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1. INTRODUCCION

El implante de lentes intraoculares multifocales (LIOmf) constituye actualmente el
método mas empleado para la correccion conjunta de la presbicia y la ametropia
asociada para visién de lejos, con el objetivo de conseguir una vision independiente de

una correccion con gafas o lentes de contacto en todas las distancias’.

Existen diferentes tipos de tipos de LIOmf basados principalmente en el disefio de su
zona optica o en su mecanismo de funcionamiento: refractivas, difractivas, segmentadas,
acomodativas... Pero aunque hablamos en general de lentes multifocales, la mayoria son
en realidad bifocales, con un foco para la visién de lejos y otro para la visién de cerca. La
vision intermedia queda por tanto penalizada. Esta ha sido la razén principal de la

aparicion de las LIOmf con disefio trifocal.

El objetivo de las lentes trifocales (LIOtri) es proporcionar un tercer foco complementario
en la visién intermedia, para mejorar la visidbn general y la calidad de vida de los
pacientes operados. La reciente introduccion de este nuevo tipo de lentes ha supuesto un

gran cambio respecto a los resultados obtenidos con las LIOmf tradicionales.

El objetivo de este estudio es evaluar los resultados refractivos y funcionales obtenidos

con el implante de la primera LIOmf de disefio trifocal introducida en el mercado.

1.1. RECUERDO HISTORICO

La evolucién de las lentes intraoculares es paralela al perfeccionamiento de la cirugia de
la catarata. Las LIO constituyen la clave para solucionar el problema de la ametropia
resultante tras la faquectomia, y permiten corregir ademas la situacion refractiva

preoperatoria (cirugia faco-refractiva).

El 29 de Noviembre de 1948 el oftalmélogo inglés Sir Harold Ridley implantd la primera
lente intraocular en un paciente tras una operacién de cataratas, publicando en los afos
siguientes sus observaciones y resultados®®. La evolucién de las nuevas lentes
intraoculares se bas6 a partir de entonces y sobre todo, en mejorar el disefio de la forma

y tamafio de las partes Opticas y hapticas, en la busqueda de materiales mas
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biocompatibles, y en averiguar cual era la zona anatédmica de implante mas adecuada en
el interior del ojo (camara anterior o posterior), para tratar de evitar los problemas de
inflamacion e hipertensidén que podian presentarse. A este primer periodo de innovaciéon
corresponden los disefios de lentes de Strampelli, Danheim, Barraquer y Choyce, todos
pioneros en el desarrollo de esta nueva tecnologia®. Las complicaciones observadas
relativas al implante de los distintos modelos de lentes supusieron un freno a su
desarrollo, de modo que durante la década de los 60 decay¢ el interés por ellas, que no
volvié a recuperarse hasta la siguiente década de los 70. A ello contribuyé la propia
evolucién natural de la cirugia de la catarata con el perfeccionamiento de técnicas como
la extraccion extracapsular, el desarrollo de nuevo instrumental para microcirugia, y la
generalizacion del empleo del microscopio quirurgico. Durante la década de los 80 se
introducen y popularizan tres novedades que constituiran la base de la moderna cirugia
de la catarata: la facoemulsificacion por ultrasonidos a través de pequefa incision por
Charles Kelman®, la capsulorrexis circular continua (CCC) descrita simultaneamente por
Gimbel y Neuhann”®y la introduccién de los materiales viscoelasticos en 1979'%". A
partir de entonces comienzan a cobrar mas importancia los aspectos refractivos de la
cirugia, y los relacionados con la calidad visual final. El desarrollo de la biometria por
ultrasonidos para la medida de la longitud axial que se habia introducido en 1967 y de las
nuevas formulas de calculo de la potencia de la lente intraocular, primero empiricas y
luego las tedricas de tercera generacion, permiten aproximarse a un resultado refractivo
mas predecible'®'®. El siguiente cambio evolutivo en el disefio de las lentes afecta a los
materiales empleados para su fabricacion (silicona, copolimeros acrilicos hidréfilos e
hidréfobos), que permite que se introduzcan plegadas en el ojo a través de una pequefia
incision. Finalmente cambia también el disefio de la parte 6ptica con la aparicion de los
bordes de perfil cuadrado y angulado para evitar la opacificacion capsular, y de las
superficies asféricas para mejorar la calidad visual mediante la compensacién de los

cambios provocados en el sistema 6ptico y su aberracion esférica final™.

Todo este proceso evolutivo culmina en los ultimos afios con la aparicién de las lentes
multifocales que permiten, por primera vez, compensar las ametropias tanto para la

vision lejana como para la visién préxima.
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1.2. PRESBICIA Y TECNICAS DE CORRECCION QUIRURGICA

1.2.1. PRESBICIA

La presbicia es probablemente la disfuncién visual mas comun de todas, ya que afecta a
cualquier persona a partir de los 40-45 afos. Aparece por una pérdida progresiva en la

amplitud de acomodacién que afecta a la vision préxima.

Su incidencia y prevalencia dependen de variables como el grupo de edad estudiado, la
existencia de un defecto de refraccion previo (miopia, hipermetropia, astigmatismo), el
antecedente de patologia ocular, la técnica de medicion empleada, la zona geografica

analizada, etc.

La incidencia de la presbicia sigue las tendencias de los cambios de la poblacién, y
aumenta a medida que aumenta la edad de los sujetos. Muchas veces no se prescribe
correccion cuando el defecto refractivo es pequefio, o existe una resistencia natural al
empleo de un tipo de correccion (gafas de cerca) que se interpreta social y
personalmente como un signo de envejecimiento, lo que favorece una infraestimacion del
problema. Por tanto, la incidencia puede considerarse mejor a partir de una franja de
edad en la que ya la correccién éptica es indispensable para los trabajos en vision

préxima.

La prevalencia depende de las caracteristicas del grupo estudiado, valorado en un
momento determinado. Por tanto el valor de la edad es aqui fundamental y se estima que
el 100% de la poblacién puede llegar a ser présbita a partir de los 55 afios'. En Espafia
segun datos del 2009 la prevalencia segun grupos de edad seria entre los 35-44 afios del
40%, entre los 45-54 afios del 66% y a partir de los 55 afios del 55%'°. La correccién
necesaria (adicién en dioptrias) es progresiva y aumenta también en funcién de la edad.
Se considera un aumento lineal de 0.5D por afio en la fase inicial (35-65 afios) y un

aumento menor, de 0.1 D por afio en la siguiente fase (70-80 afios)"’.

Se han descrito unos “factores de riesgo” para la aparicion de la presbicia entre los que,
I6gicamente, figura en primer lugar la edad superior a los 40 afios. Otros sefialados son
el sexo femenino, antecedentes familiares de presbicia precoz, mayor diametro pupilar,
profesiones exigentes en vision préxima, clima calido y el uso de farmacos o antecedente

de enfermedades que puedan afectar a la capacidad de acomodacion'®.
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Existen varios modelos que explican el mecanismo de la acomodacion, cuya alteraciéon

conduce a la presbicia'®.

La primera descripcion experimental se remonta a 1619 por Scheiner, Descartes propone
la idea de su relacién con el cambio en la forma del cristalino en 1662, Young en 1801
demuestra con sus experimentos que la cornea no interviene en la acomodaciéon y
Cramer en 1851 comprueba a través de la observacién de imagenes de Purkinje como la
curvatura anterior del cristalino se modifica al mirar de cerca. Finalmente en 1852
Helmholtz propone su teoria segun la cual la acomodaciéon se produce por un aumento
en la curvatura del cristalino por disminucién de la tension zonular®. Esta es todavia hoy
la teoria generalmente mas aceptada. La teoria de Helmholtz se ha defendido y ampliado
por autores como Gullstrand y Finchman o se ha rebatido, proponiendo una teoria
totalmente opuesta (aumento de la curvatura del cristalino por aumento de la tensién
zonular) en modelos como los de Tscherning o Schachar. Finalmente teorias como las de
Cramer y Coleman, proponen un modelo basado en el aumento de presion vitrea como

consecuencia de la contracciéon del musculo ciliar.

Actualmente seguimos basando nuestras ideas sobre la acomodacion en la teoria de
Helmholtz, y sea cual sea la explicacion final, es importante considerar todas las
aproximaciones y tener en cuenta que lo que proponemos con las técnicas de cirugia del
cristalino e implante de lentes multifocales es un cambio radical en el modo en el que el

ojo va a conseguir finalmente compensar la presbicia.

1.2.2. TECNICAS DE CORRECCION QUIRURGICA

Es interesante senalar que a pesar de lo expuesto anteriormente la cirugia de la presbicia
ha evolucionado de forma empirica y casi experimental, muchas veces sin tener en
cuenta las teorias de la acomodacién, simplemente intentando mejorar la capacidad de
vision proxima. Las diferentes opciones quirdrgicas se han basado en dos principios
basicos: mejorar la profundidad de foco y restaurar la capacidad de acomodacién?'. Las
aproximaciones propuestas se han basado en la cirugia sobre la cornea, el cristalino, y la

esclera.

Una de las primeras técnicas descritas fue la queratoplastia aditiva con finalidad
refractiva propuesta por Barraquer en 1966, asi como la posibilidad de emplear implantes

intracorneales para el tratamiento de la afaquia y la miopia?.
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La primeras técnicas corneales empleadas para la correccion de la presbicia estaban
muy ligadas a la correccién de la hipermetropia y se basaban en aumentar la curvatura
corneal central. Cronolégicamente las incisiones corneales de tipo ortogonal
constituyeron uno de los primeros intentos, seguidos de las técnicas de ablacion
mecanica del estroma corneal empleando un microqueratomo (queratoplastia lamelar
automatizada, ALK). Estas técnicas se abandonaron por su baja predictibilidad y la
frecuente induccién de ectasia corneal, sobre todo cuando se aplicaban para la

correccion de hipermetropias secundarias a la queratotomia radial®.

Con el desarrollo y la popularizacion de las técnicas de ablacion fotorrefractiva con laser
excimer (PRK, LASEK y LASIK) para el tratamiento de la miopia, hipermetropia y
astigmatismo, se plantearon también técnicas de modificacién de la curvatura corneal
para tratar la presbicia. La primera fue la monovision, basada en las experiencias con
lentes de contacto. Esta opcion fue muy popular durante la década de los 60 y todavia se
emplea en los casos apropiados. Su objetivo es la emetropia para el ojo dominante y una
miopia moderada, generalmente de unas -1.50 dioptrias, para el no dominante.?*. La
siguiente aproximacién consisti6 en intentar conseguir un perfil de ablacién que
permitiese obtener una cornea multifocal”>. Se planteron entonces diferentes
aproximaciones basadas en distintos algoritmos incorporados a las plataformas laser:
descentramiento de la ablacién (sobre todo la incurvacion inferior para hipermétropes),
superficie multifocal con la zona central mas curva o a la inversa, o empleo de perfiles
basados en la modificacién del frente de ondas para aumentar la profundidad de campo
mediante la induccién de aberracion 6ptica generalmente negativa. Las mas empleadas
actualmente se basan en los conceptos de la micro-monovision y en el aumento de la
profundidad de campo mediante la induccion de aberraciéon esférica. Por ejemplo, la
plataforma de laser excimer MEL-80 con el médulo CRS Master Laser Blended Vision
(Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Germany) basa su tratamiento en un perfil de ablacién
optimizado para conseguir un aumento en la profundidad de campo en cada ojo,
preservando la calidad de visién, sensibilidad al contraste y capacidad de visidon
nocturna®®?®. Ambos ojos se programan para una buena visién intermedia, el dominante
para un foco principal en vision lejana y el no dominante para un foco principal en visiéon
proxima. El aumento controlado de la aberracion esférica, la contraccion pupilar durante
la acomodacién que favorece un aumento en la profundidad de campo, la integracién
cortical de la imagen que otorga un mejor contraste a la imagen monocular y la zona

intermedia de visibn combinada que proporciona una continuidad entre todas las
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distancias, ofrecen buenos resultados para los casos seleccionados®. La plataforma
Technolas 217P (Technolas Perfect Vision GmbH, Munich, Germany) basa su
tratamiento en la creacién de una zona de incurvamiento central de pequefio diametro
(1.6 mm) mediante un procedimiento estandar de LASIK bilateral. Aunque se obtienen
buenos resultados visuales y de independencia de la correccién 6ptica para todas las
distancias, un 35% pacientes refieren cierta pérdida en visiébn lejana y aumenta el

porcentaje de retratamientos necesario respecto a la cirugia LASIK convencional®® 3",

Aunque practicamente cada fabricante de plataformas laser excimer incorpora una
opcion de tratamiento para la presbicia (similar a la de los ejemplos presentados), la
cirugia con laser excimer de la presbicia tiene actualmente unas indicaciones limitadas. A
pesar de los buenos resultados alcanzados, sobre todo en bajas ametropias y
principalmente en la presbicia asociada a hipermetropia, existen todavia inconvenientes
como la penalizacion mas o menos importante de la visidén lejana, la repercusion sobre la
sensibilidad al contraste y calidad visual, la reduccién de la estereopsis, la mayor
incidencia de retratamientos, la ausencia de compensacién ante la progresion natural de
la presbicia con la edad y la alteracion de la curvatura corneal en un modo que puede
repercutir negativamente sobre la calidad de vision y la predictibilidad de una posterior
cirugia de cataratas, sobre todo cuando se plantee el empleo de una LIO multifocal. Todo
ello obliga a una cuidadosa seleccién de los pacientes ante esta opcidén quirdrgica de

tratamiento laser de la presbicia®%.

La aparicion del laser de femtosegundos ha llevado al disefio de una aplicacién para el
tratamiento corneal de la presbicia, mediante la realizacion de unas incisiones
intraestromales concéntricas centrales, que permiten modificar la curvatura corneal sin
necesidad de penetrar en la cornea. El sistema ha recibido el nombre de Intracor® y ha
sido desarrollado por Technolas (Technolas Perfect Vision GmbH, Munich, Germany). Se
basa también en la creacién de una curvatura central en el ojo no dominante para
favorecer el foco en vision préxima, no en forma de isla central sino como una superficie

multifocal hiperprolata®3*.

Aunque se han presentado buenos resultados, con
independencia de la correccion en vision préxima, también se han reportado pérdidas de
lineas de vision lejana, una satisfaccion moderada de los pacientes, presencia de
fenbmenos disfotdpsicos y complicaciones como un caso de ectasia. Todo ello
probablemente relacionado con una falta de conocimiento del efecto del procedimiento
sobre la biomecanica corneal asi como de su repercusion sobre la calidad de visidon

final®®%,
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Se han descrito otras técnicas alternativas de incurvamiento de la cornea, basadas en el
calentamiento y contraccion secundaria de las fibras de colageno, como la
termoqueratoplastia con laser de holmium (TLK) o la queratoplastia conductiva mediante
radiofrecuencia®*®. Su aplicacién no se ha popularizado por su efecto temporal, baja
predictibilidad de los resultados, penalizacidén de la vision lejana y ocasionalmente por la

induccion de astigmatismo o aparicion de corneas irregulares.

Otra de las técnicas de tratamiento propuestas sobre la cornea ha sido el desarrollo de
los implantes intracorneales, que se fundamenta en la idea de no alterar ni ablacionar
tejido corneal (técnica sustractiva) sino que se plantean como una técnica aditiva®.
Existen actualmente tres tipos de implantes intracorneales comercializados para el
tratamiento quirdrgico de la presbicia: Flexivue Microlens™ (Presbia Codperatief U.A.,
Irvine, CA, USA), Raindrop® Near Vision Inlay (ReVision Optics, Lake Forest, CA, USA), y
KAMRA™ inlay (AcuFocus Inc., Irvine, CA, USA). Existe un cuarto tipo, de disefio similar
al primero, el ICOLENS™ (Neoptics AG, Hiineberg, Switzerland) sobre el que no existen

todavia estudios publicados.

El implante Flexivue Microlens™ se basa en el principio de una cornea multifocal
cambiando el poder refractivo de la zona central para mejorar la vision préxima. Se trata
de un disco trasparente coéncavo-convexo fabricado en un copolimero de
hidroxietilmetacrilato, de 3 mm de diametro y 15 a 20 micras de espesor. El implante
tiene una zona central plana de 1.8 mm para la vision de lejos rodeada de anillos
concéntricos con diferentes adiciones para vision intermedia y préxima, que van de +1.25
a + 3.0D en incrementos de +0.25D. La zona central presenta un orificio de 0.15 mm de
diametro para facilitar el paso de oxigeno y nutrientes a la cornea. La técnica quirurgica
se basa en la creacion de un bolsillo intraestromal de 9 mm de diamtetro en la cornea
central mediante laser de femtosegundos, a una profundidad de 280 micras, donde se
alojara el implante. Existen todavia muy pocos estudios publicados sobre sus resultados.
El trabajo de Limnopoulou ha demostrado una mejoria significativa de la VP, con una

pérdida también significativa en VL que parece no afectar a la vision binocular®.

El Raindrop® es un implante de hidrogel en forma de menisco, de 2 mm de diametro y 32
micras de espesor central con un indice de refraccion similar al de la cornea y altamente
permeable al paso de oxigeno y nutrientes. Aunque no tiene poder refractivo por si
mismo, produce un cambio en la curvatura de la cornea en forma de perfil hiperprolato. El

disco se implanta en la cornea central tras la creacién de un flap de 8 mm de diametro a

25



130-150 micras de profundidad asistido con laser de femtosegundos. Los trabajos de

Garza y Chayet*'*

presentan resultados visuales similares a los descritos para el
Flexivue, con un 95% de pacientes operados satisfechos con su visién préxima e
intermedia y el 100% con la visién de lejos y el resultado general tras la cirugia. Se
demuestra una pérdida moderada en la sensibilidad al contraste, no significativa, y dentro

de los valores medios para una poblacion normal.

El implante KAMRA™ es hasta la fecha el mas utilizado y sobre el que se han publicado
mayor numero de estudios. Su empleo esta aprobado en mas de 50 paises y se han
llegado a implantar en mas de 20.000 ojos***®. Se trata de un disco de 3.8 mm de
diametro con una apertura central de 1.8 mm, y 5 micras de espesor. Esta fabricado en
fluorato de polivinilodino y nanoparticulas de carbono, es opaco con una transmision de
la luz del 6.7% y presenta un patrén de microperforaciones pseudorandomizado con
8.400 pequefios orificios de 5-11 micras de diametro para favorecer el paso de los
nutrientes. Se basa en el principio del agujero estenopeico para aumentar la profundidad
de foco y mejorar la AV intermedia y préxima. El implante se coloca en la cornea central
tras la creacién de un bolsillo estromal a 220 micras de profundidad con el laser de
femtosegundos. Cuando se combina con un procedimiento LASIK se emplea una doble
interfase: primero se realiza la correccion de la ametropia bajo un flap mas delgado y
después se implanta el disco en un bolsillo estromal situado como minimo a una
profundidad de 100 micras respecto al estroma ablacionado con laser excimer. Para
mejorar los resultados funcionales suele recomendarse una refraccion final de -0.75D en
el ojo del implante y la emetropia en el contralateral. En los diferentes estudios no se han
reportado casos de reacciones inflamatorias graves, Ulcera corneales, fibrosis estromal o

dafio endotelial*’

. En los resultados a mas largo plazo se observa una mejoria de la AV
intermedia y préxima monocular (ojo operado) y la AV binocular se mantiene estable en
el tiempo. La AV de lejos disminuye en el ojo operado y persiste esta leve tendencia en el
seguimiento a 5 afios. Cuando se evalla la capacidad de los pacientes para realizar sus
actividades diarias con independencia de las gafas se observa una mejoria significativa

tras la cirugia®®.

Los implantes intracorneales constituyen una de las opciones actuales en el tratamiento
de la presbicia y proporcionan una mejoria significativa de la AV intermedia y préxima
con una disminucién moderada de la AV de lejos. A pesar de ello siguen siendo una
alternativa basada de algun modo en los principios de la monovision, que se realiza

sobre el ojo no dominante, se debe determinar todavia cual es la profundidad ideal para

26



situarlos en el estroma corneal, y son muy dependiente de un correcto centrado no
siempre facil de determinar con los medios actuales, habiéndose reportado casos de
recentrado y explantes generalmente por mala calidad de visibn o descontento del
paciente’®*®. La mejoria de los implantes actuales, la aparicion de nuevos disefios, el
desarrollo de sistemas de centrado, y el estudio de sus resultados a largo plazo

determinaran cual es el lugar de esta técnica en el campo de la cirugia de la presbicia.

Finalmente cabe mencionar las técnicas sobre esclera mediante esclerotomias anteriores
0 expansion escleral con implantes superficiales, basadas en las teorias de la
acomodacién como la de Schachar, que no han logrado popularizarse por las

complicaciones observadas y su escasa efectividad®"?.

1.3. LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES BIFOCALES

En los ultimos afos la evolucion progresiva de la cirugia facorefractiva junto al desarrollo
de la tecnologia de las lentes multifocales (LIOmf) se han constituido como el método
quirargico mas empleado para la correccidon de la presbicia y para alcanzar una vision
independiente de una correccidén Optica con gafas o lentes de contacto en todas las
distancias’. En este sentido sus resultados han demostrado ser mejores respecto a los

que se podian alcanzar con las LIO monofocales®.

