. tan s6lo

se implant6 en una ocasion.

Grdfico n’ 6: Grdfico de barras que muestra la diferente frecuencia con la que se implantaron
lentes con cada uno de los diametros de zona dptica.
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2.2. LASIK.

Los parametros de este segundo procedimiento que a priori pueden influir en el
resultado final son la amplitud de la zona 6ptica de ablacién y el intervalo de tiempo
transcurrido desde el implante de la ICL™ hasta la realizacion del Lasik.

2.2.1. Zona éptica de ablacion (milimetros).
La media aritmética de las zonas Opticas empleadas resulto ser de 5,90 mm., con

un rango comprendido entre 5,20 mm. y 6,50 mm.

Grupo Media DeS\,’laCIOH Minimo Maximo
estandar

V2 5,95 mm. 0,28 5,50 mm. 6,50 mm.

V3 5,89 mm. 0,29 5,20 mm. 6,50 mm.

V4 5,85 mm. 0,20 5,50 mm. 6,30 mm.

TOTAL 5,90 mm. 0,26 5,20 mm. 6,50 mm.

Los valores a aplicar en cada caso vienen determinados por las opciones
disponibles en la unidad de laser, por el didmetro pupilar y por la paquimetria.
2.2.2 Tiempo transcurrido desde el implante de la ICL™ hasta el Lasik.
La media aritmética del intervalo de tiempo entre ambos procedimientos se

aproximo a los 6 meses, no siendo en ningln caso inferior a los 2 meses.

Grupo Media DeS\,’laCIOH Minimo Maximo
estandar

V2 234,80 dias 157,34 96 dias 697 dias

V3 159,10 dias 51,48 80 dias 364 dias

V4 132,33 dias 36,62 63 dias 214 dias

TOTAL 173,45 dias 102,63 63 dias 697 dias
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En 9 pacientes se implanto la ICL™ en los dos ojos el mismo dia, dejando
transcurrir en el resto de las cirugias bilaterales (30 pacientes) un minimo de 48 horas
entre la intervencion de un ojo y otro. En todos los pacientes que requerian correccion

bilateral con la técnica del Lasik, éste les fue aplicado en ambos ojos el mismo dia.

2.2.3. Analisis estadistico.

. , .. Grados de Significacion Difer. estad.
Variable Grupos Prueba Estadistico libertad (bilateral) significativas

Zona éptica V2-V3-V4 ANOVA F=1,065 2 P=0,349 No
Intervalo V2-V3-V4 ANOVA  F=10,724 2 P<0,0001 Si

Se observan diferencias estadisticamente significativas entre los intervalos de
tiempo transcurridos desde el implante de la ICL™ hasta la aplicacion del Lasik.
Analizando esas diferencias con la prueba HSD deTukey se aprecia que son debidas a

la dispersion de los valores del grupo V2 respecto a los de los grupos V3 y V4.

. Diferencia de Significacion Difer. estad.
Variable Grupos Prueba medias (bilateral)  significativas
Intervalo V2-V3  HSD de Tukey +78,8430 P=0,003 Si
Intervalo V2-V4  HSD de Tukey  +108,1085 P<0,0001 Si

3. RESULTADOS DE LLAS AGUDEZAS VISUALES.

3.1. AGUDEZA VISUAL SIN CORRECCION.
A la hora de valorar los diferentes resultados de la cirugia, en funcion del tiempo

transcurrido, se establecieron los siguientes controles periddicos: preoperatorio, una
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semana después del implante de la ICL™, tres meses después del implante de la ICL™,
tres meses después del Lasik y un afio después del Lasik.
En la siguiente tabla se muestra la media aritmética de la AVsc para cada uno de los

periodos establecidos. Todos los resultados vienen expresados en tantos por uno.

Post-ICL Post-ICL Post-Lasik  Post-Lasik

Grupo Preop. o
p P 1 semana 3 meses 3 meses 1 aiio

V2 0,017+ 0,006 0,28+ 0,19 0,26x£0,17 0,70£0,18 0,71£0,18
V3 0,017+ 0,005 0,23+ 0,18 0,24+0,17 0,69+£0,20 0,70+ 0,19
V4 0,015+ 0,006 0,25+ 0,14 0,24+ 0,15 0,68£0,20 0,70£0,19

TOTAL 0,016x 0,006 0,25+ 0,17 0,25+0,16 0,69+0,19 0,70+ 0,18

La representacion grafica de estos resultados nos muestra su evolucion a lo largo del

tiempo.

Grdfico n° 7: Grdfico de lineas que muestra la evolucion a lo largo del tiempo de la media
aritmética de las agudezas visuales sin correccion, obtenidas en cada uno de los controles
periodicos protocolarios.
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Mediante el andalisis de la varianza (ANOVA) no se aprecian diferencias

estadisticamente significativas entre las AVsc de los tres grupos.

AVsc Grupos

Prueba

Estadistico

Grados de Significacién Difer. estad.

libertad (bilateral) significativas
Preop. V2-V3-V4 ANOVA F=1,282 2 0,282 No
1sem. ICL V2-V3-V4 ANOVA F=0,600 2 0,551 No
3m. ICL V2-V3-V4 ANOVA F=0,275 2 0,760 No
3m. Lasik V2-V3-V4 ANOVA F=0,082 2 0,922 No
1 afio Lasik V2-V3-V4 ANOVA F=0,023 2 0,978 No

3.2. AGUDEZA VISUAL CON CORRECCION.

3.2.1. Evolucion de la media a lo largo del tiempo.

Se consideraron todos los periodos de tiempo incluidos en el protocolo

postoperatorio, expresando todos los valores en tantos por uno.

A continuacién se muestran los datos correspondientes a la media de las agudezas

visuales con correccidon obtenidas para cada uno de esos periodos.

Post-ICL Post-ICL Post-Lasik  Post-Lasik
Grupo Preop. ~
1 semana 3 meses 3 meses 1 aiio
V2 0,62+ 0,22 0,73+ 0,20 0,79+ 0,17 0,80+ 0,15 0,80+ 0,17
V3 0,60+ 0,21 0,73+ 0,17 0,80+ 0,17 0,77+ 0,17 0,79+ 0,18
V4 0,54+ 0,16 0,69+ 0,18 0,73+ 0,17 0,78+ 0,20 0,79+ 0,20
TOTAL 0,59+ 0,20 0,72+ 0,18 0,77+ 0,17 0,78+ 0,17 0,79+ 0,18

En todos los grupos se aprecia un considerable aumento de los valores

postoperatorios respecto a los previos, asi como una estabilidad de los mismos.
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La siguiente grafica representa la evolucion en el tiempo del intervalo de

confianza de la AVcc méas/menos una desviacion tipica.

Grdfico n’ 8: Evolucion de la media de la AVcc a lo largo de los intervalos de tiempo.

Tras aplicar el analisis de la varianza sobre estos datos, en los sucesivos controles
postoperatorios, no se apreciaron diferencias estadisticamente significativas entre las
agudezas visuales con correccidén de cada uno de los tres grupos de pacientes con

modelos diferentes de ICL™,

Grados de Significacion Difer. estad.

AVee Grupos Prueba  Estadistico libertad (bilateral)  significativas
Preop. V2-V3-V4 ANOVA F=1,468 2 0,235 No
1sem. ICL V2-V3-V4 ANOVA F=0,550 2 0,579 No
3m. ICL V2-V3-V4 ANOVA F=1,600 2 0,207 No
3m. Lasik V2-V3-V4 ANOVA F=0,238 2 0,788 No
1 afio Lasik V2-V3-V4 ANOVA F=0,135 2 0,873 No
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3.2.2. Ganancia de lineas de AVcc entre el preoperatorio y el afio de postoperatorio.
La media aritmética de la diferencia de lineas de Snellen entre ambos controles fue
de un aumento de 2,04 lineas (20,4% de la agudeza visual).

a) Global.

Grdfico n’ 9: Distribucion de frecuencias de la diferencia de agudeza visual corregida
entre el pre y el postoperatorio (un afio) de Biopticos.

b) Segin el tipo de lente.

Grdfico n° 10: Distribucion de la diferencia de lineas de Snellen de AVcc entre el pre
y el postoperatorio segun el modelo de lente empleado.

174



Resultados

3.3. INDICES RELACIONADOS CON LA AGUDEZA VISUAL.
Son aquellos que resultan de comparar las agudezas visuales pre y postoperatorias y
que nos indican el grado de seguridad y efectividad de una técnica quirurgica.
3.3.1. Indice de efectividad (AVsc postop. / AVce preop.).

Resulta de dividir la agudeza visual sin correccion postoperatoria por la agudeza
visual con correccion preoperatoria. Para poder compararlos se calcularon de forma
independiente los indices correspondientes a cada uno de los dos procedimientos
quirargicos que constituyen el Bidptico.

a) ICL™:

Se recogieron los datos preoperatoriamente y a los tres meses de haber sido

implantada la ICL™.

Grupo AVsc post. AVcce pre. Ind. efect.

V2 0,269 0,629 0,427
V3 0,240 0,604 0,397
V4 0,245 0,545 0,449
TOTAL 0,251 0,592 0,423

b) Lasik:
En este caso se comparan los datos preoperatorios con los de tres meses
después de haberse realizado el Lasik. No se distinguié entre los diferentes

modelos de ICL™ para obtener resultados independientes de los previos.

AVsc post. AVcc pre. Ind. efect.

Lasik 0,705 0,777 0,907
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¢) Bioptico ICL"™+Lasik):
Los datos postoperatorios corresponden a un afio después de haberse

completado el doble procedimiento quirdargico.

Grupo AVsc post. AVcce pre. Ind. efect.

V2 0,711 0,629 1,130
V3 0,703 0,604 1,163
V4 0,701 0,545 1,286
TOTAL 0,705 0,592 1,190

El resultado de comparar las AVsc postop. con la AVcc preop. nos muestra la
dispersion de los datos alrededor de un eje que corresponde a la igualdad entre ambas

variables.

Grdfico n’ 11: Dispersion de las parejas de datos que relacionan la AVcc
preoperatoria y la AVsc postoperatoria.
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3.3.2. Indice de seguridad (AVcc postop. / AVce preop.):
Es el resultado de dividir la agudeza visual con correccion postoperatoria por su
homoénima preoperatoria.
Se recogieron los datos de cada uno de los procedimientos por separado,
empleando los mismos periodos de tiempo y las mismas condiciones que para los
indices de efectividad.

a) ICL™:

Grupo AVcc post. AVcce pre. Ind. segur.

V2 0,791 0,629 1,257
V3 0,802 0,604 1,327
V4 0,733 0,545 1,344
TOTAL 0,777 0,592 1,312

b) Lasik:

AVcc post. AVcce pre. Ind. segur.

Lasik 0,795 0,777 1,023

¢) Bioptico ICL™+Lasik):

Grupo AVcc post. AVcce pre. Ind. segur.

V2 0,809 0,629 1,286
V3 0,788 0,604 1,304
V4 0,789 0,545 1,447
TOTAL 0,795 0,592 1,342
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La representacion grafica se realizé con las mismas condiciones que para el I. Seg.

Grdfico n° 12: Diagrama de dispersion que muestra la relacion entre los valores
de AVcc previos y al ario de la intervencion, para cada tipo de lente.

3.3.3. Eficacia.
Se calculo este parametro para cada uno de los tres grupos, con diferentes modelos

de ICL™ implantada, comparandolos entre si.

<2 lineas de Snellen <1 linea de Snellen
Grupo
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
V2 30/31 96,77% 29/31 93,54%
V3 38/38 100% 37/38 97,36%
V4 33/33 100% 31/33 93,93%
TOTAL 101/102 99,01% 97/102 95,09%
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3.3.4. Analisis estadistico.
Tras comparar los datos correspondientes a estos indices, mediante el andlisis de la

varianza, no se observan diferencias estadisticamente significativas entre ellos.

Grados de Significacion Difer. estad.

Variable Grupos Prueba  Estadistico libertad (bilateral) significativas

I.seg. ICL  V2-V3-V4 ANOVA  F=0,338 2 0,235 No
I. seg. Biopt V2-V3-V4 ANOVA  F=0,293 2 0,746 No
I. efect. ICL V2-V3-V4 ANOVA  F=0,550 2 0,579 No

I. efect. Biopt. V2-V3-V4 ANOVA  F=1,308 2 0,275 No

4. RESULTADOS REFRACTIVOS.

4.1. EQUIVALENTE ESFERICO.
Se entiende como tal al resultado de sumar al defecto refractivo esférico,
manteniendo el signo de cada valor, la mitad del defecto refractivo cilindrico.
4.1.1. Evolucion del equivalente esférico medio a lo largo del tiempo.
De nuevo se mantuvieron los mismos periodos de tiempo utilizados previamente,

calculando un intervalo de confianza de mas/menos una desviacion estandar.

Post-ICL Post-ICL Post-Lasik Post-Lasik
Grupo Preop. ~
1 semana 3 meses 3 meses 1 aiio
V2 —18,07£3,45D. —2,29+185D. —-2,63+1,81D. —0,31+0,30 —0,34% 0,36
V3 —17,65£4,33 D. —2,69+2,08D. —3,00+2,14D. —0,24+0,31 —0,29% 0,29
V4 —18,95+£4,72D. —2,74+220D. -3,09+223D. —0,14+0,35 —0,22+ 0,35

TOTAL -18,20 +4,21 D. —2,59 +2,04 D. —2,92 +2,07 D. —0,23 + 0,32 D. —0,28 + 0,33 D.
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Si representamos graficamente dicha evolucion:

Grdfico n° 13: Evolucion en el tiempo de la media aritmética del equivalente esférico,
medido en dioptrias.

4.1.2. Distribucion de las refracciones pre y postoperatorias.

a) ICL™,

V2
V3
V4

Grdfico n’ 14: Diagrama de dispersion y linea de tendencia que muestran la relacion
entre el equivalente esférico pre y postoperatorio segiin el modelo de ICL™ implantado.
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b) Lasik.

Grdfico n° 15: Diagrama de dispersion y linea de tendencia del equivalente esférico
previo y posterior al Lasik.

¢) Bioptico.

Grdfico n° 16: Diagrama de dispersion y linea de tendencia del equivalente esférico
pre y postoperatorio del procedimiento Bioptico completo.

181



Resultados

4.1.3. Analisis estadistico.
Mediante el analisis de la varianza no se aprecian diferencias estadisticamente
significativas entre el equivalente esférico de cada uno de los tres grupos de modelos

diferentes de ICL™, en cada periodo de tiempo.

Grados de Significacion Difer. estad.

EE Grupos Prueba  Estadistico libertad (bilateral)  significativas
Preop. V2-V3-V4  ANOVA F=0,857 2 0,428 No
1sem. ICL V2-V3-V4 ANOVA F=0,454 2 0,637 No
3m. ICL V2-V3-V4 ANOVA F=0,438 2 0,647 No
3m. Lasik V2-V3-V4 ANOVA F=2,165 2 0,120 No
1 afio Lasik V2-V3-V4 ANOVA F=1,045 2 0,355 No

4.2. MIOPIA.
4.2.1. Evolucion de la miopia media a lo largo del tiempo.
En la siguiente tabla se puede apreciar la evolucion a lo largo del tiempo de la
media aritmética de la miopia, medida en dioptrias, con un intervalo de mas/menos una

desviacion estandar.

Post-ICL Post-ICL Post-Lasik Post-Lasik
Grupo Preop. ~
1 semana 3 meses 3 meses 1 afio
V2 —-17,01£ 3,83 D. —1,38+2,06 D. —1,71£2,01 D. 0,01+ 0,28 D. —0,03+ 0,32 D.
V3 -16,67+ 4,53 D. —1,87+2,15D. -2,17+2,17D. 0,00+ 0,20 D. —0,05+ 0,22 D.
V4 —18,18+4,65D. —2,03+£2,39D. —2,38+2,38D. 0,06+0,33D. 0,03+0,33 D.

