RESULTADOS
A- RESULTADOS DEL GRUPO A

Los datos a continuacién expuestos corresponden al grupo de pacientes

sometidos a implantacion de LIO Artisan® de 5 mm de zona optica.

De los 6 pacientes incluidos en este grupo (9 ojos), 4 fueron del sexo femenino y
2 del masculino. La edad promedio al momento de la cirugia fue de 31 £ 1.50 (rango de
29 a 33 anos). El tiempo de seguimiento para todos los pacientes de este grupo fue de

12 meses después de la implantacion de la lente Artisan®.

Agudeza visual

La agudeza visual sin correccion (AVsc) preoperatoria media fue menor de
0.063 en todos los pacientes. La AVsc media al mes, 3, 6, y 12 meses después de la
implantacion de la lente Artisan® fue de 0.28 + 0.15 [media + desviacion estandar] (0.05
a 0.50), 0.30 £ 0.18 (0.05 a2 0.50), 0.31 £ 0.17 (0.05 a 0.50) y 0.33 £ 0.18 (0.05 a 0.50),
respectivamente. Ningun paciente tuvo AVsc preoperatoria media > 20/40 (0.50); sin
embargo, 11.11 % tuvieron AVsc media > 20/40 (0.50) al primer mes y 33.33 % al
tercero, sexto y doceavo mes de postoperatorio. Ningun paciente tuvo AVsc media

preoperatoria o después de implantar la lente Artisan® > 20/20 (1.00).

La agudeza visual con correccion (AVcce) media preoperatoria fue de 0.33 + 0.05
(0.25 2 0.40). La AVcc al mes, 3, 6 y 12 meses después de la implantacion de la lente de
Artisan® fue de 0.49 £ 0.06 (0.40 a 0.63), 0.50 £ 0.08 (0.40 a 0.70), 0.51 £ 0.11 (0.40 a
0.80) y 0.53 £ 0.12 (0.40 a 0.80), respectivamente. Ningun ojo perdi6é ninguna linea de
vision de la mejor AVcee media pero 22.22 %, 44.44 % y 33.33 % ganaron 1, 2 y 3

lineas de vision, respectivamente a los 12 meses de seguimiento.
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Otro método de medir la eficacia de un procedimiento, ademas de la AVsc, es el
indice de eficacia, es decir, la division entre la AVsc postoperatoria promedio y la mejor
AVcc preoperatoria promedio. El indice de eficacia fue de 0.69, 0.90, 0.93, y 1.00, al

primero, tercero, sexto y doceavo mes postoperatorio.

Otro indice importante es el de seguridad que consiste en dividir la mejor AVce
postoperatoria promedio entre la mejor AVce preoperatoria promedio. El indice de
seguridad fue de 1.48, 1.51, 1.54 y 1.60, al primero, tercero, sexto y doceavo mes

postoperatorio.
Resultados refractivos

El equivalente esférico preoperatorio medio fue de —20.37 £ 1.73 D. (- 17.37 a
— 23.50). El equivalente esférico medio después de implantar la LIO Artisan® fue de —
1.27 £ 1.97 D. (0.25 a—5.50), — 1.24 £ 1.73 D. (- 0.12 a— 5.25), - 1.09 £ 1.51 D. (-
025a—475 y— 1.12 + 1.48 D. (- 0.37 a — 4.75) al primero, 3’, 6° y 12° mes de

postoperatorio.

Treinta y tres por ciento de los ojos presentaban un equivalente esférico dentro
de + 0.50 D. mientras que 66.66 % se encontraban dentro de = 1.00 D. a partir del
primer mes después de implantar la LIO Artisan®. A los 12 meses de postoperatorio,
66.66 % y 22.22 %, se encontraban dentro de + 1.00 D. y £ 0.50 D. de la emetropia,
respectivamente. Ningun paciente present6 hipercorreccion > 1.00 D.

El astigmatismo preoperatorio medio fue de —2.08 = 0.90 D. (— 1.00 a — 3.00).
Después de la implantacion de la LIO Artisan® el astigmatismo fue de — 1.94 + 0.64 D.

(- 1.50 a — 3.50), — 1.50 £ 0.66 D. (0 a —2.50), — 1.36 + 0.57 D. (0 a —2.00) y — 1.41 +

0.43 D. (= 0.50 a — 2.00), al primero, 3', 6° y 12° mes de postoperatorio.
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Estabilidad

A partir del tercer mes de la implantacion de la LIO Artisan® no se evidenciaron
cambios estadisticamente significativos en el equivalente esférico medio de los
diferentes controles postoperatorios (P > 0.05, ¢ de student de muestras

pareadas).(Figura N° 14)

Figura N° 14: Estabilidad
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Sensibilidad al contraste

La sensibilidad al contraste (SC) preoperatoria media fue de 0.97 + 0.46, 0.84 +
0.36, 0.78 £ 0.21 y 0.03 £ 0.15 en las frecuencias espaciales de 3.0, 6.0, 12.0 y 18.0,
respectivamente. La SC media al 3° después de la implantacién de la LIO Artisan® fue
de 1.09 £0.39, 1.15 £0.27,0.85 £0.23 y 0.17 £ 0.27 y al 12° mes de 1.01 £ 0.35, 1.15

+0.26, 0.86 £ 0.25 y 0.23 £ 0.19, en las frecuencias espaciales de 3.0, 6.0, 12.0 y 18.0,

respectivamente.

Respuesta subjetiva
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En una escala del 1 al 5, donde 1 equivale a pésimo y 5 a excelente, la respuesta
subjetiva media fue de 2.88 = 0.60 en cuanto a satisfaccion, 2.55 = 0.52 para

deslumbramiento y halos y 3.33 + 0.70 para otras quejas.

Un 78 % de los pacientes expresaron una satisfaccion entre buena y excelente y
un 44 % se quejaron de halos y deslumbramiento entre moderados e intensos (Tabla N°
10). Un 55.55 % presentaron dificultad en tareas realizadas con baja iluminacion o en la
noche, tales como conducir, leer, ver television, cine, etc.; sin embargo, de éstos, un 60
% ya presentaban esta sintomatologia en el periodo preoperatorio, aunque la misma

empeoro después de la cirugia en un 33.33 % de los casos.
Endotelio corneal
A- Recuento de células endoteliales

El recuento celular endotelial preoperatorio medio fue de 3017 * 235
células/mm?* (2608 a 3308). El recuento celular endotelial después de la implantacion de
la LIO Artisan® fue de 2943 + 219 células/mm* (2550 a 3254), 2918 + 206 células/mm”
(2540 a 3237), 2923 + 228 células/mm (2532 a 3267) y 2924 + 255 células/mm* (2511

a 3384), al 1°, 3°, 6° y 12° mes postoperatorio.

La pérdida de células endoteliales, expresada en forma acumulativa, fue de 2.40

%, 3.24 %, 3.07 % y 3.04 % al 1°, 3° 6°y 12° mes después de la implantacion de la

LIO Artisan®.

B- Coeficiente de variacion del tamafio de las células (CVTC) -

Polimegatismo

El CVTC preoperatorio medio fue de 0.33 £ 0.06. Al 1°, 3°, 6° y 12° mes de la

implantacién de LIO Artisan® fue de 0.32 + 0.05, 0.31 £ 0.05, 0.28 + 0.03 y 0.28 +
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0.04, respectivamente.
C- Porcentaje de hexagonalidad - Pleomorfismo

El porcentaje de hexagonalidad preoperatorio medio fue de 58.89 + 2.89 %. Al
1°, 3°, 6° y 12° después de la implantacion de la LIO Artisan® fue de 58.78 + 2.68 %,

59.78 £3.99 %, 60.00 + 4.30 % y 61.56 £ 4.72 %, respectivamente.

B- RESULTADOS DEL GRUPO B

Los datos a continuacion expuestos corresponden al grupo de pacientes

sometidos a implantacion de LIO Artisan® mas LASIK.

De los 23 pacientes incluidos en este Grupo (40 ojos), 15 fueron del sexo
femenino y 8 del masculino. La edad promedio al momento de la cirugia fue de 30.68
2.62 (rango de 26 a 35 afios). El tiempo de seguimiento para todos los pacientes del

grupo fue de 12 meses después del LASIK.
Agudeza visual

La agudeza visual sin correccion (AVsc) preoperatoria media fue menor de
0.063 en todos los pacientes. La AVsc media al mes y tres meses después de implantar
la lente Artisan® fue de 0.13 + 0.07 (media * desviacién estandar), rango: < 0.063 a
0.32, y de 0.15 £ 0.14, rango: < 0.063 a 0.40, respectivamente. Después de la segunda
cirugia, LASIK, la AVsc media fue de 0.47 £ 0.15 (0.20 a 0.80) al primero, tercero,
sexto, y doceavo mes. Ningun paciente tuvo AVsc preoperatoria media > 20/40 (0.50),
sin embargo 62.5 %, 70 %, 60 % y 60 % tuvieron AVsc media > 20/40 (0.50) al
primero, tercero, sexto y doceavo mes después del LASIK. Ningln paciente tuvo AVsc

media preoperatoria o después del LASIK > 20/20 (1.00).
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La agudeza visual con correccion (AVcc) media preoperatoria fue de 0.40 = 0.15
(0.10 a 0.80). La AVcc media al mes y tres meses después de implantar la lente de
Artisan® fue de 0.51 + 0.14 (0.20 a 0.80) y de 0.58 + 0.15 (0.25 a 0.90),
respectivamente. Después del segundo procedimiento, LASIK, la AVcc media fue de
0.57 £ 0.15 (0.25 a 1.00), 0.56 £ 0.13 (0.25 a 0.80), 0.56 = 0.14 (0.25 a 0.80) y 0.56 +
0.14 (0.25 a 0.80), al primero, tercero, sexto y doceavo mes, respectivamente. Ningin
ojo perdid ninguna linea de vision de la mejor AVce media pero 35%, 27.50 % y 20 %

ganaron 1, 2 y 3 lineas de vision, respectivamente a los 12 meses después del LASIK.