Existen diferentes tipos de tipos de LIOmf basados principalmente en el disefio de su
zona Optica (refractiva, difractiva) o en su mecanismo de funcionamiento (lentes
acomodativas). Aunque hablamos en general de lentes multifocales, la mayoria son en
realidad bifocales con un foco para la visidon de lejos y otro para la vision proxima. Sélo
las acomodativas presentarian un foco variable y que cambiaria para las diferentes

distancias.

1.3.1. LENTES MULTIFOCALES REFRACTIVAS

Se basan en el fenbmeno de refracciéon de la luz que es el cambio de direccién que
experimenta un rayo de luz cuando incide oblicuamente al pasar de un medio a otro con

distinto indice de refraccion. Cada material posee un indice de refracciéon determinado
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que resulta del valor del cociente entre la velocidad de la luz en el vacio (=1) y la

velocidad de la luz, en este caso, en el material de la LIO.

Este tipo de lentes emplean un método refractivo multizonal mediante una 6ptica con
anillos concéntricos alternantes de distinto poder diéptrico, que enfocan unos en VL y
otros en VP. Cuando los rayos de luz atraviesan la lente se producen dos focos
simultaneos, y es el cerebro el que “elige” el adecuado en cada momento para cada
distancia mientras “descarta” el otro. La adicion para vision proxima varia segun los
diferentes modelos entre las +2.50 y +3.50D. Los disefios iniciales incluian 2 o tres zonas
refractivas distintas. Los mas actuales como AMO Array® (Allergan Surgical Products,
Irvine, USA), y M-flex® (Rayner Intraocular Lenses Limited, Hove, UK) presentan una
mayor progresion mediante el empleo de 4-5 anillos concéntricos e incluyen un perfil

asférico de la zona optica®.

Los resultados funcionales son generalmente muy buenos para visién lejana e intermedia
y presentan menor dispersion de la luz que las lentes difractivas. Sus inconvenientes
principales son la aparicion de fenémenos disfotépsicos (halos) que aumentan en los
diametros pupilares mayores a 5 mm en condiciones mesopicas, su pupilodependencia,

una menor tolerancia al descentramiento y una menor potencia en la vision proxima®>°.

Una evolucién de los perfiles refractivos es el disefio no rotacional de la superficie optica
con una bifocalidad sectorial asimétrica en la que la zona superior proporciona el foco de
lejos y la zona inferior con una adicién de +3.0D el de cerca. Este es un disefio
caracteristico de las lentes Lentis® Mplus (Oculentis GmbH, Berlin, Germany). Los
resultados funcionales reportados son 6ptimos para todos las distancias, con un grado
elevado de satisfaccion de los pacientes, aunque pueden presentarse fenémenos
disfotdpsicos relacionados con la aberracibn en coma que genera la particular
distribucién de las superficies refractivas, que pueden llevar al explante de la lente®°.
Los nuevos disefios, Lentis® Mplus X (Oculentis GmbH, Berlin, Germany), incluyen
cambios como la asfericidad paraxial aditiva que amplia los dos focos en zonas de
enfoque, y la optimizacion del disefio de la superficie que aumenta el segmento de visién

cercana para disminuir su pupilodependencia.

1.3.2. LENTES MULTIFOCALES DIFRACTIVAS

La difracciéon es el fenébmeno de dispersion que la luz experimenta cuando atraviesa el

borde o escalén de una superficie trasparente. Las lentes difractivas presentan en su
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superficie una serie de escalones en forma de anillos concéntricos. Cuando los rayos de
luz llegan a la lente y los atraviesan se genera un nuevo de frente de ondas divergente al
variar su trayectoria original. En las lentes difractivas se generaran tantos frentes de onda
como escalones haya en su superficie. Los nuevos frentes de onda se encuentran en la
misma fase y pueden dar lugar a fendmenos de interferencia entre ellos, que es lo que
ocurre con cualquier elemento que se propaga en forma de ondas como la luz. La
interferencia aparece cuando se superponen las nuevas ondas generadas, en este caso
por los escalones difractivos. La interferencia puede resultar en una onda de mayor
amplitud, de menor amplitud o bien en su neutralizacion. Las interferencias generada por
difraccion se agrupan en ordenes difractivos cada uno con una localizacién en el espacio
e intensidad determinadas, que dependen de las caracteristicas del obstaculo que las ha
generado, en este caso la altura y separacion de los escalones. Finalmente cuando la luz
atraviesa la LIO difractiva, ademas del foco de lejos generado por refraccién, se obtiene

otro foco para la visidon de cerca generado por la interferencia de las ondas difractadas.

Las lente difractivas incluyen en realidad dos subtipos: las puramente difractivas y las
que combinan las propiedades de un disefio Optico central difractivo y uno periférico
refractivo. La superficie refractiva determina el foco de lejos y los escalones difractivos el
de cerca. Esto permite aprovechar la dinamica pupilar fisiolégica para favorecer el foco
de cerca en miosis, y el de lejos en condiciones escotdpicas. La anchura de estos
escalones determina la potencia de la adicién (a menor anchura mayor potencia) y su
altura la distribucion de la luz entre el foco de lejos y el de cerca (a mayor altura mayor la
cantidad de luz que se difracta para el foco de cerca). Ademas estas lentes suelen ser
apodizadas (reduccién progresiva de la altura de los escalones del centro a la periferia)
para que la proporcién de luz dirigida a los dos focos sea continua®. En los modelos de
disefio mas reciente el borde de los escalones se ha suavizado mediante una funcién
matematica de convolucién. Estas modificaciones reducen la incidencia de fendmenos
disfotdpsicos asi como la energia de luz perdida, lo que resulta en una mejor calidad
visual final. La potencia de la adicion para la vision de cerca se ha ido disminuyendo
desde +4D a +3 y +2.5D, por ejemplo en los modelos tipo ReSTOR® (Alcon
Laboratories, Inc. Fort Worth, USA) para favorecer la visién intermedia que queda

penalizada ante una adicién para cerca demasiado potente.

Existen actualmente en el mercado diferentes modelos de LIOmf difractivas/refractivas y
puramente difractivas. Las principales entre las primeras son la ReSTOR con adiciones
+2.5 y +3.0 (Alcon Laboratories, Inc. Fort Worth, USA) y la ReZOOM® (AMO-Abbot
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Laboratories Inc. Abbot Park, lllinois, USA), y entre el segundo grupo la AT.LISA® 809
(Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Germany) y la Tecnis® MF ZM900 (AMO-Abbot
Laboratories Inc. Abbot Park, lllinois, USA). Todas presentan resultados refractivos y
funcionales similares, sin diferencias significativas entre ellas y con un elevado grado de
satisfaccién de los pacientes e independencia de la correccion con gafas para todas las
distancias®’. En la mayor parte de los trabajos publicados en los que se comparan las
LIOmf refractivas y difractivas, tanto los resultados visuales como la satisfaccion de los
pacientes son mejores con las difractivas, reportando ademas una menor incidencia de
fenémenos disfotopsicos®%. Los fenomenos disfotdpsicos, sobre todo los halos y el
deslumbramiento, son todavia la principal queja de los pacientes operados®®. Cualquier
lente multifocal en vision de lejos (pupila dilatada) puede percibir el foco de cerca
desenfocado como un halo. Aunque las LIOmf han mejorado este aspecto, que suele ser
bien tolerado por la mayoria de pacientes, todavia no es posible reducir estas molestias a
cero. La disminucién de sensibilidad al contraste asociada, puede compensarse mas
facilmente advirtiendo al paciente que debe emplear siempre una buena fuente de
iluminacién, con lo que su calidad de visibn mejora enormemente. Estos fendmenos son
mucho menos frecuentes con las LIOmf acomodativas, pero a expensas de un menor

rendimiento en las visiones intermedia y proxima®®.

1.4. LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES ACOMODATIVAS

La idea de las lentes acomodativas consiste en aprovechar la superior calidad 6ptica de
las superficies monofocales y luego desplazar este unico foco para situarlo en los
diferentes puntos de enfoque, de modo similar al proceso de acomodacién natural. Su
mecanismo de funcionamiento se basa en comprender el mecanismo de acomodacion,
todavia hoy no aclarado. Sin embargo se fundamentan en la demostracién de la actividad
del musculo ciliar (que persiste incluso tras la extraccion del cristalino), en el aumento de

la presion vitrea y en el papel de las diferentes partes de la zénula®.

Las distintas lentes acomodativas que se han empleado en cirugia faco-refractiva pueden

dividirse seglin su mecanismo de accion en diferentes tipos®’:

- lentes que modifican su potencia por un movimiento de desplazamiento antero-
posterior relacionado con la contraccion del musculo ciliar: Crystalens® AO y HD

(Bausch&Lomb, Rochester, USA) unico modelo actualmente aprobado por la FDA, 1CU
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Akkommodative (Human OPtics, Erlangen, Germany), Tetraflex® (Lenstec Inc. St.

Petersburg, USA), y Tek-Clear™ (TEKIA, Irvine, USA).

- lentes con sistema de doble 6ptica en las que la contraccién del musculo ciliar y
relajacion de las fibras de la zénula permite el avance hacia delante de la éptica anterior.

La principal entre este tipo es la Synchrony® (Visiogen-AMO, Santa Ana, USA).

- lentes de optica deformable: NuLens® (NulLens Ltd. Herzliya Pituah, Israel), y la
Medennium SmartlOL® (Medennium, Irvine, USA).

- finalmente las nuevas tecnologias basadas en un disefio monofocal ajustable
como la Light Adjustable Lens (Calhoun Vision Inc, Pasadena, USA) o las que contienen
liquidos o gel como la Liquid Lens® (Vision Solution Technologies, Rockvill, USA), la
FluidVision® (PowerVision Inc., Belmont, USA) o la Dyna Curve® (NulLens Ltd. Herzliya

Pituah, Israel).

Aunque las lentes acomodativas probablemente representen el futuro de la cirugia
intraocular de la presbicia, todavia presentan algunos inconvenientes que hacen que
todavia hoy las LIOmf basadas en la difraccion sean las mas utliizadas. Los problemas
principales que presentan actualmente son la necesidad de emplear incisiones mas
amplias para su implante en el 0jo, la dificultad de su posicionamiento y estabilidad en el
saco, el proceso de fibrosis capsular que puede comprometer su mecanismo de

funcionamiento, y sobre todo su escasa potencia en visién proxima®’°.

1.5. LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES TRIFOCALES

La aparicion de las LIOmf trifocales (LIOtri) se justifica por la necesidad de mejorar la
calidad de la vision intermedia que queda penalizada con las lentes bifocales. Se basan
en el mismo principio de visién simultanea, de modo que las tres imagenes que se
forman en la retina presentan un mayor o menor desenfoque en funcion de la distancia
del objeto. Es el cortex visual el que filtra las imagenes borrosas para considerar
solamente la imagen nitida. Por el mismo motivo, aparece de nuevo una cierta merma en
la calidad visual final, ya que siempre existe una pérdida de contraste producida por las
imagenes desenfocadas, a diferencia de las LIOmf acomodativas que generan siempre y

para cualquier distancia una sola imagen. Los nuevos disefos de este tipo de lentes
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incorporan, como veremos, algunos elementos para tratar de minimizar esta pérdida de

calidad visual inherente al propio disefio 6ptico basado en la difraccion de la luz.

En las LIOtri las ondas de de luz que proceden de las diferentes zonas difractivas se
mezclan formando tres zonas de interferencia constructiva que generan los tres focos
principales: vision de lejos, intermedia y proxima’’. Este efecto se consigue combinando
dos estructuras difractivas o dos conjuntos de anillos de difraccion distintos. Los
fendbmenos de interferencia generados por los escalones de la superficie difractiva de la
lente dan lugar a un primer orden de difraccion que corresponde al foco de cerca (orden
1), seguido de un nuevo orden que correspone a la visién de lejos (orden 0), y otro orden
mas proximo a la lente que tiene una mayor adicion (equivalente a +7 D) y que no resulta
util por su poca intensidad y se considera luz perdida (orden 2). En el segundo grupo de
anillos de difraccion (caracteristica unica de las LIOtri) el orden de difraccion 1 se situa a
una distancia a medio camino entre el de cerca y el de lejos que generan el primer grupo
de escalones, y es el responsable del foco para la vision intermedia. El orden 0 se hace

coincidir con el orden 0 del primer grupo de anillos, y el orden 2 con el orden (tabla 1).

Tabla 1. Cémo se generan los distintos focos en la LIO trifocal: 6érdenes de difraccion y

focos resultantes

1° grupo de
6rden 2 o6rden 1 6rden 0
anillos
2° grupo de
orden 2 6rden 1 6rden 0
anillos
\” N7 \” N7
luz perdida cerca intermedia lejos

De este modo se crean en la LIOtri los distintos focos al combinar los diferentes 6rdenes
de difraccion generados por los dos grupos de anillos: cerca (érdenes 1 del primer grupo
de anillos y 2 del segundo), intermedio (érden 1 del segundo grupo de anillos) y lejos
(6érden 0 de ambos grupos de escalones). Este esquema permite comprender que los
focos que reciben mas contribucion difractiva son los de lejos y cerca, y que ésta es
menor (procede de un solo grupo de anillos) en el foco para visidon intermedia. También

se puede entender por qué el porcentaje de luz perdida es menor en las LIOtri que en las
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LIO bifocales: 15% versus 18%, ya que en las primeras se “aprovecha” el orden 2 en el
foco de cerca. Esta combinaciéon de o6rdenes por interferencia constructiva disminuye
también la incidencia de halos creados por las imagenes desenfocadas que llegan

simultaneamente a la retina.

Existen actualmente en el mercado cuatro tipos de lentes multifocales trifocales:
FineVision® Micro F12 (PhyslOL, Liége, Belgium), AT.LISA® tri 839MP (Carl Zeis
Meditec AG; Jena, Germany), PanOptix™ (Alcon Laboratories, Inc. Fort Worth, USA) y
Versario® Multifocal 3F (Bausch & Lomb Surgical, Salt Lake, USA).

Sus principales caracteristicas se describen en la tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas de las lentes trifocales

FineVision AT.LISAtri PanOptix Versario
fabricante PhysIOL Zeiss Alcon B&L
acrilico hidréfilo hidréfilo hidréfobo hidréfilo
disefio asas plato monobloc L plato
tamafo mm | 6,15x 10,75 6 x 11 6x13 6x11
Optica difractiva difractiva difractiva difractiva
apodizada Si si no semi
adicién VI 1,75 1,66 2,50 1,50
adicién VP 3,50 3,33 3,00 3,00
uso luz 86% 85,70% 88% 89,10%

La lente FineVision® es la primera lente multifocal trifocal aparecida en el mercado, es
motivo del presente estudio, y sus caracteristicas técnicas se describen con detalle en el

apartado correspondiente en la seccién de Métodos.

La lente AT.Lisa® tri emplea un patrén trifocal en los 4.34 mm centrales y luego bifocal
hasta los 6 mm. La distribucién de la luz es asimétrica para los distintos focos en la
proporcién: lejos (50%), intermedio (20%) y proximo 30%). El disefio no es apodizado lo

que la hace mas pupiloindependiente, principalmente en la zona central. Incorpora un
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perfil asférico con una aberracién esférica negativa de -0.18 micras para compensar la

aberracion positiva de la cornea y mejorar la sensibilidad al contraste.

La lente PanOptix™ se basa en la misma plataforma monobloque AcrySof® IQ empleada
para otras lentes del mismo fabricante, con material acrilico hidréfobo. El disefio 6ptico es
difractivo no apodizado y ocupa los 4.5 mm centrales de la zona optica lo que la hace
menos dependiente del tamafio pupilar, ya que otros disefios con zonas de mayor
tamano se aprovechan solamente en condiciones de baja iluminacién o en condiciones
de dilatacién pupilar. La adicién en plano lente para la vision de cerca es de +3D y para
la intermedia de +2.50D. Esto situa la distancia de trabajo en vision intermedia a 60 cm.
Segun estudios realizado por el fabricante sobre el confort visual a estas distancias (por
ejemplo valorando el trabajo con ordenador), la posicion a 60 cm resulta mas comoda
que los 80 cm de otras LIOtri. Un dato a destacar es la mejoria en eficiencia energética
que alcanza un 88%, de modo que la proporcién de luz perdida es inferior a otros
disefos. Por su reciente aparicion en el mercado no existen todavia publicaciones sobre

sus resultados con un tiempo de seguimiento suficiente.

La lente Versario® es una lente acrilica hidrofila de disefio en plato con bordes
cuadrados en los 360°. La 6ptica es difractiva y semi-apodizada para conseguir 3 fases
diferenciadas y evitar los problemas de superposicion que pueden dar lugar a imagenes
mal definidas. La adicion para cerca es de +3.50D y para intermedia de +1.50D. La
distribucion de la luz para los distintos focos es del 44% para lejos, 28% para intermedia
y 28% para cerca, mas uniforme que otros disefios. Incluye también una superficie
asférica con una aberracion esférica negativa de -0.165 micras y un nimero de Abbe
muy elevado (58) para compensar la aberracion cromética. Presenta la eficiencia
energética mas alta de todas las LIOtri actuales, que alcanza un 89.1%. De igual modo
que para el modelo antes comentado y por su reciente aparicion en el mercado no

existen todavia publicaciones sobre sus resultados.

En general los resultados funcionales y refractivos de las LIOtri son comparables a los de
las LIO bifocales, mejorando significativamente la capacidad en visién intermedia y
disminuyendo la incidencia de fenémenos disfotopsicos, con una menor afectacion de la

sensibilidad al contraste”’ .
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1.6. JUSTIFICACION

La cirugia de la presbicia ha progresado en los ultimo afios hacia una solucién intraocular
mediante el implante de lentes multifocales.

Los diferentes disefios de lentes han evolucionado para proporcionar la mayor
independencia posible de una correccién en las diferentes distancias, asi como la menor
incidencia de fenémenos que puedan compromoter la calidad visual final.

El empleo de estas lentes en la cirugia de la catarata ha llevado a una aplicacion con
finalidad puramente refractiva en la cirugia del cristalino trasparente. Este proceso
culmina con el concepto de la cirugia faco-refractiva y su compromiso con la emetropia
como obijetivo final.

Los ultimos modelos de lentes difractivas han conseguido mejorar los resultados
funcionales y disminuir la incidencia de fenémenos disfotopsicos, pero ha permanecido
comprometida la vision intermedia. La aparicién de la primera lente de disefio trifocal,
objeto de este estudio, ha supuesto un cambio cuantitativo y cualitativo muy importante al
permitir no sélo conseguir una buena vision en los focos de lejos y cerca, sino también

para la visiéon intermedia.

Hemos planteado este estudio para conocer los resultados refractivos y funcionales de la
primera lente trifocal introducida en el mercado, asi como el grado de calidad visual y

satisfaccion de los pacientes operados.

La mayoria de estudios realizados hasta la fecha se basan en periodos cortos de
seguimiento, con analisis sobre pequenas series de pacientes y sobre todo en cirugia de
catarata, en la que el objetivo funcional-visual es el principal, y el refractivo supone un
valor anadido. Nuestro trabajo se ha planteado exclusivamente sobre candidatos a
cirugia del cristalino trasparente con finalidad puramente refractiva, en un grupo de
pacientes muy exigentes en cuanto al resultado funcional y a la independencia final de

una correccién con gafas o lentes de contacto.

Los estudios sobre este tipo de lentes son todavia escasos por lo que los conocimientos
al respecto son aun limitados. Nos parece conveniente analizar los resultados que
obtenemos en nuestra practica quirirgica para recoger una evidencia cientifica mayor,

que justifique su empleo en la cirugia de la presbicia sobre el cristalino trasparente.
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El estudio que hemos realizado y los resultados que presentamos suponen un estimulo
que nos conduce a nuevas investigaciones dentro del ambito de nuestra practica clinica y
quirurgica. Nuestro objetivo es llegar a conseguir una soluciéon en la que se aunen
resultado funcional, refractivo y de calidad visual en una combinacién ideal, que
repercuta en mayor beneficio para nuestros pacientes. El analisis de los resultados que
presentamos se justifica precisamente en este sentido, y también como un ejercicio de
autoevalucién y autocritica postitivas , que nos anima a continuar trabajado siguiendo

una pauta de superacion continua.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1. HIPOTESIS

La cirugia del cristalino trasparente con implante de lente intraocular multifocal de
disefio trifocal es capaz de mejorar de modo significativo la agudeza visual sin
correcciéon, consiguiendo indices elevados de seguridad y eficacia, y mejorando la

calidad de vida del paciente operado.

2.2 OBJETIVOS

2.2.1 OBJETIVO PRINCIPAL

El objetivo principal del estudio es analizar los resultados funcionales relativos a la
vision sin correccién para las diferentes distancias (lejana, intermedia y préxima) tras
la cirugia de cristalino trasparente con implante de lente intraocular multifocal de

disenio trifocal.