TOTAL -17,26+4,38D. —-1,77£2,20 D. —-2,10+ 2,19 D. 0,02+ 0,27 D. —0,02+ 0,29 D.

Los valores sin signo negativo corresponden a hipermetropias residuales.
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Al representar graficamente los resultados se obtiene una curva de caracteristicas

similares a la del equivalente esférico.

Grdfico n° 17: Evolucion de la media aritmética de la miopia, medida en dioptrias, en los
diferentes periodos de tiempo.

4.2.2. Analisis estadistico.
Como en el caso del EE, no se observan diferencias estadisticamente significativas

entre los valores de miopia de los tres grupos con modelos diferentes de ICL™.

Grados de Significacion Difer. estad.

Miopia Grupos Prueba  Estadistico libertad (bilateral)  significativas

Preop. V2-V3-V4 ANOVA  F=1,117 2 0,331 No
1sem.ICL V2-V3-V4 ANOVA  F=0,750 2 0,475 No
3m. ICL V2-V3-V4 ANOVA  F=0,785 2 0,459 No
3m. Lasik V2-V3-V4 ANOVA  F=0,676 2 0,511 No
1 afio Lasik V2-V3-V4 ANOVA  F=0,852 2 0,430 No
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4.3. ASTIGMATISMO.
Se consideraron los valores del astigmatismo total y los de sus dos componentes:
* Astigmatismo externo: derivado de las variaciones en la superficie externa
de la cornea, cuantificindose mediante queratometria o topografia corneal.
* Astigmatismo interno: resultante de las modificaciones de la superficie

interna de la cornea y/o del cristalino.

Post-ICL Post-ICL Post-Lasik Post-Lasik

Preop. ~
P 1 semana 3 meses 3 meses 1 aiio

Ast. externo —1,3+0,89D. -1,61+1,00D. —1,51+1,00D. —0,82+0,51 D. —0,81+0,45D.

Ast.interno  —0,57 D. —0,02 D. —0,13D. 0,31 D. 0,28 D.

AST. TOTAL -1,87+1,57D. —1,63+1,12D. —1,64+1,13D. —0,51+ 0,48 D. —0,53+ 0,35 D.

En esta representacion grafica se incluyen las curvas de eso tres parametros.

Grdfico n° 18: Evolucion del astigmatismo, y sus dos componentes basicos, en los
diferentes periodos de tiempo.

4.4. INDICES RELACIONADOS CON LOS RESULTADOS REFRACTIVOS.
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En este apartado se incluyen dos parametros: predictibilidad y estabilidad.

4.4.1. Predictibilidad.

+ 1 dioptria + 2 dioptrias
Grupo
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
V2 29/31 93,54% 31/31 100%
V3 36/38 94,73% 38/38 100%
V4 32/33 96,96% 33/33 100%
TOTAL 97/102 95,09% 102/102 100%
4.4.2. Estabilidad.
+ 0,5 dioptrias + 1 dioptria
Grupo
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
V2 29/31 93,54% 31/31 100%
V3 36/38 94,73% 38/38 100%
V4 31/33 93,93% 33/33 100%
TOTAL 96/102 94,11% 102/102 100%

4.4.3. Analisis estadistico.

Tampoco en este caso se apreciaron diferencias significativas entre los grupos.

Grados de Significacion Difer. estad.

Variable Grupos Prueba Estadistico libertad (bilateral) significat.
Pred. +1 D. V2-V3-V4 ¥*de Pearson x’=0,418 2 P=0,811 No
Est. 20,50 D. V2-V3-V4 x*de Pearson  X’=0,460 2 P=0,977 No

5. COMPLICACIONES.
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5.1. COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS.

Frecuencia Frecuencia

absoluta relativa
Sangrado iridectomia 4 3,92%
Edema corneal 3 2,94%
Desprendim. Descemet 1 0,98%
ICL invertida 1 0,98%
Discoria 1 0,98%
Daiio ICL 0 0%
Bloqueo pupilar 0 0%
TOTAL 10 9,80%

5.2. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS PRECOCES (1 semana).

Frecuencia Frecuencia

absoluta relativa

Edema incisional 14 13,72%
Hematies endoteliales 14 13,72%
Epiteliopatia punteada 9 8,82%
Edema corneal 5 4,90%
Abovedamiento escaso 5 4,90%
Bloqueo pupilar 2 1,96%
Pigmento endotelial 1 0,98%

Endoftalmitis 0 0%

TOTAL 44 43,13%

5.3. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS TARDIAS (>1 semana).

186



Resultados

Frecuencia Frecuencia

absoluta relativa
Halos/reflejos 38 37,25%
Pigmento en la ICL 36 35,29%
PIO elevada 31 30,39%
Catarata 8 7,84%
Pigmento endotelial 4 3,92%
Descentramiento 3 2,94%
Diplopia monocular 1 0,98%
Hemorr. mac. (MNVSR) 1 0,98%
Desprend. de retina 0 0%
Explante 0 0%

5.3.1. Aumento de la presion intraocular.

HTIO ICL Porcentaje de cada modelo de Porcentaje de HTIO en cada
ICL en el grupo con HTIO modelo de ICL

V2 28,6% (8 V2/28 ojos con HTIO)  25,8% (8 HTIO/31 ojos V2)

(1)
2755% 3 21.4% (6 V3/28 ojos con HTIO)  15,8% (6 HTIO/38 ojos V3)

(28 ojos)
V4 50% (14 V4/28 ojos con HTIO) 42,4% (14 HTIO/33 ojos V4)
Porcentaje de cada modelo de ICL.  Porcentaje de no HTIO en
No HTIO ICL en el grupo sin HTIO cada modelo de ICL

V2 31,1% (23 V2/74 ojos sin HTIO)  74,2% (23 sin HTIO/31 ojos V2)

(1)
(;:’ijs y V3 43.2%(32V3/74 ojos sin HTIO)  84,2% (32 sin HTIO/38 ojos V3)

V4  25,7% (19 V4/74 ojos sin HTIO)  57,6% (19 sin HT1O/33 ojos V4)
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Mediante la aplicacion del test de chi-cuadrado de Pearson se observan diferencias

estadisticamente significativas entre los tres grupos.

. Significacion
Valor Grados de libertad (bilateral)
X* de Pearson 6,352 2 P=0,042

5.3.2. Catarata.

En 8 de los 102 ojos intervenidos (7,84%) se pudo apreciar cierto grado de
opacidad cristaliniana en alguin momento de su control evolutivo. En cinco de esos
ocho ojos (62,5%) dicha opacidad produjo una reduccion significativa de la AV,
requiriendo la extraccion de la catarata y el implante de una LIO.

Analizamos la incidencia del desarrollo de catarata en cada grupo con modelo
diferente de ICL™. Todos los casos registrados pertenecian al mismo grupo de lentes:

ICMV2.

Porcentaje de cada modelo de ICL Porcentaje de catarata en cada

Catarata  ICL en el grupo con catarata modelo de ICL

V2  100% (8 V2/8 ojos con catarata)  25,8% (8 cataratas/31 ojos V2)

7,8%

0 1 0 1
8 0jos) V3 0% (0 V3/8 ojos con catarata) 0% (0 cataratas/38 ojos V3)

V4 0% (0 V4/8 ojos con catarata) 0% (0 cataratas/33 ojos V4)

Mediante el test de chi-cuadrado de Pearson se demostrd la presencia de
diferencias estadisticamente significativas entre esos grupos, confirmando la mayor

frecuencia de cataratas en el grupo portador de una ICMV2.

. Significacion
Valor Grados de libertad (bilateral)
X* de Pearson 19,882 2 P<0,0001
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Se analizaron entonces los parametros oculares que podian influir en la aparicion
de cataratas:

a) Profundidad de camara anterior.

Catarata N  Mediadela ACD Desviacion tipica Error tipico de

la media
Si 8 3,1912 0,2353 0,0832
No 94 3,6686 0,3611 0,0372

Para averiguar la igualdad o diferencia entre varianzas se empleo la

prueba de homogeneidad de Levene.

Prueba de Levene para la igualdad

. F Significacion
de varianzas

Varianzas iguales 1,631 0,205

Una vez asumida la igualdad entre las varianzas se procedio a aplicar la
prueba “t” de Student para la igualdad de medias, demostrandose la presencia
de diferencias estadisticamente significativas entre la media de ACD en el

grupo de pacientes con catarata y en el que no la presentaban.

Prueba T para la Grados de  Significacion Diferencia de
igualdad de medias libertad (bilateral) medias
Varianzas iguales 3,664 100 P<0,0001 0,4774

b) Distancia blanco-blanco.

Catarata N Media de bl-bl.  Desviacion tipica Error tipico de

la media
Si 8 11,125 0,4432 0,1567
No 94 11,718 0,4949 0,05105
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Para analizar la presencia o no de diferencias estadisticamente
significativas entre la media de la distancia blanco-blanco de los ojos que
presentaron catarata y los que no se procedio a realizar los mismos pasos que

en el caso de la profundidad de camara anterior.

Prueba de Levene para la igualdad

. F Significacion
de varianzas

Varianzas iguales 0,359 0,550

Asi, también en este caso se apreciaron esas diferencias significativas

entre estos dos grupos.

Prueba T para la Grados de  Significacion Diferencia de
igualdad de medias libertad (bilateral) medias
Varianzas iguales 3,277 100 P=0,001 0,5931

5.3.3. Contaje endotelial.
En todos los sucesivos controles postoperatorios se realizd un contaje endotelial.
De este modo podemos apreciar su evolucion y la posible influencia sobre dicho

parametro de la cirugia y de la presencia de la ICL™ en el interior del globo ocular.

Post-ICL Post-ICL Post-Lasik Post-Lasik

Preop. 1 semana 3 meses 3 meses 1 aiio
Contaje endotelial 2813 2695 2701 2698 2696
Diferencia 0 —118+37 —112438 —115+51 —117+43

Diferencia porcentual 0%  —4,19+1,31% —3,98+1,35% —4,08+1,81% —4,15+1,52%

Una vez cumplidos los plazos del protocolo postoperatorio del primer afio cada
paciente fue invitado a ser revisado anualmente, con el fin de mantener el control sobre

una posible pérdida progresiva de contaje endotelial.
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5.3.4. Halos y reflejos

Grdfico n° 19: Diagrama de barras que representa la evolucion de la sensacion subjetiva
de vision de halos a lo largo de todo el proceso.

Grdfico n° 20: Diagrama de barras que representa la evolucion de la sensacion subjetiva
de vision de reflejos a lo largo de todo el proceso.
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6. TRATAMIENTOS COMPLEMENTARIOS.

Frecuencia Frecuencia

absoluta relativa

Iridectomia quirtirgica 97 95,09%
Fotocoag. preop. (Argén) 6 5,88%
Iridotomia preop. (Yag) 5 4,90%
Retratamiento (Lasik) 5 4,90%
Explante ICL+Faco+LIO 5 4,90%
Sutura corneal 2 1,96%

7. GRADO DE SATISFACCION POSTOPERATORIA.

Con los datos subjetivos, obtenidos a partir de una encuesta postoperatoria y

clasificados en cuatro grupos de satisfaccion, se obtuvo el siguiente grafico.

Grdfico n° 21: Grdfico de barras que muestra la evolucion del grado de
satisfaccion desde una semana después de la ICL hasta un ano después del Lasik.
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En el 100% de los casos los pacientes manifestaron que volverian a someterse a la

misma intervencion si se encontraran en una situacion similar a la preoperatoria.
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1. DISCUSION DEL MATERIAL.

1.1. DISCUSION DE LA MUESTRA.
1.1.1. Criterios de inclusion.

Se consideraron candidatos para la cirugia los pacientes cuya edad estaba
comprendida entre los 18 y los 45 afios, coincidiendo con las recomendaciones de la
mayoria de los autores con experiencia en este tipo de intervenciones quirurgicas.**®
La edad minima de 18 afios se establece en base a la conveniencia de una estabilidad
refractiva preoperatoria, ya que las mayores variaciones de las ametropias se producen
en edades previas. Sin embargo, para autores como D. Benezra y col. el implante de
lentes faquicas de camara posterior puede ser util en el tratamiento de la ambliopia
anisometropica en pacientes con edades comprendidas entre 9 y 18 afios.**' En el otro
extremo, el limite superior se establece en 45 afos de edad, ya que por encima de la
misma se pierde la capacidad de acomodacion, por lo que las lentes faquicas dejan de
presentar su principal ventaja respecto a las cirugias con extraccion de cristalino.

No se incluyeron los pacientes afectos de hipermetropia, ya que tan solo siete ojos
con esa caracteristica fueron intervenidos en el mismo periodo de tiempo, no siendo
sus resultados estadisticamente significativos.

De entre los pacientes afectos de miopia se seleccionaron aquellos que
presentaban mas de 12 dioptrias de ametropia, puesto que en caso contrario se prefirio
la cirugia refractiva mediante Lasik exclusivamente, debido a los buenos resultados
obtenidos por la mayoria de los autores en ese rango dioptrico.'***** También se
incluyeron aquellos pacientes con miopias inferiores a —12,00 D. que no cumplian

alguno de los criterios necesarios para ser intervenidos Uinicamente mediante Lasik,
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proporcionandoles asi una opcion terapéutica valida. De este modo fueron
intervenidos pacientes con miopias entre —7,00 y —29,00 D., con una media aritmética
de —17,26 D. y una desviacién estandar de 4,38 D.

Como en toda cirugia refractiva uno de los criterios de inclusiéon fundamentales
fue la estabilidad del defecto refractivo a corregir durante al menos 12 meses antes de
la cirugia. Con ello se pretende obtener la maxima estabilidad de los resultados
refractivos, asi como un bajo indice de regresion y/o recidiva, ya que la cirugia actia
sobre el grado de ametropia presente en el acto quirurgico, pero no modifica su
evolucién posterior.

Asi, un total de 102 ojos de 63 pacientes cumplieron estos criterios previos,
siendo todos ellos incluidos en nuestro estudio.

1.1.2. Criterios de exclusion.

Los criterios que hemos utilizado para definir nuestra muestra no difieren

significativamente de los empleados en otros estudios basados en el empleo de lentes

r . 228,236,244
faquicas.

Una parte importante de dichos criterios son fruto de la experiencia
adquirida por esos autores al observar la evolucion en el tiempo de las posibles
complicaciones.

En definitiva, la ausencia de cualquier patologia ocular diferente de las derivadas

de la propia ametropia constituye una condicion casi imprescindible a la hora de

o , . , . . . 2
utilizar lentes faquicas de camara posterior para corregir los errores refractivos.”’

1.2. DISCUSION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.
El consentimiento informado constituye uno de los elementos fundamentales en

todo procedimiento quirurgico. Hoy en dia no se concibe una técnica quirrgica sin que
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previamente el paciente haya sido exhaustivamente informado de los riesgos inherentes
a la misma y consienta con ellos. Dicho documento adquiere todavia mayor relevancia
en el caso de la cirugia refractiva, ya que se trata de una intervencion sobre o0jos que en
la mayoria de las ocasiones son sanos y cuya correccion con métodos no quirirgicos
suele ser posible en mayor o menor medida.***> Todos los autores con experiencia en
este tipo de cirugia mencionan en sus publicaciones la importancia del mismo, haciendo
especial hincapié en los aspectos mas relevantes de su contenido.”***

El control de la evolucion de estos pacientes, desde el momento de su intervencion,
aporta una valiosa informacion sobre la aparicion de complicaciones, debido a la
relativamente reciente aparicion de alguna de estas técnicas. A su vez, ese conocimiento
constituye uno de los pilares basicos del consentimiento informado, de tal manera que el
candidato a la cirugia es informado de la frecuencia hasta la fecha de cada una de las
posibles complicaciones.