El indice de eficacia, es decir, la division entre la AVsc postoperatoria promedio
y la mejor AVcc preoperatoria promedio fue de 1.17 al primero, tercero, sexto y

doceavo mes postoperatorio.

El indice de seguridad, es decir, la division entre la mejor AVcc postoperatoria
promedio y la mejor AVcc preoperatoria promedio fue de 1.42 al primer mes y de 1.40

al tercero, sexto y doceavo mes postoperatorio.
Resultados refractivos

El equivalente esférico preoperatorio medio fue de — 19.07 £ 2.70 D. (- 15.37 a
— 26.75). El equivalente esférico medio después de implantar la LIO Artisan® y antes
del LASIK fue de — 3.88 + 1.86 D. (- 1.75 a — 5.62). Al primero, 3, 6° y 12° mes
después del LASIK dicho equivalente fue de — 0.41 £ 0.59 D. (0.75 a—2.12), — 0.40 +
0.44 D. (0.75 a — 2.50), — 0.53 £ 0.59 D. (0.87 a—2.37) y — 0.63 £ 0.52 D. (0.37 a —

2.37), respectivamente.

Sesenta y cinco por ciento de los ojos presentaban un equivalente esférico dentro
de £ 0.50 D., mientras que 90 % se encontraban dentro de = 1.00 D. en el primer mes

después del LASIK; a los 12 meses de postoperatorio estos porcentajes fueron de 50 %
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y 87.5 %, respectivamente. Ningln paciente presentd hipercorreccion > 1.00 D.

El astigmatismo preoperatorio medio fue de —1.51 £ 1.27 D. (0 a — 5.00).
Después de la implantacion de la LIO Artisan® y antes de realizar el LASIK fue de —
1.20 + 0.70 D. (0 a — 2.50). Al primero, 3, 6° y 12° mes después del LASIK dicho valor
fue de—0.48 £ 0.50 D. (0 a—2.00),-0.42 £ 0.46 D. (0 a—1.50),-0.48 £0.44D. (0 a

—1.50) y—0.48 £ 0.41 D. (0 a— 1.50), respectivamente.
Estabilidad

A partir del primer mes después del LASIK no se evidenciaron cambios
estadisticamente significativos en el equivalente esférico medio de los diferentes

controles postoperatorios (P > 0.05, ¢ de student de muestras pareadas). (Figura N° 14)
Sensibilidad al contraste

La sensibilidad al contraste (SC) preoperatoria media fue de 0.93 £ 0.25, 1.05 £+
0.23, 0.59 £ 0.23 y 0.14 £ 0.19 en las frecuencias espaciales de 3.0, 6.0, 12.0 y 18.0,
respectivamente. La SC media después de la implantacion de la LIO Artisan® y antes
del LASIK fue de 1.27 £0.42, 1.32 £0.28, 0.84 £ 0.28 y 0.36 £ 0.26 en las frecuencias
espaciales de 3.0, 6.0, 12.0 y 18.0, respectivamente. A los 3 meses después del LASIK
dichos valores fueron de 1.53 £ 0.33, 1.54 £0.28, 0.99 £ 0.30 y 0.55 £ 0.29, yalos 12
meses de 1.54 £ 0.32, 1.56 = 0.27, 1.07 £ 0.30 y 0.55 £0.29 en las frecuencias

espaciales de 3.0, 6.0, 12.0 y 18.0, respectivamente.
Respuesta subjetiva

En una escala del 1 al 5, donde 1 equivale a pésimo y 5 a excelente, la respuesta
subjetiva media fue de 4.45 + 0.84 en cuanto a satisfaccion, 4.37 + 0.89 para

deslumbramiento y halos y 4.5 + 0.71 para otras quejas.
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Todos los pacientes describieron una satisfaccion entre buena y excelente y un
2.5 % se quejaron de halos y deslumbramiento de grado moderado a intenso. Un 10 %
presentaron dificultad en tareas realizadas con baja iluminacion o en la noche, tales
como conducir, leer, ver television, cine, etc., sin embargo, de estos, un 75 % ya
presentaban esta sintomatologia en el preoperatorio y no notaron empeoramiento

después de la cirugia.
Endotelio corneal
A- Recuento de células endoteliales

El recuento celular endotelial preoperatorio medio fue de 2856 * 368
células/mm?® (2030 a 3813). El recuento celular endotelial después de implantar la LIO

Artisan® y antes del LASIK fue de 2804 + 364 células/mm?® (1985 a 3768). Dicho

-+

recuento celular disminuyd a 2791 + 360 células/mm® (1973 a 3750), 2778 + 361
células/mm® (1961 a 3762), 2766 + 359 células/mm? (1950 a 3735) y 2743 + 355

células/mm? (1930 a 3700) al 1°, 3°, 6° y 12° mes después del LASIK.

La pérdida de células endoteliales, expresada de forma acumulativa, fue de 1.57
%y 1.81 % al 1°y 3° mes después de implantar la LIO Artisan® y antes de efectuar el
LASIK. Después de realizar el LASIK, la pérdida endotelial fue de 2.27 %, 2.73 %,

3.16 %,y 3.99 %, al 1°, 3°, 6° y 12° mes postoperatorio.

B- Coeficiente de variacion del tamafio de las células (CVTC) -
Polimegatismo

El CVTC preoperatorio medio fue de 0.33 + 0.05. Al 1° y 3° mes después de
implantar la LIO Artisan®, el CVTC fue de 0.32 + 0.05 y 0.31 + 0.04. Después del

LASIK, el mismo parametro fue de 0.30 = 0.03, 0.29 £+ 0.03, 0.28 + 0.03 y 0.29 £ 0.03

al 1°, 3°, 6° y 12° mes de postoperatorio.
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C- Porcentaje de hexagonalidad - Pleomorfismo

El porcentaje de hexagonalidad preoperatorio medio fue de 58.18 £4.31. Al 1°y
3° mes después de implantar la LIO Artisan®, el porcentaje de hexagonalidad fue de
58.15 £ 4.30 y 60.40 £ 4.53, respectivamente. Después del LASIK fue de 61.15 = 4.72,
61.33 £ 4.68, 61.73 £ 3.53 y 61.97 £ 4.00 al 1°, 3° 6° y 12° mes de postoperatorio,

respectivamente.

C- COMPARACION DE LOS GRUPOS Ay B

Se compararan los resultados del 1°, 3°, 6° y 12° mes después de la implantacion
de la lente Artisan® del Grupo A con los resultados del 1°, 3°, 6° y 12° mes post-LASIK

del Grupo B. Ver tablas N° 5-10.
Agudeza visual

La agudeza visual sin correccion (AVsc) preoperatoria media fue menor de
0.063 en todos los pacientes de los grupos A y B. La AVsc media, en el grupo A, al
primero, tercero, sexto, y doceavo mes después del implante de la lente Artisan® fue
significativamente menor que la AVsc media, en el grupo B, al primero, tercero, sexto,
y doceavo mes después del LASIK (P < 0.05, ¢ de student de muestras independientes).
El porcentaje de pacientes con una AVsc postoperatoria media > 20/40 (0.50) fue
significativamente menor en el grupo A que en el grupo B (P < 0.05, prueba de chi-
cuadrado) en todos los periodos postoperatorios evaluados. Ningun paciente tuvo AVsc
media preoperatoria o postoperatoria > 20/20 (1.00) en ninguno de los dos grupos.

(Figura N° 15)
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Figura 15: Eficacia 12 m postoperatorio
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Aunque la agudeza visual con correccion (AVcec) media del Grupo A, al
primero, tercero, sexto y doceavo mes después de la implantacion de la lente Artisan®
fue menor que la AVcce media del Grupo B, al primero, tercero, sexto y doceavo mes
después del LASIK, este valor no fue estadisticamente significativo (P > 0.05, ¢ de
student de muestras independientes). En ambos grupos ningun ojo perdi6 linea de vision
con respecto a la mejor AVce media preoperatoria. El porcentaje de ojos que ganaron 1
6 mas lineas de visioén fue mayor en el Grupo A (100 %) que en el Grupo B (82.5 %)
pero este valor no fue estadisticamente significativo (P > 0.05, prueba de chi-cuadrado).

(Figura N° 16)

El indice de eficacia fue menor en el grupo A con respecto al Grupo B, al
primero, tercero, sexto y doceavo mes postoperatorio, dato que fue estadisticamente

significativo (P < 0.05, ¢ de student de muestras independientes).
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No hubo diferencias estadisticamente significativas en el indice de seguridad en
los Grupos A y B, en los diferentes seguimientos postoperatorios (P > 0.05, ¢ de student

de muestras independientes).