Para ello se ha determinado como variable principal para la agudeza visual de lejos y
proxima, la EFICACIA, definida como el cociente entre la agudeza visual sin

correccion postoperatoria y la agudeza visual con correccion preoperatoria.

EFICACIA = AVsc postop / AVcc preop

La eficacia se evalua tanto para la visibn monocular como para la binocular.

Para la agudeza visual en la distancia intermedia se ha determinado como variable
principal el resultado (perfil) de la CURVA DE DESENFOQUE binocular tras la cirugia,
resultante de las medidas de agudeza visual para las diferentes vergencias de +5D a -
3D.
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2.2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

Se han planteado como objetivos secundarios analizar los resultados refractivos,

estudiar los aspectos relacionadas con calidad visual y calidad de vida tras la cirugia,

asi como determinar la incidencia y tipo de complicaciones observadas.

Para cada grupo se han definido unas variables secundarias de estudio:

resultados refractivos: esfera, equivalente esférico

predictibilidad de los resultados refractivos (porcentaje de casos con
equivalente esférico final entre £ 0.50D, comparacion entre resultado esperado
y obtenido) y de los funcionales (ganancia, pérdida o ausencia de en el numero

de lineas de vision, tras la cirugia)
estabilidad en el tiempo de los resultados refractivos

agudeza visual: agudeza visual de lejos (AVL), intermedia (AVI) y préxima

(AVP), tanto con correccién como sin correccién (cc/sc), mono y binocular

indice de seguridad (cociente entre la agudeza visual con correccion

postoperatoria y la agudeza visual con correccién preoperatoria)
SEGURIDAD = AVcc postop / AVcc preop

estabilidad en el tiempo de los resultados funcionales

calidad visual: cambios en la sensibilidad al contraste y la aberrometria

repercusion funcional sobre la calidad de vida del paciente: test VF14

grado de satisfaccion general: resultados de la encuesta

complicaciones observadas: numero, tipo, intensidad (afectacion transitoria de
la AV, afectacion permanente de la AV), tratamiento, evolucién refractiva y

funcional.
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3. METODOS

3.1. DISENO

El estudio se ha disefiado como un analisis retrospectivo para evaluar los resultados
refractivos y funcionales relativos a la vision lejana, intermedia y préxima tras la cirugia
refractiva del cristalino trasparente (CCT) con implante de lente intraocular multifocal de
disefo trifocal. El objetivo de esta técnica quirdrgica es alcanzar una visién independiente
del empleo de una correccion éptica con gafas o lentes de contacto.

El estudio obedece a las necesidades de un analisis y control de los resultados de las
técnicas que se emplean en Cirugia Refractiva. Estos procedimientos deben ser
evaluados para conocer tanto posibilidades como y eficacia, asi como para el analizar la
eventual aparicion de complicaciones relacionadas.

El disefio de este trabajo tiene como objetivo estudiar los resultados de la CCT con el
empleo de la primera lente intraocular multifocal de disefio trifocal aparecida en el

mercado, FineVision IOL (PhyslOL, Liége, Belgium)’®, en una amplia muestra de
pacientes de elevado grado de exigencia, que buscan mejorar su calidad de vida gracias

a una visién independiente de una correccidn optica para todas las distancias.

3.2. POBLACION DE ESTUDIO

La poblaciéon objeto de estudio la constituyen los pacientes miopes e hipermétropes
présbitas intervenidos mediante cirugia refractiva de cristalino trasparente con implante
de lente intraocular multifocal de disefio trifocal tipo FineVision |IOL (PhyslOL, Liege,
Belgium) en el Departamento de Cirugia Refractiva del Institut Catala de Retina operados
por el mismo cirujano, Francesc Duch Mestres (FDM), en el periodo de tiempo que va de
Febrero de 2012 a Julio de 2014, segun los criterios de inclusiéon y exclusion que se

indican.

3.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION
Todos los casos incluidos en el estudio cumplen los siguientes criterios:

- Exploracién oftalmolégica completa compatible con Ila normalidad sin

antecedentes pasados o actuales de patologia ocular asociada.
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- Evidencia de cristalino trasparente en la exploracién mediante biomicroscopia con
lampara de hendidura, sin signos de opacidad o catarata.

- Agudeza visual con correccion (AVcc) previa a la cirugia, igual o superior a 0.9 en
escala decimal de Snellen para visiéon de lejos, e igual o mejor a J2 (0.7) en
escala de Jaeger para vision proxima.

- Edad igual o superior a los 45 afnos.

Este criterio deriva del desarrollo natural de la presbicia, que empieza a
manifestarse generalmente a partir de los 40 anos y se convierte en una
ametropia dependiente de correcciéon optica a partir de los 45 afos, por
debilitamiento de los mecanismos de acomodacién del ojo”"".

- Ametropia para vision de lejos (miope o hipermétrope) con presbicia asociada con
adicién para vision proxima igual o superior a 1 dioptria

- Astigmatismo refractivo y corneal igual o inferior a 1.25 dioptrias, evaluado segun
la mejor agudeza visual corregida (MAVC) y mediante queratometria

- Periodo minimo de seguimiento de 12 meses

- Cumplimiento del protocolo de evaluacién postoperatorio (1, 3, 6 y 12 meses)
como minimo para los controles del primer, tercero o sexto y doceavo mes

- Consentimiento informado firmado para el procedimiento quirirgico y su estudio

3.2.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

Los criterios de exclusion se basan en las indicaciones habituales de la cirugia de
cristalino trasparente con implante de lente multifocal”®. Las LIOmf requieren un sistema
optico en buenas condiciones capaz de aprovechar las caracteristicas 6pticas de una LIO
de disefio tan especifico. Tienden a evitarse ante situaciones preoperatorias con una AV
final potencial limitada por motivos como el antecedente de ambliopia, cuando las
superficie Opticas del ojo son irregulares por presencia de leucomas o cicatrices
corneales o ante situaciones que provocan un astigmatismo corneal irregular, en las
alteraciones de la motilidad pupilar que comprometen el paso de la luz a través de la
lente y su distribuciéon en diferentes focos, cuando existen aberraciones épticas elevadas,
0 en presencia de cualquier patologia ocular que comprometa la agudeza visual o la
sensibilidad al contraste, como por ejemplo la neuropatia glaucomatosa o las

maculopatias.
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Los criterios de exclusion para este estudio han sido:

- Situaciéon refractiva de presbicia en paciente emétrope para vision lejana
(presbicia sin correccién necesaria para vision de lejos)

- Evidencia de antecedentes pasados o actuales de cualquier enfermedad ocular

- Presencia de catarata u otro tipo de opacidad en el cristalino

- Topografia corneal irregular

- Falta de seguimiento en los periodos determinados para el control postoperatorio,
segun se indica en los criterios de inclusién

- Rechazo expreso por parte del paciente a participar en el estudio

3.2.3. PERDIDAS O RETIRADAS DEL ESTUDIO
Todos los casos incluidos en el estudio, cumplen los criterios de inclusién y exclusion
sefalados y han completado el protocolo de evaluacion y seguimiento establecido, sin

haberse producido pérdidas ni retiradas del estudio.

3.3. FUENTES DE INFORMACION

La fuente de informacioén principal es la historia clinica informatizada del Institut Catala de
Retina, que recoge todos los datos clinicos y quirdrgicos relativos a los pacientes
visitados y operados en el centro, y en el caso concreto del presente estudio de aquellos

operados en el Departamento de Cirugia Refractiva.

La seleccion de los casos incluidos en el estudio se ha realizado de acuerdo a los
criterios de exclusion e inclusion sefalados, sobre la poblacion de pacientes intervenidos
mediante la técnica de CCT con implante de lente intraocular trifocal, en el periodo que
comprende los primeros casos realizados en el centro hasta los que han cumplido un

minimo de un afo de seguimiento.

Todos los pacientes incluidos han recibido la informacion pertinente sobre el
procedimiento quirlrgico tras la evaluacién preoperatoria y en la entrevista previa con el
cirujano (FDM). Todos han recibido informacién por escrito al respecto y han leido y
firmado los consentimientos correspondientes sobre la proteccion de datos y su empleo
anoénimo con finalidades de estudio y analisis cientifico, asi como sobre el procedimiento

quirurgico, incluyendo sus caracteristicas, ventajas y posibles complicaciones. Todos los
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pacientes han tenido la oportunidad de comentar personalmente con el cirujano (FDM)
los aspectos relacionados con la intervenciéon y formular todas las preguntas que han
creido necesarias, y han colaborado voluntariamente al responder las encuestas para

evaluar su capacidad funcional y calidad de vida tras la cirugia.

Todos los datos se han recogido en formularios pre-establecidos implementados en la

historia clinica informatizada.

El protocolo de variables analizadas y datos recogidos, tanto en la evaluacién
preoperatoria como a lo largo de los controles establecidos en el postoperatorio, tienen
su origen en los protocolos de evaluacién y visitas de los paciente operados en el
Departamento de Cirugia Refractiva de ICR establecidos para las diferentes técnicas
quiruargicas. En el apartado correspondiente al seguimiento de los pacientes se presentan

con detalle junto al cronograma.

3.4. DEFINICION OPERATIVA DE VARIABLES

Se definen en este apartado las caracteristicas de las variables analizadas asi como los

sistemas de registro y medida empleados.

La variable principal EFICACIA (para la AVL y la AVP) se describe en el apartado
correspondiente a la agudeza visual. La variable principal CURVA DE DESENFOQUE

(para la AVI) se describe en el apartado: curva de desenfoque.

Las variables secundarias se describen en los apartados correspondientes a la
refraccion, agudeza visual, sensibilidad al contraste, aberrometria, test VF-14 y encuesta

de satisfaccion general.

3.4.1. REFRACCION SUBJETIVA

Es la medida de la graduacién en dioptrias que proporciona la mejor agudeza visual
corregida posible en cada caso (MAVC). Se obtiene mediante evaluacion en montura de

pruebas o foroptero y permite determinar la combinacién de tipo y numero de dioptrias
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que proporcionan la mejor visidn subjetiva posible. El resultado se expresa en dioptrias
de miopia, hipermetropia, astigmatismo y de la adicion necesaria para la correccién de la
vision proxima (presbicia). Se ha realizado en una sala con iluminacién estandarizada (85
candelas [cd]/m?) y para las diferentes distancias (lejos, intermedia y cerca) empleando

los optotipos correspondientes para cada una de ellas.

Se han considerado los valores de la esfera y equivalente esférico (EE) definido como el

valor de la esfera menos la mitad del valor del cilindro:

equivalente esférico = esfera — (cilindro/2)

Se ha analizado la estabilidad en el tiempo de los resultados refractivos (valor medio en
los diferentes controles), asi como su predictibilidad definida como el porcentaje de ojos
operados cuyo resultado refractivo final se encuentra entre los intervalos de valores de

equivalente esférico comprendido entre £0,25, +0,50 y £1.00 dioptrias.

3.4.2. AGUDEZA VISUAL

La agudeza visual (AV) es la medida cuantitativa del angulo que subtiende el detalle mas
pequefio que el ojo observador es capaz de apreciar, o angulo mas pequefio que pueden
subtender dos puntos para que puedan ser percibidos como separados (minimo angulo

de resolucion).

La agudeza visual se ha evaluado con correccién éptica y sin correccion 6ptica para las
diferentes distancias: lejana (AVLcc y AVLsc), intermedia (AVicc y AVisc) y préxima
(AVPcc y AVPsc). Se han utilizado abreviaciones adaptadas de acuerdo a las propuestas

por Kohnen'®.

Para la medida de la AVL se han utilizado los optotipos de Snellen® para una distancia
equivalente a 6 metros, tomando el resultado en notacién decimal con conversion a
notacion logaritmica (logMAR), que se refiere a una notacion geomeétrica que representa
un tipo de puntuacion lineal, recomendada habitualmente para la presentacion de
resultados de agudeza visual y para su analisis estadistico®’. Se ha empleado el sistema
de optotipos en pantalla OMD Vision Chart System® (DMD Med Tech S.r.l., Villarbasse,

Italy).
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Para la AVI se ha empleado la carta de optotipos para vision intermedia (Crystalens,
PN:50-0083CS, ©Bausch&Lomb Surgical, Inc. 2008, Salt Lake, USA) situada a una

distancia de 80 cm, expresando el resultado en notacion decimal.

Para la AVP se ha utilizado la carta de optotipos basada en la escala de Jaeger para
vision proxima (Crystalens, PN:50-0083CS, ©Bausch&Lomb Surgical, Inc. 2008, Salt
Lake, USA) situada a 40 cm, expresando el resultado segun las unidades de la escala de
Jaeger estandar en su equivalente en escala decimal, para facilitar su analisis

estadistico.

Las cartas de optotipos para AVI y AVP se muestran en el anexo A.

Aunque la medida de la AV se realiza habitualmente para cada ojo de forma
independiente (AV monocular), se ha incluido también en el estudio la medida de la AV
binocular ya que expresa mejor la funcion global del sistema visual tras la cirugia,

especialmente cuando se emplean lentes intraoculares multifocales.

Las distintas medidas se han tomado en salas especialmente habilitadas para refracciéon
y medida de la agudeza visual, en condiciones fotépicas estandarizadas a 85 candelas
[cd])/m?.

Se han utilizado los indices de seguridad y eficacia, empleados habitualmente al
analizar los resultados de las distintas técnicas en Cirugia Refractiva, para valorar de
modo mas especifico los resultados funcionales®’. Se cuantifican en una escala decimal
0 porcentaje cuyo valor minimo es el cero y el superior el 10 o 100%, y se calculan segun

el cociente que aparece en la tabla 3.

Se han establecido como criterios de éxito unos resultados superiores al 95% para la

seguridad y superiores al 85% para la eficacia.
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Tabla 3. indices y criterios de éxito para la evaluacién de los resultados funcionales

indice formula de calculo criterio éxito
SEGURIDAD AVcc postop / AVcc preop = 95%
EFICACIA AVsc postop / AVcc preop = 85%

Se ha considerado igualmente la estabilidad en el tiempo de los resultados, asi como el
cambio en numero de lineas de vision tras la cirugia calculando el porcentaje de
pacientes que no han variado, que han ganado o que han perdido lineas de vision. El
cambio en lineas de vision se ha calculado a partir de la escala decimal, considerando la

variaciéon de una décima el equivalente a la pérdida o ganancia de una linea de vision

3.4.3. SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

La sensibilidad al contraste (SC) es la capacidad de detectar la presencia de diferencias
de luminosidad entre dos areas u objetos, y su medida constituye un indicador fiable para
evaluar la funcion visual y su impacto sobre la calidad de vida ya que describe la funciéon

global del sistema visual®®*.

Se ha empleado para su medida el sistema CSV-1000® (VectorVision, Ohio, USA),
realizando la prueba a 2,5 metros, en evaluacibn monocular, con una iluminacién
mesodpica baja (3 candelas/m2) (figuras 1y 2). En el control preoperatorio la prueba se ha

realizado con la correccién necesaria para conseguir la MAVC.
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La medida se toma para cuatro frecuencias espaciales distintas (niumero de pares de
bandas claras y oscuras por unidad de angulo visual), definidas en ciclos por grado: A (3
cpg), B (6 cpg), C (12 cpg) y D (18 cpg). El paciente debe senalar cuando ya no le es
posible identificar las bandas como distintas. Las frecuencias se describen como altas (el
test presentado contiene un gran nimero de barras delgadas) o bajas (menor niumero de
barras y mas gruesas). El resultado al evaluar las frecuencias altas corresponderia al
comportamiento de la funcién visual en una situacion mas exigente, con menor
iluminacién ambiente, y la evaluacion de las bajas frecuencias corresponderia a la
situacion contraria. Esto puede también representarse matematicamente mediante la
funcién de transferencia de modulacion espacial (MTF) que mide la capacidad de un

sistema visual para transferir con exactitud la imagen original®.

3.4.4. CURVA DE DESENFOQUE

Es una grafica que se elabora midiendo la AV del paciente en un recorrido comprendido
entre su punto remoto y su punto préximo segun distintos rangos de desenfoque. Se ha
utilizado la montura de pruebas o el foroptero y los optotipos de Snellen del sistema
OMD Vision Chart System® (DMD Med Tech S.r.l., Villarbasse, Italy). Se realiza
colocando lentes esféricas para producir el desenfoque en un rango que generalmente

empieza desde las -5 dioptrias y llega a las +3 dioptrias, en pasos de media dioptria.
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Suele iniciarse con el desenfoque de +3D hasta 0D, para continuar desde -5D hasta 0D,
y completar todo el rango de vergencias. Para cada punto se anota la agudeza visual
obtenida y se obtiene una grafica en la que se representan en el eje de ordenadas el
valor de la AV en escala logaritmica (logMAR), y en el de abscisas los valores de

desenfoque en dioptrias.

La curva resultante presenta para las lentes multifocales bifocales una forma
caracteristica en la que los picos mas altos corresponden a la AVP y AVL, y la depresién

central a la AVI (figura 3).

Figura 3. Curva de desenfoque caracteristica de una LIO multifocal bifocal
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Las lentes trifocales en cambio, presentan una curva en meseta que se demuestra la

eficacia del nuevo foco afiadido para la vision intermedia (figura 4).
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Figura 4. Curva de desenfoque caracteristica de una LIO trifocal
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La prueba se realiza en condiciones de emetropia (con la correccidon necesaria, si
procede) y aunque puede hacerse monocularmente, se prefiere la medida binocular
porque proporciona resultados similares, se realiza de forma mas rapida y facilita la

colaboracion del paciente®.

Constituye una herramienta muy util en el analisis clinico y es un método objetivo
reconocido, que permite evaluar especialmente la funcion visual de las lentes

multifocales asi como su rendimiento visual para las diferentes distancias tras la cirugia.

Hemos definido como criterio de éxito la presencia de una curva en meseta, asi como

valores medios finales segun las relaciones que se indica en la tabla 4.
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Tabla 4. Criterios de éxito para la curva de desenfoque(AV)

foco desenfoque (D) decimal logMAR
VP -3 >0,75 <0,18
VI -1,5 >0,85 <01
VL 0 20,9 <0,05

3.4.5. QUERATOMETRIA

La queratometria para la evaluacion de la curvatura y cilindro corneales se ha realizado
empleando el sistema de interferometria optica laser IOL Master® (Carl Zeiss Meditec
AG, Jena, Germany). Por el mismo procedimiento se obtienen los valores de la
profundidad optica de la camara anterior, que es la medida en micras de la distancia

entre la superficie del epitelio y la de la capsula anterior del cristalino (ACDopt).

Estos valores se emplean para conocer la configuracién de la cornea y el segmento

anterior del ojo y para el calculo biométrico.

3.4.6. TOPOGRAFIA CORNEAL

La topografia corneal permite analizar la superficie de la cornea y sus caracteristicas de

curvatura, morfologia y regularidad.

Se han empleado dos sistemas distintos basados en tecnologias diferentes: Orbscan
l1z® (Bausch & Lomb Surgical, Salt Lake, USA) y WaveLight Allegro Oculyzer™
(WavelLight AG, Erlangen, Germany). El sistema Orbscan® se basa en la combinacion de
un sistema de reflexion de anillos de Placido para los mapas de curvatura, y un sistema
de hendidura para generar los mapas de elevacion. El sistema Oculyzer® emplea una
camara rotatoria basada en el principio de Scheimpflug, que permite rectificar la
perspectiva oblicua al analizar superficies curvas como la cornea, inclinando la camara
en torno a una linea de rotacion, con lo que se consigue respetar los planos de diferentes

puntos sobre la curva sin que la imagen final resulte distorsionada.

Todos los sistemas suelen proporcionar ademas informacién adicional como mapas de
paquimetria corneal, mapas refractivos, o0 medidas e imagenes de las estructuras de la

camara anterior. También permiten calcular diversos indices relacionados sobre todo con
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la regularidad de la curvatura corneal anterior y posterior, para analizar, por ejemplo, el

riesgo de ectasia tras cirugia laser.

En este trabajo la topografia corneal se ha empleado en la evaluacién preoperatoria para
comprobar la regularidad de los mapas queratométricos. Se han descartado los casos
que han presentado patrones irregulares que podrian asociarse a una mala calidad
visual, sobre todo cuando se han acompafiado de una baja sensibilidad al contraste,

circunstancias ambas poco favorables para el implante de una LIO multifocal.

3.4.7. BIOMETRIA

Por biometria entendemos el calculo de la potencia en dioptrias de la lente a implantar.
Se realiza principalmente en base a los valores de la longitud axial (LA) del ojo y la
queratometria. Para la medida de la LA se ha empleado también el sistema de

interferometria laser IOL Master® (Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Germany).

La introduccion a partir de 1999 de estos sistemas de medicion 6ptica de la LA basados
en la interferometria de coherencia parcial (PCI) han mejorado enormemente la precisién
de las medidas, desplazando a los sistemas que emplean los ultrasonidos. La
predictibilidad del resultado al que obliga la cirugia refractiva del cristalino ha mejorado
enormemente con un sistema que puede alcanzar una exactitud en la medida de la LA

cercana a las 5 micras®’.