Todos los pacientes de nuestra muestra fueron debidamente informados, mediante
entrevista con el médico oftalmologo, de los pros y los contras de la cirugia refractiva
mediante Bioptico. En ese momento se dedicd especial atencidn a la explicacion del
reciente origen de estas técnicas (ICL™ en 1993 y Bidpticos en 1996) y del desarrollo
alcanzado por ellas hasta la fecha de ser intervenido cada paciente (fase en la que se
encontraba en Estados Unidos el ensayo clinico sobre las ICL™ de la F.D.A.,
experiencia adquirida en el mismo Centro con otros pacientes, complicaciones
apreciadas hasta entonces, etc.).

Todos ellos firmaron dicho consentimiento antes de ser intervenidos, manifestando

haber comprendido el contenido del mismo y estar conformes con la aplicacion de la

técnica en su caso concreto.
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1.3. DISCUSION DEL TRATAMIENTO PREOPERATORIO.
1.3.1. Midriasis preoperatoria.
Existen diversas opciones farmacoldgicas, solas o combinadas, utilizadas a la hora
de inducir una adecuada midriasis. Todas ellas han demostrado suficiente eficacia y
seguridad a lo largo del tiempo. Cada autor selecciona los farmacos a utilizar segtin las

, . . .. 246
caracteristicas de cada uno de ellos, resumidas en el siguiente cuadro:

Farmaco Efecto Concentracion A?cfon anz,ll

Maxima accion

Fenilefrina Midriasis 2,5-10% 20 min. 3 horas
Tropicamida  Midriasis y Cicloplejia 0,5-1% 20-30 min. 3-6 horas
Ciclopléjico  Midriasis y Cicloplejia 0,5-1-2% 20-45 min. 24 horas
Homatropina  Midriasis y Cicloplejia 2-5% 20-90 min. 2-3 dias
Escopolamina Midriasis y Cicloplejia 0,25% 20-45 min. 4-7 dias
Atropina Midriasis y Cicloplejia 0,5-1-2% 40 min. 1-2 sem.

En el presente trabajo hemos utilizado como midriatico el colirio de tropicamida,
por combinar una adecuada midriasis con un escaso efecto ciclopléjico y un bajo
poder alergizante, asi como una rapida reversibilidad de sus efectos.

1.3.2. Anestesia.
La eleccion del tipo de anestesia a utilizar debe basarse en:
» lapericia y experiencia del cirujano.
* el grado de colaboracion del paciente.
* latécnica quirargica a utilizar.

» las diferentes opciones anestésicas disponibles en ese momento.
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La técnica del implante de lentes faquicas de camara posterior tipo ICL™

constituye una cirugia invasiva con dos etapas fundamentales:

Un primer tiempo en el que se practica la incision corneal.

Un segundo tiempo de manipulacién en el interior de la cdmara anterior.

Durante esa manipulacién apenas existe contacto con las estructuras del segmento

anterior del ojo, reduciendo el trauma quirargico casi exclusivamente a la apertura

24
corneal >’

De este modo, son multiples las opciones elegidas por los diferentes oftalmo6logos

a la hora de intervenir a sus pacientes:

. . <y 24 . 24
Anestesia general con intubacién endotraqueal: Neuhann, 8 Villa,?¥
1
Caramello, % etc.

. . , 249250  7:11.. 24
Anestesia general con mascarilla laringea: Rosen, 9230 villa,2" etc.

247
€

Anestesia retrobulbar: Villa, tc.

Anestesia peribulbar: Neuhann,**® Villa,?*” Zaldivar,”>”"**! Caramello,"®
Feingold,”” etc.
Anestesia topica: Neuhann,**® Villa y col.,**” Zaldivar,?"*! Feingold,25 2

253

Castanera,””” etc.

La evolucion en el empleo de unas u otras técnicas anestésicas ha sido paralela al

desarrollo y creciente seguridad de las mismas. De un predominio claro de la anestesia

general en los primeros afios de la ICL™ hemos pasado al empleo generalizado de la

anestesia topica, reservando la anestesia retro o peribulbar para aquellos casos en los

., . . 24 r .
que el grado de colaboracion del paciente no es suficiente.”*” Sélo en ocasiones

excepcionales se recurre hoy en dia a la anestesia general (minima o nula

colaboracion, déficit mental, deseo expreso del paciente, etc.).
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En nuestro grupo de pacientes hemos aplicado anestesia topica con colirio de
tetracaina y lidocaina intracamerular en el 100% de los casos, ya que todos ellos
colaboraban considerablemente y aceptaron dicho procedimiento, una vez les fue
debidamente explicado. En ninguna de las cirugias se produjo complicacién alguna
relacionada directamente con la anestesia empleada, a excepcion de las epiteliopatias
punteadas corneales apreciadas en el postoperatorio inmediato, secundarias a la
toxicidad local del anestésico (figura 76). En un 8,82% de los ojos intervenidos dicha
epiteliopatia resultd clinicamente significativa, produciendo sensacién de cuerpo
extrafio, sequedad ocular, ojo rojo y lagrimeo. En todos esos casos las molestias

desaparecieron tras tratamiento topico con lagrimas artificiales.

1.3.3. Miosis intraoperatoria.

202

La induccion de miosis en los tiempos finales de la cirugia, una vez que se ha
. ™ . .
implantado la ICL" ™, es necesaria para:
o . ;. ™ ..
a) Facilitar el asentamiento de la zona optica de la ICL" ™ en su lugar definitivo,
una vez que han sido colocadas las cuatro “orejuelas” de los extremos distales de
los hapticos a nivel del sulcus. Asi, el propio cierre del esfinter pupilar desplaza
dicha zona optica hacia un plano mas posterior, en el que previamente se habian
. rog: 254
implantado las plataformas hapticas.
b )Dificultar los posibles descentramientos de la lente, mediante el
“aprisionamiento” de la misma en el sulcus.
c)Realizar una iridectomia quirurgica intraoperatoria, ya que ésta debe
emplazarse en la periferia del iris. De ese modo se disminuye el riesgo de
complicaciones derivadas de iridectomias excesivamente centrales, tales como

fotofobia, reflejos y diplopia. Recientemente Tobias Neuhann ha desarrollado una
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alternativa a esta técnica, consistente en realizar la iridectomia con vitrectomo al
principio de la cirugia, aprovechando la miosis inducida por la luz intensa del
microscopio, para luego provocar una midriasis farmacoldgica mediante la
infusion de epinefrina en camara anterior.”*® En nuestra serie de pacientes
realizamos iridotomias previas con laser Nd.:Yag en tan s6lo los primeros 5 ojos
(4,90%). En el resto (95,10%) preferimos la iridectomia quirGrgica con
vitrectomo, previa infusion de acetilcolina, ya que:

- apenas presenta complicaciones.

- nos permite un mayor tamafio de la iridectomia de forma muy controlada
(algunos autores han publicado una gran tendencia al cierre de las
iridotomias preoperatorias con laser Nd.:Yag en pacientes jovenes tratados
con lentes faquicas).

- disminuye las dificultades para los pacientes residentes en lugares alejados
del Instituto, que de esta manera no deben acudir a realizarse la iridotomia
15 dias antes de la fecha de la cirugia.

d)Mejorar la comodidad y el grado de satisfacciéon del paciente en el
postoperatorio inmediato, mediante la disminucién de la fotofobia y de la vision
borrosa en proximidad que induciria el mantenimiento de la midriasis quirargica.

Por otro lado, la eleccion de la acetilcolina para ese objetivo obedece a su

demostrada eficacia como farmaco midtico inmediato (su accidn se inicia a los pocos

segundos y mantiene su efecto durante 10-20 minutos), sin apenas efectos adversos

derivados de su inoculacion directa en la camara anterior del ojo (excepcionalmente se

han presentado algunas reacciones que indican cierta absorcion sistémica: bradicardia,

hipotension, sofocacion, dificultad respiratoria, etc.). Todos los autores con trabajos
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publicados sobre el implante de lentes faquicas de camara posterior emplean este

. . 254
mismo medicamento.”’

1.3.4. Tratamiento postoperatorio.

204

Este tratamiento va dirigido a prevenir las principales complicaciones
postoperatorias: inflamacion, infeccion y glaucoma. Por lo tanto, y como consecuencia
de la experiencia adquirida con otras cirugias intraoculares, la mayoria de los autores
que implantan este tipo de lentes recomiendan un tratamiento postoperatorio
combinado de farmacos antibidticos y antiinflamatorios. En algunos trabajos no se
mencionan los medicamentos concretos utilizados.?>*>%2°3233236.257 (g autores, sin
embargo, especifican tanto el tipo de antiinflamatorio (esteroideo o no) como la
familia de antibidtico que prefieren para sus pacientes.”?*'*>*

Inicialmente el grupo de antibidticos topicos mas utilizado fue el de los
aminoglucésidos, especialmente la tobramicina y la gentamicina.””"****® Otras
opciones se referian al cloranfenicol o incluso al tratamiento por via oral con
cefalosporinas, como la cefalexina.””’ Recientemente varios autores han mostrado su
preferencia por las quinolonas, con el ciprofloxacino como primera eleccion, debido a
su amplio espectro de accion.”

En cuanto a los antiinflamatorios, aquellos que se venian empleando en la cirugia
de la catarata se empezaron a utilizar en estos implantes. Asi, los mas utilizados son la

231238 1 1a betametasona topicas o la metilprednisona oral.””® En la

dexametasona
actualidad algunos autores prefieren el empleo de antiinflamatorios no esteroideos,
tanto fenilacéticos (diclofenaco) como propionicos (indometacina), para reducir la

incidencia de aumento transitorio de la presion intraocular inducida por los

. . 254
corticosteroides. >
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En un intento de reducir el riesgo de bloqueo pupilar y/o aumentos importantes de
la presion intraocular en el postoperatorio inmediato, algunos grupos de trabajo
incluyen en sus protocolos farmacos inhibidores de la anhidrasa carbonica, como la
acetazolamida, via oral."***” Algunos protocolos también incluyen el tratamiento
topico con [3 bloqueantes, durante algunas semanas, para mantener en valores
normales la PIO postoperatoria.”’

El protocolo utilizado en nuestra muestra de pacientes para el implante de la
ICL™ incluyé tan sélo la via topica para la administraciéon de los medicamentos, ya
que la mayoria de los grupos de trabajo sobre lentes faquicas consideran innecesaria la
via oral, excepto en aquellos casos en los que se presentan complicaciones
postoperatorias graves, como la endoftalmitis postquirargica o el bloqueo pupilar.

El tratamiento antibidtico con ciprofloxacino se mantuvo durante una semana,
debido a que ese es el periodo de riesgo maximo para la aparicion de una infeccion
endocular. De cualquier manera, no observamos ningun caso de endoftalmitis
postoperatoria en los 102 ojos intervenidos. La tnica mencion al respecto, hasta hace
dos afos, realizada de forma extraoficial en los debates paralelos de algun congreso, se
referia a la intervencion de un paciente poco colaborador realizada en la Republica
Dominicana por un cirujano norteamericano, que present6 una endoftalmitis séptica en
el postoperatorio inmediato.””” Posteriormente Lesueur y col. describieron una forma
minor de esta situacion, con recuperacion total tras el tratamient0,26° mientras
Lovisolo y col. apreciaron entre sus pacientes un caso de endoftalmitis postoperatoria,
por Estafilococo epidermidis, que también evolucioné favorablemente.””

Respecto a los medicamentos antiinflamatorios, utilizamos una combinacion de

pranoprofeno (no esteroideo) y dexametasona (esteroideo) para reducir al minimo el
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riesgo de inflamaciones postoperatorias. En el 30,39% de los pacientes observamos un
aumento transitorio de la PIO, que se inici6 entre la 2* y la 4* semanas postoperatorias
y se resolvid tras interrumpir el tratamiento corticoideo y, en ocasiones, afiadir
temporalmente un colirio de B bloqueante. En ningin caso ese aumento de PIO se
mantuvo mas alla de la 5% semana postoperatoria. Al igual que el resto de grupos de
trabajo dedicados a estudiar estos implantes consideramos que la causa mas probable

del aumento de PIO se debe a los propios corticosteroides topicos.?”



Discusion

2. DISCUSION DE LOS METODOS.

2.1. ELECCION DE LA LENTE FAQUICA.

A principios de los afios cincuenta se empezaron a utilizar las lentes intraoculares
faquicas para la correccion de los defectos refractivos. Los primeros modelos se
disefiaron para su implante en la camara anterior del globo ocular.*** Sucesivos autores
fueron desarrollando en los afios siguientes sus propios modelos de lentes, siempre
utilizando como ubicacion definitiva esa cadmara anterior. Sin embargo, la aparicion de
multiples complicaciones en el control evolutivo de estos pacientes hizo abandonar esta
opcion terapéutica durante casi dos décadas.®

A mediados de los afios ochenta varios autores dirigieron sus esfuerzos a impulsar
de nuevo estas técnicas, ante la creciente demanda de soluciones definitivas para los
defectos refractivos. Fueron esos afios los mas prolificos en el desarrollo de lentes
faquicas, con la aparicion de nuevos modelos y el empleo de nuevas estructuras
oculares, como el iris y la camara posterior, para su soporte.

Fruto de la constante evolucion de aquellos disefios, en la actualidad disponemos de
las siguientes opciones a la hora de corregir grandes ametropias mediante el implante de
lentes faquicas:

* Lentes de camara anterior con apoyo angular.
* Lentes de camara anterior con fijacion iridiana.
* Lentes de camara posterior.
* Lentes de camara anterior (zona 6ptica) y posterior (haptico).
Como en todo procedimiento quirirgico, cada una de estas lentes presenta una serie

de ventajas e inconvenientes, puestas de manifiesto en los diferentes trabajos que sus
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respectivos autores han publicado en los ultimos afios. De este modo, hoy en dia no

existe un acuerdo entre los oftalmologos sobre cual es la lente ideal para el abordaje

terapéutico de este tipo de patologias.

215,261,262,263

Una vez sopesados los pros y los contras de cada uno de estos disefios decidimos

utilizar una lente faquica de camara posterior, tipo ICL™. Algunas de las razones mas

importantes para realizar dicha eleccion fueron:

208

Se trata de una lente constituida por un material que habia demostrado su
biocompatibilidad en diferentes estudios realizados tanto in vitro como in vivo
(Linda Pérez).>**%

Se coloca en la camara posterior del globo ocular, con apoyo en sulcus, evitando
asi la mayoria de las complicaciones de las lentes faquicas de camara anterior,
tales como dafo endotelial, ovalizacién pupilar e inflamacion intraocular.

Las experiencias previas con estas lentes habian demostrado una considerable
eficacia y predictibilidad, con un escaso indice de complicaciones a corto y
medio plazo.>*

En el momento de iniciar este trabajo era la Uinica lente faquica plegable
disponible en el mercado, capaz de ser implantada a través de una incision en
cornea clara de tan s6lo 3 mm. Como consecuencia de ello, dicha incisién no solo
resultaba tedricamente anastigmatica, sino que podia ser utilizada, en funcion de
su localizacion, para corregir parcialmente el astigmatismo corneal presente antes
de la cirugia.

Un afio antes de que comenzaramos a implantar las lentes ICL™, un autor
argentino (Roberto Zaldivar) describi6 el doble procedimiento quirurgico de

Bidpticos (ICL™ y Lasik).”' Gracias al complemento del Lasik se podian
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eliminar los defectos refractivos residuales tras implantar la lente faquica. Esta

particularidad suponia una ventaja de las lentes faquicas de camara posterior

frente a las de camara anterior, ya que durante la succidon necesaria para realizar

la queratomileusis in situ las primeras presentan una mayor distancia de
seguridad respecto al endotelio.