Figura N° 16: Seguridad 12 m postoperatorio
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Resultados refractivos

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre el equivalente esférico
preoperatorio medio de los grupos A y B. Al primero, 3, 6° y 12° mes de postoperatorio
el equivalente esférico medio en el Grupo A fue mayor que el equivalente esférico
medio en el Grupo B (P < 0.05, ¢ de student de muestras independientes); sin embargo
no hubo diferencias estadisticamente significativas entre la esfera media del Grupo A y
B, al 1° 3° 6° y 12° mes de postoperatorio (P > 0.05, ¢ de student de muestras

independientes).

El porcentaje de ojos con un equivalente esférico dentro de =+ 0.50 D. en el

Grupo A fue significativamente menor comparado con el Grupo B en todos los
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controles postoperatorios (P < 0.05, prueba de chi-cuadrado). Similar resultado se
encontro cuando se compardé el porcentaje de ojos que quedaron dentro de £ 1.00 D. de

la emetropia en ambos grupos (P < 0.05, prueba de chi-cuadrado). (Figura N° 17)

El astigmatismo postoperatorio medio del Grupo A fue significativamente mayor
que el del Grupo B, en los diferentes controles postoperatorios (P < 0.05, ¢ de student de

muestras independientes).

Figura N° 17 Predictibilidad 12 m postoperatorio
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Sensibilidad al contraste

La sensibilidad al contraste (SC) después de implantar la LIO Artisan® de 5 mm
fue significativamente menor en comparacion con la del Grupo en el que se realiz6 la
técnica combinada: implantacion de LIO Artisan® de 6 mm y LASIK para el 1°, 3°, 6° y

12° mes de postoperatorio, para todas las frecuencias espaciales (P < 0.05, ¢ de student

de muestras independientes). (Figura N° 18)
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Figura N° 18: Sensibilidad al Contraste
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Respuesta subjetiva

La respuesta subjetiva media en cuanto a satisfaccion, deslumbramiento, halos y
otras molestias fue significativamente mejor en el grupo B, para todos los controles

postoperatorios (P < 0.05, prueba de chi-cuadrado).
Endotelio corneal

En este apartado se compararon los seguimientos postoperatorios al 1°, 3°, 6° y
12° mes después de implantar la lente Artisan® de 5 mm con los postoperatorios al 1°y
3° mes post-implantacion de LIO Artisan® de 6 mm y al 3° y 6° mes después del
LASIK, respectivamente, para que el tiempo transcurrido entre la implantacion de la

lente y la medicion del recuento celular fuera similar en ambos grupos.
A- Recuento de células endoteliales

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre el recuento celular

endotelial medio preoperatorio de los Grupos A 'y B (P > 0.05, ¢ de student de muestras
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independientes).

La pérdida de células endoteliales después de la implantacion de LIO Artisan®

en el Grupo A no fue significativamente diferente al compararse con la pérdida de
células endoteliales en el Grupo B (P > 0.05, ¢ de student de muestras independientes)

en los diferentes periodos postoperatorios.

B- Coeficiente de variacion del tamafio de las células (CVTC) -

Polimegatismo

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre el CVTC preoperatorio

medio de los Grupo Ay B (P > 0.05, ¢ de student de muestras independientes).

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre el CVTC de los
diferentes periodos postoperatorios de los Grupo A 'y B (P > 0.05, ¢ de student de

muestras independientes).
C- Porcentaje de hexagonalidad - Pleomorfismo

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre el porcentaje de
hexagonalidad preoperatorio medio de los Grupo A y B (P > 0.05, ¢ de student de

muestras independientes).

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre el porcentaje de
hexagonalidad de los diferentes periodos postoperatorios de los Grupo A 'y B (P > 0.05,

t de student de muestras independientes).
Complicaciones

A continuacion se desglosan las complicaciones segin el procedimiento, no

obstante cabe destacar que ninguna de ellas fue significativa.

a- Relacionadas con la primera cirugia: Implantacion de la lente Artisan®
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En uno de los casos hubo dificultad para sujetar el iris en los hapticos o "pinzas"
de la lente, maniobra que tuvo que ser repetida en dos oportunidades. Sin embargo, la
inflamaciéon clinica en los diferentes periodos postoperatorios no fue diferente a la

observada en los otros casos.

En el postoperatorio reciente observamos uveitis leve que desaparecidé durante

los primeros siete dias en 100 % de los casos.

Se observo también una discreta elevacion de la presion intraocular en 10 ojos
(20 %) al dia siguiente de la intervenciéon pero respondieron adecuadamente al
tratamiento médico. Esta elevacion de la presion intraocular se resolvido cuando se
suspendieron los corticosteroides y no persisti6 mas de 4 semanas después de la

implantacion de la lente Artisan®.

No se evidenciaron otras complicaciones como catarata, dispersion pigmentaria,

bloqueo pupilar o desprendimiento de retina durante el periodo de seguimiento.
b- Relacionadas con la segunda cirugia: LASIK

No hubo complicaciones significativas en el grupo B referentes a la segunda
cirugia, es decir, el LASIK. Se presentaron dos casos de colgajo libre y en otro caso se

dislocé el colgajo y tuvo que ser reposicionado el primer dia de postoperatorio.

No se presentaron otras complicaciones relacionadas con el microquerdtomo
tales como, perforacion del colgajo, colgajo pequefio o grande, etc., ni relacionadas con
la ablacion, como descentramiento. Tampoco se evidenciaron complicaciones durante el
seguimiento postoperatorio de estos pacientes, tales como pliegues o estrias del colgajo,

opacidades en la interfase o crecimiento epitelial.
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Tabla N° 5. Caracteristicas basales de los grupos en estudio.

Artisan® 5 mm ZO Artisan® 6 mm ZO + LASIK P
(n=9) (n=40)
Media + DE (Rango) Media + DE (Rango)
Edad 31+ 1.50(29,33) 30.68 £2.62 (26,35) NS
Sexo (Masculino/Femenino) 2 (33.33 %), 4 (66.66 %) 8 (34.78 %) , 15 (65.21 %) NS
NS
Diametro Pupilar Escotopico 4.78 £0.83 (4,6) 5.10+0.78 (4,6)
NS
Agudeza Visual con correccién 0.33 £ 0.05 (0.25,0.40) 0.40 £0.15 (0.10,0.80)
Refracciéon
Esf era -19.33 + 1.56 (-16.50,-21.00)  -18.35+£2.56 (-14.50,-26.00) NS
Cilindro -2.08 £0.90 (-1.00,-3.00) -1.51 £1.27 (0,-5.00) NS
Equivalente Esférico -20.37 £ 1.73 (-17.37,-23.50)  -19.07 £2.70 (-15.37,-26.75) NS
Valoracion Endotelial
Contaje Endotelial 3017 =235 (2608,3308) 2856 + 368 (2030,3813) NS
Células Hexagonales (%) 58.89 +2.89 (54,63) 58.18 £4.31 (52,72) NS
CVTC 0.33 £0.06 (0.22,0.41) 0.33 +0.05 (0.20,0.42) NS
Sensibilidad al Contraste
SC frecuencia espacial 3.0 0.97 £0.46 (0.70,1.78) 0.93 £0.25 (0.70,1.49) NS
SC frecuencia espacial 6.0 0.84 +£0.36 (0.61,1.21) 1.05 +0.23 (0.61,1.84) NS
SC frecuencia espacial 12.0 0.78 +£0.21 (0.61,1.08) 0.59 £0.23 (0.31,1.25) NS
SC frecuencia espacial 18.0 0.03 £ 0.15 (-0.13,0.17) 0.14 £ 0.19 (-0.13,0.64) NS

Z0 = Zona optica

LASIK = Queratomileusis “in situ” asistida por laser

DE = Desviacion estandar
P = Probabilidad
NS = No significativo

CVTC = Coeficiente de Variacion del Tamaiio de las Células

SC = Sensibilidad al contraste
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Tabla N° 6. Datos 1° mes postoperatorio

Artisan® 5 mm ZO Artisan® 6 mm ZO + LASIK P
(n=9) (n =40)
Media + DE (Rango) Media £ DE (Rango)
Agudeza visual
Sin correccion 0.28 +0.15 (0.05,0.50) 0.47 +£0.15 (0.20,0.80) <0.01
Con correccion 0.49 + 0.06 (0.40,0.63) 0.57 £0.15 (0.25,1.00) <0.05
Refraccion
Esf era -0.30 £ 1.67 (1.25,-3.75) -0.18 £ 0.57 (1.00,-1.50) NS
Cilindro -1.94 £ 0.64 (-1.50,-3.50) -0.48 £ 0.50 (0,-2.00) <0.01
Equivalente Esférico -1.27 £ 1.97 (0.25,-5.50) -0.41 £0.59 (0.75,-2.12) NS
Valoracion Endotelial
Contaje Endotelial 2943 £ 219 (2550,3254) 2811 + 365 (2000,3780) NS
Células Hexagonales (%) 58.78 £ 2.68 (55,63) 58.15 +4.30 (50,70) NS
CVTC 0.32 +0.05 (0.23,0.39) 0.32 +0.05 (0.20,0.40) NS
Sensibilidad al Contraste
SC frecuencia especial 3.0 1.09 +0.39 (0.70,1.78) 1.52+0.33 (0.70,2.08) <0.05
SC frecuencia especial 6.0 1.08 £0.28 (0.91,1.70) 1.54 £ 0.27 (0.91,1.99) <0.01
SC frecuencia especial 12.0 0.76 £0.27 (0.31,1.08) 1.00+0.30 (0.61,1.54) <0.05
SC frecuencia especial 18.0 0.14 £0.28 (-0.13,0.81) 0.52£0.29 (0.17,1.10) <0.01