Para el calculo del poder de la lente intraocular se han utilizado férmulas de tercera
generacién, en funcion del valor de la LA: HofferQ para ojos con una medida igual o

138889 E| resultado

menor a 22 mm y SRK/T para ojos que miden mas de 22 mm
proporciona el valor del equivalente esférico tedrico que se obtendria una vez implantada
la lente. Se han elegido siempre las potencias que ofrecen el resultado teérico final mas

préximo posible a la emetropia.

3.4.8. ABERROMETRIA

Para la medicion de las aberraciones del ojo se ha empleado el abérrometro Zywave 11°
(Bausch & Lomb, Technolas Perfect Vision GmbH, Munich, Germany). Este sistema esta
basado en un sensor tipo Hartmann-Shack para el analisis del frente de ondas, que tiene
su origen en los empleados en los telescopios de astronomia para conseguir imagenes
nitidas, libres de las aberraciones que produce la atmoésfera terrestre. Es el sistema que

equipa actualmente a la mayoria de aberrobmetros empleados en clinica.
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El analisis de las aberraciones Opticas, especialmente las de alto orden (AAO) como el
coma y la aberracion esférica, constituye una medida de la calidad 6ptica del sistema

visual®®®!

El frente de ondas obtenido mediante el aberrometro es una funcion bidimensional que
se descompone matematicamente mediante las expansiones de Zernicke de la que se
obtienen los polinomios, cada uno con 3 componentes. El aberrometro proporciona un
mapa de aberraciones asi como los valores de la funcion RMS (root mean square) que
son los que se utilizan para el analisis®>. EIl RMS es el sumatorio de las diferencias en
cada punto entre el frente de ondas aberrado y el ideal. Estas diferencias se elevan al
cuadrado para calcular después su raiz cuadrada y evitar las diferencias positivas y
negativas que se contrarrestan. El RMS se mide en micras y depende del diametro
pupilar, de modo que las aberraciones 6pticas cobran importancia a partir de pupilas en
condiciones mesopicas y sobre todo en condiciones escotdpicas con baja iluminacion. En
estas condiciones es cuando el frente de ondas del ojo presenta una mayor aberracion
optica. Se han considerado los valores obtenidos para diametros de frente de ondas
minimos de 5 mm, tomando como referencia los valores para diametros estandarizados a
5y 6 mm. Asi se han podido incluir las variaciones frecuentes en el diametro de la pupila
entre pacientes o tras el mismo procedimiento quirurgico, respetando un rango de valores

a partir del cual las AAO pueden tener una influencia significativa sobre la calidad visual.

3.4.9. PUPILOMETRIA

Consiste en la medida del diametro pupilar en diferentes condiciones de iluminacién, y se
emplea para determinar su rango y funcién dinamica. En el estudio se han considerado
los valores en condiciones de iluminacion ambiente (mesopica) o de oscuridad

(escotdpica).

Para su medicién se ha empleado el aberrometro Zywave [I® (Bausch & Lomb,
Technolas Perfect Vision GmbH, Munich, Alemania). El aberrémetro permite una medida
mas fiable ya que emplea iluminacion infrarroja, que evita la contraccion pupilar que
podria provocar el mismo estimulo luminoso del sistema. La medida de la pupila
mesoépica se ha tomado con la iluminacion ambiente de la sala de examen y la
escotopica en condiciones de oscuridad y tras unos 30 segundos de adaptacion por parte

del paciente.

La pupilometria es una medida fundamental que puede determinar la importancia de los

fenébmenos disfotdpsicos que pueden aparecer tras la cirugia. También puede explicar el
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rendimiento de una lente intraocular para las diferentes distancias (lentes pupilo-

dependientes).

En general su valor se emplea como guia en la seleccidn preoperatoria de los pacientes,

evitando siempre las medidas extremas, sobre todo las de la pupila escotopica.

3.4.10. TEST DE CAPACIDAD FUNCIONAL: VF-14

No existe en la actualidad ningun test validado en espafiol especifico para valorar la
capacidad visual y su relacién con la calidad de vida tras una operacién de cirugia

refractiva.

El VF-14 es un cuestionario que evalla, de forma especifica, la capacidad funcional
relacionada con la vision®*®. Se desarroll6 originalmente en los Estados Unidos para
medir el grado de discapacidad relacionado con las cataratas. Se ha usado tanto en
estudios de investigacibn como de manera rutinaria en la practica clinica y se ha
mostrado Util en otros tipos de enfermedades oftalmolégicas como la degeneracion
macular o el glaucoma, asi como en la valoracion de los resultados obtenidos tras cirugia

refractiva por parte de los pacientes.

El VF-14 evalla la capacidad funcional relacionada con la visibn mediante preguntas
sobre 14 actividades normales de la vida diaria que pueden verse afectadas por cambios
en la visién. Estas actividades incluyen tareas como leer, reconocer personas, ver los
escalones, realizar trabajos manuales, crucigramas, jugar a las cartas, cocinar, ver la TV

o conducir.

El resultado del VF-14 se obtiene mediante la puntuacion de cada item en una escala de
5 opciones de respuesta que va desde ‘Ninguna dificultad’ (puntuado como 0) hasta
‘Incapaz’ (puntuado como 4). Para obtener la puntuacién global se debe realizar el
promedio de las respuestas validas y multiplicarlo por 25. Asi se obtendra una puntuacién

entre 0 (la peor capacidad funcional visual) y 100 (la mejor capacidad funcional visual).

Se incluye el modelo empleado en este estudio (version en espafiol del cuestionario

original en inglés) en el anexo B.
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3.4.11. CUESTIONARIO DE SATISFACCION GENERAL

Este cuestionario pretende evaluar la satisfaccion general del paciente tras la cirugia.
Aunque no existen cuestionarios validados, se ha incluido en el estudio un cuestionario
tipo, con preguntas similares a los que se emplean en otros trabajos sobre cirugia con
implante de lentes intraoculares, y que se basa en el empleado en estudios como el de
Mojzis'®.

Se realiza a través de una entrevista personal o telefénica y es util para conocer el grado
de satisfaccion general de los pacientes tras la cirugia, asi como aspectos relacionados
como el grado de independencia de una correcciéon con gafas para cada distancia (lejos,
intermedia y cerca) o la incidencia de molestias, y analizarlos junto a los resultados

funcionales y refractivos.

El cuestionario se presenta un minimo de 6 meses después de la cirugia, lo que permite
al paciente una valoracidén mas objetiva basada en su experiencia y con un periodo de

adaptacion suficiente.

La encuesta empieza con una pregunta sobre el grado de satisfaccién general tras la
cirugia que debe puntuarse en una escala del 0 al 10, de menor a mayor satisfaccion. Se
incluye también una pregunta para conocer si el paciente operado repetiria o
recomendaria su experiencia. Se solicita luego cual es grado de independencia de la
correccion con gafas o lentes de contacto obtenida tras la cirugia para las diferentes
distancias (lejos, intermedia y préxima), en un porcentaje que debe puntuarse desde el
0% (independencia nula) al 100% (total independencia). Finalmente se pregunta sobre
cudles son las principales molestias experimentadas tras la cirugia, que se agrupan en

cuatro opciones principales: ninguna, sequedad, halos y otras.

Se incluye el modelo del cuestionario/encuesta de Satisfaccidon General en el apartado de

anexos C.

En la tabla 5 se incluye un resumen de las variables estudiadas y sus correspondientes

sistema de evaluacion y medida.
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Tabla 5. Variables analizadas y sistemas de medida

VARIABLE METODO
refraccion montura pruebas (MAVC)
AVL Snellen OMD Vision Chart
AVI optotipos VI 80 cm
AVP optotipos VP (40 cm)
curva desenfoque forétero + Snellen OMD Chart
queratometria IOL Master©
biometria (LA) IOL Master©

topografia Orbscan 11©, Oculyzer©
aberrometria (AAO) Zywave |l Aberrometer©
pupilometria Zywave |l Aberrometer©
sensibilidad al contraste CSV-10000
test calidad visual VF-14
cuestionaro satisfaccion encuesta

3.5. DESCRIPCION DE LA TECNICA QUIRURGICA

La técnica quirurgica ha consistido en todos los casos en la facoaspiracion del cristalino
trasparente mediante el sistema coaxial Infiniti Vision System (Alcon Laboratories, Inc.
Fort Worth, USA) a través de una microincision de 2.2 mm, empleando
fundamentalmente el sistema de irrigacién/aspiraciéon y minimizando al maximo el empleo

de ultrasonidos.

La incisién se ha localizado en el limbo esclerocorneal y situado en el eje de 180° para
astigmatismos inferiores o iguales a 0.5 dioptrias, y en el eje mas curvo para cilindros
superiores a 0.5. Cuando esta opcidbn no ha sido posible, por ejemplo por las
caracteristicas de la anatomia de la 6rbita o falta de colaboracion del paciente, la incisién
se ha realizado a 180° asociando incisiones limbares relajantes de 3 mm en el meridiano

curvo, siguiendo nomogramas estandarizados'*"'%.
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Todas las operaciones se han realizado bajo anestesia tépica mediante aplicacidn previa
de 1 gota cada 10 minutos media hora antes de la intervencién de colirio anestésico de
nafazolina hidrocloruro 0.5 mgr./ml y tetracaina hidrocloruro 5 mgr./ml (ColirCusi
Anestésico Doble Colirio, Alcon Laboratories, Inc. Fort Worth, USA), y sedacion
intravenosa (midazolam 1-3 mgr., fentanilo 50-100 mgr., y propofol 10-50 mgr.)
monitorizada por un especialista en anestesiologia. Se ha incluido también la inyeccion
de una solucién de 1-2 ml de lidocaina 1% en cdmara anterior tras realizar la incision y
paracentesis y antes de empezar las maniobras intraoculares. Ocasionalmente se ha
empleado un bloqueo peribulbar en casos de mala colaboracion del paciente o ante
hipermetropias elevadas con ojos cortos, para favorecer una situacién de hipotension
durante la cirugia y evitar una presion intraocular positiva que puede dificultar la

intervencion en ojos con este tipo de morfologia.

En todos los casos se ha implantado la lente intraocular trifocal FineVision (PhysIOL,
Liege, Belgium), en saco capsular con orientacion vertical del eje mayor de la lente . El
implante de la lente se ha realizado mediante un inyector de titanio (Multiject™, Medicel
AG, Luchten, Switzerland) y con la camara anterior y saco capsular rellenos de
viscoelastico cohesivo (Provisc® Ophthalmic Viscosurgical Device, Alcon Laboratories,
Inc. Fort Worth, USA).

La operacion finaliza con la retirada de viscoelastico, inyeccidon de cefuroxima
1mgr./0.1ml en camara anterior segun las recomendaciones de profilaxis antibiética de la
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ESCRS (European Society of Cataract and Refractive Surgeons) ™ y con el sellado por

hidratacién de la incision principal y paracentesis.

El protocolo de tratamiento postoperatorio ha incluido el empleo de colirio antibidtico de
moxifloxacino hidrocloruro 5 mgr./mi (Vigamox®, Alcon Laboratories, Inc. Fort Worth,
USA) 1 gota cada 8 horas durante 5 dias y antiinflamatorio esteroideo de dexametasona
fosfato sédico 0,1% (Maxidex®, Alcon Laboratories, Inc. Fort Worth, USA) 1 gota cada 8

horas en pauta decreciente en periodos de 1 semana.

La cirugia se ha realizado en todos los casos operando en primer lugar el ojo no

dominante y una semana después el ojo dominante.
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3.6. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LIO FINEVISION.

La LIO FineVision Micro F (PhyslOL, Liége, Belgium), es la primera lente intraocular
multifocal de disefio trifocal introducida en el mercado’. Obtuvo el marcado CE para su

utilizacion en la Comunidad Europea en Marzo de 2010.

Es una lente monobloque, de material acrilico hidréfilo con un contenido en agua del

25%, e incorpora un filtro amarillo para la luz azul y un filtro para la radiacién ultravioleta.

Tiene un diametro total de 10.75 mm y un diametro 6ptico de 6.15 mm, con una
angulacioén de los hapticos de 5° y configuracién cuadrada de los bordes en los 360°. Los
4 hapticos flexibles presentan una configuracion en “orejas” o asas y una marca de
orientacion en el haptico inferior derecho para facilitar su correcta implantacion y

orientacion en el saco capsular (figura 5).

Puede implantarse a través de una incision minima de 1.8 mm. Esta disponible en
potencias con un rango que va desde +10.00D hasta +35.00D en incrementos de 0.50D.
La adicion en potencia en el plano de la lente para el foco de visidbn proxima es de
+3.50D y para el foco de vision intermedia es de +1.75D. La optica es apodizada y
disefiada para aumentar la dominancia de la vision lejana con el aumento del diametro
pupilar. La distribucién de energia luminica para una LIO tipo de +20D de potencia, con
una pupila de 3 mm de diametro, es del 42% para lejos, 29% para cerca y 15% para la
distancia intermedia. El disefio de la o6ptica es 100% difractivo y la trifocalidad se
consigue combinando dos perfiles de difraccion distintos, uno para la visién préxima

(adicién +3.50D) y otro para la intermedia (adiciéon +1.75D).

Para mejorar la calidad visual final el disefio 6ptico emplea 22 escalones de difraccion
que se reducen progresivamente en altura desde el centro a la periferia (apodizacion)
para reducir la incidencia de fenomenos disfotopsicos. Ademas los bordes de los
escalones se han suavizado empleando una funcidbn matematica (convolucién) para
disminuir la dispersién de la luz (scattering) e incorpora un perfil asférico para compensar
la aberraciéon positiva de la cornea y mejorar la sensibilidad al contraste final mediante la

disminucioén de la aberracién esférica total.
En la tabla 6 se resumen las caracteristicas de la lente intraocular.

En el anexo D se incluye el folleto que distribuye el fabricante con las caracteristicas

técnicas de la LIO FineVision.
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Figura 5. LIO FineVision Micor F(PhyslOL, Liége, Belgium)
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Tabla 6. Caracteristicas de la LIO trifocal FineVision

material 25% acrilica hidrofila

diametro total 10.75 mm

diametro o6ptica 6.15 mm

estructura monobloque

angulacion 5°

Optica asférica trifocal difractiva

indice refraccion 1.46

disefio combinacién dos prfiles difraccion
VP (+3.50D) y VI (+1.75D)

filtros amarillo (luz azul) y UV

potencias 10.00D a 35.00D en pasos de 0.50D

constantes (para interferometria)

HofferQ pACD=5.35

Holladay 1 Sf=1.60

SRKII A=119.1

SRK/T A=118.8

Haigis a0=1.36, a1=0.4, a2=0.1

3.7 PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS

Se han considerado como complementarios aquellos procedimientos ligados a la propia
naturaleza de la cirugia del cristalino y que contribuyen a mejorar el resultado visual o

refractivo final del procedimiento.

Se han empleado dos tipos de procedimientos complementarios a la cirugia original: la

capsulotomia laser y el bioptics con laser excimer.

La capsulotomia con laser NdYAG se ha realizado cuando el paciente ha referido
sintomas de deslumbramiento, vision borrosa o disminucion de la AV, justificados por la
presencia de signos de opacificacion y fibrosis de la capsula posterior en el examen

mediante lampara de hendidura.

Cuando se ha observado una ametropia residual tras la cirugia, asociada a una

disminucion significativa de la AV o que ha afectado a la calidad visual subjetiva, se ha
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realizado un procedimiento de correccidn mediante cirugia fotorrefractiva corneal con
laser excimer (bioptics). Se ha empleado la plataforma de laser excimer WaveLight
EX500 (Alcon Laboratories, Inc. Fort Worth, USA), sin variar los nomogramas empleados
habitualmente en los procedimientos de cirugia refractiva. Se han empleado
indistintamente técnicas lamelares (LASIK) o de superficie (PRK) siguiendo los
protocolos habituales establecidos en funcion de las caracteristicas de la ametropia,

paquimetria y topografia corneales.

Para todos los procedimientos se ha registrado su incidencia y evaluado su resultado, y

se presentan el apartado correspondiente.

Los casos que han requerido un procedimiento complementario se han incluido

igualmente en el estudio.

3.8. SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES Y CRONOGRAMA

Todos los pacientes incluidos en el estudio han seguido el protocolo de evaluacién
preoperatoria establecido en el Departamento de Cirugia Refractiva de ICR para
considerar las opciones de una solucién quirdrgica al problema refractivo que presenta

cada caso.

Todos los datos que se obtienen de la aplicacion del protocolo se recogen en formularios

especificos implementados en la historia clinica informatizada del centro.
El protocolo de evaluacién preoperatoria incluye las medidas siguientes:

- historia clinica: antecedentes y anamnesis

- exploracioén oftalmolégica completa: examen en lampara de hendidura, medida de
la presién intraocular por aplanacion (PIO) y examen completo de fondo de ojo
(FO) en midriasis

- medida de la AVsc y AVcc en visidn lejana y préxima, monocular y binocular

- refraccién subjetiva (MAVC)

- refraccién bajo cicloplegia (en hipermétropes)

- valor de la refraccion por aberrometria

- determinacion de la dominancia ocular motora y sensorial

- biometria

- topografia corneal

- queratometria (interferometria)
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paquimetria corneal por ultrasonidos
- sensibilidad al contraste

- aberrometria

Del resultado de la exploracidon puede considerarse la necesidad de evaluaciones
complementarias como por ejemplo el estudio de la motilidad ocular y capacidad de
fusién, contaje endotelial, biomicroscopia por ultrasonidos para evaluacién de las
estructuras del segmento anterior, gonioscopia, examen de la macula mediante OCT, o

cualquier otra que se estime oportuna para cada caso determinado.

Una vez se ha realizado la indicacién de la técnica quirurgica, el paciente recibe toda la
informacién necesaria al respecto, asi como la referente a la programaciéon y

organizacién de su operacién, cuidados y medicacion pre y postoperatoria.

Los pacientes operados mediante la técnica de CCT tienen establecido un protocolo
general de visitas y controles postoperatorios, que empieza el dia 1 a las 24 horas de la

operacion y que incluye las siguientes observaciones y pruebas complementarias:

CONTROL1: se realiza a las 24 horas de la cirugia

- AVL scy con agujero estenopeico

- examen con lampara de hendidura

CONTROL 2: se realiza al mes de la intervenciéon del segundo ojo

- AV lejana, intermedia y préxima, sin/con correcciéon, monocular y binocular
- refraccién (MAVC)

- examen oftalmolégico en lampara de hendidura y PIO

CONTROL 3: se realiza a los 3 meses

- AV lejana, intermedia y préxima, sin/con correcciéon, monocular y binocular
- refraccion (MAVC)

- sensibilidad al contraste

- aberrometria

- examen oftalmologico en lampara de hendidura, P1O y fondo de ojo
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CONTROL 4: se realiza a los 6 meses

- AV lejana, intermedia y proxima, sin/con correccion, monocular y binocular
- refraccion (MAVC)

- sensibilidad al contraste

- examen oftalmolégico en lampara de hendidura, P1O y fondo de ojo

- testVF-14

CONTROL 5: se realiza a los 12 meses

- AV lejana, intermedia y préxima, sin/con correccion, monocular y binocular
- refraccion (MAVC)

- sensibilidad al contraste

- aberrometria

- curva de desenfoque

- examen oftalmologico en lampara de hendidura, PIO y fondo de ojo

- testVF-14

- encuesta de satisfaccion general

Todas las pruebas incluidas en el protocolo de seguimiento de los pacientes operados se

resumen en el cronograma representado en la tabla 7.
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Tabla 7. Cronograma visitas y controles

preop | control 1 | control 2 | control 3 | control 4 | control 5
24h 1 mes 3 mes 6 mes 12 mes

AVL sc/cc X X X X X X

AVI sc/cc X X X X

AVP sc/cc X X X X X

refraccion X X X X X

exploracion X X X X X X
queratometria X
topografia X
biometria X

SC X X X X

aberrometria X X X

curva desenfoque X

VF-14 X X

test satisfaccion X

3.9. REGISTRO DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

Se han considerado las posibles complicaciones asociadas a la CCT con implante de
LIOmf y se ha elaborado un documento para registrarlas que incluye su descripcion,
duracién, gravedad, tratamiento recibido, asi como su posible relacion con la técnica de
la CCT o con el implante de la propia lente para distinguir también entre una
complicacién que pueda atribuirse a la propia intervenciéon o técnica quirurgica, o bien a

la LIO implantada (Anexo E: Registro de acontecimientos adversos y complicaciones).

Entre las posibles complicaciones intraoperatorias se consideran la rotura capsular,
luxacion de la LIO, pérdida de vitreo, dafio en la LIO y otras posibles a especificar. Entre
las complicaciones postoperatorias se incluyen el edema corneal, la hipertension,
hemorragia en camara anterior, descentramiento de la LIO, edema macular
desprendimiento de retina, neuropatia oOptica, sindrome toxico (TASS), uveitis,

endoftalmitis y otras posibles a especificar.
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En caso de observar una complicaciéon determinada se ha sefalado ademas su duracion,
gravedad (afectacion transitoria o permanente de la agudeza visual), y tratamiento

meédico o quirdrgico empleado para su solucion.