De cualquier manera, habia que asumir los riesgos inherentes al implante de lentes

faquicas de camara posterior, tales como la induccién de catarata, la dispersion del

pigmento iridiano y la hipertonia ocular.
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3. DISCUSION DE LOS RESULTADOS.

3.1.

DISCUSION DE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO DE LAS CONDICIONES

PREOPERATORIAS.

3.1.1. Caracteristicas de los pacientes.

210

En este estudio se han incluido la totalidad de los ojos miopes intervenidos con la
técnica de Biopticos desde que se empezo a utilizar en el Instituto Oftalmologico de
Barcelona, en febrero de 1997, hasta un afio antes del estudio estadistico de los
resultados previo a la presentacion de esta tesis doctoral. De este modo fueron
incluidos 102 ojos de 63 pacientes, con un seguimiento minimo de 12 meses y
maximo de 3 afios.

El nimero de lentes implantadas de cada uno de los tres modelos de ICL™ fue
muy similar, permitiendo comparar estadisticamente los resultados obtenidos con cada
uno de ellos.

Al igual que en la mayoria de los estudios relacionados con la cirugia refractiva, el
niumero de mujeres incluidas en nuestro trabajo result6 ser considerablemente superior
al de varones, debido a la mayor incidencia de este tipo de patologias en las pacientes
de sexo femenino. También cabe destacar la presencia de diferencias estadisticamente
significativas en la distribucion por sexos de los pacientes correspondientes a los
grupos que recibieron cada uno de los tres modelos diferentes de ICL™ (grupos V2,
V3yVa).

En cuanto a la edad de los mismos el grupo mas numeroso, dentro de los limites
que imponian los criterios de inclusion (18-45 anos), fue el que abarcaba la franja

intermedia de dicho rango (29-37 afios), siendo la edad media muy similar a la de
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otros trabajos que se refieren a esta técnica quirGrgica (31,62 afios).”>'**” El tnico
paciente con una edad superior a los criterios previos (46 afios) fue incluido tras
explicarle los pros y los contras especificos de su situacion.

Una vez analizados estos datos no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre las edades de los pacientes de los grupos V2, V3 y V4.

3.1.2. Propiedades de los ojos.

Como cabia esperar, los valores de presion intraocular, distancia blanco-blanco y
diametro pupilar en condiciones escotopicas de los ojos incluidos en la muestra no
presentaron diferencias estadisticamente significativas respecto a los obtenidos en
otros pacientes, debido a que no se trata de pardmetros que se modifiquen
considerablemente con los defectos refractivos.

Por el contrario, tanto el eje antero-posterior como la profundidad de la cdmara
anterior resultaron superiores a los de la poblacidén general, debido a que la miopia
patoldgica, presente en la mayoria de los pacientes, magnifica dichos parametros.

Analizando estos resultados en los tres grupos de pacientes con diferentes
modelos de ICL™, se observa la presencia de diferencias estadisticamente
significativas entre los valores de la distancia blanco-blanco y de la profundidad de
camara anterior. Aparentemente estos hallazgos no tuvieron repercusion alguna sobre

los resultados de la intervencion quirtrgica.

3.2. DISCUSION DE LOS RESULTADOS DE AGUDEZA VISUAL.
3.2.1. Agudeza visual sin correccion.
La media aritmética de la agudeza visual no corregida preoperatoria resultd ser de

tan s6lo 0,016, acorde con la magnitud del defecto refractivo preoperatorio. Una vez
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implantada la ICL™ mejoré a 0,25, manteniéndose en el mismo valor tras 3 meses de
evolucion. Creemos que esa escasa mejoria fue debida a la inclusion en el estudio de
pacientes afectos de ametropias considerablemente superiores a las casi —18,00 D. que
es capaz de corregir la ICL™, con la intenciéon de que los defectos refractivos
residuales se corrigieran en un segundo tiempo con la queratomileusis in situ. De ese
modo, un alto porcentaje de la mejoria de la agudeza visual no corregida se produjo
tras la realizacion del Lasik, alcanzando un valor medio de 0,69 a los tres meses y de
0,70 tras un ano de evolucion. Si comparamos estos valores con la media aritmética de
la A.V. corregida preoperatoria del mismo grupo de pacientes (0,592), observamos
que se produjo un incremento de la agudeza visual de 0,11, con la particularidad de
que en el postoperatorio se trataba de agudeza visual sin correccion.

La comparacion entre los resultados obtenidos con cada uno de los tipos de ICL™
no aporto diferencias estadisticamente significativas.

Zaldivar y colaboradores observaron en el grupo de pacientes que ellos
intervinieron mediante ICL™ y Lasik (unidad Nidek EC 5000) que la agudeza visual
no corregida era de 5/10 o superior en el 69,56% de los ojos al mes de la intervencion,
en el 64,28% a los 6 meses y en el 60% al afio.”’ Sin embargo, la interpretacion de los
datos aportados en su estudio se halla limitada por el gran nimero de pérdidas de
pacientes en los sucesivos controles, de manera que de los 113 pacientes iniciales tan
solo 24 fueron evaluados al cabo de un afio y 5 a los dos afios.

En un trabajo posterior este mismo grupo presento6 los resultados obtenidos sobre
67 ojos intervenidos con Biopticos, con un seguimiento de 6 meses. Su agudeza visual

sin correccion preoperatoria y tras el implante de la ICL™ era inferior a 1/10 en el
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100% de los casos. Sin embargo, a los 6 meses de completar el Bidptico era de 5/10 o
superior en el 69% de los o0jos.””’

Por lo tanto, debido a la menor predictibilidad del implante de ICL™ respecto al
Bidptico, en todos los trabajos se obtiene un discreto aumento de la agudeza visual no
corregida tras la introduccion de la lente faquica para luego, tras completar el
procedimiento, alcanzar unos valores superiores a la A.V. corregida preoperatoria.

3.2.2. Agudeza visual con correccion.

La media aritmética de la agudeza visual corregida preoperatoria en nuestra
muestra de pacientes fue de 0,592. Entre las razones que justifican la diferencia de esa
A.V. respecto a la poblacion general cabe destacar la coriorretinopatia midpica y cierto
grado de ambliopia, tanto anisometrdpica como isoametrdpica, presentes en un alto
porcentaje de nuestros pacientes. Una semana después de haber implantado la ICL™
se apreciaba una mejoria de dicho parametro, alcanzando el valor de 0,72, para
aumentar discretamente a los tres meses del implante, hasta marcar un valor de 0,77.
Una vez fue completado el procedimiento de Bidpticos, mediante la aplicacion del
Lasik, la agudeza visual corregida a los tres meses era de 0,786, para alcanzar un
maximo de 0,795 al ano de evolucion.

A pesar de que el tratamiento con Lasik produce una estabilizacion o una discreta
disminucion de la A.V. corregida, resulta muy interesante comprobar que cuando se
asocia esta técnica con el implante previo de una lente faquica ambos procedimientos
producen un aumento de la A.V. con correccién, tanto de forma individual como
conjunta.

Los resultados obtenidos por otros autores con este mismo doble procedimiento

quirurgico también ilustran un considerable aumento de dicha A.V. en el
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postoperatorio. C.F. Lovisolo y P.M. Pesando observaron dicha mejoria en el 95% de
los 20 ojos intervenidos, siendo ésta de una linea de Snellen en un 25% de los casos,
de dos lineas en otro 25% y de tres lineas en un 45%.>® Segun la experiencia de R.
Zaldivar y colaboradores, sobre 113 ojos intervenidos desde 1996, de los que tan s6lo
25 fueron examinados al cabo de un afo de la cirugia, entre un 33% y un 45% (en
funcioén del tipo de laser utilizado en la queratomileusis) mejoraron su A.V. corregida.
Con la unidad de laser Nidek EC 5000 no apreciaron en ese periodo de tiempo ningtin
caso de disminucion de la misma, mientras que con la unidad Chiron Plano-Scan un
40% de los ojos perdieron al menos una linea de Snellen.”®” En un estudio publicado
por ese mismo grupo sobre 67 ojos intervenidos mediante Biopticos, un 76%
experimentaron una mejoria de la A.V. con correccion superior a 2 lineas de Snellen a
los seis meses y ninguno de ellos perdid 2 6 mas lineas.”’

En lineas generales, todos los autores coinciden en apreciar un considerable
aumento de la A.V. corregida postoperatoria, siendo el implante de la ICL™ el
componente del Bidptico con mayor peso especifico en ese aspecto. Este fenomeno ya
habia sido descrito en las ultimas décadas por otros autores que habian implantado
lentes faquicas de camara anterior para corregir altas miopias.”

El principal motivo responsable de esa mejoria de la A.V. corregida es la
reduccion de la minimizacion del tamafo de la imagen que se produce en la retina de
los pacientes miopes. De este modo, la mayor proximidad de las lentes faquicas al
plano de la retina produce un aumento relativo del tamafio de las imagenes respecto a
las obtenidas mediante la correccidon con gafas o lentes de contacto, incrementando asi
la A.V. con correccion final. Segun J.T. Holladay, cuando en un miope de —30,00 D.

sustituimos su correccion con gafas por un Bidptico el tamafio de las imagenes
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retinianas aumenta aproximadamente un 60%. Teniendo en cuenta que por cada 25%
de ese incremento la A.V. corregida mejora en una linea de Snellen, la ganancia media

. , , ’ 2
final tras los Bidpticos, segun este autor, es de algo mas de 2 lineas.”®

3.3. DISCUSION DE LOS RESULTADOS REFRACTIVOS.
3.3.1. Equivalente esférico.

En nuestra muestra de pacientes el equivalente esférico medio preoperatorio
resulto ser de —18,2+4,2 D., resultando algo inferior al de otros trabajos con Bidpticos,
en los que la media oscilaba entre —21,50 y —23,00 D.27?! Como consecuencia de
ello, el implante de la ICL™ produjo en nuestro estudio una reduccién de dicho
equivalente esférico superior al de esos trabajos, siendo de —2,59+2,04 D. al cabo de
una semana y de —2,924+2,07 D. a los 3 meses, mientras que Zaldivar y colaboradores
consiguieron un equivalente esférico tras la ICL™ de —6,00+2,8 D.**' Esa diferencia
se debe fundamentalmente al limite, de —17,00 a —18,00 D., que es capaz de corregir la
ICL™ con los modelos disponibles actualmente, segin se muestra en el diagrama de
dispersiéon que compara los equivalentes esféricos pre y post-ICL™ de nuestro estudio
(grafico n° 14). Una vez aplicado el tratamiento con Lasik el equivalente esférico
resultante fue de —0,23+0,32 D. a los tres meses y de —0,28+0,33 D. al afio. El resto de
los valores del equivalente esférico fueron similares en todos los estudios.

Por lo tanto, consideramos altamente satisfactorio el resultado refractivo obtenido
a los 12 meses del tratamiento, con una eficacia del 95% en el rango de +1,00 D.

3.3.2. Miopia.
Los resultados obtenidos en cuanto a la miopia son superponibles a los

comentados para el equivalente esférico y a los obtenidos por otros autores en estudios

215



Discusion

similares. En este sentido cabe destacar las refracciones medias de miopia a los 3
meses y al afio de completar el Biodptico, que fueron, respectivamente, de 0,02+0,27 D.
y de —0,02+0,29 D. La consecuencia inmediata de esos valores se plasma en una

elevada predictibilidad de los resultados al cabo de 12 meses.

3.3.3. Astigmatismo.

216

El astigmatismo constituye un apartado un tanto peculiar dentro de la evaluacion
de los resultados refractivos de los Biopticos, ya que en principio se considera que el
implante de una ICL™ apenas lo modifica y que tan s6lo el Lasik es capaz de
corregirlo en su totalidad.

De los resultados obtenidos en nuestro grupo de pacientes cabe destacar los
siguientes puntos:

« El implante de ICL™ apenas modifico la media aritmética de astigmatismo
preoperatorio, pasando de —1,87+1,57 D. a —1,64+1,13 D., coincidiendo con las
apreciaciones de otros autores con experiencia en el implante de este tipo de
lentes. >’

* A pesar de utilizar una incisiéon de 3 mm., supuestamente anastigmatica, y de
realizarla en el eje corneal mas curvo, no s6lo no apreciamos una reduccion del
astigmatismo externo sino que incluso aument6 discretamente (—1,3+0,89 D.
preop. y —1,51+1,00 D. postop.).

* Se redujo la casi totalidad del astigmatismo interno presente en el momento de
implantar la cL™ (-0,57 D.), quedando un defecto residual de —0,02 D. a la
semana de la intervencion.

* El mayor porcentaje de reduccion del astigmatismo se produjo tras la realizacion

del Lasik. La media del mismo a los 12 meses fue de —0,53+0,35 D. Con este
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procedimiento apenas varid el astigmatismo interno, pero se produjo una gran
disminucioén del externo (—1,51£1,00 D. preop. y —0,81+0,45 D. postop.).

* Si comparamos los resultados obtenidos con el Bioptico completo, en cuanto a
miopia y astigmatismo, observamos que en términos relativos se produjo una
reducciéon muy superior de la primera respecto al segundo. Asi, el principal
componente del equivalente esférico postoperatorio era el constituido por el

cilindro residual.

3.4. DISCUSION DE LOS INDICES.
3.4.1. Eficacia (AVsc postop.—AVcc preop.).

En general, la eficacia de los procedimientos quirargicos utilizados para corregir
las ametropias se expresa en porcentaje de ojos con una diferencia entre la agudeza
visual sin correccion postoperatoria y la A.V. corregida preoperatoria no superior a 2
lineas de Snellen.

En nuestro estudio este valor resulté ser de 99,01% (101 ojos). Sin embargo,
también hemos querido expresar el mismo valor aplicado a una diferencia de 1 linea
de Snellen, correspondiente a un 95,09% (97 ojos), ya que de ese modo obtenemos
una idea mas aproximada de la eficacia de esta técnica.

Este es uno de los indicadores con mayor peso especifico a la hora de valorar los
resultados refractivos, ya que nos permite afirmar que en mas del 95% de los ojos
intervenidos en nuestro estudio se consiguid una agudeza visual no corregida que no
diferia en mas de una linea de Snellen de la agudeza visual con correccidon
preoperatoria, que al fin y al cabo constituye el objetivo esencial de cualquier cirugia

refractiva.
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3.4.2. Indice de efectividad (AVsc postop./AVcc preop.).
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El indice de efectividad obtenido tras el implante de la ICL™ (0,423) fue
considerablemente inferior al resultante de aplicar la técnica de Lasik (0,907). El
hecho de que ambos indices sean inferiores a la unidad refleja que la agudeza visual
sin correccion postoperatoria era menor que la A.V. corregida preoperatoria en cada
uno de esos dos procedimientos, con la particularidad de que en el caso del Lasik
dicha diferencia era notablemente inferior, aproximandose su indice de efectividad a la
unidad.

En el caso del Bidptico completo su indice de efectividad alcanzé el valor de
1,190, debido al considerable aumento de la A.V. sin correccién media postoperatoria
(0,705) respecto a la A.V. corregida media preoperatoria (0,592). Tan sélo en 12 de
los 102 ojos (11,76%) la A.V. sin corregir postoperatoria resultod inferior a la A.V.
corregida preoperatoria.

En un principio podria parecer improbable este indice superior a la unidad, siendo
los indices de efectividad de sus componentes (ICL™ vy Lasik) inferiores a ella, pero
la clave esta en el aumento de la A.V. corregida postoperatoria respecto a la
preoperatoria que produjo el implante de la ICL™, reduciendo el valor del indice del
Lasik en términos relativos.