Indice de eficacia

Indice de seguridad

0.69

1.48

1.17

1.42

Z0 = Zona optica

LASIK = Queratomileusis “in situ” asistida por laser

DE = Desviacion estandar
P = Probabilidad
NS = No significativo

CVTC = Coeficiente de Variacién del Tamaiio de las Células

SC = Sensibilidad al contraste
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Tabla N° 7. Datos 3° mes postoperatorio

Artisan® 5 mm ZO Artisan® 6 mm ZO + LASIK P
n=9) (n = 40)
Media £ DE (Rango) Media £ DE (Rango)
Agudeza visual
Sin correccion 0.30 £ 0.18 (0.05,0.50) 0.47 +£0.15 (0.20,0.80) <0.01
Con correccion 0.50 £ 0.08 (0.40,0.70) 0.56 £ 0.13 (0.25,0.80) NS
Refracciéon
Esf era -0.44 £ 1.60 (0.75,-4.00) -0.24 £ 0.45 (0.75,-1.25) NS
Cilindro -1.50 £ 0.66 (0,-2.50) -0.42 £ 0.46 (0,-1.50) <0.01
Equivalente Esférico -1.24 £1.73 (-0.12,-5.25) -0.40 £ 0.44 (0.75,-2.50) NS
Valoracion Endotelial
Contaje Endotelial 2918 + 206 (2540,3237) 2804 + 364 (1985,3768) NS
Células Hexagonales (%) 59.78 £3.99 (55,67) 60.40 + 4.53 (53,75) NS
CVTC 0.31 +£0.05 (0.22,0.39) 0.31 +£0.04 (0.20,0.40) NS
Sensibilidad al Contraste
SC frecuencia espacial 3.0 1.09 £ 0.39 (0.70,1.78) 1.53 £ 0.33 (0.70,2.08) <0.01
SC frecuencia espacial 6.0 1.15+£0.27 (0.91,1.70) 1.54 £0.28 (0.91,1.99) <0.01
SC frecuencia espacial 12.0 0.85+0.23 (0.61,1.08) 0.99 +0.30 (0.61,1.54) <0.05
0.55+0.29 (0.17,1.10) <0.01

SC frecuencia espacial 18.0

Indice de eficacia

ndice de seguridad

0.17£0.27 (-0.13,0.81)

0.90

1.51

1.17

1.40

Z0O = Zona 6ptica

LASIK = Queratomileusis “in situ” asistida por laser

DE = Desviacion estandar
P = Probabilidad
NS = No significativo

CVTC = Coeficiente de Variacion del Tamatfio de las Células

SC = Sensibilidad al contraste
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Tabla N° 8. Datos 6° mes postoperatorio

Artisan® 5 mm ZO
n=9)

Artisan® 6 mm ZO + LASIK
(n=40)

Media £ DE (Rango)

Media £ DE (Rango)

P

Agudeza visual

Sin correccion

Con correccion

Refraccion

Esf era
Cilindro

Equivalente Esférico

Valoracion Endotelial
Contaje Endotelial

Células Hexagonales (%)

CVTC

Sensibilidad al Contraste
SC frecuencia espacial 3.0
SC frecuencia espacial 6.0
SC frecuencia espacial 12.0

SC frecuencia espacial 18.0

Indice de eficacia

indice de seguridad

0.31 £0.17 (0.05,0.50)
0.51+0.11 (0.40,0.80)

-0.41 £ 1.47 (0.75,-3.75)
-1.36 £ 0.57 (0,-2.00)
-1.09 £ 1.51 (-0.25,-4.75)

2923 + 228 (2532,3267)

60.00 + 4.30 (54,69)
0.28 +0.03 (0.23,0.38)

1.04 +0.41 (0.70,1.78)
1.16 +0.29 (0.91,1.70)
0.88 +0.26 (0.61,1.25)
0.22 +0.21 (-0.13,0.64)

0.93

1.54

0.47 £0.15 (0.20,0.80)
0.56 +0.14 (0.25,0.80)

-0.33 +0.52 (0.75,-2.00)
-0.48 +0.44 (0,-1.50)
-0.53 +0.59 (0.87,-2.37)

2778 £ 361 (1961,3762)

61.33 + 4.68 (53,70)
0.29 +0.03 (0.24,0.39)

1.55 +0.33 (0.70,2.08)
1.54 +0.28 (0.91,1.99)
1.03 +0.31 (0.61,1.54)
0.55+0.29 (0.17,1.10)

1.17

1.40

<0.01
NS

NS
<0.05
NS

NS

NS
NS

<0.01
<0.01
<0.05
<0.01

Z0O = Zona 6ptica

LASIK = Queratomileusis “in situ” asistida por laser

DE = Desviacion estandar
P = Probabilidad
NS = No significativo

CVTC = Coeficiente de Variacion del Tamatfio de las Células

SC = Sensibilidad al contraste
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Tabla N° 9. Datos 12° mes postoperatorio

Artisan® 5 mm ZO
n=9)

Artisan® 6 mm ZO + LASIK
(n=40)

Media £ DE (Rango)

Media £ DE (Rango)

P

Agudeza visual
Sin correccion

Con correccion

Refraccion
Esf era
Cilindro

Equivalente Esférico

Valoracion Endotelial
Contaje Endotelial

Células Hexagonales (%)

CVTC

Sensibilidad al Contraste
SC frecuencia espacial 3.0
SC frecuencia espacial 6.0
SC frecuencia espacial 12.0

SC frecuencia espacial 18.0

Indice de eficacia

indice de seguridad

0.33 £0.18 (0.05,0.50)
0.53 +0.12 (0.40,0.80)

-0.41 £ 1.43 (0.75,-3.75)
-1.41 £ 0.43 (-0.50,-2.00)
-1.12 £ 1.48 (-0.37,-4.75)

2924 + 255 (2511,3384)

61.56 £ 4.72 (55,70)
0.28 +0.04 (0.21,0.34)

1.01 +0.35 (0.70,1.63)
1.15+0.26 (0.91,1.55)
0.86 + 0.25 (0.61,1.25)
0.23 +0.19 (-0.13,0.64)

1.00

1.60

0.47 £0.15 (0.20,0.80)
0.56 +0.14 (0.25,0.80)

-0.36 + 0.53 (0.75,-2.00)
-0.48 +0.41 (0,-1.50)
-0.63 +0.52 (0.37,-2.37)

2766 + 359 (1950,3735)

61.73 +3.53 (56,73)
0.28 +0.03 (0.22,0.36)

1.54 +0.32 (0.70,2.08)
1.56 +0.27 (0.91,1.99)
1.07 +0.30 (0.61,1.54)
0.55+0.29 (0.17,1.10)

1.17

1.40

<0.01
NS

NS
<0.01
NS

NS

NS
NS

<0.01
<0.01
<0.05
<0.01

Z0 = Zona 6ptica

LASIK = Queratomileusis “in situ” asistida por laser

DE = Desviacion estandar
P = Probabilidad
NS = No significativo

CVTC = Coeficiente de Variacion del Tamafio de las Células

SC = Sensibilidad al contraste

89



Tabla N° 10. Valoracion subjetiva.

Artisan® 5 mm ZO Artisan® 6 mm ZO + LASIK P
(n=9) (n =40)
Satisfaccion
Excelente 0 25 (62.5 %)
Muy buena 1(11.1 %) 12 (30 %) <0.01
Buena 6 (66.7 %) 3(7.5%)
Pobre 2(22.2 %) 0
Deslumbramiento
Ausente 1(11.1 %) 32 (80 %)
Poco 4 (44.4 %) 7 (17.5 %) <0.01
Moderado 2(22.2 %) 1 (2.5%)
Intenso 2(22.2 %) 0
Halos
Ausentes 1 (11.1 %) 32 (80 %)
Pocos 4 (44.4 %) 7 (17.5 %) <0.01
Moderados 2(22.2%) 1 (2.5%)
Intensos 2(22.2 %) 0
Molestias
Ausentes 0 25 (62.5 %)
Pocas 4 (44.4 %) 12 (30 %) <0.05
Moderadas 4 (44.4 %) 3(7.5%)
Intensas 1(11.1 %) 0

Z0O = Zona 6ptica

LASIK = Queratomileusis “in situ” asistida por laser

DE = Desviacion estandar

P = Probabilidad

NS = No significativo
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DISCUSION

El objetivo principal de la cirugia refractiva es obtener, mediante el
procedimiento con mas alta seguridad, el menor defecto residual posible, conservando

al mismo tiempo una excelente calidad de vision.