Los casos que han podido presentar alguna complicacién han sido igualmente incluidos
en el estudio para su analisis general, y se ha podido determinar su evolucién y resultado

funcional y refractivo final.

3.10. MUESTRA

3.10.1. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL Y POTENCIA DEL ESTUDIO

Cumplidos los criterios de inclusion/exclusion, se ha estimado una muestra minima con
un valor de n=107 para poder estimar, con una confianza del 95%, la media de los
indices de seguridad y de eficacia, tanto de lejos como de cerca, con una precision de +
0.05, asumiendo una desviacion estandar de los indices no superior a 0.25 y una
proporcion de pérdidas del 10% de los casos.

La potencia del estudio viene implicita en la precision con la que se miden los indices
seflalados de seguridad y eficacia. No se ha determinado un valor especifico al no

tratarse de un estudio comparativo.

3.10.2. DESCRIPCION Y TAMANO

El tamafio de la muestra viene determinado por la aplicacién de los criterios de inclusién
y exclusion al grupo de pacientes operados para la correccion quirdrgica de su presbicia
y ametropia asociada, mediante la técnica de CCT e implante de LIOtri en el
Departamento de Cirugia Refractiva de ICR por el mismo cirujano (FDM), entre Febrero
de 2012 y Junio de 2014.

De un total de 202 casos se han excluido 67, por las causas siguientes:

- seguimiento incompleto: ...l 42 casos
- astigmatismo preoperatorio > 1.25D: ......... 12 casos
- antecedente de ambliopia: ..............c.oeill. 9 casos
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- antecedente de cirugia ocular previa: ........... 4 casos

La muestra final susceptible de estudio la han constituido 135 ojos operados,
correspondientes a 71 pacientes (64 pacientes con ambos ojos incluidos en el estudio y 7

pacientes con un solo ojo incluido).

El analisis se ha realizado en todos los 135 casos para los valores determinados por la
evaluacién monocular de los resultados, y en los 64 pacientes en los que se han incluido
ambos ojos en el estudio se ha podido aplicar también la evaluacién de las variables

binoculares.

3.11. PROCESAMIENTO DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICO

3.11.1. BASE DE DATOS

Los datos recogidos en los formularios se han implementado en los protocolos
determinados en la historia clinica informatizada de ICR y se han introducido para su
analisis en una hoja de calculo tipo Excel (Microsoft® Office, Microsoft Corporation,
Redmond, USA).

3.11.2. TESTS ESTADISTICOS APLICADOS

Todas las variables cuantitativas recogidas se han descrito mediante media, desviacion
tipica, minimo y maximo. Las variables cualitativas se han descrito mediante
frecuencias.

La normalidad para todos los datos se ha asumido a partir del resultado de los valores
medios de las variables en una muestra de gran tamafio que supera ampliamente el valor
minimo necesario.

Para el analisis de los datos con distribucion normal se han empleado tests paramétricos.
El test t de Student se ha utilizado para muestras pareadas y comparar los resultados
preoperatorios y postoperatorios, y para muestras independientes para la comparacion
entre grupos.

Se han calculado intervalos de confianza siempre con un valor (1-a) del 95%, tanto para

la media de distintas variables como para la media del cambio observado en los distintos
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momentos del seguimiento (1, 3, 6 y 12 meses) con respecto a lo observado en la
situacion pre-tratamiento. Se han calculado también cambios significativos en los
pacientes mediante pruebas t-student para grupos dependientes.

La significacion estadistica se ha fijado para p-valores menores de 0.05 (p<0.05).

El analisis estadistico se ha llevado acabo por un especialista en bioestadistica del
Departamento de Bioestadistica de la Universitat Internacional de Catalunya (UIC),
independiente al estudio y al centro donde se realiza, utilizando el paquete de software

estadistico SPSS Statistics versidén 21.0 (International Business Machines Corp.).

3.11.3. MANEJO DE LOS DATOS

La recogida e introduccidén de datos se ha realizado por el equipo del Departamento de
Cirugia Refractiva de ICR y han participado tanto el investigador principal como los

investigadores colaboradores del proyecto.

El manejo, valoracién y analisis de los datos ha correspondido al investigador principal,
Francesc Duch Mestres, que ha sido el investigador autorizado y responsable de la base

de datos durante todo el estudio.

Los datos correspondientes al estudio son los obtenidos a partir de la historia clinica
informatizada de ICR de acuerdo a los distintos periodos de evaluacién estandarizados

en nuestro centro para este tipo de cirugia y segun se indica en el cronograma.

3.12. ASPECTOS ETICOS

Los derechos, la seguridad y el bienestar de los pacientes incluidos en el estudio han
sido las consideraciones mas importantes que se han tenido siempre en cuenta y han

prevalecido sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

Todo el personal implicado en la realizaciéon del estudio esta cualificado tanto por su
educacion y formacidbn, como por su experiencia para realizar las tareas

correspondientes.
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3.12.1. EVALUACION BENEFICIO-RIESGO

La realizacion de este estudio no ha entrafiado ningun riesgo adicional, distinto al propio

de la cirugia intraocular y al de la técnica de CCT.

El beneficio principal que se espera obtener es conocer mejor el resultado funcional,
refractivo y de calidad visual asi como su repercusion sobre la calidad de vida de las

personas operadas mediante el empleo lentes multifocales trifocales de nuevo disefio.

Este estudio generara ademas proximas investigaciones para evaluar el futuro de este

tipo de técnicas quirurgicas.

3.12.2. INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este estudio se ha realizado respetando los principios y las normas éticas basicas que
tienen su origen en la version actualizada de la Declaracion de Helsinki (version
Fortaleza, Brasil, Octubre 2013) aprobada por la Asamblea Médica Mundial, el Convenio
de Oviedo, y de acuerdo a los requisitos reguladores vigentes recogidos la legislacion
espafiola (normativa basica: Ley 29/2006 de 26 de Julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios y Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigacion
biomédica; y especifica: orden SAS 3470/2009).

Asimismo el presente estudio se ajusta a la normativa especifica de cada Comunidad

Auténoma en todos aquellos casos en los que le resulte de aplicacion.

No han existido compensaciones econdmicas para los sujetos participantes previstas en

este estudio.

Los investigadores han comprobado que los pacientes o sus representantes legales
estén clara y completamente informados sobre el objetivo, posibles riesgos y otros temas
importantes relacionados con los estudios en los que participan voluntariamente y de

forma anénima.

La informacion a los sujetos participantes, a los familiares o a sus representantes legales
segun proceda se ha dado verbalmente, explicando los distintos apartados del protocolo.
Para la cirugia se ha entregado una copia de la hoja de informacién al paciente y del
consentimiento informado y se ha dado tiempo para que este sea revisado antes de su
firma por quien proceda (documentos afiadidos en el apartado de anexos G: Documentos

de informacién y Consentimiento Informado)

El estudio se ha realizado cumpliendo con lo expuesto en este protocolo.
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3.12.3. EVALUACION COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

El presente estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC)
del Hospital Universitari del Sagrat Cor udcsalud de Barcelona, que ha dado su opinién
favorable al protocolo y a todas sus enmiendas asi como al consentimiento informado del

paciente (se adjunta documento en apartado anexos H: Documento CEIC).

Durante la participacion del paciente en el estudio, se le ha proporcionado cualquier
actualizacion del consentimiento informado, asi como cualquier actualizacion de la

informacién escrita.

3.12.4. CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

La informacion recogida para el estudio ha sido tratada siguiendo lo dispuesto en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal (asi
como en su reglamentacion posterior) y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacién y documentacion clinica.

En cuanto al acceso directo a los datos se han permitido monitorizaciones, auditorias,
revisiones del CEIC e inspecciones reguladoras relacionadas con el estudio, facilitando el

acceso directo a los documentos / datos originales.

En las distintas bases de datos y demas registros se ha asignado a cada caso un
numero, correlativo del 1 al 135, sin que figuren en ningun documento, datos relativos a

la identidad del paciente, fecha de nacimiento o numero de historia clinica.

El investigador principal (IP) ha sido responsable de mantener un registro actualizado de
los sujetos relacionando sus datos personales (nombre y apellidos, fecha de nacimiento)
al numero que se les ha sido asignado en este estudio, para permitir el seguimiento de
los sujetos y la coordinacidon del proyecto. Este registro se ha conservado en la mas
estricta confidencialidad en el centro de trabajo, de modo que tan solo el investigador y
otros miembros del equipo investigador han tenido un conocimiento completo de la

identidad del sujeto.
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4. RESULTADOS

4.1. MUESTRA

El estudio incluye el analisis de 135 ojos operados mediante la técnica de cirugia de
cristalino trasparente con implante de lente intraocular trifocal, correspondientes a 71
pacientes: 64 pacientes con ambos ojos incluidos en el estudio y 7 pacientes con un
solo ojo incluido. Todas las operaciones han sido realizadas por el mismo cirujano
(FDM) en el Departamento de Cirugia Refractiva de ICR, entre Febrero de 2012 y
Junio de 2014. Todos los casos incluidos han completado un seguimiento minimo de

12 meses.

Los resultados se presentan en valores promedio y porcentajes, sefialando entre
paréntesis el valor de la desviacién estandar y el rango, separando valor minimo y
maximo con una coma para evitar confusiones con la separacién mediante un guion,

dado el simbolo positivo o negativo de algunos valores.

(xDE; minimo, maximo)

La edad media de los pacientes operados ha sido de 55.8 afios (+5.9; 45,69), con una
distribucion por sexos de 34% hombres y 66% mujeres. Los ojos operados han sido 67
derechos (49.6%) y 68 izquierdos (50.4%).

Las caracteristicas en cuanto a refraccion preoperatoria han sido un valor medio de
esfera de +1.56D (+3.58; -10.25,+9), de cilindro -0.65D (+0.36; -1.25,0) y de
equivalente esférico +1.24D (+£3.59; -10.63,+8.38). La adicidén necesaria para la vision
préxima ha sido de +2.31D (=0.48; +0.75,+3) y el valor total de la esfera para vision

proxima de +3.87 (£3.60; -7.75,+11.25).

En las tablas 8, 9 y 10, se resumen los valores de la refraccion preoperatoria para los
135 casos, asi como para el grupo de 112 ojos hipermétropes (82.9%) y 23 ojos
miopes (17.1%).
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Tabla 8. Valores de la refraccién preoperatoria general (n=135), en dioptrias

cilindro esfera equivalente add VP esfera VP
media -0,65 1,56 1,24 2,31 3,87
DE = 0,36 3,58 3,59 0,48 3,60
MIN -1,25 -10,25 -10,63 0,75 -7,75
MAX 0,00 9,00 8,38 3,00 11,25

Tabla 9. Valores de la refraccién preoperatoria en hipermétropes (n=112), en dioptrias

cilindro esfera equivalente add VP esfera VP
media -0,61 2,88 2,58 2,31 5,19
DE = 0,35 1,87 1,82 0,50 1,87
MIN -1,25 0,75 0,50 0,75 2,75
MAX 0,00 9,00 8,38 3,00 11,25

Tabla 10. Valores de la refraccion preoperatoria en miopes (n=23), en dioptrias

cilindro esfera equivalente add VP esfera VP
media -0,83 -4,81 -5,23 2,27 -2,54
DE = 0,35 2,58 2,58 0,32 2,74
MIN -1,25 -10,00 -10,38 1,75 -7,75
MAX -0,25 -1,25 -1,63 2,75 1,25
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Los valores morfométricos de los ojos operados, referentes a la queratometria,
longitud axial y profundidad 6ptica de la camara anterior (medida desde epitelio hasta

superficie anterior del cristalino), se presentan en la tabla 11.

Tabla 11. Valores morfométricos

K1 K2 K media LA ACD opt.
media 43,18 43,84 43,51 23,03 3,02
DE = 1,26 1,29 1,25 1,45 0,35
MIN 40,32 41,31 40,82 20,16 2,07
MAX 46,16 47,14 46,46 27,39 3,80

K: queratometria (dioptrias), LA: longitud axial (mm), ACD opt.: profudidad camara anterior desde epitelio (mm)

Los valores preoperatorios medios de la pupila mesépica han sido de 3.46 mm (+0.79;

2.20,6.53) y de la escotédpica de 5.88 mm (+0.94,2.80,8.00).

La potencia media de la LIO implantada ha sido de +22.93D (+4.90; +1.50,+35), para
un equivalente esférico tedrico final medio de -0.01D (+£0.20; -0.50,+0.43). Para el
grupo de ojos hipermétropes los valores medios han sido de +24.55D (+3.44;
+11.00,+35.00) para un equivalente tedrico final de -0.02D (+0.21; -0.50,+0.43), y para
el grupo de ojos miopes los valores medios han sido de +15.00D (+2.8; +10.50,+19.00)

para un equivalente final de 0.05 (+0.16; -0.45,+0.31).

4.2. RESULTADOS REFRACTIVOS

Los resultados refractivos se han valorado en cuanto a los cambios en esfera, cilindro
y equivalente esférico, analizando su valor y estabilidad en el tiempo. Se ha estudiado
la predictibilidad del resultado y se ha comparado el valor intentado versus el obtenido

en cuanto al equivalente esférico final.
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Para todos los valores de esfera, cilindro y equivalente esférico registrados en los
diferentes controles tras la cirugia (1 mes, 3 meses, 6 meses y 12 meses) se ha
observado una disminucion estadisticamente significativa respecto a su valor
preoperatorio. Todos los datos obtenidos, asi como el valor de p y el intervalo de

confianza se muestran en las tablas 12, 13 y 14.

La evolucién en el tiempo y estabilidad del resultado se presentan graficamente en las

figuras 6,7,8y9.

Tabla 12. Resultados del cilindro (dioptrias)

preop 1m 3m 6m 12m

media -0,65 -0,4 -0,41 -0,38 -0,44
DE = 0,4 0,33 0,34 0,37 0,33
MIN -1,25 -1,5 -1,25 -0,5 -1,25

MAX 0 0 -0,25 -0,25 -0,25
p.valor <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

intervalo conf.

(0.146,-0.303)

Tabla 13. Resultados de la esfera (dioptrias)

(0.133,-0.281)

(0.157,0.335)

(0.102,0.258)

preop 1m 3m 6m 12m
media 1,56 0,11 0,2 0,25 0,29
DE = 3,58 0,41 0,39 0,44 0,41
MIN -10 -1 -0,75 -1 -1
MAX 19 1,5 1,5 1,5 1,5
p.valor <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
intervalo conf.  (-2.06,-0.85) (-1.97,-0.75) (-1.92,-0.56) (-1.88,-0.65)
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Tabla 14. Resultados del equivalente esférico (dioptrias)

preop 1m 3m 6m 12m
media 1,24 -0,09 -0,01 0,06 0,07
DE = 3,59 0,39 0,36 0,4 0,4
MIN -10.63 -1 -0,88 -1 -1,38
MAX 8.38 1,13 1 1,25 1,25
p.valor <0.001 <0.001 0.002 <0.001
intervalo conf.  (-1.94-0.74)  (-1.87,-0.65)  (-1.80,-0.43)  (-1.80,-0.56)

Figura 6. Resultados del cilindro (media y error estandar)
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Figura 7. Resultados de la esfera (media y error estandar)
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Figura 9. Evolucién y estabilidad de esfera, equivalente esférico y cilindro (D)
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En cuanto a la predictibilidad del resultado refractivo, mediante la que se valora la
precision de la correccién final obtenida, se ha visto que el 60.9% de los casos acaban
con una correccion final en dioptrias de equivalente esférico dentro de un rango de

valores comprendidos entre +0.25D, un 89,4% entre £0.50D y un 96.8% entre valores

de +1.00D (tabla 15).

Tabla 15. Predictibilidad del resultado de refractivo:
porcentaje de casos con EE final en los rangos indicados

rango (EE) porcentaje (%)
10,25 60,9
1+ 0,50 89,4
1 96,8
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En la figura 10 se muestra, en el grafico de dispersién de datos, el resultado al
comparar la correccién intentada u objetivo (valor del equivalente esférico
preoperatorio) con la finalmente conseguida (que se obtiene al restar al equivalente
preoperatorio el valor del equivalente final). Los datos aparecen agrupados
mayoritariamente (89.4%), entre los rangos que corresponden a un resultado refractivo

final entre valores de equivalente esférico en el rango de +0.50D.

Figura 10. Relacion de la correccion intentada VS conseguida (EE)

'
-
[

N
o

hipercorrecciéon

o A N W A & o N e O

correccion conseguida (EE)
eSS A A

+
~

hipocorreccién

+
®

+
©

+
—
o

+10 +9 48 47 46 45 +4 +3 42 +1 0 -1 2 -3 -4 5 -6 -7 -8 -9 -10

correccion intentada (EE)

En la figura 11 aparecen los porcentajes que indican cual es el porcentaje de casos
que han presentado los valores finales de equivalente esférico incluidos en cada uno

de los diferentes rangos de valores sefialados, para el EE final.
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Figura 11. Predictibilidad de la correccion refractiva (EE) en %
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En referencia a los resultados refractivos obtenidos para la refraccidbn en vision

proxima se ha observado en todos los momentos analizados una disminucién

estadisticamente significativa de los valores en dioptrias. La adiciébn necesaria para

vision préxima (adicion en dioptrias de valor positivo sobre la esfera previa para VL) ha

disminuido de forma estadisticamente significativa tras la cirugia.

En la tabla 16, se detallan los resultados asi como el valor de su significacion

estadistica e intervalo de confianza.

Tabla 16. Valores de la adicién para vision proxima (dioptrias)

preop 1m 3m 6m 12m
media 2,31 0,1 0,08 0,06 0,09
DE = 0,48 0,37 0,33 0,26 0,37
MIN 0,75 0 0 0 0
MAX 3 2 2 1,5 2
p.valor <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
intervalo conf.  (-2.31,-2.11)  (-2.32,-2.12)  (-2.33,-2.13)  (-2.33,-2.11)
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4.3. RESULTADOS FUNCIONALES: AGUDEZA VISUAL

Para el analisis de los resultados funcionales referidos a la agudeza visual se han
considerado los valores de la AV de lejos con y sin correccion (AVLcc, AVLsc), la AV
intermedia con y sin correccién (AVicc, AVisc) y la AV préxima con y sin correccion
(AVPcc, AVPsc). También se han valorado los resultados para la vision binocular en
cada una de las distancias, con correccién y sin correcciéon (AVLccBin, AVLscBin,
AVlccBin, AVIscBin, AVPccBin y AVPscBin).

Para evaluar los resultados en VL y VP se han empleado los indices de seguridad y

eficacia y para la VI el resultado de la curva de desenfoque.

4.3.1. AGUDEZA VISUAL DE LEJOS (AVL)

Todos los valores de AVL, tanto con correccion como sin correccion, registrados en los
diferentes controles tras la cirugia (1 mes, 3 meses, 6 meses y 12 meses), han
presentado un cambio estadisticamente significativo respecto a su valor preoperatorio.
La AVLsc ha mejorado en una medida muy importante (con un muy amplio intervalo
de confianza), mientras que la AVLcc ha experimentado un leve descenso (con un
intervalo de confianza muy pequefio). Se sefiala la excepcién del valor de la AVLcc al
tercer mes que no ha presentado diferencias estadisticamente significativas. Todos los
resultados obtenidos, asi como el valor de p y el intervalo de confianza se muestran en
las tablas 17 a 20, tanto para los valores medidos empleando la escala decimal como

para la escala logaritmica (logMAR)

La evolucion en el tiempo y estabilidad del resultado se presentan graficamente en la

figura 12.
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Tabla 17. Resultado de la AVLsc (escala decimal)

preop 1m 3m 6m 12m

media 0,27 0,85 0,87 0,85 0,86
DE = 0,21 0,16 0,17 0,17 0,14
MIN 0,01 0,3 0,3 0,1 0,6

MAX 1 1,2 1,5 1 1,2
p.valor <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

intervalo conf.

Tabla 18. Resultados de la AVLsc (logMAR)

(0.540,0.626)

(0.566,0.653)

(0.555,0.649)

(0.556,0.637)

preop 1m 3m 6m 12m

media 0,71 0,08 0,08 0,08 0,07
DE = 0.39 0,1 0,1 0,12 0,08
MIN 0 -0.08 -0,08 0 0,08

MAX 1.3 0,52 0,52 1 0,22
p.valor <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

intervalo conf.