Similares resultados obtuvieron Pesando y Lovisolo sobre 20 ojos intervenidos,
con un indice de efectividad del procedimiento completo de Bioptico de 1,12.%*%
Zaldivar y colaboradores también mencionan la importancia de la comparacion entre
las agudezas visuales de los pacientes que definen este indice de efectividad, pero no

contemplan su valor como tal en los resultados publicados en la literatura sobre sus

dos trabajos.
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3.4.3. Predictibilidad.

Los resultados obtenidos en cuanto a predictibilidad del procedimiento son muy
satisfactorios. Tan sélo en 5 ojos no se consiguié un equivalente esférico
postoperatorio comprendido en el rango de +1,00 D., lo que equivale a una
predictibilidad del 95,09% en esa franja refractiva (97 de los 102 ojos intervenidos).
En uno de esos 5 ojos el equivalente esférico postoperatorio fue de —1,125 D.,
mientras que en los otros 4 ojos fue de —1,25 D. De este modo, la predictibilidad en el
rango de +1,5 D. fue del 100%. Mediante la prueba de x* de Pearson no se aprecian
diferencias estadisticamente significativas entre los resultados de predictibilidad
obtenidos con cada uno de los tres modelos de ICL™.

El grupo de trabajo de Pesando y Lovisolo obtuvo una predictibilidad a los 6
meses del 100% en el rango de +1,00 D., en un grupo de 20 ojos intervenidos.?*®
Zaldivar y col. publicaron en 1999 los resultados obtenidos sobre 67 ojos intervenidos
con un seguimiento de 6 meses, encontrando una predictibilidad del 85% en el rango
de £1,00 D. y del 67% en el de +0,50 D.%°! Nuestros resultados, en cuanto a la
predictibilidad de la técnica de Biopticos, se encuentran por lo tanto en una situacion
intermedia entre los valores obtenidos por otros autores, con un seguimiento de 12
meses en el 100% de los ojos intervenidos.

3.4.4. Estabilidad.

En nuestro grupo de pacientes la correccion de las grandes miopias mediante la
técnica de Bidpticos ha demostrado una gran estabilidad a los 12 meses de finalizado
el proceso. Asi, la diferencia entre el equivalente esférico postoperatorio inmediato y a
los 12 meses de evolucion fue igual o inferior a 1,00 D. en el 100% de los casos y no

superd las 0,50 D. en el 94,11% de los mismos (96 de los 102 ojos intervenidos).
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Comparando los resultados en cada uno de los grupos con los tres modelos diferentes
de ICL™ no se observan diferencias estadisticamente significativas.

Consideramos que estos resultados adquieren especial relevancia debido a que la
serie mas larga de pacientes intervenidos con este procedimiento y publicada hasta la
fecha por Zaldivar y col. contempla los datos de 67 pacientes a los 6 meses de
evolucion,”' mientras que nuestro estudio abarca 102 pacientes y su seguimiento

durante un periodo minimo de 12 meses.

3.4.5. Indice de seguridad (AVcc postop./AVce preop.).
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Es un marcador que nos indica las posibles pérdidas de agudeza visual corregida
tras la cirugia. Con el implante de la ICL™ obtuvimos un indice de seguridad de
1,312, de lo que se deduce que la A.V. corregida postoperatoria era considerablemente
superior a la preoperatoria en la mayoria de los casos.

En el caso del Lasik el valor de este indice fue de 1,023, lo que confirma que,
aunque en menor grado que la ICL™, también aumenta discretamente ese parametro.
Cabe destacar que los indices de seguridad superiores a la unidad s6lo se obtienen con
Lasik cuando previamente se ha implantado una lente faquica, y no cuando se trata de
un procedimiento Gnico.>’

Con la técnica completa de Bidptico obtuvimos un indice de seguridad de 1,342.
Pesando y Lovisolo publicaron en 1999 un indice de seguridad de 1,67 tras intervenir
20 ojos.”*® Probablemente este contraste de resultados se deba al diferente tamafio
muestral y al mayor grado de miopia preoperatoria de su muestra. Unicamente en dos
de los ojos intervenidos en nuestro estudio con Bidptico completo (1,96%) se aprecid
una disminucion postoperatoria de la A.V. con correccion. El descenso mas importante

(25%) se produjo en el ojo izquierdo de un paciente que presentd en el postoperatorio
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una hemorragia macular secundaria a una membrana neovascular subretiniana. Los
indices de seguridad obtenidos tras implantar tres modelos diferentes de ICL™ fueron

comparados entre si, no apreciandose diferencias estadisticamente significativas.

3.5. DISCUSION DE LAS COMPLICACIONES.
3.5.1. Complicaciones intraoperatorias.

Todos los estudios que hacen referencia al uso de lentes de camara posterior, tipo
ICL™, para corregir ametropias destacan la presencia de escasas complicaciones
durante su implante.

Aunque no todos los autores utilizan esta clasificacion, las complicaciones
intraoperatorias se pueden dividir en dos grupos:

* Las que se refieren directamente a la manipulacion de la lente:

-dafio o rotura durante su colocacién en el cartucho.

-dificultad en el avance de la ICL™ a través de la canula inyectora.

-posicion invertida de la lente una vez implantada en el 0jo.>

 Las derivadas del manejo intraocular de la ICL™:

-edema corneal secundario a dafio endotelial (provocado por los
instrumentos, la irrigacidén/aspiracion, los cambios en la profundidad
de la camara anterior, etc.).

-catarata traumatica, debida al contacto directo de los instrumentos
quirargicos, de la canula inyectora o de la propia ICL™ con la
capsula anterior del cristalino.

-bloqueo pupilar intraoperatorio, con el consiguiente incremento de la

o 233,255,259,2
presion intraocular. 66
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-dafos en el iris o dispersion de pigmento iridiano en camara anterior,
por contacto directo con esas estructuras.
La frecuencia con la que otros autores han apreciado complicaciones

intraoperatorias se describe en la siguiente tabla:

N° impl. Técnica Rotura Daiio endot. Daiio  Despl. ICL Bloqueo
Pl ICL  ocristalino iris anémalo invertida pupilar
Zaldivar 96™° 110 ICL  1,81%
De Lange 96> 84 ICL Si

Zaldivar 997 67  Biopticos 0%

Lovisolo 997 137 ICL 0,73% 1,46%
Rosen 997 25 ICL Si
Zaldivar 9977 305 ICL 0,65% 0,32%

IIS 99°4 2654 ICL 1,1% 1,1% 1,1%

Castanera 99°° 72 ICL 4,16% 9,72% 1,38%

En nuestro grupo de pacientes se confirm¢ la baja incidencia de complicaciones
peroperatorias (figura 77).

a) No se produjo ninguna catarata yatrogénica intraoperatoria.

b) En tan sélo 4 ojos (3,92%) hubo algiin contacto de los instrumentos con el
endotelio, dando lugar en tres ocasiones a edema corneal en el postoperatorio
inmediato y en otra a un desprendimiento parcial de la membrana de Descemet.
Todos estos pacientes respondieron satisfactoriamente a la administracion de
colirios y pomadas de cloruro sédico, resolviéndose el edema corneal en las

primeras 24-48 horas.

222



Discusion

¢) A pesar de la extrema delgadez de determinadas zonas de la ICL™ (hasta 50 p.
en el centro de la zona 6ptica) en ninguno de los casos intervenidos en nuestro
estudio se produjo dafio alguno de la misma durante su manipulacion, ya que en
todo momento se procur6 contactar so6lo con la zona de seguridad adyacente a la
optica (500-600 p. de grosor). En este sentido es necesario remarcar la necesidad
de extremar el cuidado a la hora de manipular la ICL™, ya que hay descritos

. 2
casos de ruptura de la misma.>

De ahi la conveniencia de cargar la lente en el
cartucho inyector antes de realizar incision alguna en el ojo, para reducir los
problemas inherentes a la suspension de la cirugia en el caso de dafio de la ICL™,
d) Sin embargo, en algunas ocasiones se encontro cierta dificultad a la hora de
hacer progresar la lente a través del sistema inyector, tal como habian descrito
otros cirujanos.”® En una ocasion la lente fue implantada en posicién invertida. A
diferencia de otros autores, partidarios de devolverla a su posicion ideal mediante
una rotacion intraocular,” decidimos extraerla, traccionando de la zona de
seguridad, para ser implantada de nuevo en su posicion correcta.

e) En otra ocasion apreciamos una cierta discoria intraoperatoria, inducida por un
pliegue en el extremo distal de uno de los héapticos, que se solucioné mediante el
despliegue completo de la lente.

f) En 97 de los 102 ojos intervenidos (95,09%) realizamos una iridectomia
quirurgica para evitar el bloqueo pupilar, que no llegd a producirse en ninguna
ocasion. En 4 ocasiones se produjo un sangrado intraoperatorio de la misma
(3,92%) (figura 78), que se autolimitd durante la itervencién. En nuestro trabajo

también hemos preferido emplear material viscoeldstico de alta cohesividad, para

facilitar su extraccion y asi disminuir la incidencia de hipertension intraocular
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intraoperatoria o postoperatoria inmediata. Este bajo indice de complicaciones,

junto con las ventajas de la iridectomia frente a la iridotomia con laser Nd.:Yag,

fueron las principales razones de nuestra preferencia por la primera.

En todo caso, la progresiva adquisicion de experiencia en el manejo de estas
lentes por parte del cirujano condiciona una disminucién de la incidencia de
complicaciones peroperatorias, ya que la mayoria de ellas se pueden evitar con una
adecuada técnica quirurgica.

La totalidad de las intervenciones de nuestra muestra fueron realizadas por el
mismo cirujano (A.C.M.), lo que facilita la comparacion de los resultados obtenidos
sin el sesgo estadistico que probablemente induciria la participacion de varios

cirujanos.

3.5.2. Complicaciones postoperatorias precoces.
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En este grupo se incluyeron todas las complicaciones que tuvieron lugar durante
la primera semana. La eleccion de este periodo de tiempo se debe a que a partir de
entonces las incidencias observadas no presentan una relacion directa con las
maniobras realizadas durante la intervencion quirargica.

Dentro del apartado de complicaciones, la mayoria de las publicaciones hacen
referencia a las observadas durante la cirugia y a medio o largo plazo, prestando
menor atencion al grupo del postoperatorio inmediato. Dentro de este Gltimo grupo las
complicaciones mas frecuentemente observadas son el edema corneal transitorio y el
bloqueo pupilar. Algunos grupos de trabajo también se refieren a la presencia de una
discreta uveitis anterior y, excepcionalmente, de una pupila midridtica aténica e
irreversible. Tan so6lo el grupo de Lovisolo y col. destaca un caso de endoftalmitis

c2
postoperatoria.”
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Resulta muy interesante comparar las complicaciones apreciadas por otros grupos

de trabajo con las de nuestro propio estudio, ya que de ese analisis se extraen varias

conclusiones.

Todos los hallazgos publicados en este sentido por otros autores se resumen en la

siguiente tabla:

N°deimpl. Técnica Iritis Endoftalmitis Bloqueo Edema Pl}p 3la
pupilar  corneal  atoénica
Assetto 96°%° 15 ICL 0% 6,66%
Zaldivar 96> 110 ICL 0% 1,81%
Assetto 97" 42 ICL 2,38%
Rosen 97°% 17 ICL Si Si Si
Feingold 98> 179 ICL 6,39%  0,58%  2,23%
Davidorf 98> 24 ICL 4%
Rosen 98°% 25 ICL 4%,
Zaldivar 99%°' 67 Biopticos 0%
Lovisolo 997 137 ICL 0,73% 0,73%
Arne 99°%° 30 ICL 3,33% 0% 56,6%
Pesando 99° 34 ICL 5,88% 2,94%  2,94%
Rosen 99> 25 ICL Si Si
Zaldivar 9977 305 ICL 0,98% 0,65%
Castanera 99> 72 ICL 8,33%

En nuestra muestra de pacientes tampoco hemos apreciado un numero

considerable de complicaciones en el postoperatorio inmediato. Sin embargo,

consideramos de interés su descripcion ya que algunas de ellas pueden tener cierto

valor prondstico de cara al posterior control evolutivo.
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a) La complicaciéon mas frecuente fue la aparicion de edema corneal en la
incision, secundario a la hidratacion estromal realizada al finalizar la cirugia
(13,72%), que se resolvid espontdneamente en todos los casos. El edema corneal
difuso result6 discretamente superior al apreciado durante la cirugia (4,9% frente
al 2,94%) debido al intervalo de tiempo que generalmente transcurre entre el dafio
endotelial y su fracaso funcional transitorio.
b) El contacto con el iris de los instrumentos o de la ICL™ durante la cirugia (a
pesar del intento del cirujano de reducirlos en lo posible), ademas de la realizacion
de la iridectomia quirargica, dieron lugar a la presencia en el endotelio y/o camara
anterior de hematies (13,72%) o células del epitelio pigmentario del iris (0,98%).
c)El hallazgo de mayor relevancia clinica en esta primera semana del
postoperatorio fue la presencia de un abovedamiento de la ICL™ escaso o nulo en
5 ojos (4,90%). Esta circunstancia se relaciona con una longitud insuficiente de la
lente, secundaria a una subestimacion de los parametros del sulcus al realizar su
medicion con métodos indirectos. Para estimar ese valor se pueden utilizar dos
cocientes:

* El resultante de dividir el valor aproximado de la distancia desde la

capsula anterior del cristalino a la superficie posterior de la ICL™ por la

profundidad de la camara anterior, siendo el rango deseable el comprendido

entre 1/3 y 1/6.

« Aquel que relaciona esa misma distancia entre la ICL™ y el cristalino con

el grosor corneal central. Los valores dptimos se encuentran entre 1/2 y 2.

Ambos cocientes se obtuvieron, de forma aproximada, mediante el calculo de

dichas distancias en la ldmpara de hendidura. Trindade y col., a partir de los
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 concluyen que la

estudios realizados con biomicroscopia ultrasonica,*
separacion ideal entre el cristalino y la ICL™ es de 0,30 mm. a 0,60 mm.**’” De
este modo se puede relacionar la aparicion de determinadas complicaciones con la
posicion relativa de la ICL™ en el sulcus.

En 2 de los 5 ojos con valores de abovedamiento de la ICL™ inferiores a los
deseables se produjo, con el tiempo, una opacidad cristaliniana clinicamente
significativa. La mayoria de los grupos de trabajo consideran el abovedamiento
escaso de la ICL™ como un factor de riesgo de primer orden para el desarrollo de
opacidades cristalinianas, secundarias al contacto intermitente o continuo entre
ambas estructuras o a la obstruccion de la circulacion del humor acuoso hacia el
cristalino.>' %

d) En 2 ojos de diferentes pacientes observamos un aumento considerable de la
presion intraocular en las primeras 24 horas, debido a la impermeabilidad de la
iridectomia en una ocasion y a la obstruccién trabecular por sangre procedente de
la iridectomia en otra. Ambas se resolvieron con tratamiento hipotensor (colirio de
[3 bloqueantes y administracion de inhibidores de la anhidrasa carbonica via oral)
y repermeabilizacion de la iridectomia mediante laser Nd.:Yag.

¢) En cuanto a las complicaciones inherentes al segundo procedimiento del
Bioptico (Lasik), Zaldivar y col. consideran escasa su presencia, destacando la
aparicion de sintomas de ojo seco (17,91%), estrias de la lamina corneal (4,47%) ¢
inclusiones epiteliales (2,98%).%"

En ninguno de los pacientes de nuestra muestra se produjeron complicaciones

post-Lasik con significacion clinica considerable, siguiendo la tendencia de esta

misma técnica cuando se aplica aisladamente.
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3.5.3. Complicaciones postoperatorias tardias.