El resultado idoneo es la emetropia y para conseguirlo se han puesto en practica
los procedimientos combinados, intraoculares y corneales, que, sin lugar a dudas, han
mejorado la predictibilidad en cirugia refractiva. Sin embargo, no debemos olvidar que
la eficacia de un procedimiento debe medirse mediante la agudeza visual sin correccion
obtenida, asi como su calidad medida a través de exdmenes complementarios como, por

ejemplo, la sensibilidad al contraste y respuesta subjetiva del paciente.

La calidad de vision depende de varios factores pero quizas el mas importante es
el tamafio de la zona Optica. Una zona Optica grande garantizard la visién sin
deslumbramiento ni halos al mismo tiempo que no disminuird en condiciones de baja
iluminacion. La tendencia actual es combinar procedimientos refractivos si se corrigen

2 2,121 / .
229572121 Bagandonos en esta premisa se han comparado los

defectos ametropicos altos.
resultados obtenidos con un solo procedimiento refractivo (implantacion de LIO
Artisan®) con aquéllos obtenidos con un procedimiento combinado. En el
procedimiento combinado se realizo la implantacion de una LIO Artisan® de -15.00 D.

de poder dioptrico y posteriormente se efectué LASIK para corregir la miopia y/o

astigmatismo residual.

Un procedimiento refractivo es clinicamente aceptable si cumple ampliamente
los siguientes requisitos: eficacia, predictibilidad, estabilidad y seguridad.'”> A

continuacion matizaremos cada uno de estos factores.

La eficacia se evalua a través del porcentaje de ojos con AVsc de 20/40 y 20/20
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y del indice de eficacia (division entre la AVsc media postoperatoria entre la AVce
media preoperatoria). Esta medida es particularmente util para describir el resultado en
pacientes con miopia alta en los que la mejor AVcc preoperatoria no llega a 20/20. Al
valorar la AV se debe tomar en cuenta que los pacientes con miopias elevadas tienen
niveles reducidos de AVsc y AVcce debido a degeneracion coriorretiniana, ambliopia

. 12
parcial u otros factores. '

En el presente estudio el 33.33 % y el 60 % de los ojos alcanzaron una AVsc de
20/40 al doceavo mes de postoperatorio, en los grupos A (sélo implantacion de LIO
Artisan®) y B (implantacion de LIO Artisan® mas LASIK), respectivamente. No hubo
ningln paciente en el grupo A o B que alcanzara una AVsc de 20/20 pero es de destacar
que tampoco hubo ninglin paciente con AVcc preoperatoria de 20/20 en ninguno de los
dos grupos. Otros autores han observado AVsc mayor o igual a 20/40 entre un 41 % y
77 % solo con la implantacion de LIO Artisan®, mejores resultados en cuanto a eficacia
si se comparan con los de este trabajo.’®**** Sin embargo, en el presente estudio se
recluté un grupo homogéneo de pacientes con miopia elevada mientras que en los
estudios anteriores, el rango variaba entre -5.00 y -28.00 D y la AV preoperatoria era,
por lo tanto, significativamente mejor. Por otro lado, en estudios multicéntricos como el
de Budo y colaboradores™® que incluyeron un numero importante de casos (518 ojos) el
tamafio muestral puede explicar, en parte, la diferencia. En el estudio de Budo y
colaboradores se observo que un 76.8 % de los casos obtuvieron una AVsc mayor o
igual a 20/40. Es de destacar que en nuestro estudio so6lo el 37.5 % de los pacientes del

Grupo B y ninguno del Grupo A tenian una AVcc preoperatoria mayor o igual a 20/40.

El indice de eficacia también fue significativamente mejor en el Grupo B vs. el
Grupo A, dato que corrobora la mayor eficacia del método combinado. No obstante, en

ambas técnicas este indice fue mayor o igual a 1 en el 12° mes de postoperatorio (1.00
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en la técnica de implantacion de la lente Artisan® y 1.17 en la técnica combinada) por
lo que segun este parametro ambos procedimientos son eficaces. El indice de eficacia
obtenido con la técnica combinada, 1.17, fue superior al obtenido por otros autores que
utilizan sélo la implantaciéon de LIO Artisan® como medio unico de correccion del

. 56,59,64,65,124
defecto refractivo.” """

La calidad de vision de un procedimiento puede ser evaluada por pruebas
subjetivas en forma de cuestionarios realizados al paciente y objetivas, como es el caso
de la prueba de sensibilidad al contraste, utilizada en el presente trabajo. Giiell y
colaboradores™ observaron que no hubo diferencias estadisticamente significativas
entre la sensibilidad al contraste pre y postoperatoria en un grupo de 8 pacientes
sometidos a la implantacion de lente Artisan® con una zona 6ptica de 6 mm, seguida de
LASIK, para la correccién de miopia elevada. Malecaze y colaboradores'** también
observaron resultados similares al implantar la lente Artisan® de 6.0 mm de zona dptica
en 26 ojos con miopias entre — 7.50 y — 16.00 D. En el presente trabajo no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la sensibilidad al
contraste preoperatoria en los Grupos A y B en estudio para las diferentes frecuencias
espaciales, no obstante, este parametro si fue significativamente mejor en el Grupo B en
los diferentes periodos postoperatorios para todas las frecuencias espaciales, lo que
sugiere que la zona Optica mas amplia es el factor determinante de esta diferencia. No
obstante, es de destacar que los niveles de sensibilidad al contraste preoperatorios de los
dos grupos en estudio son inferiores a los esperados para una poblacion de individuos
no miopes con edades comprendidas entre 20 y 50 afios en todas las frecuencias
espaciales (Tabla N° 3). Si bien dichos niveles mejoran en ambos grupos en el
postoperatorio, no llegan a alcanzar los valores esperados para una poblacion de

T 116,120
individuos sin miopia.” >
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Una preocupacion importante cuando se realiza cualquier tipo de cirugia
refractiva con zonas Opticas pequenas, es la queja frecuente de los pacientes de
experimentar halos y deslumbramiento en condiciones de baja iluminacion o durante la

noche.

Malecaze y colaboradores'”* observaron que los fendmenos de halos y
deslumbramiento, frecuentes en el preoperatorio, no empeoraron con la cirugia,
atribuyendo esta evolucion a la amplia zona oOptica del implante Artisan® (6.0 mm) asi
como al perfecto centrado de la lente. No obstante, algunos pacientes presentaron un
empeoramiento transitorio que mejord durante los primeros 6 meses, lo que el autor
explica por un cierto grado de plasticidad cerebral y/o una modificacion transitoria
postoperatoria del movimiento pupilar. En un estudio realizado por Landesz y
colaboradores® el 25 % de pacientes en los que se implanto la lente Artisan® de 5 mm
experimentaron halos y deslumbramiento. Las causas atribuidas fueron el tamafio de las
pupilas (grandes) y el ligero descentramiento de la lente, més sintomatico cuando la
lente estaba ligeramente descentrada hacia abajo. De alli que sea importante la medicion
del diametro pupilar en condiciones fotdpicas y escotdpicas, advirtiendo a los pacientes
las complicaciones ya referidas durante el periodo postoperatorio, aunque los datos de
que disponemos en la actualidad indican que la importancia del tamafio pupilar se ha
sobrevalorado y, probablemente, la calidad de la superficie 6ptica nueva es el factor mas
importante. En otros estudios con lentes de fijacion angular*” se han observado halos y
deslumbramiento hasta en el 60 % de los casos; no obstante so6lo en el 20 % de los
pacientes el fendmeno tenia repercusion clinica. Menezo y colaboradores™ observaron
deslumbramiento en el 4.25 % y halos en el 23.5 % de los pacientes con la lente de

Worst-Fechner de 5 mm, particularmente en aquéllos con mayor descentramiento.

En el presente estudio, la valoracién subjetiva medida en términos de
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satisfaccion, halos y deslumbramiento, asi como otras molestias, fue significativamente
mejor en el Grupo B con respecto al Grupo A, en los diferentes periodos
postoperatorios. El grado de satisfaccion en el 100 % de los pacientes del Grupo B fue
calificada entre buena y excelente, mientras que el 78 % de los pacientes en el Grupo A
refieren el mismo grado de satisfaccion. El porcentaje de pacientes que experimentaron
halos y deslumbramiento con caracter entre moderado e intenso en el postoperatorio fue
de 2.5 % en el Grupo B vs. 44 % en el Grupo A. El porcentaje de pacientes que
refirieron dificultad con las tareas realizadas en condiciones de poca iluminacion o
durante la noche, lectura, conduccion, ver television, cine, etc. fue mayor en el Grupo A
(55.55 %) que en el Grupo B (10 %). Por otro lado, en el grupo A estos mismos
sintomas, ya presentes en algunos pacientes en el preoperatorio, empeoraron en el
postoperatorio. Todo esto nos hace inferir que la zona Optica de 6 mm es muy
importante y determinante en las diferencias presentadas entre los dos grupos.
Indudablemente, otros factores también influyen los resultados como, por ejemplo, el
buen centramiento de la lente, factor que depende de la habilidad del cirujano en el caso

de la lente Artisan®.