(-0.700,-0.569)

(-0.719,-0.578)
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Tabla 19. Resultados de la AVLcc (escala decimal)

preop 1m 3m 6m 12m
media 1 0,97 0,99 0,97 0,98
DE = 0,07 0,1 0,11 0,09 0,07
MIN 0,9 0,4 0,4 0,6 0,7
MAX 1,2 1,2 1,5 1,2 1,2
p.valor <0.001 0.073 <0.001 <0.001
intervalo conf.  (-0.0575,-0.021) - (-0.0546,0.0216)  (-0.0391,-0.0128)

Tabla 20. Resultados de la AVLcc (logMAR)

preop 1m 3m 6m 12m
media 0 0,02 0,02 0,01 0,01
DS = 0,03 0,05 0,05 0,05 0,08
MIN -0,08 -0.08 -0,08 -0,08 -0,08
MAX 0,05 0,4 0,4 0,22 0,22
p.valor <0.001 0.045 <0.001 <0.001

intervalo conf.  (0.00970,.0283)  (0.000227.0.0189) (0.00990,0.0261) (0.00572,0.0172)
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Respecto a la AVL binocular, se ha observado una mejoria estadisticamente
significativa en los resultados obtenidos en todos los controles tras la cirugia para la
AVL sin correccion, mientras que la AVL con correccibn no ha presentado cambios
estadisticamente significativos en el control a los 12 meses. Los resultados, valores de
p e intervalo de confianza se muestran en las tablas 21 y 22 y graficamente se

muestra su evolucién en la figura 13.

Tabla 21. Resultados de la AVLsc binocular (logMAR)

preop 1m 3m 6m 12m

media 0,61 0,03 0,02 0,02 0,02
DE = 0,43 0,06 0,06 0,05 0,05
MIN 0 -0,08 -0,08 -0,08 -0,08

MAX 1,3 0,3 0,3 0,15 0,15
p.valor <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

intervalo conf.

(-0.675,-0.478)

(-0.690,-0.487)

Tabla 22. Resultados de la AVLcc binocular (logMAR)

(-0.720,-0.507)

(-0.691,-0.492)

preop 1m 3m 6m 12m

media -0,01 0 -0,01 -0,01 -0,01
DE = 0,03 0,04 0,03 0,03 0,04

MIN -0,08 -0.08 -0,08 -0,08 -0,08
MAX 0,05 0,15 0,1 0,1 0,1

p.valor 0038 0.142 0.044 0.257

intervalo conf.

(0.000677,0.0225)

(0.000262,0.193)




Figura 12. Evolucion de la AVL monocular con y sin correccion (logMAR)
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Figura 13. Evolucion de la AVL binocular con y sin correccion (logMAR)

07
06 — |
0,5 N

g’g kY --m-- AVLscBin
0.2 \ —&— AVLceBin
0,1 \

0 a—M=ssaggeae . '
-0,1 ~—preop——tm——3m——6m——2m——————

Respecto a los valores medios de los indices de seguridad y eficacia a los 12 meses

se han obtenido los resultados siguientes.

El indice de seguridad para la AVL monocular ha sido de 0.98 (+0.07; 0.7,1.2) y para
la AVL binocular de 1 (+0.11; 0.8,1.3) .

En cuanto a la VARIABLE PRINCIPAL del estudio representada por el INDICE DE
EFICACIA, el resultado para la visiébn monocular ha sido de un 0.86 (+0.15; 0.5,1.2) y
para la binocular de un 0.95 (£0.12; 0.67,1.2), superando los criterios de éxito

establecidos en el proyecto. Figura 14
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Figura 14. indices de seguridad y eficacia para la AVL mono y binocular (%)
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Si consideramos los criterios de éxito establecidos (resultado 295% para la seguridad
y 285% para la eficacia), al evaluar el total de casos en situacion monocular el 78.5%
iguala o supera el indice de seguridad y el 52.5% iguala o supera el de eficacia. Al
realizar la evaluacién sobre la situacion binocular un 84,5% se encuentran igual o por
encima del 95%, y para el indice de eficacia un 74,6% iguala o supera el criterio del
85%.

En la figura 15 se presenta el porcentaje acumulado de ojos para cada nivel de vision
determinado (en escala decimal), comparando la AVLsc postoperatoria y la AVLcc

preoperatoria (indice de eficacia).
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Figura 15. Porcentaje (%) acumulado AVL: eficacia (escala decimal)
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En la figura 16 se presenta el porcentaje acumulado de ojos para cada nivel de vision
determinado (en escala decimal), comparando la AVLcc postoperatoria y la AVLcc

preoperatoria (indice de seguridad).

Figura 16. Porcentaje (%) acumulado AVL: seguridad (escala decimal)
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Los resultados de los indices de seguridad y eficacia para AVL mono y binocular, junto

con el valor de la DE y el intervalo de confianza se detallan en la tabla 23.

Tabla 23. indices de seguridad y eficacia para la AVL

SEGURIDAD DE rango intervalo confianza
AVL mono 0.98 0.07 0.7,1.2 (0.97, 0.99)
AVL bino 1 0.11 0.8,1.3 (0.98, 1.02)
EFICACIA
AVL mono 0.86 0.15 0.5,1.2 (0.83, 0.89)
AVL bino 0.95 0.12 0.67,1.2 (0.92, 0.98)

Se han evaluado los cambios en lineas de visién corregida a partir de las variaciones
+ 0.1 en la escala decimal, comparando la situacién inicial y el resultado final a los 12
meses. Por ejemplo, un cambio de 0.8 a 0.9 supone una mejoria de 1 linea de vision,
un cambio de 1 a 0.9 una pérdida de una linea y cuando el resultado es el mismo se
considera que no hay variaciones. Los resultados han sido los siguientes, y se

presentan en la tabla 24 y graficamente en la figura 17.

Tabla 24. Cambios en numero de lineas de AVLcc

% n

Pierden 3 o mas 0,7 % 1
Pierden 2 1,5 % 2
Pierden 1 11,1 % 15
Igual 82,9 % 112
Ganan 1 3,7 % 5
Ganan 2 0 0
Ganan 3 o mas 0 0
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Figura 17. Cambio en numero de lineas de AVLcc (escala decimal)
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4.3.2. AGUDEZA VISUAL PROXIMA (AVP)

Para todos los valores de AVP monocular registrados en los diferentes controles tras
la cirugia (1 mes, 3 meses, 6 meses y 12 meses), tanto para la AVPcc como para la
AVPsc se ha observado un cambio estadisticamente significativo respecto a su valor
preoperatorio. Al igual que ha ocurrido con la AVL, la AVPsc ha mejorado
notablemente con un muy amplio intervalo de confianza, y la AVPcc ha experimentado
un leve descenso, reflejado por el estrecho intervalo de confianza. Todos los datos de
los resultados obtenidos (escala decimal), asi como el valor de p y el intervalo de

confianza se muestran en las 25y 27.
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Tabla 25. Resultados de la AVPsc monocular (escala decimal)

preop 1m 3m 6m 12m

media 0,15 0,87 0,91 0,89 0,89

DE = 0,26 0,19 0,14 0,16 0,15

MIN 0,05 0 0,4 0 0,4
MAX 1,2 1,2 1,2 1 1

p.valor <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

Tabla 26. Resultados de la AVPcc monocular (escala decimal)

intervalo conf.

(0.668,0.774)

(0.709,0.805)

(0.672,0.784)

(0.677,0.789)

preop 1m 3m 6m 12m
media 1,02 0,95 0,95 0,93 0,96
DE = 0,06 0,13 0,11 0,12 0,09
MIN 1 0,4 0,5 0,5 0,8
MAX 1,2 1,2 1 1 1,2
p.valor <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
intervalo conf.  (-0.923,-0.426)  (-0.0909,-0.0459) (-0.119,-0.0687) (-0.0826,-0.0448)
Respecto a la AVP binocular, se ha observado una mejoria estadisticamente

significativa en los resultados obtenidos en todos los controles tras la cirugia para la
AVP sin correccién, mientras que la AVP con correccién ha presentado una leve
disminucién con cambios de menor significancia estadistica y con un estrecho
intervalo de confianza. Los resultados, valores de p e intervalo de confianza se
muestran en las tablas 27 y 28, y graficamente se muestra su evolucién en la figura
18.
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Tabla 27. Resultados de la AVPsc binocular (escala decimal)

preop 1m 3m 6m 12m
media 0,21 0,97 0,99 0,98 0,96
DE = 0,33 0,11 0,07 0,08 0,09
MIN 0 0,4 0,8 0,8 0,8
MAX 1,2 1 1,2 1,2 1,2
p.valor <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
intervalo conf.  (0.676, 0.841)  (0.699,0.858)  (0.638, 1.123)  (0.675,0.836)

Tabla 28. Resultados de la AVPcc binocular (escala decimal)

preop 1m 3m 6m 12m

media 1,03 1 1 0,98 0,99
DS = 0,33 0,08 0,07 0,11 0,08
MIN 0 0,5 0,5 0,5 0,8
MAX 1,2 1,2 1,2 1,2 1,2

p.valor 0034 0.008 0.001 <0.001

intervalo conf.

(-0.0648,-0.0019)

(-0.0568,-0.0089)
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Figura 18. Evolucion AVP binocular con y sin correcciéon (escala decimal)
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A los 12 meses el indice de seguridad para la vision monocular ha sido de un 0.94

(x0.1; 0.67,1.2) y para la binocular de un 0.96 (+0.09; 0.8,1.2) .

En cuanto a la VARIABLE PRINCIPAL del estudio representada por el INDICE DE
EFICACIA, el resultado para la vision monocular ha sido de un 0.87 (+0.16; 0.4,1) y

para la binocular de un 0.96 (+£0.09; 0.8,1.2), superando los criterios de éxito

establecidos en el proyecto. Tabla 29 y figura 19.

Tabla 29. indices de seguridad y eficacia para la AVP

SEGURIDAD DE rango Intervalo confianza
AVP mono 0.94 0.1 0.67,1.2 (0.92, 0.96)
AVP bino 0.96 0.09 0.8,1.2 (0.94, 0.98)
EFICACIA
AVP mono 0.87 0.16 0.4,1 (0.84, 0.90)
AVP bino 0.96 0.09 0.8,1.2 (0.94, 0.98)
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Figura 19. Indices de seguridad y eficacia para la AVP mono y binocular (%)
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4.3.3. AGUDEZA VISUAL INTERMEDIA (AVI)

Los valores de AVI no se han comparado con los valores preoperatorios ya que estos

no se han registrado.

El resultado de la AVI se ha considerado mediante la curva de desenfoque y los datos

obtenidos se presentan en el apartado 4.3.4.

En las tablas 30 y 31 se presentan los valores medios de los resultados de la AVI
monocular obtenidos en los diferentes controles tanto en la evaluacién sin correccion

como con correccion.

Tabla 30. Resultados de la AVIsc monocular (escala decimal)

preop 1m 3m 6m 12m
media - 0,93 0,96 0,96 0,96
DE = - 0,14 0,1 0,13 0,12
MIN - 0,5 0,5 0,5 0,6
MAX - 1,2 1,2 1,25 1,25
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Tabla 31. Resultados de la AVIlcc monocular (escala decimal)

preop 1m 3m 6m 12m

media - 0,97 0,98 0,97 0,98
DE = - 0,11 0,09 0,13 0,12
MIN - 0,5 0,5 0,5 0,5

MAX - 1,2 1,2 1,25 1,25

La AVisc binocular a los 12 meses ha presentado un valor medio de 1.01 (+0.1;

0.6,1.25), y la AVlcc binocuar un valor de 1.02 (+0.09; 0.8,1.25).

La evolucion en el tiempo y la estabilidad de los datos obtenidos en los diferentes

controles se muestran en la figura 20.

Figura 20. Evolucion AVI binocular con y sin correccion (escala decimal)
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4.3.4 CURVA DE DESENFOQUE

Los resultados de la curva de desenfoque se presentan en la tabla 32, con los valores

promedio (escala decimal), desviacién estandar y rango, para cada uno de los

desenfoques en los que se ha medido la agudeza visual.

Foco| AV DE | Min. | Max.
-5 0.17 |0.10|0.05 [0.7
-45 1024 |01 |01 0.6
-4 0.36 | 0.11|0.1 0.6
-3.5 | 053 |0.15|0.2 0.9
-3 0.77 |0.19| 0.1 1.2
-25 1089 |0.17]0.05 |[1.2
-2 0.86 | 0.17 | 0.005 (1.2
-1.5 | 086 |0.16|0.05 |1

-1 0.9 0.16 | 0.1 1.2
-0.5 | 094 |0.14|0.1 1.2
0 1 0.15|0.05 |[1.2
0.5 0.89 |0.14]0.15 |1

1 0.65 |0.14|04 0.9
1.5 045 |0.12|0.2 0.7
2 0.37 |0.11|0.2 0.6
25 0.32 |0.11|0.1 0.7
3 0.25 |0.12|0.1 0.82

Tabla 32. Valores medios AV en escala decimal

para la curva de desenfoque
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La curva resultante se presenta en escala logaritmica (logMar) en la figura 21. La
curva presenta un perfil en meseta con los dos picos de maxima AV para la AVP y la
AVL y un pico intermedio que refleja el resultado de la AV intermedia y que da a la

curva la configuracion descrita.

La VARIABLE PRINCIPAL del estudio para la AVI, representada por la CURVA DE
DESENFOQUE, da como resultado un perfil de la curva que coincide con el criterio de

éxito establecido en el proyecto.

Figura 21. Perfil de la curva de desenfoque (logMAR)
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Aplicando los criterios de éxito establecidos para cada uno de los 3 focos principales
(visidbn proxima, intermedia y lejana), en todos los casos hemos observado un valor

final superior al sefalado. Tabla 33.
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Tabla 33. Criterios de éxito para la curva de desenfoque (valores AV en escala decimal)

foco desenfoque (D) criterio resultado
VP -3,00 >0,75 0.77
Vi -1,50 > 0,85 0.86
VL 0,00 20,9 1

4.4. CALIDAD VISUAL

Para cuantificar los cambios referentes a la calidad visual se han considerado los

cambios en los valores de la aberrometria y sensibilidad al contraste tras la cirugia.

4.4.1. ABERROMETRIA

Para el analisis de los cambios en la aberrometria se han valorado los resultados a los
3 y 12 meses de la operacion. Las cifras representan el valor en micras del RMS (root

mean square) .

Se ha observado una disminucion estadisticamente significativa en los valores de las
aberraciones de alto orden al comparar la situacion preoperatoria y el resultado a los

12 meses. Tabla 34 y figura 22.

Tabla 34. Valores de las aberraciones de alto orden, AAO (RMS)

preop 3m 12m
media 0,54 0,42 0,47
DE = 0,18 0,17 0,19
MIN 0,18 0,15 0,16
MAX 0.96 1,02 1,06
p.valor <0.001 <0.001

intervalo conf. (-0.161,-0.082) (-0.128,-0.049)
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Figura 22. Cambios en las aberraciones de alto orden, AAO (RMS)
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4.4.2. SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

Los valores de sensibilidad al contraste han disminuido de forma estadisticamente

significativa para las cuatro frecuencias espaciales, en el control final a los 12 meses.

Los valores medios, desviacion estandar, rango, p valor e intervalo de confianza se

presentan para cada una de las frecuencias espaciales analizadas (A, B, C y D) en las

tablas correspondientes. Tablas 35 a 38.

En las figuras 23 y 24 se presenta en un grafico de columnas y un grafico de lineas la

comparacion entre los valores preoperatorios y los obtenidos a los 12 meses.

Tabla 35. Cambios sensibilidad al contraste: frecuencia espacial A (3 cpg)

PREOP 3M 6M 12M
MEDIA 4,50 4,01 4,35 4,10
DE 0,96 1,17 1,09 1,11
MiN. 2,00 0,00 2,00 2,00
MAX. 7,00 7,00 6,00 6,00
p valor 0.001 0.800 0.011

intervalo confianza (-0.612,-0.150) - (-0.128,-0.049)
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Tabla 36. Cambios sensibilidad al contraste: frecuencia espacial B (6 cpg)

PREOP 3M 6M 12M
MEDIA 4,26 3,38 3,73 3,53
DE 1,07 1,30 1,12 1,24
MiN. 2,00 0,00 1,00 0,00
MAX. 7,00 7,00 6,00 6,00
p valor <0.001 0.133 <0.001

intervalo confianza

Tabla 37. Cambios sensibilidad al contraste: frecuencia espacial C (12 cpg)

(-1.051,-0.543)

(-0.985,-0.373)

PREOP 3M 6M 12M
MEDIA 3,09 1,97 2,32 2,02
DE 1,60 1,54 1,47 1,37
MiN. 0,00 0,00 0,00 0,00
MAX. 7,00 7,00 5,00 6,00
p valor <0.001 0.017 <0.001

intervalo confianza

(-1.339,-0.702)
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Tabla 38. Cambios sensibilidad al contraste: frecuencia espacial D (18 cpg)

PREOP 3M 6M 12M
MEDIA 2,96 1,94 2,22 2,22
DE 1,53 1,52 1,38 1,50
MiN. 0,00 0,00 0,00 0,00
MAX. 7,00 7,00 5,00 6,00
p valor <0.001 0.027 <0.001

intervalo confianza (-1.22,-0.61) (-1.20,-0.78) (-1.10,-0.39)

Figura 23. Comparacion valores preop VS postop (12m) para las diferentes frecuencias

espaciales
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Figura 24. Curvas de valores preop VS postop (12m) para las diferentes frecuencias espaciales
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En la figura 25 se presentan los mismos valores, dispuestos en el grafico que se
emplea habitualmente para la presentacion del resultado de la SC. Este grafico incluye
una banda de normalidad referida al examen de grupos de sujetos de la poblacion
general, agrupados por edades. En los resultados del estudio se observan unos
valores medios preoperatorios en el limite inferior de la banda de normalidad, y cémo
los valores finales acaban por debajo de ésta, en un cambio de poca magnitud y

similar para todas las frecuencias espaciales analizadas.

Figura 25. Curvas SC preop y postop respecto a la banda de normalidad
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4.5 ENCUESTAS CALIDAD DE VIDA Y SATISFACCION GENERAL

Las encuestas tienen como objetivo conocer el impacto de la cirugia sobre la calidad
de vida del paciente. Su componente mas funcional se ha valorado mediante el test

VF-14 y las impresiones mas generales mediante una encuesta de satisfaccion.

4.5.1. TEST VF-14

Se han podido recoger los resultados de 53 test realizados, sobre los 71 entregados a
cada uno de los pacientes operados, lo que representa un porcentaje de respuesta de
un 75%. La puntuacion se considera en una escala que va del 0 al 100, de peor a

mejor valoracion.
La puntuacién media general obtenida ha sido de un 92.5 (+7.53; 66,100).

Se ha valorado el resultado para grupos de items o preguntas del test que se refieren
a actividades que se realizan preferentemente a una distancia determinada: cerca,
intermedia o lejos. La escala de evaluacién para cada grupo de items va del 0 al 4
segun la dificultad para realizar aquella actividad determinada: 0 (imposible), 1 (mucha
dificultad), 2 (bastante dificultad), 3 (poca dificultad), 4 (ninguna dificultad). El valor
medio para todos los casos ha demostrado que los pacientes operados puede realizar

todas las actividades con poca o ninguna dificultad. Tabla 39.

Tabla 39. Valoracion de la capacidad visual segun distancia de trabajo

ejemplo
distancia puntuacion (0-4)
actividad
cerca lectura 3.5
intermedia cocinar 3.9
lejos conducir 3.6

Cuando se han considerado los resultados promedio y el rango de puntuaciones, el
grupo de actividades que ha obtenido el valor mas mas alto, equivalente a actividades

que se realizan sin ninguna dificultad tras la cirugia, incluye situaciones como:
- leer letras grandes de un libro

- reconocer personas cuando estan cerca
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- cuidar plantas, ver escaparates
- cocinar

En este mismo rango el valor mas bajo ha sido de un 3, equivalente actividades que

se realizan con poca dificultad, como por ejemplo:
- leer letra pequefa de la guia telefonica

- conducir de noche

Las puntuaciones con valor 3 0 4 han representado el 86.4% del total de respuestas
obtenidas, y las puntuaciones 0,1y 2 el 19.5%. Un 9.1% de respuestas corresponden
a la posibilidad de no poder realizar aquella actividad concreta, pero por razones no

relacionadas con la vision. Estos resultados se expresan graficamente en la figura 26.

Figura 26. Dificultad para realizar diferentes actividades (%)

80
70
60
50
40
30
20

15
.
0 V77772 7////7

imposible (0) mucha (1) bastante (2) poca (3) ninguna (4)

4.5.2. ENCUESTA DE SATIFACCION GENERAL

Se han podido recoger los resultados de 67 encuestas realizadas, lo que representa
un porcentaje de un 94.4% sobre el total de los 71 pacientes. La puntuacion se

considera en una escala que va del 0 al 10, de peor a mejor valoracion.

La puntuacion media general obtenida sobre el grado de satisfaccion general tras la
cirugia ha sido de un 9.05 (+1.28; 4,10).
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El porcentaje de pacientes cuya respuesta ha sido una nota inferior a 5 ha sido del
1.5% (n=1), igual o superior a 6 del 97% (n=65), igual o superior a 8 del 89.5% (n=67),
igual o superior a 9 un 74,6% (50) y finalmente los que han puntuado un 10

representan un 49.2% (n=33). Figura 27.

Figura 27. Porcentaje de pacientes para cada valor de puntuacién (%)
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Se ha evaluado también el resultado de la respuesta a la pregunta de si el paciente

<5 26 =8 29

repetiria o aconsejaria la cirugia en base a su experiencia: un 94.1% (n=63) han

respondido que si y un 5.9% (n=4) no.