Rosen Feingold Assetto Zaldivar

Assetto Zaldivar De Lange Assetto
1998°  1998*°  1999*'

1996 1996™° 1996  1997*"  1997°*
N° implantes 15 110 84 42 17 179 52 67
Técnica ICL ICL ICL ICL ICL ICL ICL  Biodpticos
Halos/reflejos  26,66% Si 40% Si 20%
_ transit. PIO 0,9% 3,84% 0%
Glaucoma
Catarata-Faco 0% 0% 4,7% Si 5,58% 1,49%
4%

Pérdida endot. 4%
4,76% Si 8,37%

Descentramiento  40%  1,8-23,6% 2,38%
Pigmento en ICL.  26,66% Si Si
SDP 0% 0%
Hemorr. macular 1,49%
Edema macular 0,55%
Despr. Retina 0%
Explante 20% 4,76% 11,9% 2,23% 1,92%
Lovisolo Arne Pesando Rosen  Skorpik Zaldivar  IIS Castanera
19997 1999*°  1999** 1999*4  1999** 19997 1999 1999**
N’ implantes 137 30 34 25 29 305 2654 72
Técnica ICL ICL ICL ICL ICL ICL
Halos/reflejos 76,8% Si Si 80%
_ transit. PIO 20,44% 5,88% Si 2,77%
Glaucoma 6,66% Si 0% 2-3% 0%
Catarata-Faco 3,6%; 1,4% 0% 2,94% Si 24,1-10,3% 1,9%;0,6% 2-3% 0%
Pérdida endot. 1,4%>15% 5,5%  14,04% 4,3+6,9%
Descentramiento 13,33% 2,94% Si 2,77%
Pigmento en ICL 86,6%
SDP 2,92% 0% Si 0% 0,32%
Hemorr. macular 0,32%
Edema macular
Despr. retina 1,46% 2,94% 0,32%

Explante 2,92% 3,33% 0%
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Una vez que el cirujano ha adquirido la suficiente experiencia con este tipo de
intervenciones las complicaciones tardias constituyen el apartado mas numeroso y de
mayor relevancia clinica.

La mayoria de los grupos de trabajo coinciden a la hora de presentar el tipo y la
frecuencia de complicaciones observadas en sus series. En las tablas de la pagina
anterior se muestran esos resultados.

En nuestro grupo de pacientes hemos observado las siguientes complicaciones,
contrastadas con las apreciadas por otros autores:

a) Halos y/o reflejos nocturnos.

A pesar de la continua evolucion que ha sufrido el diseio de las ICL™ se

sigue utilizando el mismo material para su fabricacion que el desarrollado en 1993

para los primeros modelos. El indice de refraccion de dicho material es el

responsable directo del grosor de cada ICL™, en funcién del poder didptrico de
las mismas. De ahi que, dado que la zona mas gruesa de cada lente es la porcion
mas periférica de su zona 6ptica, el didmetro de la misma no puede exceder unos
determinados valores. La consecuencia directa de todo ello es que la midriasis
fisioldgica inducida en condiciones de oscuridad puede dejar al descubierto el
limite de la zona Optica, produciendo una difraccion de los rayos luminosos que la
atraviesan, lo que puede dar lugar a la percepcion de halos y/o reflejos nocturnos.

Del mismo modo, en condiciones fotdpicas es infrecuente la vision de halos, ya

que el propio iris cubre el limite de la zona optica (figura 77).

Por lo tanto, los factores directamente relacionados con la aparicion de estos
sintomas son el diametro de la pupila en condiciones escotopicas y el de la zona

optica de la ICL™. Cuanto mayor es el primero de ellos y menor el segundo,
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mayor es el riesgo de aparicion de estos sintomas. Del mismo modo, la técnica de

Lasik también puede producir esos efectos indeseables, en funcion de las medidas

del diametro pupilar y de la zona 6ptica de ablacidon (que resulta menor cuanto

mayor sea la ametropia a corregir).

En la practica, la incidencia de este tipo de complicaciones oscila, segun los

diferentes autores, entre el 20% observado por Assetto y col.”*’ y el 80% de

Castanera y col.” En nuestra serie hemos apreciado la presencia de halos o

reflejos en el 37,25% de los pacientes. Fruto de la cuantificacion subjetiva de

ambos, se puede concluir que en nuestro grupo de pacientes:

* Los halos apenas se modificaron con el tiempo, manteniéndose como
escasos en la mayoria de las ocasiones.

* Los reflejos sufrieron una progresiva disminucion, llegando al cabo
de un afio a valores inferiores a los observados en el caso de los halos.

* Ninglin paciente considerd que estos efectos indeseables fueran

suficientes como para interferir en su vida cotidiana.

b) Aumento de la presion intraocular.

Hasta la fecha se han descrito diversos mecanismos capaces de producir un

aumento de la PIO en estos pacientes:

230

* Intraoperatorios: bloqueo pupilar por iridotomias no permeables,
excesiva cantidad de material viscoelastico intraocular, maniobras
agresivas de irrigacién-aspiracion o excesivo nerviosismo del paciente
durante la intervencion.”

* Postoperatorios: bloqueo pupilar (por iridotomias insuficientes,

. . . ;e v ™
excesiva cantidad de viscoelastico, hapticos de la ICL" ", procesos
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ciliares edematizados o anteriorizados y cicatrices fibrosas), glaucoma
maligno (flujo del humor acuoso hacia la cavidad vitrea por alteracion
de la posicion del cuerpo ciliar tras el implante de ICL™), bloqueo
angular por acimulo de viscoelastico a ese nivel, hipertension
intraocular inducida por corticosteroides, glaucoma pigmentario y
glaucoma secundario de angulo cerrado.”"**’

La prevalencia de estas complicaciones, segun la experiencia de varios
autores, se resume en los siguientes puntos:

* El nimero de hipertensiones intraoculares (HTIO) intraoperatorias es
considerablemente escaso, sobre todo desde que se protocolarizara el
empleo de las iridotomias o iridectomias para evitar los bloqueos
pupilares.”’

* Una vez finalizada la intervencion, el mayor nimero de HTIO se
producen en el postoperatorio inmediato (inducida por residuos de
material viscoelastico) y al cabo de 1-2 semanas (secundaria al
tratamiento con corticosteroides).”’ >

* El resto de los factores etioldgicos condiciona la apariciéon de una
HTIO en muchas menos ocasiones.

El porcentaje de pacientes de nuestra muestra que presentaron HTIO en
alguno de los controles fue de 30,39%, de los que tan sélo un 1,98% lo hicieron
en las primeras 24 horas. En el resto de las ocasiones dicho incremento se produjo
entre la primera y la quinta semanas tras implantar la ICL™. En ninguno de esos

pacientes se aprecio cierre angular ni dispersion de pigmento, con deposito del

mismo a nivel de la malla trabecular. Tal y como habian argumentado otros
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grupos de trabajo, consideramos que la causa de esas HTIO fue la administracion
postoperatoria de corticosteroides topicos, ya que los pacientes miopes presentan
una especial sensibilidad para ellos y en todas las ocasiones se soluciond el cuadro
tras suspender dicho tratamiento, con o sin tratamiento tdpico hipotensor
transitorio asociado.'”® En los dos ltimos afios algunos cirujanos han preconizado
el uso de antiinflamatorios no esteroideos en sus protocolos terapéuticos
postoperatorios para reducir la incidencia de HTIO dependiente de
corticosteroides, con resultados desiguales.””

c) Catarata.

Desde los primeros implantes de lentes faquicas de camara posterior se
describieron algunos casos de catarata, debido a la gran proximidad fisica entre las
mismas y el cristalino.”**** En un principio se atribuy6 la causa de las mismas al
material empleado, ya que la silicona era considerablemente rigida y pesada, no
permitiendo un adecuado abovedamiento de la lente. Pronto aparecieron otras
teorias etioldgicas, encabezadas por el contacto directo de la ICL™ con el
cristalino, pero no existe un acuerdo sobre el papel que ejerce ese contacto a la
hora de producir la catarata.

Trindade y Pereira afirman que no se puede demostrar el contacto directo
entre esas dos estructuras, ya que el maximo poder de resolucion de la
biomicroscopia ultrasonica es de 40 um. Segun ellos, ademas, ese supuesto
contacto se suele producir en media periferia de la ICL™ (zona de mayor grosor),
mientras que las cataratas subcapsulares anteriores que ellos apreciaron se
iniciaban en el centro de la capsula del cristalino.”®® Lovisolo y col. llegaron a la

misma conclusion tras observar que no se correspondian las areas de inicio de la
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catarata con aquellas zonas de contacto que se ponian de manifiesto mediante una
camara Scheimpflug (EAS-1000™ de Nidek).>*® Por otro lado, Skorpik publicd
en 1999 los resultados obtenidos tras implantar 29 ICL™, observando 7 casos de
catarata al cabo de aproximadamente un afio. Segun este autor dichas opacidades
si se iniciaron paracentralmente, para luego extenderse hacia el eje visual, pero no
presentaban ninguna relacién con la distancia cristalino-ICL™

Segun Lesueur, contrastando los resultados obtenidos por diferentes
cirujanos, las posibles causas que pueden inducir el desarrollo de una catarata en

estos pacientes son las iridotomias con laser Nd.:Yag, el contacto accidental con

™ [
, la subluxacion de la

la capsula cristaliniana durante el implante de la ICL
ICL™, el contacto entre la ICL™ vy la capsula del cristalino, los cambios
metabolicos cristalinianos inducidos por la presencia de la ICL™, los
traumatismos (frotarse los 0jos, etc.), la predisposicion familiar y la propia miopia
magna presente en la mayoria de estos pacientes.”>’ En numerosas ocasiones esta
complicacion se presenta bilateralmente, con sus implicaciones pronosticas.”®

En nuestra experiencia hemos apreciado la presencia de opacidades
cristalinianas en un 7,84% de los ojos intervenidos. Todas ellas eran subcapsulares
anteriores, localizdndose en un caso en la zona subyacente a la iridotomia, en 2
ojos a nivel extra-axial y en el resto de ellos en el area central del cristalino,
comprometiendo el eje visual (figuras 79 y 80). Todas ellas se desarrollaron en el
transcurso de los primeros 6-12 meses después del implante de la ICL™, de tal
manera que la opacidad fue incrementandose en aquellos pacientes que en ese
momento ya la presentaban, mientras que los no afectados se mantuvieron en esa

misma condicion.
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En todos los casos se trataba de lentes ICM-V2, ya sea por las caracteristicas
propias de este disefio o por ser el modelo de lentes que mas tiempo ha
permanecido a nivel intraocular, al ser el primero que utilizamos. Creemos que la
progresiva adquisicion de experiencia por parte del cirujano supone una dréstica
reduccion del riesgo de traumatismo cristaliniano intraoperaorio.'***%

Las cifras publicadas por otros grupos de trabajo, de pacientes implantados
que desarrollaron una catarata, son discretamente inferiores a las nuestras (2-3%),
probablemente debido a que en varios de esos trabajos el tiempo de seguimiento
fue inferior al de nuestro estudio.

Del estudio estadistico de nuestros resultados se concluye que existen
diferencias estadisticamente significativas entre los valores de la profundidad de
camara anterior y de la distancia blanco-blanco del grupo de pacientes que
desarrollaron una catarata y del que se mantuvo con el cristalino transparente.

De este modo se confirma la sospecha de algunos autores, que desde los
primeros implantes argumentaron que los pacientes con valores inferiores de esos
dos parametros anteriormente descritos desarrollarian con mayor frecuencia una
opacidad cristaliniana.

En 5 ocasiones (4,9% sobre el total de los ojos intervenidos) la disminucion
progresiva de la agudeza visual hizo necesaria la extraccién del cristalino
mediante facoemulsificacion y el implante de una lente intraocular, previa
extraccion de la ICL™ en el mismo acto quirargico.

Resulta técnicamente sencillo el explante de la ICL™, mientras que la
extraccion de la catarata presenta caracteristicas similares al procedimiento

quirargico habitual 27
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d) Depositos de pigmento en la ICL™.

Se han descrito varios mecanismos por los que se puede producir la liberacion
de pigmento iridiano en la camara anterior tras el implante de lentes faquicas de
camara posterior: iridotomia/iridectomia, manipulacion del iris durante el
implante de la ICL™ y contacto de la porcién mas gruesa de la misma con la
superficie posterior del iris, una vez implantada.”” La mayoria de los grupos de
trabajo con experiencia en este tipo de implantes han apreciado que una vez en la
camara anterior las células pigmentarias tienden a depositarse en la propia ICL™
(zona Optica y porcion mas central de los hapticos), en el endotelio corneal e
incluso en la malla trabecular del angulo camerular.**°"2°¢200-267 Aggetto y col.
observaron que dichos depositos desaparecian a las 4 semanas,”” mientras que
Zaldivar y col. observaron que se mantenian estables a lo largo del tiempo.*’

Hemos encontrado depésitos pigmentarios en la ICL™ en el 35,29% de los
102 ojos intervenidos en nuestro estudio, y en el 3,92% a nivel del endotelio y del
angulo camerular (figuras 80 y 81). En el 97,5% de los casos esos depositos se
mantuvieron en niveles muy similares a los apreciados en los primeros controles
postoperatorios, apoyando la hipotesis de que la mayor cantidad de dispersion del
pigmento se produce intraoperatoriamente o en el postoperatorio inmediato, para
mantenerse constante posteriormente. En ninguno de los pacientes con depdsitos
de pigmento en el angulo se produjo un aumento secundario de la presion
intraocular.

e) Descentramiento.
La principal causa de descentramiento es el diametro insuficiente de la

™ . .y .
ICL"™, provocando un abovedamiento escaso y una malposicion de la misma.
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Figuras 76 y 77: Epiteliopatia corneal por toxicidad del colirio anestésico topico y
aspecto ocular en miosis tras implantar una ICL™.

Figuras 78 y 79: Hipema postoperatorio inmediato, por sangrado de la iridectomia, y
catarata subcapsular anterior inducida por una ICL™.

Figuras 80y 81: Catarata subcapsular anterior y depositos de pigmento iridiano en la

ICL™ y en la capsula anterior del cristalino."*
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Su incidencia ha ido disminuyendo progresivamente, conforme se iban
desarrollando nuevos métodos para calcular el didmetro real del espacio receptor
de la ICL™: el sulcus. De este modo los resultados publicados por los primeros

22
? contrastan con los

autores, con incidencias de descentramiento del 40%,
resultados actuales, inferiores al 3%.233233 Nuestros resultados también se
enmarcan en ese rango, alcanzando un 2,94% de las lentes implantadas.

Durante mucho tiempo la eleccion de la longitud de la lente se ha venido
realizando a partir de la medida de la distancia blanco-blanco del ojo a intervenir,
ya que dicho parametro constituye un indicador indirecto del didmetro del sulcus.
Los continuos avances en el estudio de ese espacio anatdmico demostraron que
presenta un contorno irregular’’' y que el valor medio de su diametro oscila entre
10,6 y 11,4 mm.”’**"* Asi se concluy6 que el mejor método para disminuir la
incidencia de descentramientos deberia basarse en el calculo directo de las
medidas del sulcus. Por eso disponemos en la actualidad de algunos sistemas
capaces de realizar esa labor, tales como la biomicroscopia ultrasénica o el
ecografo de alta resolucion, con resultados técnicamente satisfactorios pero con un
coste econdmico elevado.

f) Diplopia monocular.