La predictibilidad de un procedimiento se puede analizar mediante el
equivalente esférico medio postoperatorio y su desviacion estdndar, el porcentaje de
ojos que se encuentran dentro de = 1.00 D. y £ 0.50 D. de la emetropia y, en el caso de
procedimientos quirtirgicos para miopia, el nimero y porcentaje de casos con mas de
1.00 D. de hipercorreccion. La buena predictibilidad de la técnica combinada queda
demostrada mediante el hecho de que el 88 % de los ojos del Grupo B se encontraban
dentro de £ 1.00 D. de la emetropia y 50 % dentro de £ 0.50 D a los 12 meses después
del LASIK. Como era de esperar, la predictibilidad de este grupo fue mejor que la del

Grupo A, 67 % dentro de = 1.00 D. de la emetropia y 22 % dentro de £ 0.50 D a los 12
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meses después de implantar la LIO Artisan® de 5 mm. La predictibilidad del LASIK
mejora cuando se emplea el procedimiento en rangos bajos de miopia,'® factor que
explica los mejores resultados de este grupo de pacientes sometidos a la técnica
combinada. Otros autores han comunicado cifras similares en cuanto a predictibilidad,
que oscilan entre un 67 y un 82 % de los pacientes con equivalente esférico medio
dentro de = 1.00 D. de la emetropia, al implantar la lente Artisan® como procedimiento
Ginico. **>*046%124 por otro lado, en el presente estudio, ningin paciente en ninguno de
los dos grupos presentd hipercorreccion igual o superior a 1.00 D., resultado bastante

molesto para el paciente miope.

La estabilidad de un procedimiento se determina a través del numero y
porcentaje de ojos con un cambio en el equivalente esférico igual o superior a 1.00 D.
dentro de un periodo determinado, generalmente 6 meses. En este estudio se evidencia
estabilidad a partir del tercer mes después de la implantacion de la LIO Artisan® en el
grupo A y a partir del primer mes después del LASIK en el grupo B, ya que no hubo
cambios estadisticamente significativos en el equivalente esférico promedio en los
diferentes controles de los dos grupos involucrados en el estudio. Estos valores son

.. - - 56,59,64,65,124
similares a los referidos por la literatura. ™>">"">

La seguridad de un procedimiento se puede valorar mediante el numero y
porcentaje de ojos que han perdido dos o mas lineas de vision de su mejor AVce, asi
como mediante el indice de seguridad, es decir, la division entre la mejor AVcece media
postoperatoria y la mejor AVcc media preoperatoria. En nuestro trabajo, ademas,
consideramos importante la valoracién cuantitativa y cualitativa del recuento celular

endotelial.

En ninguno de los dos grupos hubo pérdida de lineas de vision. Sin embargo, 78

% de los pacientes del Grupo A y 48 % de los pacientes del Grupo B ganaron dos ¢ mas
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lineas de vision. Esto ya ha sido descrito en la literatura®” y es debido, en gran parte, al

aumento del tamafio de la imagen retiniana que producen las lentes faquicas en los ojos
. 56,59,64,65,124 R

miopes. Otros autores han observado porcentajes similares, o mayores, de

pacientes con ganancia de lineas de vision (entre un 67 y un 96 %), pero la explicacion

de esta diferencia radica en el hecho de que la mejor AVcce de los pacientes de este

estudio fue medida usando lentes de contacto y realizando sobrerrefracion para evitar el

efecto de minimizacion de las gafas correctoras antes de la intervencion.

El indice de seguridad fue superior a 1 en ambos grupos, por lo que la AVce
postoperatoria media fue mejor a la AVcce preoperatoria media; segun este indice ambas

técnicas son seguras.

La pérdida de células endoteliales debida a efectos propios del envejecimiento es
de —0.6 % por afio.'*® En todos los estudios sobre lentes para ojos faquicos la pérdida
promedio anual es mucho mayor, encontrandose valores entre 2.4 y 13 % durante el
primer afio. **°%%*%>12% Qin embargo, hay estudios que apuntan que dicha pérdida se
estabiliza hacia el tercer afio en niveles semejantes a los esperados en la poblacion

normal.>®

El trauma quirargico parece ser la principal causa de pérdida de células
endoteliales después del implante de estas lentes puesto que la mayor reduccion se
presenta durante el primer afio. Por otro lado, la pérdida de células endoteliales es
menor a la evidenciada después de un procedimiento rutinario de facoemulsificacion;
103 % y 11.1 % a los 6 meses de seguimiento después de la facoemulsificacién en
pacientes con catarata senil y sindrome exfoliativo, respectivamente, segin Wirbelauer

8

y colaboradores'’ y 8.5 % segun Walkow y colaboradores,'”® a los 12 meses de

seguimiento postoperatorio.

Actualmente, cuando se valora la alteracion del endotelio por la implantacion de

lentes faquicas no solo es importante considerar el recuento celular endotelial sino
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también la morfometria. Las alteraciones en la forma y tamafio de las células son
indicadores mas especificos del dafio endotelial que la sola mediciéon del recuento
celular endotelial.'® El coeficiente de variacion del tamafio de las células (CVTC) es
una medida cuantitativa del polimegatismo de las células,'” asi como el porcentaje de
hexagonalidad™® es una medida del pleomorfismo de las mismas. En condiciones
normales el CVTC es menor de 0.33 y el porcentaje de hexagonalidad debe ser superior
a 60 %. En la serie de Menezo y colaboradores™ si bien estos parametros disminuyeron
en los primeros meses de postoperatorio, después regresaron a los valores basales
preoperatorios, lo que sugiere la existencia de un periodo de remodelacion endotelial
después de la cirugia, a continuaciéon del cual, segin estos autores no se presenta dafio
adicional progresivo. Estos cambios en los parametros endoteliales podrian indicar un
restablecimiento del patron normal endotelial con modificaciones positivas de los
indices morfométricos después de la descontinuacion de las lentes de contacto, hecho

también observado después del PRK y LASIK.""!*?

En nuestro estudio la pérdida de células endoteliales promedio anual fue de 3.04
% para el grupo A (pacientes en los que se implant6 sélo la lente Artisan® de 5 mm), y
de 3.16 % para el grupo B (pacientes en los que se realizd implante de lente de
Artisan® de 6 mm + LASIK). El hecho de que el mayor porcentaje de células
endoteliales en ambos grupos se pierde después de la cirugia sugiere que dicha pérdida
tiene relacion directa con el acto quirirgico y no con la presencia de la lente en camara
anterior. No hubo diferencias estadisticamente significativas en cuanto al recuento
celular endotelial y valoracion morfométrica (coeficiente de variacion del tamaio de las
células y porcentaje de hexagonalidad) en los dos grupos en estudio. Solo el
seguimiento a largo plazo podra determinar la seguridad de éste y otros modelos de

lentes intraoculares para ojos faquicos. Probablemente las mejoras introducidas en la
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técnica quirtrgica y las sustancias viscoelasticas de alto poder molecular explican los

mejores resultados obtenidos actualmente con la implantacion de lentes faquicas.

Es motivo de controversia si las lentes intraoculares faquicas pueden producir
uveitis subclinica debido a la ruptura de la barrera hemato-acuosa por la sujecion al iris
o por la presion de sus pies en la raiz del iris. Algunos autores®’ han atribuido a esta
inflamacion subclinica una pérdida cronica de células endoteliales. Sin embargo, en
otros estudios no se ha encontrado ni fuga de colorante en la angiografia fluoresceinica

de pacientes implantados con la lente Artisan®’’ ni valores de flare estadisticamente

2 La lente Artisan® es de

superiores a los hallados en el preoperatorio.
polimetilmetacrilato (PMMA), material utilizado en muchas lentes de cdmara posterior
y que ha demostrado buena tolerancia a largo plazo. Como en el presente estudio no se
efectud medicion del flare pre y postoperatorio, sélo el seguimiento a largo plazo de
estos pacientes podrd determinar si en realidad existe una respuesta inflamatoria
progresiva que determine una pérdida endotelial progresiva cronica. Sin embargo, la

técnica quirurgica apropiada y la habilidad del cirujano son esenciales en la disminucioén

de la respuesta inflamatoria en el postoperatorio temprano.

En el presente estudio se evidencio elevacion de la presion intraocular en el
postoperatorio inmediato, después de implantar la LIO Artisan® en 10 ojos (20 %). En
algunos casos fue necesario el uso de medicacion (timolol al 0.5 %) para bajar la
presion intraocular pero ninglin caso presentd hipertension ocular una vez suspendido el
tratamiento con corticosteroides. Otros estudios muestran hipertension ocular en los
primeros dias del postoperatorio en porcentajes que varian de 2.9 % a 16%.°*°° Menezo
y colaboradores™ observaron hipertension ocular en un 5.3 % de sus pacientes y lo
atribuyeron al tratamiento con corticoesteroides pues la presion vuelve a sus valores

normales después de la suspension de los mismos. Tampoco observaron casos de
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glaucoma secundario después de un seguimiento de 4 afios.