El grado de independencia de una correcciéon con gafas alcanzado tras la cirugia
ha sido, en valores promedio, del 98% para la vision de lejos, del 98% para la vision
intermedia y del 95% para la vision préxima. En todas las distancias se ha conseguido

un grado de independencia de la correccién igual o superior al 95%.

El numero de pacientes que ha alcanzado una independencia total (100%), ha sido
para la AVL de 65 (97% del total de pacientes), para la AVI de 65 (97% del total) y
para la AVP de 59 (88% del total).

El porcentaje de pacientes cuya independencia general de una correccion con gafas
tras la cirugia ha sido inferior al 50%, y que emplean algun tipo de correccidon
complementaria para mejorar la vision en las diferentes distancias ha sido para la AVL
de 1 paciente (1.5% del total), para la AVI 1 paciente (1.5% del total) y para la AVP de
3 (4.5% del total).
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En relacién a las molestias tras la cirugia un 34.3% (n=23) han respondido que no
han experimentado ningun tipo de molestia y un 65.7% (n=44) han experimentado

alguna (halos, sequedad, otras).

La molestia mas frecuente reportada por los pacientes ha sido la sequedad (37.3%),
seguida de la presencia de halos ante luces intensas (32.8%) y otras no especificadas

(22.3%). Catorce pacientes (20,8%) han referido padecer 2 o mas molestias .

Se ha comparado el grado de satisfaccion general entre el grupo de pacientes que no
han experimentado ninguna molestia y los que han experimentado dos o mas. La
puntuacion que ha otorgado el primer grupo ha sido de un 9 y la del segundo grupo de
un 8.4. Tabla 40.

Tabla 40 . Resultados encuesta de de satisfaccion general segun molestias (0-10)

puntuacion promedio general 9.05
puntuacioén en el grupo de pacientes sin molestias 9
puntuacioén en el grupo de pacientes con = 2 molestias 8.4
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En la tabla 41 se resumen los valores promedio principales obtenidos en la encuesta

sobre la satisfaccion general de los pacientes tras la cirugia.

Tabla 41. Resultados promedio de la Encuesta de Satisfacciéon General

Puntuacién general global (0-10) 9,05

Grado general de independencia de la correccion

vision préxima 95%
vision intermedia 98%
vision lejos 98%

Pacientes con independencia total de la correcciéon

vision préxima 88%
vision intermedia 97%
visién lejos 97%

Pacientes que repetirian o aconsejarian la cirugia
94,1%

4.6. PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS

Se han realizado 5 capsulotomias NdYAG laser que representan una incidencia de un
3.7% y 7 tratamientos de cirugia corneal con laser excimer (PRK o LASIK) para la

correccion de ametropias residuales no satisfactorias, que representan un 5.1%.

No se ha realizado ningun otro procedimiento complementario distinto de la cirugia
CCT original.

Todos los procedimientos complementarios se han realizado a partir de los 3 meses

de seguimiento. Los resultados se muestran en detalle en las tablas 42,43 y 44.
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Tabla 42. Procedimientos complementarios: capsulotomia Nd YAG laser

pre-YAG control final 12 m
Tiempo (m) ojo AVLsc AVLcc AVLsc AVLcc
4 oD 0.3 0.5 0.7 1
4 Ol 0.6 0.7 0.8 1
7 oD 0.9 1 0.8 1
19 oD 1 1 1 1
34 oD 0.8 1 1 1

Tabla 43. Procedimientos complementarios: bioptics laser excimer

pre-bioptics control final 12 m
Tiempo (m) ojo LASIK/PRK | AVLsc AVLcc AVLsc AVLcc
3 oD PRK 0.3 1 0.7 1
3 Ol PRK 0.6 1 0.8 1
7 oD PRK 0.6 1 0.6 1
7 Ol PRK 0.8 1 1 1
10 oD LASIK 0.6 0.8 0.9 0.9
8 oD LASIK 0.5 0.7 0.7 0.8
8 Ol LASIK 0.7 1 0.8 1

Tabla 44. Resultados bioptics (equivalente esférico)

EE pre-CCT | EE pre-bioptics EE final
-10,5 -0.75 0,5
-9 -0.75 0,5
0,9 0.62 -0,13
0,65 0.37 -0,38
-4 0.5 -0,38
8,5 0.75 -0,25
7,5 0.62 0.5
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4.7. COMPLICACIONES

Ninguno de los casos operados ha presentado complicaciones intraoperatorias.

En 3 ojos de los 135 incluidos en el estudio se han observado complicaciones
postoperatorias con afectacion transitoria de la agudeza visual (2.2%). El resto de los

133 ojos operados no ha presentado complicaciones postoperatorias (97.8%).

Dos ojos han presentado un edema macular cistoide (EMC) al mes de la intervencion,
con disminucion de la agudeza visual con y sin correccidn, que se ha resuelto con
tratamiento tépico con antiinflamatorios no esteroideos: nepafenaco 1 mgr./ml
(Nevanac® colirio, Alcon Laboratories, Inc. Fort Worth, USA). En el control a los 12
meses se ha observado una recuperacion total de la vision en ambos ojos, con valores
de AVL y AVP con y sin correccion de 1, y sin signos de EMC en el examen de fondo

de ojo ni mediante tomografia de coherencia éptica (OCT).

Un caso (0.7%) ha presentado una disminucion de AV secundaria a una opacificacion
de la zona éptica de la LIO, que ha requerido su explante y recambio por otra de las
mismas caracteristicas que la original. Esta cirugia secundaria ha requerido otras
intervenciones para asegurar el centrado de la lente (suturas de los hapticos en
sulcus), para tratar un EMC observado tras el recambio, corregir la forma de la pupila
(pupiloplastia laser argdn) y corregir el astigmatismo residual (queratotomia arcuata
con laser de femtosegundos y PRK laser excimer). Aunque en el estudio se han
incluido los resultados a los 12 meses, el seguimiento de este caso se extiende a mas
de 25 meses con un resultado final en cuanto a su AVLsc de 0.8 y AVLcc de 0.9, con
una visién binocular sin correccion de 1. No se han podido aclarar las causas de la
opacificacion de la zona central de la LIO, en un ojo que no ha presentado durante la
operacion complicaciones intraoperatorias ni signos de actividad inflamatoria durante
el postoperatorio. El paciente no presentaba ningun tipo de antecedente y el implante
en el ojo contralateral (también incluido en el estudio) no ha presentado ningun tipo de

incidencia, con una AVLsc final de 1.

Se ha reportado al fabricante el evento y solicitado un analisis del material, que ha

revelado depoésitos inespecificos sobre la superficie de la LIO.

No ha habido constancia ni conocimiento de acontecimientos similares reportados con

el empleo de este tipo de lentes. En nuestra experiencia personal, y con mas de 300
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implantes realizados hasta la fecha empleando este tipo de lentes intraoculares, no se

ha observado ningun tipo de incidencia parecida.

NO se ha observado en el estudio ningun tipo de complicacién con afectacién

permanente de la agudeza visual.
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5. DISCUSION

El objetivo de las lentes intraoculares multifocales es proporcionar una buena agudeza
visual para todas las distancias, independiente de la necesidad de correccion 6ptica

con gafas o lentes de contacto'**'%.

Las primeras lentes multifocales se introdujeron a finales de los afios 1980'%'%7,
Desde entonces los diferentes disefios se han basado en la creacion de 2 o mas
imagenes retinianas coexistentes, generalmente una para la vision lejana y otra para
la proxima. El concepto conocido como visidbn simultanea permite al cortex visual
escoger cual de los dos focos resulta mas nitido, en funcion de la distancia a la que se

esté fijando la mirada'®.

La necesidad de una correccion mas completa que incluya también a la vision
intermedia, ha conducido a la aparicion de los disefios de lentes trifocales. La primera
lente de este tipo, la FineVision Micro F (PHysIOL, Liége, Belgium) se introdujo en

Europa en el afio 2010.

Se presentan aqui el analisis y discusion de los resultados obtenidos con su empleo

en la cirugia refractiva de cristalino trasparente.

5.1. METODO

La principal caracteristica del método de investigacion empleado es el disefo
retrospectivo del estudio. Este tipo de analisis implica una serie de limitaciones que

cabe sefalar y justificar.

En la practica clinica aparecen con frecuencia nuevos avances tecnolégicos que van
por delante de la evidencia cientifica que justifique su empleo inmediato. Se ha
discutido frecuentemente en areas como la Medicina el hecho de que la Tecnologia se
adelante muchas veces a la Ciencia. La experiencia clinica y el conocimiento de las
necesidades de los pacientes es lo que permite tomar las decisiones adecuadas al
respecto, respetando siempre las normas de la ética y del codigo deontologico.

En un momento en el que se han estado empleando de forma rutinaria las lentes
multifocales bifocales, han aparecido en el mercado los nuevos disefios de lentes
trifocales. Estas lentes han supuesto, no sélo una evolucion evidente respecto a los
anteriores, sino que han venido a complementar el problema de la falta de correccion

para la vision intermedia’® "2 La introduccién de estas lentes en la practica clinica y
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quiruargica ha permitido comprobar su superioridad en este sentido. Estas ventajas han
sido confirmadas tanto por la popularizacién del empleo de este tipo de lentes (casi
300.000 implantes de la lente FineVision, hasta la fecha) como por la aparicién de
nuevos modelos de lentes trifocales en los ultimos 2-3 anos (4 diferentes modelos
disponibles en la actualidad).

En estas circunstancias puede resultar dificil y compleja la realizacién de estudios
prospectivos y randomizados. De hecho, en la revision de de Vries sobre los
resultados de las LIO multifocales en cirugia de catarata, se identifican tan solo 18
publicaciones basadas en estudios controlados randomizados, frente a 41 estudios no
randomizados de series de casos con o sin grupo control®.

En este estudio se ha considerado el analisis retrospectivo como la mejor opcién ética
y adecuada a nuestro entorno, con el objetivo de realizar una evaluacién rigurosa de
los resultados obtenidos con la introduccién de una nueva LIO cuyos beneficios
parecian evidentes desde el principio. En las circunstancias en las que se desarrolla
nuestro trabajo, la atencién al paciente y a sus necesidades son los objetivos
principales. Sin embargo conviene destacar también que el trabajo se ha realizado en
un centro con experiencia en la investigacion clinica, que cuenta con un Departamento
de Investigacion, vinculado con la Universidad y comprometido con la formaciéon de
especialistas en Oftalmologia y con programas de Master en las diferentes
subespecialidades. Ambos factores han parecido determinantes para aplicar el método
sefalado y desarrollar la investigacion de forma rigurosa.

La aparicion de las lentes trifocales esta desplazando rapidamente el empleo de otro
tipo de lentes multifocales. Desde el principio y tras su primera evaluacién han
parecido el complemento idéneo para la CCT, por lo que se han incorporado a nuestra
practica y se han recogido todos los datos clinicos referentes a sus resultados. El
entorno y caracteristicas de los paciente operados (grupo de edad, profesionales, vida
activa, compromisos laborales, escasa disponibilidad de tiempo, exigencia de
soluciones rapidas, etc.) resulta a veces complejo para la realizacién de otro tipo de
estudios. Se ha valorado, por tanto, el andlisis retrospectivo como la mejor solucion a
nuestro compromiso de control y evaluacién de los resultados de la cirugia, con el
objetivo de poder ofrecer siempre la mejor opcién de tratamiento a los pacientes,
basando las decisiones en la evidencia del estudio y analisis cientificos.

El estudio observacional y retrospectivo, a pesar de su menor nivel de evidencia,
supone un primer paso fundamental para conocer los resultados de las lentes
trifocales y promueve ademas la realizacion de investigaciones futuras para

complementar sus conclusiones.
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Cabe sefalar también las limitaciones de los estudios prospectivos que por su
complejidad pueden afectar a una investigacion practica y racional en un entorno
como el descrito, asi como los complejos aspectos éticos que se derivan de la
randomizacion. No existe, por otra parte, evidencia cientifica que justifique o exija
exclusivamente estudios de tipo controlado y randomizado, para analizar los
resultados de una LIO sobre la que ya se han presentado las primeras publicaciones y
referencias. A pesar de las limitaciones que se reconocen en el disefio retrospectivo
del estudio, el método propuesto permite llegar a los objetivos planteados. Por encima
de todo se ha siempre mantener el objetivo principal, que es el de proporcionar a los
pacientes las soluciones mas eficaces y seguras para mejorar su vision y calidad de
vida, basadas en un estudio, analisis y conocimiento rigurosos de las diferentes

opciones.

El estudio presenta una serie de fortalezas entre las que cabe destacar su validez
interna, el tamafo de la muestra, el tiempo de seguimiento, y su originalidad. Si
consideramos este aspecto en primer lugar, existen muy pocas publicaciones referidas
al empleo de lentes multifocales en la cirugia de cristalino trasparente. La mayoria de
trabajos hacen referencia a la cirugia de la catarata y muy pocos inciden
especificamente en la cirugia refractiva del cristalino. Barisic compara en un estudio
los resultados de la monovisiéon LASIK y la CCT con implante de LIO multifocal para el
tratamiento de la presbicia en un estudio prospectivo y randomizado con 50 pacientes
en cada grupo”?’. El mismo autor en un estudio previo compara los resultados de la
CCT con el implante de dos tipos de lentes multifocales distintas, una refractiva y otra
difractiva, en grupos de 50 pacientes cada uno'™. Packer analiza los resultados de la
CCT con la lente difractiva Array en una serie de 36 pacientes''®. Kashani, Hoffman y
mas recientemente Alio, realizan una revision del tema general de la cirugia de
cristalino de la presbicia con implante de lentes multifocales, considerando sus

indicaciones, resultados y tipos de lentes, principalmente las de disefio bifocal'"®""®,

Los trabajos relativos a los resultados de las LIO trifocales son todavia mas escasos y

en general referidos a la cirugia de la catarata en pequefias series’?"%""°,

En el estudio no existe grupo control lo que se justifica por tratarse de la valoracién
de los resultados de la primera LIO trifocal aparecida en el mercado. El estudio
profundiza en el analisis mediante la comparacion entre la situacién pre y

postoperatoria, asi como en el de los cambios evolutivos durante el periodo de
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seguimiento, comprobando su significancia estadistica. Los resultados obtenidos en el
presente trabajo representan una base sélida para establecer nuevos estudios en el

futuro y han servido ya para iniciar trabajos comparativos con otras lentes trifocales.

Los criterios de inclusiéon se han definido a partir de los criterios generales que se
consideran para la implantacion de una lente multifocal y que tienen en cuenta sobre
todo un sistema visual con una buena calidad 6ptica y con un buen pronéstico
funcional final'®*'%®. En este sentido se han valorado principalmente una buena AVcc
preoperatoria (20.9), la presencia de una topografia regular, de una pupila con unos
valores para las condiciones mesoOpicas y escotépicas suficientes para no
comprometer la calidad visual final (mesépica > 3 mm y escotdpica < 7 mm), un valor
moderado de las aberraciones de alto orden (RMS <0.7 micras) y una sensibilidad al
contraste préxima al rango de normalidad para el grupo de edad estudiado. La
valoracion se ha hecho siempre con una vision de conjunto de todos estos aspectos, y
se ha considerado como elemento refractivo principal el astigmatismo inferior a 1.25D
y como elemento funcional principal una AVcc = 0.9. La evaluacion estricta de la
situacién preoperatoria, aunque considerada bajo una perspectiva general, constituye
la mejor garantia para la seleccién de los candidatos para la CCT. Esta actitud permite
evitar la indicacibn de CCT en casos con valores extremos de las variables
mencionadas, y al mismo tiempo incluir a veces situaciones limite pero que en la
evaluacion general se determina que pueden beneficiarse de la cirugia propuesta.
Evidentemente, y como se ha sefialado, hay casos que no se han incluido en el
estudio como las situaciones de ambliopia, mala calidad visual o antecedentes que
comprometen a la regularidad corneal o la sensibilidad al contraste. Algunos de estos
casos forman parte de otra linea de investigacion que se ha desarrollado para conocer
los resultados de la indicacién del implante de lentes multifocales trifocales en casos

especiales, distintos a los incluidos en este estudio.

La muestra resultante al aplicar los criterios de inclusién/exclusién resulta homogénea
en cuanto a los aspectos refractivos y de capacidad visual principales, antes
mencionados. Esto ha permitido incluir pacientes tanto miopes como hipermétropes,
con un rango de valores de refraccion muy amplio (-10.25D a +9.00D), y paliar de
algin modo la heterogeneidad que presenta la muestra en cuanto al aspecto
puramente refractivo. Cabe sefialar un porcentaje principal de pacientes

hipermétropes (82.9%), que se explica por la mayor tendencia en esta situacion a
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buscar una solucion quirargica de la presbicia, dado el gran deterioro que experimenta

la AVsc en vision proxima.

La distribucién por sexos presenta en la muestra una mayoria de mujeres (66%). Este
hecho es comun en nuestra practica a todos los procedimientos de cirugia refractiva y
se mantiene a lo largo de los afios. Aunque nuestra explicacidbn se basa en
impresiones subjetivas, nos parece que la mujer suele presentar un enfoque mas
racional de su problema refractivo y mantiene una actitud mas decidida y practica
frente a una posible solucion quirurgica. Existen pocas referencias al respecto y en la
mayoria de trabajos no se encuentra especificada la distribucidn por sexos de la

muestra.

El grupo de pacientes incluidos con un solo ojo en el estudio cumple los mismos
criterios para el contralateral, pero generalmente se han operado aplicando una
técnica distinta, principalmente mediante el empleo de una LIO trifocal térica. Estos

casos forman parte también de otra linea de investigacion.

La muestra esta constituida exclusivamente por casos operados con finalidad
refractiva mediante cirugia refractiva de cristalino trasparente. Este aspecto es el
que confiere una mayor originalidad al estudio, ya que como se comentara mas
adelante, la mayoria de trabajos publicados hacen referencia a la cirugia de la
catarata. Hasta donde alcanza nuestro conocimiento no existe todavia ningun
trabajo publicado en la literatura referente a los resultados de la LIO trifocal

FineVision en la cirugia refractiva de cristalino trasparente.

En cuanto a la medicion de las distintas variables incluidas en el estudio deben

destacarse algunos aspectos, sobre todo relacionados con la medida de la AV.

En primer lugar remarcar que se han empleado los sistemas tecnolégicamente mas

avanzados disponibles en la actualidad, por personas experimentadas en su manejo.

En segundo lugar sefialar que existen otros sistemas de medicién no incluidos en el
estudio, porque no se ha dispuesto de ellos o bien porque se esta evaluando todavia
la posibilidad de incorporarlos a nuestra practica. Entre ellos cabe destacar el

halémetro para el estudio de los fendmenos disfotopsicos'’'?®

, el Optical Quality
Analysis System® (OQAS, Visiometrics S.L., Terrassa, Espafia) cuyo software permite
evaluar parametros relacionados con la calidad visual como la PSF (point spread

function), el OSI (objective scatter index) o la MTF (modulation transfer function)'?*'*°,

111



o los sistemas para el analisis de la visidn y la aberracion cromaticas, todavia poco
extendidos. Se han realizado ensayos con algunos de ellos para decidir su posible
incorporaciéon, sobre para profundizar en la evaluacién de la calidad visual resultante

tras procedimientos de cirugia refractiva.

En tercer lugar comentar que los sistemas de medida de la agudeza visual que se
emplean siguen basandose en los que utilizados hace 150 afios y continuan
manteniendo un componente subjetivo importante asi como wuna falta de
estandarizacion. Los optotipos para vision de lejos y sobre todo loe empleados para la
vision de cerca pueden proporcionar diferentes resultados en funcién de la distancia
de examen, tamafio y tipo de caracteres, espacio entre ellos, escalas empleadas,
caracteristicas de la sala de examen y del examinador. Es comun observar en muchos
centros como, en determinada sala o con determinado examinador, los resultados
obtenidos pueden ser mejores o peores que en otras condiciones. Para minimizar
estos componentes todas las medidas se han realizado por un equipo de
optometristas especializados en cirugia refractiva, en salas con condiciones de
iluminacién estandarizadas, siempre a la misma distancia y tomando la referencia en

notacion logaritmica para la AVL, o realizando su conversién para la AVl y AVP.

Para las distancias intermedia y proxima se han empleado optotipos en forma de
cartas de lectura en escala de Jaeger estandarizada con los que estamos
ampliamente familiarizados desde su uso en la evaluacion de las lentes acomodativas
Crystalens®131. La notacién se ha tomado en escala decimal para la AVI y convertido a
esta escala para la VP, y luego se ha realizado la conversion a escala logaritmica.
Este tipo de conversién puede asociarse a resultados funcionales aparentemente
mejores. Las cartas de lectura tradicionales adolecen de una falta de estandarizacién
de los parrafos (items del test), tamafos y altura de letras, y no siguen escalas
logaritmicas. Se ha intentado paliar estos inconvenientes, derivados del entorno de
trabajo, y estandarizar las medidas en cuanto a examinador, distancias contantes para
AVI y AVP, y condiciones de la sala de examen. En cualquier caso, los hallazgos
obtenidos siempre han sido consistentes con las capacidades visuales de los
pacientes, asi como con el grado de satisfaccion expresado en cuanto al resultado de

la cirugia y su repercusion sobre su calidad de vida.