Cuando esta presente, este sintoma sugiere la presencia de un
descentramiento o de una inclinacion anémala de la ICL™. Varios autores
incluyen este hallazgo en el apartado dedicado a la presencia de halos y reflejos
nocturnos pero, dado que su mecanismo patogénico es diferente, consideramos
que merece mencidn aparte. En algunas ocasiones la progresiva adaptacion de la

lente a su ubicacidon definitiva reduce estas molestias, llegando incluso a
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desaparecer. Por ello, puede resultar interesante la espera de esa resolucion
espontanea antes de decidir el recambio de la ICL™. Tan s6lo uno de nuestros
pacientes presentd este tipo de molestias, debido a la anteriorizacion de la parte
inferior de la ICL™ y al consiguiente mayor abovedamiento de dicha porcion. Sin
embargo, esa sintomatologia desaparecio a los 7 dias del implante, apreciandose
entonces un abovedamiento homogéneo de la lente.

g) Hemorragia macular.

Son escasos los autores que han apreciado este tipo de complicacion tras el
implante de una ICL™ o tras el procedimiento completo de Biopticos. Lovisolo y
col. describieron la presencia de hemorragia macular sin neovascularizacion
demostrable (A.G.F.) tras el implante de una lente tipo ICL™ en una mujer de 23

~ 2
anos. >

R. Zaldivar también observé la misma complicacion un mes después de
implantar una ICL™ en uno de sus pacientes.”’ En ambos casos la agudeza visual
con correccion final resultd muy similar a la preoperatoria.

En uno de los pacientes de nuestra muestra se produjo una hemorragia
macular yuxtafoveal, 8 meses después del implante de la ICL™. Su A.V.
corregida preoperatoria era del 100%, en el momento del diagnostico de la
hemorragia descendi6 al 60%, alcanzando un 75% una vez transcurridos 9 meses.

Es un hecho cientificamente demostrado que la miopia patoldgica es un factor
de riesgo de primer orden para el desarrollo de neovascularizacion y hemorragias
subretinianas. Teniendo en cuenta, ademdas, la baja incidencia de esta
complicacién en los pacientes que han recibido el implante de una ICL™, parece

logico pensar que sea consecuencia de la propia coriorretinopatia midpica del

paciente y no de la técnica quirargica.
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Sin embargo, existen algunos trabajos que relacionan el sangrado de
membranas neovasculares midpicas con el aumento de presion intraocular
producido durante la succion del globo ocular, en el primer tiempo de la cirugia
con Lasik. Son necesarios estudios a mas largo plazo sobre este tipo de
intervenciones para analizar su posible influencia sobre la aparicion de patologia

vitreorretiniana.

3.6. DISCUSION DE LOS TRATAMIENTOS COMPLEMENTARIOS.

En la totalidad de los pacientes de nuestra muestra se realizd6 una exhaustiva
exploracion preoperatoria de la retina periférica, en midriasis maxima, para descartar la
presencia de lesiones degenerativas predisponentes al desprendimiento de retina. Dicha
evaluacion se realizé protocolariamente mediante oftalmoscopia indirecta con lente de
28 D. En aquellos ojos en los que se aprecio alguna lesion sospechosa se procedid a
completar la exploracién con una lente de contacto de triple espejo de Goldmann. En 6
ojos (5,88%) se hallaron lesiones retinianas periféricas susceptibles de tratamiento
profilactico mediante fotocoagulacion con laser de Argon, 360° alrededor de la lesion.

En ninglin caso hemos observado desprendimiento de retina a lo largo de los
sucesivos controles postoperatorios (entre 1 y 4 afios). Deberan continuarse en el futuro
estudios similares a éste, para poder comparar la incidencia a largo plazo del
desprendimiento de retina en el grupo de pacientes intervenidos con la de un grupo
control que no reciba tratamiento alguno.

Todos los autores coinciden en la necesidad de crear una comunicacion entre las
camaras anterior y posterior del ojo, para facilitar la circulacion del humor acuoso y

prevenir un eventual bloqueo pupilar producido por la propia ICL™.*° En este sentido
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existen dos opciones basicamente: practicar una o varias iridotomias preoperatorias con
laser Nd.:Yag o realizar una iridectomia quirurgica intraoperatoria, antes o después de
implantar la ICL™. En el 95,09% de los ojos intervenidos hemos preferido la segunda
opcion, debido a las escasas complicaciones observadas con esta técnica y a que facilita
su aplicacion en aquellos pacientes que viven en lugares alejados del Centro donde se
realizaba la intervencion quirargica. En todos ellos se 1levo a cabo una vez que la ICL™
habia sido implantada, tras inducir una miosis farmacolédgica intraoperatoria y mediante
vitrectomo. En el resto de los casos se realizaron preoperatoriamente dos iridotomias
superiores, separadas 90° entre si, mediante laser Nd.:Yag.

En aquellos ojos en los que la correccion de una ametropia mediante Lasik ha
dejado un defecto refractivo residual, existe la posibilidad de volver a aplicar dicha
técnica para mejorar el resultado. La mayoria de los autores consideran que en torno al
10% de los pacientes sometidos a una queratomileusis in situ pueden requerir dicho
retoque. En nuestro grupo de pacientes fue necesario repetir el tratamiento con Lasik en
5 0jos (4,9%). Esta cifra es inferior a ese 10% porque, una vez implantada la ICL™, el
defecto refractivo residual medio fue de —2,92 D., con un maximo de —8,75 D.,
resultando asi un rango de actuacion considerablemente inferior al abordado cuando se
tratan con Lasik ametropias tanto de grado bajo como de grado medio y alto.

En 5 de los 8 ojos en los que se aprecid postoperatoriamente algin grado de
opacidad cristaliniana se decidi6 extraer quirurgicamente la catarata mediante
facoemulsificacion e implante de LIO en el saco capsular, bajo anestesia tdpica. Para
ello se extrajo la ICL™ mediante captura y traccion de la misma con pinzas, resultando
una maniobra sin excesiva complicacion. En ningun caso se produjeron complicaciones

significativas, siendo el resultado refractivo muy satisfactorio.
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En la siguiente tabla se muestran esos resultados, comparando los posteriores al

Bidptico, los presentes en el momento de intervenir la catarata y los postoperatorios:

AVsc EE AVee AVsc EE AVee AVse EE AVce

Pacte. ~ Ojo (Biopt.) (Biopt.) (Biopt.) (catar.) (catar.) (catar.) postop. postop. postop.

6 D 0,65  +0,125 0,8 0,2 +0,125 0,3 0,2 -2,50 0,7

17 D 0,35 0 0,35 0,2 0 0,2 0,2 -2,25 0,35
17 I 0,8 0 0,8 0,55 +1 0,7 0,5 -0,50 0,8
58 D 0,9 -0,25 0,95 0,6 +0,25 0,8 0,55 +1 0,95
58 I 0,95 0 0,95 0,6  +0,375 0,8 0,8 -0,625 1

En el momento de implantar la ICL™, el empleo de una incision en cornea clara de
tan s6lo 3 mm. permite el autosellado de la misma sin que sea necesaria en la mayoria
de las ocasiones la sutura corneal. Dos de los 102 ojos intervenidos en nuestro estudio
(1,96%) requirieron un punto de sutura al final de la cirugia, para asegurar la correcta
coaptacion de la herida quirargica corneal. En esos casos se decidio retirarlo a la
semana, para disminuir el astigmatismo inducido por el mismo y para facilitar la
posterior aplicacion del Lasik, debido al considerable defecto esférico residual presente

en ambos casos.

3.7. DISCUSION DEL GRADO DE SATISFACCION.
En los trabajos publicados hasta la fecha sobre el empleo combinado de lentes
faquicas de camara posterior tipo ICL™ y Lasik para la correccién de la alta miopia se
menciona la impresion subjetiva, por parte del equipo médico, del elevado grado de

. ., . . ’ 4 248
satisfaccion postoperatoria de los pacientes, pero no se efectiia evaluacion alguna.
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En nuestro trabajo hemos incluido un cuestionario destinado a cuantificar
subjetivamente dicha satisfaccion. Asi, una vez que habia transcurrido una semana del
implante de la ICL™, tres meses del mismo, tres meses del Lasik y un afio del Lasik, el
paciente era invitado a rellenar ese cuestionario, donde entre otras cuestiones debia
clasificar su impresion sobre el resultado obtenido, eligiendo una de estas cuatro
categorias: malo, regular, bueno o excelente.

Estudiando las respuestas obtenidas se observa que:

* Ningln paciente consider6 malo el resultado en ninguno de los cuatro
controles.

* El nimero de pacientes que eligieron la opcion regular fue disminuyendo
progresivamente, hasta ser de tan s6lo 2 en el Gltimo control.

* Las valoraciones fueron considerablemente mejores tras el procedimiento
completo que tras el implante de la ICL™. Una vez colocada la lente,
aproximadamente el 75% de los pacientes definieron el resultado como bueno
y el 15% como excelente, mientras que una vez finalizado el tratamiento
completo los porcentajes se invirtieron y el 25% consider6 el resultado bueno
y el 75% excelente.

De este modo se confirma la impresion de que los resultados obtenidos son
evaluados muy satisfactoriamente por parte de los pacientes.

Preguntados por si se volverian a intervenir, en el hipotético caso de encontrarse de
nuevo en la situacidon preoperatoria (una vez conocidos los pros y los contras), el 100%

contestaron afirmativamente.
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Analizando los resultados obtenidos en este trabajo de investigacion se pueden

extraer las siguientes conclusiones:

1. El tratamiento de la alta miopia mediante la combinacion del implante de una
lente faquica ICL™ y de la queratomileusis in situ con laser Excimer (Lasik), en
nuestro grupo de pacientes, ha demostrado una alta eficacia, efectividad y seguridad,

con una gran predictibilidad y estabilidad refractivas a los 12 meses de la intervencion.

2. No hemos encontrado diferencias estadisticamente significativas entre los
resultados refractivos obtenidos con cada uno de los tres modelos diferentes de ICL™

utilizados en nuestro estudio.

3. Las complicaciones mas frecuentemente observadas a corto y medio plazo han
sido la vision de halos y reflejos nocturnos, la hipertension intraocular transitoria y la

catarata.

4. Casi la totalidad de los pacientes incluidos en nuestra muestra consideraron el
resultado obtenido como bueno o excelente, manifestando todos ellos su deseo de

volver a ser intervenidos si se reprodujeran las condiciones preoperatorias.

5. Son necesarios estudios complementarios sobre este doble procedimiento y sus

consecuencias a lo largo del tiempo para conocer algo mas sobre sus posibles

indicaciones, implicaciones pronodsticas y complicaciones a largo plazo.
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ANEXO 1.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LENTES EPICAPSULARES
FLEXIBLES (ICL)

Nombre:
Fecha de la cirugia:

Meédico que informa:

Introduccion

Es nuestra intencion informarle ampliamente sobre los efectos secundarios,
limitaciones y posibles complicaciones de las lentes epicapsulares flexibles. El primer
mensaje importante a entender es que es imposible hacer cualquier tipo de cirugia sin que
el paciente acepte un cierto grado de riesgo y responsabilidad.

Este consentimiento informado, junto con el folleto informativo y la visita, estan disefiados
para que usted conozca la técnica quirurgica que se va a emplear y las dificultades que

pueden producirse durante la cirugia o durante el postoperatorio.

Antecedentes

Para pacientes jovenes con miopia o hipermetropia elevadas, visiones limite o
espesores corneales bajos, es preferible la colocacion de una lente intraocular para
corregir el defecto refractivo que la utilizacion del ldser excimer.

Hasta ahora todas las lentes que se colocaban eran rigidas, por lo que requerian la
realizacion de una incision amplia ( 6-7 mm) para implantarlas, siendo necesario dar 3 0
4 puntos de sutura para cerrar la incision. Esto, ademas de obligar a la anestesia local o
general, inducia astigmatismo, enlenteciendo la recuperacion visual.

En febrero del anio 1997, por primera vez en Espaiia, se realizo en el I0OB la
implantacion de lentes epicapsulares flexibles, que se colocan entre el cristalino y el iris.
Estas se introducen por una incision de 3 mm., que no es necesario suturar, con lo que se
consigue corregir el defecto refractivo sin provocar astigmatismo. Otras importantes
ventajas son que se realiza con anestesia topica (gotas), no requiere ingreso, la duracion
de la intervencion es de unos 10 minutos y no es necesario ocluir el ojo después de la

cirugia, con lo que la recuperacion visual es casi inmediata.
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Indicaciones y contraindicaciones

Puede ser operada cualquier persona mayor de 18 arios que tenga miopia o
hipermetropia elevada, que no haya variado significativamente durante el ultimo arno y
sin patologias oculares importantes.

Los pacientes portadores de lentes de contacto deben interrumpir su uso previamente a
la exploracion preoperatoria durante 7 dias si es una lente de contacto blanda y durante
15 dias si es una lente de contacto rigida. Previamente a la cirugia tan solo es necesario

estar 3 0 4 dias sin ellas.

Tratamientos alternativos
El paciente debe conocer y haber rechazado otras alternativas de correccion optica,

como gafas o lentes de contacto.

Confidencialidad
El paciente da su consentimiento para que fotos, videos o datos clinicos se publiquen en
revistas cientificas o se presenten en congresos, aunque su identidad se mantendra

confidencial.

Recuperacion/Riesgos

1) No se siente dolor, ni durante ni después de la cirugia. En algunos casos puede
producirse un aumento transitorio de la presion intraocular (PIO) en las horas siguientes
a la intervencion, que puede dar lugar a una leve cefalea y malestar general.

2) El deslumbramiento nocturno o vision de destellos alrededor de los focos
luminosos por la noche o en lugares cerrados es frecuente que se produzca durante los
primeros meses, sobre todo en miopias por encima de 15-16 dioptrias. Los pacientes con
pupilas grandes en condiciones de poca luz presentan mayor riesgo.

3) La recuperacion es rdpida, alcanzdndose a las 24-48 horas de la intervencion una
vision aceptable, que ira mejorando en el transcurso de las primeras semanas, en funcion
del defecto refractivo residual.

4) Las complicaciones intraoperatorias o postoperatorias son muy raras. Entre ellas
destacan:

4.a) Elevacion transitoria de la PIO, que se suele controlar con medicacion topica.
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4.b) Opacificacion del cristalino (catarata): puede producirse con los arios por el
contacto de la lente con el cristalino, en un minimo porcentaje de pacientes. Si se
produjese puede ser corregida con una intervencion quirurgica.

4.c) La cirugia intraocular en pacientes miopes altos puede incrementar el riesgo
de complicaciones retinianas, que este tipo de ojos ya estan predispuestos a tener,
en aproximadamente un 1%.

4.d) Debido a que es una cirugia intraocular, existe excepcionalmente el riesgo de

infeccion.

Expectativas reales

Uno de los factores mas importantes para el candidato a cirugia refractiva, es entender
cuales son las expectativas reales de vision en funcion de su defecto refractivo.

1) Aunque la cirugia refractiva pretende que el paciente tenga una buena vision sin
gafas o lentes de contacto, esto no siempre es posible, sobre todo cuando tratamos a
pacientes con defectos refractivos altos. Asi, el objetivo de la implantacion de una lente
epicapsular flexible no es eliminar las gafas sino reducir la dependencia de ellas,
mejorando la vision sin correccion y con correccion.

2) Las lentes epicapsulares flexibles, permiten corregir hasta 17-18 dioptrias de miopia
y 9-10 dioptrias de hipermetropia, pero NO corrigen el astigmatismo asociado. Por ello,
para pacientes con defectos refractivos por encima de este rango dioptrico o con
astigmatismo elevado serd necesario a los tres o cuatro meses eliminar el defecto residual
con ldser excimer mediante la técnica de LASIK. Con la combinacion de estas dos técnicas
se obtienen excelentes resultados.

3) Esta técnica quirurgica, a diferencia del laser excimer, permite mejorar la agudeza
visual del paciente. Esta mejora una media de dos lineas por encima de la previa, por lo
que serd la técnica de eleccion para pacientes con visiones bajas.