En nuestro estudio no se evidencidé ningun caso de uveitis moderada-severa en el
postoperatorio inmediato. La reaccion en camara anterior presente en los pacientes
implantados con la lente Artisan® es similar a la existente en el postoperatorio sin

06,133 bservaron iritis

complicaciones de la facoemulsificacion. Fechner y colaboradores
exudativa severa debida probablemente a la inexperiencia en el tratamiento de sus
primeros pacientes. Menezo y colaboradores”™ han observado iritis en 3.2 % de sus
pacientes, leve en dos de ellos y mas severa en el tercero, con respuesta satisfactoria a
los corticosteroides. Perez-Santonja y colaboradores® encontraron que el 8.7 % de sus
pacientes implantados con la lente de fijacion angular ZSAL-4 presentaron inflamacion
leve los primeros 6 meses después de la cirugia. Asimismo el 13 % de sus pacientes
presentaron depositos pequeios sobre la superficie de la lente. Estos autores proponen
la administracion de corticosteroides topicos mas potentes y por un periodo mas
prolongado para reducir la inflamacién postoperatoria y sus riesgos asociados, catarata y
dafio endotelial, aunque logicamente se tendria que sopesar las complicaciones
asociadas al uso prolongado de esteroides topicos.

El desprendimiento de retina es otra de las complicaciones observadas con las

57,66
lentes faquicas.””

En el presente trabajo no hubo ningin caso de desprendimiento de
retina. Ali6 y colaboradores* han comunicado un total de 8 pacientes afectos de
desprendimiento de retina, con un estimado de 4.45% a los 79 meses de postoperatorio.

Esta incidencia es mayor a la referida en la literatura para pacientes no intervenidos con

L 134
miopia elevada.

En este estudio no se observaron otras de las complicaciones asociadas a las
e e, e g . . . e ., 65 .,
lentes de sujecion iridiana ya referidas en la literatura: quistes en la incision,~ sindrome

de Urrets-Zavalia (pupila fija y dilatada, atrofia de iris y glaucoma secundario),’
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conjuntivitis papilar gigante relacionada con exposiciéon de las suturas,” catarata,®
neuropatia Optica isquémica,®’ y mala sujecion o desprendimiento de las hapticas con
destruccion de tejido iridiano.”**® En cuanto a los problemas de sujecion es importante
destacar que los mismos se pueden evitar posiblemente si se introduce una cantidad
suficiente de iris en la pinza de la lente, garantizandose asi una fijacion estable a largo
plazo. No se detectaron tampoco, en el presente estudio, areas de atrofia del iris en el

lugar de sujecion de la lente.

El escaso numero de complicaciones relacionadas con el segundo
procedimiento, LASIK (dos casos de colgajo libre y uno de dislocacion de colgajo sin
mayores repercusiones en el seguimiento de estos pacientes), confirma la seguridad de

este procedimiento.

Los avances tecnoldgicos, la investigacion en cirugia refractiva y, ain mas
importante, la preocupacion por la cantidad y calidad de la vision postoperatoria, han
determinado el renacimiento de las lentes intraoculares faquicas para el tratamiento de
ametropias altas. El cirujano refractivo se ha dado cuenta que no es posible corregir
ametropias muy elevadas interviniendo sélo en la cornea. El LASIK no es la mejor
opcion quirtrgica en pacientes con corneas delgadas debido a la posibilidad de una
ectasia secundaria, o en pacientes con ametropia alta debido a la posibilidad de inducir

. L, . 1
aberraciones opticas.'>

Con la tecnologia actualmente disponible, no se puede corregir la miopia alta
mediante lentes intraoculares faquicas o LASIK, a menos que la zona Optica sea
disminuida. La combinacién de procedimientos intraoculares y corneales con zonas

opticas mayores lleva a mejores resultados en cuanto a calidad de vision.”

Los riesgos de la técnica combinada implican la suma de los riesgos asociados a
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cada una de las técnicas por separado (implantacion de lente faquica Artisan® y
LASIK). No obstante, la calidad de vision obtenida mediante la técnica combinada la
justifica, siempre y cuando la seleccion del procedimiento y la cirugia sean realizados

por un equipo con suficiente experiencia.

El concepto de satisfaccion del paciente es un punto muy importante que
también debe examinarse en aquellos pacientes sometidos a cualquier tipo de cirugia
refractiva. Las principales fuentes de insatisfaccion son los halos, deslumbramiento y
alteraciones en la visidn nocturna, especialmente cuando se efectlia cirugia refractiva
con zona Optica pequefia. En este sentido, la agudeza visual y la refraccion
postoperatoria no son parametros suficientes para juzgar los resultados obtenidos. La
auto-evaluacion por parte del paciente asi como pruebas funcionales del tipo de
sensibilidad al contraste o medicioén de las aberraciones Opticas son también necesarias

para la valoracion integral de nuestros pacientes.
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CONCLUSIONES

La respuesta clinica objetiva, refractiva y visual, valorada mediante AVsc,
AVcc, refraccion manifiesta y sensibilidad al contraste, de los pacientes del
Grupo B fue mejor a la obtenida por los pacientes del Grupo A, por tanto el

método combinado, es decir, la implantacion de LIO Artisan® mas LASIK,

es mas eficaz que el método unico, implantacion de LIO Artisan®.

La respuesta clinica subjetiva, medida a través de cuestionarios subjetivos,
de los pacientes del Grupo B fue mejor a la obtenida por los pacientes del

Grupo A.

La predictibilidad del método combinado (implantacion de LIO Artisan®
mas LASIK) fue mejor que la del método tnico (implantacion de LIO

Artisan®).

Segtn los criterios de seguridad ya establecidos en cirugia refractiva, no se
observaron diferencias significativas entre ambos métodos durante el primer

afio de postoperatorio.

Segun los criterios de estabilidad ya establecidos en cirugia refractiva, no se
observaron diferencias significativas entre ambos métodos durante el primer

afio de postoperatorio.
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ANEXO N°1

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

OD
Fecha Tiempo Postop

Agudeza visual

Sin correccion Con correc. Lente Contacto

Autorefractor Esquiascopia Donders
S/ciclo Ciclo  S/ciclo Ciclo  S/ciclo Ciclo

S I N N

ot H O R

Eje
I I | e

Diametro pupilar escotopico I:I

Queratometria (K)

K (Javal) Topografia

K1

K2

Eje

Tonometria Paquimetria LA PCA

Contaje endotelial %CH CVTC

SC 3.0 6.0 12.0 18.0

Biomicroscopia

Fondo de ojo

LA=Longitud axial, PCA= Profundidad
Cémara Anterior, % CH= Porcentaje Células
Hexagonales, CVTC= Coeficiente Variacion
Tamafo Células, SC= Sensibilidad Contraste.

0]
Fecha Tiempo Postop
Agudeza visual

Sin correccion Con correc. Lente Contacto

Autorefractor Esquiascopia  Donders
S/ciclo Ciclo S/ciclo Ciclo  S/ciclo Ciclo

I I | I

it N I O

Eje
I I e

Diametro pupilar escotdpico

[ ]

Queratometria (K)

K  (Javal) Topografia

K1

K2

Eje

Tonometria Paquimetria LA PCA

Contaje endotelial %CH CVTC

SC 3.0 6.0 12.0 18.0

Biomicroscopia

Fondo de ojo
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Satisfaccion

Deslumbramiento-Halos

Otras molestias

10

2 0

30

4 [

50

ANEXO N° 2

VALORACION SUBJETIVA

(muy pobre)
(pobre)
(moderada)
(buena)

(excelente)

(muy intensos)
(intensos)
(moderados)

(pocos)

(ninguno)

(muy intensas)
(intensas)
(moderadas)

(pocas)

(ninguna)
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1- Tiene sensacion de sequedad o arenilla en los ojos. Si

2- Tiene lagrimeo excesivo.

3- Tiene sensacion de vision doble.

4- Disminuye su capacidad visual por la noche.

Si

Si

Si

No

No

No

No
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ANEXO N° 3

CUESTIONARIO SOBRE VISION NOCTURNA

. ( Tiene vision fluctuante a lo largo del dia?

Si [0 Notaba esto antes de la cirugia? Si [

No [
. (Empeora su vision durante la noche?

Si [l Notaba esto antes de la cirugia? Si [

No [

. (Puede conducir de noche?

No [
. (Sufre deslumbramiento con las luces de los coches que circulan en direccion opuesta?
Si [0 Notaba esto antes de la cirugia? Si [J
No [
No [
. (Puede leer los avisos luminosos mientras conduce?
Si [1 Notaba esto antes de la cirugia? Si [
No [
No [

. (Percibe halos alrededor de una fuente de luz, como la luna, por ejemplo?
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Si [1 Notaba esto antes de la cirugia? Si [

No [
7. {Le molestan las luces en una discoteca?

Si [l Notaba esto antes de la cirugia? Si [

No [
No [
8. (Como le agrada ver la television?
8.1 En un ambiente oscuro [ Era igual antes de la cirugia? Si []
8.2 Ambiente en penumbras [ No [

8.3 Ambiente iluminado O
9. (Puede leer sin dificultad los subtitulos de una pantalla de cine?
Si [1 Notaba esto antes de la cirugia? Si [
No [
No [
10. ;| Disminuye su vision cuando el dia esta nublado?
Si [l Notaba esto antes de la cirugia? Si [
No [J

No [
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ANEXO N° 4.1

CONSENTIMIENTO INFORMADO

(Implante de LIO Artisan® + LASIK)

Nombre del paciente:

Fecha: Hora:

Introduccion. Esta informacion le permitira tomar una decision informada sobre la
realizaciéon de dos procedimientos para la correcciéon de su miopia y/o astigmatismo:
implante de lente intraocular faquica (en pacientes que tienen cristalino) de fijacion al
iris, Artisan®, y LASIK.