4) A pesar de que la cirugia refractiva puede conseguir que el paciente no necesite
correccion optica para sus actividades cotidianas, el ojo sigue siendo miope o
hipermétrope, por lo que requiere una revision anual, ya que los riesgos asociados a estas

patologias son los mismos.
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Conclusiones

1) Actualmente las lentes epicapsulares flexibles son nuestra técnica de eleccion para
corregir miopias e hipermetropias elevadas en pacientes jovenes. También se utilizan en
grosores corneales bajos, que no permiten realizar la técnica LASIK, o en pacientes con
baja vision.

2) Una vez se tiene la suficiente experiencia es una técnica segura y el porcentaje de
complicaciones es minimo.

3) Tiene importantes ventajas para el paciente con respecto a otro tipo de lentes, que
requieren una incision mas amplia y 3 0 4 puntos de sutura. Entre ellas estan la utilizacion
de la anéstesia topica (gotas), la no necesidad de sutura y, sobre todo, la rapida
estabilidad de la graduacion y recuperacion visual, debido a la no induccion de
astigmatismo.

4) Durante la visita preoperatoria se le realizara una exploracion completa y se le
informara de cuales son sus posibilidades de conseguir un buen resultado, basandonos en

nuestra experiencia y en su caso en concreto.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Al firmar el consentimiento informado, certifico que he leido la informacion precedente
y he entendido su contenido. Cualquier duda ha sido contestada satisfactoriamente por el
cirujano o por su equipo, y mi decision para operarme ha sido tomada voluntaria y
libremente.

Autorizo al Instituto Oftalmologico de Barcelona (IOB), a que me sea implantada una
lente epicapsular flexible (ICL) para la correccion de la miopia o hipermetropia,
aceptando los posibles riesgos inherentes a ella, asi como los que puedan presentarse en

la evolucion del postoperatorio.

Barcelona, a........cccovveeveiiiideoiiiiiiiiiiiiiiiiieiaende 199...

Firma del paciente Firma del testigo
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ANEXO 2.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA REFRACTIVA CON
LASER EXCIMER (LASIK)

Nombre:
Fecha de la cirugia:

Meédico que informa:

Introduccion

Es nuestra intencion informarle ampliamente sobre los efectos secundarios, limitaciones y
posibles complicaciones de la cirugia refractiva con ldaser excimer. El primer mensaje
importante a entender es que es imposible hacer cualquier tipo de cirugia sin que el paciente
acepte un cierto grado de riesgo y responsabilidad.

Este consentimiento informado, junto con el folleto informativo y la visita estan disefiados
para que usted conozca la técnica quirurgica que se va a emplear y las dificultades que

pueden producirse durante la cirugia o durante el postoperatorio.

Antecedentes

El laser excimer moldea la superficie corneal para reducir o eliminar la necesidad de
llevar gafas o lentes de contacto en casos de miopia, hipermetropia y astigmatismo. Esto
puede hacerse de dos formas, en la superficie corneal con la PRK (Photorefractive
Keratectomy) o en las capas mas profundas de la cornea con el LASIK (Ldser in situ
Keratomileusis).

En el Instituto Oftalmologico de Barcelona (I0B) estamos trabajando con el laser excimer
desde Septiembre del ario 1992 y realizando la técnica lasik desde Diciembre del ario 1993.
Durante este periodo hemos intervenido a miles de pacientes y hemos utilizado unidades de
laser de diferentes generaciones con la intencion de mejorar dia a dia nuestros resultados.

En la actualidad la unidad de cirugia refractiva del IOB dispone de tres unidades de laser
de ultima generacion, permitiendo corregir de forma precisa y segura la mayor parte de los
defectos refractivos con excelentes resultados. Este tipo de unidades de ldser moldean la
cornea de forma homogénea y evitan las irregularidades que pueden aparecer con otros tipos

de unidad, lo que repercute en una mejor calidad visual final.
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La primera vez que se utilizo el laser excimer para la correccion de la miopia fue en la
década de los 80y desde entonces miles de estas operaciones se estan realizando con éxito en
todo el mundo. En Octubre del aiio 1995 la FDA (Food and Drug Administration) de Estados
Unidos, después de un estudio protocolizado de mas de tres anos de duracion, aprobo su uso
por considerarlo seguro y efectivo en la correccion de los defectos refractivos.

Inicialmente se utilizaba la PRK, con la que se obtenian buenos resultados en miopias
bajas. Sin embargo, la destruccion de las capas mas superficiales de la cornea produce dolor
durante las primeras 24 horas, es necesario llevar el ojo tapado durante 2 ¢ 3 dias y si se
intentan corregir miopias altas pueden aparecer cicatrices corneales que retrasan la
recuperacion visual. Debido a estos inconvenientes utilizamos el LASIK en todos nuestros
pacientes ya que no produce dolor, no es necesario ocluir el ojo, no aparecen cicatrices

corneales a pesar de corregir miopias altas y en 24-48 horas se obtiene una buena vision.

Indicaciones y contraindicaciones

Puede ser operada cualquier persona mayor de 18 arios, que tenga miopia, hipermetropia
yv/o astigmatismo y cuya graduacion no haya variado significativamente durante el ultimo
ano.

Los pacientes portadores de lentes de contacto deben interrumpir su uso previamente a la
exploracion preoperatoria durante 7 dias si es una lente de contacto blanda y durante 15 dias
si es una lente de contacto rigida.

No deben ser operadas personas con patologias oculares importantes. Algunas
enfermedades sistémicas que pueden alterar la cicatrizacion corneal como pacientes con
cicatrices queloideas, artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades
autoinmunes son una contraindicacion para la PRK, pero pueden operarse con LASIK,
aunque los riesgos potenciales son mayores.

Las mujeres embarazadas no son buenas candidatas, ya que durante el embarazo pueden

producirse modificaciones de la graduacion.
Tratamientos alternativos.

El paciente debe conocer y haber rechazado otras alternativas de correccion dptica, como

gafas o lentes de contacto, y haber elegido el tratamiento con laser excimer.
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Confidencialidad
El paciente da su consentimiento para que fotos, videos o datos clinicos se publiquen en
revistas cientificas o se presenten en congresos, aunque su identidad se mantendrd

confidencial.

Recuperacion / Riesgos

1) No se siente dolor ni durante ni después de la cirugia, aunque se puede notar escozor,
lagrimeo y molestia a la luz (fotofobia) durante las primeras 6 horas. El paciente podra
incorporarse a sus actividades cotidianas en 24-48 horas.

2) El deslumbramiento nocturno es relativamente frecuente en los pacientes miopes antes
de la cirugia, pero puede incrementarse durante las primeras semanas que siguen a la
operacion. Sin embargo, tres meses después de que ambos ojos hayan sido intervenidos solo
un 1% de los pacientes sigue experimentando un deslumbramiento nocturno significativo que
puede interferir con su conduccion nocturna. Los pacientes con pupilas grandes en
condiciones de poca luz y miopia o astigmatismo alto presentan mayor riesgo.

3) Casi todos los pacientes presentan vision borrosa inmediatamente después de la
cirugia. A las 24-48 horas de la intervencion ya se alcanza una buena vision, siendo la
recuperacion mds rapida cuanto menor sea el defecto refractivo a corregir. Sin embargo,
ésta ira mejorando en el transcurso de las primeras semanas. Durante este periodo de tiempo
la calidad de la vision puede ser peor en condiciones de poca iluminacion, o en locales
cerrados, que con luz solar.

4) Complicaciones del disco corneal (LASIK): Como se ha explicado en el folleto
informativo, en ésta técnica el laser se aplica en las capas mas profundas de la cornea. Para
poder acceder a ellas debe levantarse un disco corneal con la ayuda de un aparato llamado
microqueratomo automdtico. Este momento de la cirugia dura aproximadamente tres
segundos, pero durante este corto periodo de tiempo muchas cosas deben funcionar
correctamente.

En el 99,9% de los casos el microqueratomo funciona bien y no se presentan problemas.
Sin embargo, en un 0,1% de los casos (1/1000) pueden surgir complicaciones, que estin
intimamente relacionadas con la experiencia del cirujano. Como conclusion, se puede decir
que cuando se adquiere la suficiente experiencia las complicaciones son excepcionales y el

LASIK es un procedimiento seguro.
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5) El riesgo de infeccion es de 1/5000 ojos, lo que ha disminuido de forma extraordinaria
en relacién con la técnica de PRK. Esta puede ser tratada satisfactoriamente con limpieza de
la cornea y antibioticos.

6) Los problemas retinianos asociados a la intervencion son extraordinariamente raros,

debido a que se trabaja a nivel de la superficie ocular.

Expectativas reales

Uno de los factores mas importantes para el candidato a cirugia refractiva, es entender
las expectativas reales de vision en funcion de su defecto refractivo:

1) Aunque la mayor parte de los pacientes operados con laser excimer no requieren
gafas o lentes de contacto después de la cirugia, algunos necesitan gafas para leer, ver la
television, ir al cine o conducir por la noche, sobre todo en caso de miopes y/o astigmatas
altos. Asi, el objetivo de esta cirugia no es eliminar las gafas, sino reducir la dependencia de
ellas, mejorando la vision sin correccion.

2) La miopia, hipermetropia o astigmatismo inicial determina tanto la velocidad de
recuperacion como la exactitud de la cirugia. Como regla general podemos decir que los
resultados seran mejores cuanto menor sea el defecto refractivo a corregir. Un ejemplo claro
seria una diana. Si disparamos desde cuatro metros daremos en el centro con toda
probabilidad, sin embargo si lo hacemos desde veinte metros las posibilidades de dar en el
centro disminuyen.

3) La presbicia o vista cansada es un defecto visual que aparece en el 100% de la
poblacion a partir de los 40-45 anos. Es debido a un deterioro progresivo de la capacidad
del cristalino de cambiar de forma y que afecta a la vision cercana.

Este defecto se contrarresta en parte por la miopia. Es decir, un paciente con tres
dioptrias de miopia, aunque ve mal de lejos sin gafas, nunca las necesitara para leer. Una
vez operado podrd tener una buena vision lejana sin correccion, pero para leer necesitard
algun tipo de ayuda visual si su edad es superior a los 40-45 arios. Esto se puede solucionar
en parte dejando un ojo algo miope, lo que facilitara la vision cercana o con una nueva
técnica quirurgica para la presbicia, cuyos resultados preliminares son esperanzadores.

A diferencia de los pacientes miopes, en los hipermétropes la vista cansada se manifiesta
antes de los 40 anos. Es decir, un paciente con tres dioptrias de hipermetropia empezard a

ver mal de cerca a los 30-35 arios y a ver mal de lejos a partir de los 40-45 arios. Una vez
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operado tendrd una buena vision lejana y mejor cercana de la que tenia. Sin embargo, a
partir de los 45 arios, al igual que una persona sin ningun defecto visual, empezard a
necesitar ayuda optica para leer.

4) En un 10% de los casos sera necesario un retratamiento para corregir el defecto
refractivo residual. Se realizard cuando la refraccion sea estable, normalmente entre 4 y 6
meses después de la operacion inicial. Si se realiza antes de los 6 meses no es necesario
volver a utilizar el microqueratomo, ya que el disco corneal puede levantarse facilmente. Si
se hace después de los seis meses serd necesario volver a pasar el microqueratomo. Las
probabilidades de retratamiento son escasas en pacientes miopes bajos (2%
aproximadamente) y mas elevadas en pacientes miopes altos (15% aproximadamente).

5) Lo que pretende la cirugia es eliminar o reducir el defecto refractivo del paciente, pero
lo que NO hace es parar su evolucion. Por ello es importante que la graduacion no haya
variado de forma significativa durante el ultimo ario antes de operar. Es decir, si a un
paciente le aumenta la miopia entre media y una dioptria cada aro, esto le seguira pasando
independientemente de que se opere o no, aunque siempre es posible una segunda
intervencion para eliminar el defecto residual.

6) Debe quedar claro que esta cirugia NO mejora la agudeza visual. Los pacientes que no
ven el 100% antes de la cirugia incluso con la maxima correccion NO podran ver el 100%
después de la cirugia. Es decir, después de la intervencion la mejor vision que el paciente
puede conseguir es la vision que tenia preoperatoriamente con Su correccion.

En casos excepcionales, principalmente en defectos refractivos elevados, tras la cirugia
LASIK el paciente puede disminuir en alguna linea su mejor agudeza visual. Debido a ello,
para las personas que tienen una vision limite para conducir, miopia y/o astigmatismo
elevado o son mayores de 45-50 anos, existen otras técnicas quirurgicas con las que se

pueden obtener mejores resultados.

Conclusion

1) Actualmente el LASIK es nuestra técnica de eleccion para corregir miopias entre 1 y
15 dioptrias e hipermetropias entre 1y 7 dioptrias, con o sin astigmatismo asociado.

2) Una vez se tiene la suficiente experiencia es una técnica segura y el porcentaje de
complicaciones es minimo.

3) Tiene importantes ventajas para el paciente ya que no produce dolor, no se ocluye el
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ojo y la recuperacion de la vision es rdpida, por lo que afectara poco a sus actividades
cotidianas. La cirugia se realiza bajo anestesia tdpica (gotas), dura entre 5 y 7 minutos por
0jo y no requiere ingreso.

4) Durante la visita preoperatoria se le realizara una exploracion ocular completa de sus
ojos y se le informarad de las posibilidades de conseguir un buen resultado, basandonos en

nuestra experiencia y en su caso concreto.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Al firmar el consentimiento informado, certifico que he leido la informacion precedente y
he entendido su contenido. Cualquier duda ha sido contestada satisfactoriamente por el
cirujano o por su equipo, y mi decision para operarme ha sido tomada voluntaria y
libremente.

Autorizo al Dr. Coret y a su equipo, a que me sea practicado el tratamiento con laser
excimer para la correccion de la miopia, hipermetropia y/o astigmatismo, aceptando los

posibles riesgos inherentes a ello, asi como los que puedan presentarse en la evolucion del

postoperatorio.
Barcelona, a ...............de ..........c.cc.ccccovieiiniic s a 199
Firma del paciente Firma del testigo
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ANEXO 3.

CUESTIONARIO DEL GRADO DE SATISFACCION POSTOPERATORIO.

1. (Ha encontrado mejoria en su agudeza visual? Si
No

2. (Ha notado cambios en su estilo o calidad de vida? Si
No

3. Si tenia alguno de los siguientes problemas antes de operar, ;le ha mejorado?

Cefalea (dolor de cabeza) Si
No

Astenopia (cansancio visual) Si
No

Hiperemia conjuntival (0jos rojos) Si
No

4. (Cbémo definiria los resultados obtenidos?

Excelentes
Buenos
Regulares
Malos
5. Una vez conocida la operacion, la evolucion y los resultados por su propia experiencia, ;se

volveria a operar? Si

No
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Abreviaturas

AIE: Antiinflamatorio esteroideo.
AINE: Antiinflamatorio no esteroideo.
AQO: Ambos 0jos.

AV: Agudeza visual.

AVee: Agudeza visual con correccion.
AVsc: Agudeza visual sin correccion.
CA: Camara anterior.

col: colaboradores.

CP: Céamara posterior.

D: Dioptrias.

d: dias.

EE: Equivalente esférico.

FDA: Food and Drug Administration.
G: Gauges.

HTIO: Hipertension intraocular.

ICL™: Implantable Contact Lens; Lente de contacto implantable.

Lseg.: Indice de seguridad.

Lefect.: indice de efectividad.

Lasik: Laser in situ keratomileusis.

LC: Lente de contacto.

LF-CA: Lente faquica de camara anterior.
LF-CP: Lente faquica de camara posterior.
LIO: Lente intraocular.

mm: milimetros.
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OD: Ojo derecho.

OI: Ojo izquierdo.

Pac: Pacientes.

PIO: Presion intraocular.
PMMA: Polimetilmetacrilato.

VES: Material viscoelastico.
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