En una primera intervencion quirurgica sera implantada una lente intraocular (de
sujecion al iris) para corregir la mayor parte del defecto refractivo. Una vez que todas
las suturas de este primer procedimiento sean retiradas se programara el segundo
procedimiento, LASIK, aproximadamente unos 3 a 4 meses después.

Para la realizacién de este segundo procedimiento, se utilizard un aparato conocido
como microqueratomo, combinado con el uso de otro conocido como laser excimer.
Durante el LASIK, el microquerdtomo se usa para crear un colgajo de la parte mas
superficial de la cornea, el cual es levantado exponiendo el tejido subyacente. A
continuacion se aplica el laser excimer moldeando la superficie corneal anterior y
corrigiendo asi el defecto refractivo. Finalmente el colgajo es colocado en su posicion
original, no siendo necesaria la aplicacion de suturas.

Este procedimiento combinado es electivo y como cualquier otra cirugia ocular tiene

riesgos, la mayoria de los cuales son explicados mas adelante. A pesar del maximo

126



cuidado, pueden ocurrir complicaciones y efectos colaterales; si estos ocurren el
resultado final podria afectarse incluso determinando que su visidon, atin con correccion
(gafas o lentes de contacto), sea peor después del procedimiento.

Condicion del paciente. Comprendo, segin lo explicado por mi médico, el Dr.

, que el diagnostico de mi condicion es como sigue:

Riesgos y consecuencias. Ademas de los riesgos conocidos de cualquier procedimiento

quirargico (por ejemplo, infeccion, parada cardiaca), también se me informaron los

riesgos especiales y consecuencias asociadas con el procedimiento, incluyendo las
siguientes:

1. Lente intraocular fAquica Artisan®: Descompesacion corneal, inflamacion transitoria
(uveitis) o cronica, aumento en el riesgo de desprendimiento de retina, halos y
deslumbramiento.

2. LASIK: Hipo e hipercorreccion, Opacificacion de la coérnea (haze), regresion,
infeccion, pérdida de lineas de vision, descentramiento del tratamiento, astigmatismo
irregular, ectasia corneal, pliegues corneales, depodsitos y/o epitelizacion de la
interfase, perforacion del colgajo, queratectomia incompleta con la posible
suspension del procedimiento, colgajo libre, colgajo irregular, desplazamiento del
colgajo, perforacion ocular.

Desconocimiento de consecuencias futuras. He sido informado por el

Dr. , que pueden ser posibles riesgos a largo plazo

asociados al procedimiento que son actualmente desconocidos y no se pueden prever.
Estos riesgos pueden afectar mi vision en el postoperatorio inmediato o en el futuro y yo

autorizo la realizacion del procedimiento con este conocimiento.
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Extension del procedimiento. El Dr. me explico que

durante el curso del procedimiento, condiciones que no pueden ser previstas pueden
determinar la necesidad de una extension del procedimiento original o la practica de un
procedimiento diferente al original. Yo, por tanto, autorizo y pido que el mencionado
médico y su asistente o sus asistentes realicen dicho procedimiento ya que es necesario
y deseable segiin su juicio profesional. La autoridad concedida bajo este parrafo se
extenderd para tratar todas las condiciones que requieran tratamiento y que no son
conocidas por mi médico para el momento de la cirugia.

Anestesia. Yo autorizo la administracion de la anestesia acostumbrada y apropiada para

mi caso, bajo la supervision del Dr. . Yo comprendo que

la anestesia sera: (local topica, local retrobulbar). He sido

aconsejado que, a pesar de que hay medios alternativos de anestesia (general), el arriba
mencionado es preferible. He sido advertido, y comprendo, que hay siempre riesgos
especiales involucrados con la administracion de anestesia.

Explicacién y preguntas. He discutido con el Dr. mi

condicion, el procedimiento refractivo a ser empleado en mi caso y los riesgos
conocidos asociados a €1, asi como el hecho de que actualmente riesgos no prevenibles
y desconocidos asociados al procedimiento pueden existir. He tenido también
oportunidad para preguntar dudas acerca de mi problema o condiciéon (miopia,
astigmatismo o ambos), del procedimiento a ser realizado y los riesgos asociados. Las
preguntas concernientes al procedimiento me han sido explicadas satisfactoriamente.
Comprendo que la informacion que he recibido puede no ser exhaustiva, sin embargo es
suficiente para autorizar la realizacion del procedimiento refractivo. Yo, por tanto,

autorizo la realizacion de y doy mi

consentimiento de libre voluntad.
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Sin garantias. Yo afirmo que no he recibido garantias o seguridad de los resultados del
procedimiento refractivo. He leido todo el documento y comprendido a cabalidad y doy
fe de que todos los espacios en blanco han sido debidamente rellenados antes de firmar

este documento.

Firma del paciente:

Testigo:

Médico:
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ANEXO N° 4.2
CONSENTIMIENTO INFORMADO

(Implante de LIO Artisan®)

Nombre del paciente:

Fecha: Hora:

Introduccion. Esta informacion le permitird tomar una decision informada sobre la
implantacion de lente intraocular faquica (en pacientes que tienen cristalino) de fijacion
al iris, Artisan®, para la correccion de su miopia.

Este procedimiento es electivo y como cualquier otra cirugia ocular tiene riesgos, la
mayoria de los cuales son explicados mas adelante. A pesar del maximo cuidado,
pueden ocurrir complicaciones y efectos colaterales; si estos ocurren el resultado final
podria afectarse incluso determinando que su vision, aun con correccion (gafas o lentes
de contacto), sea peor después del procedimiento.

Condicion del paciente. Comprendo, segin lo explicado por mi médico, Dr.

, que el diagndstico de mi condicién es como sigue:

Riesgos y consecuencias. Ademas de los riesgos conocidos de cualquier procedimiento
quirtrgico (por ejemplo, infeccion, parada cardiaca), también se me informaron los
riesgos especiales y consecuencias asociadas con el procedimiento, incluyendo las
siguientes: Descompesacion corneal, inflamacion transitoria (uveitis) o crénica,
aumento en el riesgo de desprendimiento de retina, halos y deslumbramiento.

Desconocimiento de consecuencias futuras. He sido informado por el

Dr. , que pueden ser posibles riesgos a corto y largo plazo
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asociados al procedimiento que son actualmente desconocidos y no se pueden prever.
Estos riesgos pueden afectar mi vision en el postoperatorio inmediato o en el futuro y yo
autorizo la realizacion del procedimiento con este conocimiento.

Extension del procedimiento. El Dr. me explico que

durante el curso del procedimiento, condiciones que no pueden ser previstas pueden
determinar la necesidad de una extension del procedimiento original o la practica de un
procedimiento diferente al original. Yo por tanto autorizo y pido que el mencionado
médico y su asistente o sus asistentes realicen dicho procedimiento ya que es necesario
y deseable segiin su juicio profesional. La autoridad concedida bajo este parrafo se
extenderd para tratar todas las condiciones que requieran tratamiento y que no son
conocidas por mi médico para el momento de la cirugia.

Anestesia. Yo autorizo la administracion de la anestesia acostumbrada y apropiada para

mi caso, bajo la supervision del Dr. . Yo comprendo que

la anestesia administrada sera: (local topica, local retrobulbar).

He sido aconsejado que, a pesar de que hay medios alternativos de anestesia (general),
el arriba mencionado es preferible. He sido advertido, y comprendo, que hay siempre
riesgos especiales involucrados con la administracion de anestesia.

Explicacién y preguntas. He discutido con el Dr. mi

condicion, el procedimiento refractivo a ser empleado en mi caso y los riesgos
conocidos asociados a €1, asi como el hecho de que actualmente riesgos no prevenibles
y desconocidos asociados al procedimiento pueden existir. He tenido también
oportunidad para preguntar dudas acerca de mi problema o condiciéon (miopia,
astigmatismo o ambos), del procedimiento a ser realizado y los riesgos asociados. Las
preguntas concernientes al procedimiento me han sido explicadas satisfactoriamente.

Comprendo que la informacion que he recibido puede no ser exhaustiva, sin embargo es
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suficiente para autorizar la realizacion del procedimiento refractivo. Yo, por tanto,

autorizo la realizacion de y doy mi consentimiento

de libre voluntad.

Sin garantias. Yo afirmo que no he recibido garantias o seguridad de los resultados del
procedimiento refractivo. He leido todo el documento y comprendido a cabalidad y doy
fe de que todos los espacios en blanco han sido debidamente rellenados antes de firmar

este documento.

Firma del paciente:

Testigo:

Médico:
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ANEXO N°5

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PARA EL ESTUDIO

Preop 1° dia 1° mes 3°mes 6° mes 12° mes

Agudeza X X X X X X
Visual (sc, cc)
Refraccion X X X X X
manifiesta y
cicloplégica
Tonometria X X X X X X
Didmetro
pupilar
escotopico

X X X X X
Queratometria
Oftalmoscopia X X X
indirecta
Topografia X X X
corneal
Paquimetria X
corneal

Longitud axial X

Profundidad X
camara
anterior

Recuento X X X X X
celular
endotelial

Sensibilidad X X X X X
al contraste

Cuestionario X X
subjetivo
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