La evaluacion de la AVI mediante la curva de desenfoque resulta menos sujeta a
variaciones, ya que los optotipos estan estandarizados en la mayoria de centros
(Snellen o ETRDS para AVL), y para esta medida el error asociado a la distancia de
examen es despreciable. En el estudio se ha analizado la AVL para una distancia

superior a los 4m referida en la mayoria de estudios, lo que resultaria en unas
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condiciones de examen mas exigentes para el paciente. Se ha empleado ademas una
amplitud de vergencias mayor, que va desde las -5D de desenfoque hasta las +3D.
Por este motivo, se ha considerado el resultado de la curva de desenfoque como una
de las variables principales del estudio, y lo se ha preferido a la simple medida de la
AV para el analisis particular de la AVI. Esto ha permitido solventar también el
problema de carecer de la medicién de la AVI preoperatoria. En el momento en que
empezamos a trabajar con las LIO trifocales no estaban extendidas ni esta medida ni
la evaluacion mediante la curva de desenfoque. Esta ha cobrado protagonismo a partir
de la popularizacion de las lentes trifocales, como sistema de elecién para comprobar
la eficacia del nuevo foco para la visién intermedia, asi como para su comparaciéon con
los modelos bifocales®. Los resultados de la curva de desenfoque se presentan
generalmente para evaluar el resultado final y en forma binocular, tal como se ha
reportado en el estudio. A raiz de la aparicion de nuevos modelos de lentes trifocales

se ha incluido en el protocolo de evaluacién preoperatoria la medida de la AVI.

Una de las limitaciones de la medida de la AVP mediante optotipos es que no valora
aspectos como la capacidad, rendimiento y velocidad de lectura. La evaluacion de
estos aspectos permitiria conocer mejor y de forma mas completa cual es le grado real
de mejoria de la AVP y su relacién con las actividades diarias del paciente’?'**. Los
tests disefiados con este propésito presentan también algunas limitaciones, como el
tiempo que requieren, su dificultad de incorporacion en consultas con elevado volumen

de trabajo y el hecho de que no tienen en cuenta la edad del paciente.

Las variables principales del estudio se han escogido siguiendo las
recomendaciones de estandarizacién en la presentacion de resultados en cirugia

134136 | os criterios de éxito

refractiva propuestas por las sociedades internacionales
se han definido para facilitar una mayor precision en el analisis de estas variables

principales: eficacia para la AVL y AVP, y curva de desenfoque para la AVI.

El indicador clave para evaluar la eficacia de cualquier procedimiento refractivo es la
agudeza visual, que se ha registrado especificamente para cada momento en los
diferentes controles establecidos. La eficacia puede medirse de distintas maneras. La
mas habitual es considerar el porcentaje de casos que alcanza un nivel de visidon
determinado. Por ejemplo cuantos llegan una AVsc postoperatoria 20.8, =20.9 o 21,
cuando se emplea la escala decimal. Aunque se han incluido también en el estudio
estos porcentajes, se ha preferido seguir la recomendacién de emplear un indice mas

selectivo, en este caso el cociente entre la AVsc postop y la AVcc preop. Este indice
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es el que mejor representa el resultado final de un procedimiento refractivo'®. A pesar
de las recomendaciones mencionadas es poco empleado, y pocos trabajos lo
reportan®. El indice de eficacia puede representarse mediante el grafico de barras
acumulativas, y es el que se ha empleado siguiendo también las recomendaciones
internacionales respecto a la estandarizacion en el formato de presentacion de
graficos. El criterio de éxito se ha definido basado en la experiencia clinica y en los
resultados generales reportados en diferentes series, ya que como se ha mencionado,
son todavia pocas las publicaciones que lo emplean. Basado en todo ello se puede
considerar que un indice por encima del 80% equivaldria a un resultado aceptable, y
por encima del 90% a un resultado muy bueno. Se ha establecido un criterio
intermedio (= 85%) que ha parecido el mas ajustado a la realidad de la practica clinica
diaria. Cabe sefalar que aunque se cumplen en la mayoria de los casos las
expectativas de los pacientes, es imposible que todos los pacientes operados
alcancen una AVsc de la unidad (en escala decimal) o logMAR 0. Hay que sefalar
también que la eficacia puede variar en funcién de la técnica empleada, y que cuando
se comparan técnicas como la CCT y la cirugia refractiva corneal, la eficacia de la AVL

suele ser mejor en las técnicas corneales y la de la AVP en las intraoculares.

Como variable principal que considera el resultado de la AVI se ha valorado el
resultado del perfil obtenido con la curva de desenfoque, que demuestra muy
graficamente la diferencia entre un perfil con dos picos y una depresion central propio
de las LIO bifocales y uno en meseta, caracteristica unica hasta la fecha de las LIO
trifocales. Por los motivos sefialados no se ha establecido una comparacion con
valores previos preoperatorios de AVI o curva de desenfoque. Para realizar un analisis
mas completo se han definido también unos criterios de éxito basados en el nivel de
AVI obtenido tras la cirugia (eficacia) para las vergencias que analizan los focos
principales en VL, VI y VP. Los valores de los criterios se han establecido siguiendo

los criterios expuestos para anteriormente.

Aunque los criterios de éxito establecidos tienen un origen eminentemente empirico,
representan la realidad de la experiencia basada en la practica clinica diaria, y
suponen una ayuda fundamental en el estudio y analisis de los resultados. El empleo
de estos criterios conduce a nuevas lineas de investigacion para conocer mejor sus
posibilidades, asi como para su eventual validacidn como criterios aplicables a todos

los procedimientos en cirugia refractiva.
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En cuanto a las variables secundarias se ha dado especial importancia al indice de
seguridad que relaciona la AVcc postoperatoria con la AVcc preoperatoria. Cualquier
procedimiento en Cirugia Refractiva deberia garantizar que la AV corregida no sufra
variacion. Si bien es verdad que el objetivo de la cirugia es en realidad la AVsc, la
gravedad de un problema refractivo se evalua, en primer lugar, ante una eventual
pérdida respecto a la AV potencial que tenia el paciente en origen. De este modo la
seguridad de un procedimiento se mide de dos maneras principales: por el cambio en
lineas de vision y por el indice de seguridad. Los cambios en lineas de visidn se
consideran calculando el porcentaje de casos que mantienen su vision original (y que
deberia ser siempre la amplia mayoria), aquellos que pierden y aquellos que ganan
lineas de vision. En general se considera significativo un cambio de 2 lineas de vision.
El indice de seguridad representa un valor mas fiable y es el recomendado para
reportar los resultados en este aspecto’*"*®. En el estudio se han empleado ambos.
Para el indice de eficacia se ha considerado como criterio de éxito un resultado = 95%.
En el presente estudio se evalua la pérdida o ganancia de lineas de vision ante
cambios de 1 o0 mas lineas, y aparecen situaciones de pérdida de una linea de visién
cuando el resultado pasa de 1 a 0.9 en la escala decimal. En la practica, estas
variaciones en el rango de visidbn mejor, no suelen tener repercusiones en la vida
diaria del paciente. El considerar un criterio de éxito por debajo del 100% se justifica

para contemplar estas situaciones.

El cronograma empleado viene determinado por los protocolos de evaluacion
preoperatoria y control postoperatorio de los pacientes sometidos a procedimientos de
cirugia refractiva en el Departamento de Cirugia Refractiva de ICR. Este protocolo
esta implementado en la historia clinica informatizada y recoge todas las variables
analizadas. Es un protocolo flexible, que en los controles postoperatorios debe
adaptarse muchas veces a la disponibilidad del paciente, y que permite ser
actualizado ante cualquier novedad relevante. El protocolo implica el realizar la cirugia
de modo secuencial y no simultanea, y empezar siempre por el ojo no dominante. A
pesar de las claras ventajas de la cirugia simultdnea en cuanto a la reduccion de
costes, tiempo y recuperacion rapida, se prefiere realizar la cirugia con una semana de
tiempo entre el primer y el segundo ojo. Se han publicado diferentes trabajos
reportando los beneficios de la cirugia simultdnea de cataratas. Ninguno encuentra
diferencias significativas en cuanto a los resultados o la incidencia de complicaciones
intra y postoperatorias al comparar la cirugia simultanea versus la secuencial™"*°. Sin

embargo no existen referencias acerca de estudios sobre la cirugia refractiva del
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cristalino. Aunque es una practica extendida que se fundamenta en los resultados de
los trabajos referidos, se ha preferido la cirugia secuencial. Los motivos principales
son, por un lado descartar la posibilidad de una endoftalmitis o0 un sindrome téxico en
el postoperatorio inmediato, y por otro el poder evaluar el resultado refractivo para
considerar eventuales modificaciones en el poder de la segunda LIO. Se empieza
siempre por el ojo no dominante seleccionando una LIO que brinde un resultado de
signo negativo en el rango generalmente de +0.25D para el equivalente teoérico
esperado. Las LIO multifocales son muy sensibles a la emetropia y una variacién de
+0.50D puede llegar a provocar una disminucién significativa de la AV. El “apuntar” a
un resultado negativo en el primer ojo no dominante, permite compensar esta
eventualidad y en general conseguir la emetropia con la modificacion correspondiente
en la LIO preparada para el segundo ojo (en general disminuir 0.50 su potencia es
suficiente). La situacion final puede ser asi muy bien tolerada con una visién binocular
que presentara una leve micro-monovisibn y una buena AVsc para todas las
distancias. Aunque la sorpresa refractiva y la incidencia de ametropias residuales no
satisfactorias son muy escasas, la posibilidad de aproximarse a la emetropia mediante

estas modificaciones, parece fundamental en el ambito de la Cirugia Refractiva.

El cronograma esta disefiado para poder recoger toda la informacion relevante
respecto a los resultados de la cirugia, y para ello es fundamental su cumplimiento. La
causa principal de exclusion del estudio ha sido la falta de cumplimiento de los
controles. De los 71 pacientes (135 ojos) finalmente incluidos el 100% han completado
la visita preoperatoria y los controles del primer y doceavo mes, un 98% el control del
tercer mes y un 87.4% el del sexto mes. Las causas de incumplimiento de los
controles son variadas: falta de tiempo, compromisos laborales, enfermedad,
desapego, economicos, etc. En el centro donde se ha llevado a cabo el trabajo se
realiza un seguimiento de estos casos mediante llamadas telefénicas, para brindar
siempre la oportunidad de un seguimiento adecuado a las necesidades de cada
paciente. También hay que sefialar la impresion general de que la Cirugia Refractiva
ofrece resultados inmediatos e infalibles y muchas veces el paciente descuida la
importancia de los controles postoperatorios. En las entrevistas con los paciente se
evita siempre este tipo de enfoque y se insiste en la importancia de un cuidado

continuado para garantizar los mejores resultados.
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En la tabla 44 se resumen las caracteristicas del método empleado en el estudio y se
comparan con las de los principales publicaciones en las que se presentan los

resultados sobre el empleo de la lente trifocal Finevision.

Tabla 44. Comparativa métodos en los principales estudios sobre LIO Finevision

AUTOR ANO REVISTA DISENO CIRUGIA n t meses
Sheppard 2013 JCRS cohortes catarata 30 2
Alié 2013 JRS observacional catarata 40 6
Vryghem 2013 Clin Opht prospectivo catarata/CCT 50 6
Cochener 2014 JRS multicéntrico catarata 198 6.5
Marques 2015 JCRS comparativo catarata 30 3
Jonker 2015 JCRS prospectivo catarata 30 15
Carballo 2015 BMC Opht prospectivo catarata 44 3
Duch 2015 tesis retrospectivo CCT 71 12

5.2. RESULTADOS

El implante de una LIO multifocal proporciona una mejor AVPsc y reduce la
dependencia del empleo de una correccion o6ptica con gafas o lentes de

Contacto104,105,140

. Su utilizacion ha demostrado mejorar la calidad de vida de los
pacientes intervenidos'"'*? Sin embargo la mayoria de lentes multifocales son en
realidad bifocales y carecen de un foco especifico para la visién intermedia™'"". La
aparicion de las lentes trifocales introduce por primera vez la posibilidad de mejorar la

AVl y evitar la dependencia de una correccién 6ptica adicional.

La aparicién en el mercado de las LIO trifocales es todavia reciente y existen pocas
referencias y publicaciones al respecto. Al realizar una busqueda bibliografica en
PubMed (US National Library of Medicine National Institutes of Helath) e introducir la
referencia “trifocal IOL” aparecen en la actualidad 29 referencias: 2 respecto a una LIO
trifocal de fabricacién rusa (IOL MIOL-3), 11 sobre la lente Finevision (PhyslOL)y 16
referentes a la lente At.Lisa tri (Zeiss). La primera publicacion sobre una LIO trifocal
corresponde a Voskresenskaya, en septiembre de 2010, respecto a una lente
IOL MIOL Record (Reper-NN,

Nizhegorodskaya, Russia). La primera publicacion sobre las caracteristicas de la LIO

difractiva-refractiva de fabricacibn rusa, la

FineVision es de Gatinel en Noviembre de 2011 y el primer trabajo donde se

reportan resultados preliminares es de Lesieur en Francia en Mayo de 20124, La
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primera referencia en la literatura anglosajona respecto al empleo de la LIO FineVison
se publica en Marzo de 2013 y corresponde a Sheppard , en un grupo de 30 ojos de
15 pacientes tras cirugia de catarata y con un seguimiento de 2 meses'*. En Junio de
2013 Montés-Mico publica los resultados comparativos de las caracteristicas opticas
de la lente FineVision y la Restor +3 en banco éptico'*®. Cochener en Noviembre de
2014 presenta los resultados del primer estudio multicéntrico que se realiza en Europa
sobre la LIO FineVision™. En Octubre de 2014 Mojzis publica el trabajo en el que
compara los resultados de una lente multifocal bifocal con los de la nueva lente trifocal
At.Lisa tri'®, y en Febrero de 2015 Marques presenta la comparacion entre las dos
lentes trifocales en el mercado, la AT.Lisa tri y la FineVision'®. Plaza-Puche realiza
una comparativa de las propiedades en banco éptico de las lentes Lentis M-Plus
(Oculentis Gmbh, Germany) y FineVision que publica en Mayo de 2015”. La primera
publicacién sobre resultados del implante de una lente trifocal tras cirugia de cristalino
trasparente, en este caso una AT.Lisa tri, aparece en Marzo del 2015 firmada por
Brito™® y constituye hasta donde alcanza nuestro conocimiento la Unica publicacién
hasta la fecha sobre el empleo de lentes trifocales en la cirugia refractiva del cristalino.
Se trata de un estudio en el que se analiza la capacidad de un prototipo disefiado para
el andlisis de la distorsién de la luz tras la cirugia. Finalmente la primera referencia a
las lentes trifocales téricas aparece en Agosto de 2015 a cargo de Kretz que presenta
los resultados clinicos con el empleo de la lente AT-Lisa tri térica’. Los demas
trabajos publicados sobre los resultados de la lente FineVision corresponden a Ali¢"",
Vryghem'®2, Jonker y Carballo'®®, y junto a los anteriormente mencionados son a los
que se hace referencia en la discusion de los resultados del estudio. En 2014 nuestro
grupo de trabajo presenté los resultados preliminares a los 6 meses del primer grupo

de pacientes intervenidos mediante CCT e implante de LIO trifocal FineVision'*.

5.2.1 RESULTADOS REFRACTIVOS

Los resultados refractivos que se han obtenido en el estudio en cuanto a valores de
cilindro, esfera y equivalente esférico, son muy similares a los reportados en las

demas publicaciones, y se resumen en la tabla 45.

Aunque todos los estudios contemplan como criterio de exclusion la presencia de
astigmatismos significativos en la evaluacién preoperatoria (21.25D), ninguno detalla
cual es el método de control del astigmatismo <1.25D durante la cirugia. Soélo Ali6 y
Carballo hacen referencia a un tamafo de incisibn menor de 2 mm (1.8 mm) y

Vryghem aporta el valor del astigmatismo inducido por la cirugia, calculado mediante
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el método de Alpins (SIA=0.1 a -3°). El astigmatismo final ronda en el promedio de
todos los trabajos un valor préximo a 0,5 D. Estos astigmatismo residuales de
pequefia magnitud se asocian frecuentemente a una disminucién de la AVLsc que
puede llegar a veces a valores tan bajos como 0.5 en la escala decimal de Snellen. Se
han empleado para evitarlos medidas como la incisidon en cornea clara de 2.2 mm en
el meridiano de 180° su localizacién en el meridiano mas curvo y las incisiones
limbares relajantes asociadas. Las lentes multifocales son generalmente poco
tolerantes con los defectos de refraccion y obligan a la emetropia para conseguir el

mejor resultado funcional posible.

Tabla 45. Comparativa resultados refractivos en los principales estudios sobre LIO Finevision

estudio EE esfera cilindro % +0,50D %+1D
Sheppard 0,03 0,27 0,48 X X
Alié 0,39 X 0,70 X X
Vryghem X X X 88 100
Cochener 0,11 0,21 0,24
Marques -0,25 -0,10 0,50 90 100
Jonker 0,03 X 0,9 X X
Carballo -0,23 0.02 0,50 X X
Duch 0,07 0,29 0,40 89,4 96,8

(x) no se indica valor en el estudio

Los valores del equivalente esférico (EE) han sido de muy pequefia magnitud y
concordantes con los demas estudios. El valor del EE deberia presentarse siempre
junto a los valores de esfera y astigmatismo, para distinguir aquellos casos en los que
un resultado aparentemente 6ptimo en cuanto al EE enmascara en realidad la
presencia de un astigmatismo mixto (ej. EE=0 por una refraccién -1x180°+0.50) que
suele asociarse a una disminucion significativa de la AVsc.

A pesar de las recomendaciones internacionales en cuanto a la forma de presentacion

134136 son pocos los trabajos que las

de los resultados y graficos en cirugia refractiva
cumplen, pudiendo destacar como excepcion el trabajo de Marques. La predictibilidad
del resultado alcanzada es muy elevada y concordante con los resultados de Marques,
aunque cabe destacar una menor predictibilidad del presente estudio en cuanto al
porcentaje de pacientes que finalizan con un EE de = 1 D: 96.8% respecto a un 100%

en los trabajos de Marques y Vryghem. Esta diferencia no puede justificarse por el

119



rango de valores preoperatorios de esfera y EE, ya que es similar en ambos trabajos,
e incluye valores extremos tanto negativos como positivos. Probablemente la
justificacion corresponda al mayor tamafio de la muestra que en el presente estudio
dobla y supera la de Marques. En el presente estudio se ha incluido la predictibilidad
para valores finales de EE + 0.25 que ha alcanzado un porcentaje del 61%, y a la que
no se hace referencia en otros trabajos. Probablemente la creciente exigencia de
resultados perfectos obligara a tomar como objetivo valores de referencia con rangos
cada vez menores. Se ha incluido en el presente trabajo la grafica que relaciona el EE
intentado versus el conseguido y que ilustra sobre la predictibilidad del resultado, asi

como la grafica de barras para ilustrar la precision de la refraccion final alcanzada.

Todos los valores han presentado una disminucién estadisticamente significativa tras
la cirugia que se ha mantenido estable a lo largo del periodo de seguimiento. Se ha
observado una tendencia no significativa a un leve incremento en la esfera y EE,
siempre en valores inferiores a 0.2 D. Una de las caracteristicas de la correccion
quirurgica mediante la técnica de la CCT es precisamente su estabilidad, de modo que
raramente suelen observarse cambios en la refraccion postoperatoria, si no son
debidos a otros problemas asociados como la alteracion de la superficie ocular. Este
aspecto suele transmitir seguridad y confianza a los pacientes en cuanto al resultado a
largo plazo de la cirugia, y permite diferenciarla de otras aproximaciones a la cirugia
de la presbicia tales como las técnicas de presbiLASIK. Por otro lado la inclusién en la
valoraciéon preoperatoria del examen de la topografia corneal permite en caso
necesario asociar un procedimiento de cirugia corneal laser para solucionar una

ametropia residual no satisfactoria.

La adicion en dioptrias de esfera positiva necesaria para vision préxima ha
experimentado una disminucién estadisticamente significativa desde los valores
medios iniciales de 2.31 a los finales 0.09, lo que demuestra la efectividad de la
adicion incluida en la LIO multifocal y es concordante con los buenos resultados en

AVPsc postoperatoria e independencia final de la correccién con gafas.

5.2.2 RESULTADOS FUNCIONALES

Los resultados funcionales se han referido a todas las variables relacionadas con la

agudeza visual.

Respecto a la AVL y AVP sin correccidon, se ha observado una mejoria
estadisticamente significativa en ambas. La AVLsc ha pasado de un valor medio

preoperatorio en escala decimal de 0.27 a un valor medio final a los 12 meses de
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0.86, y la AVPsc de un valor inicial en escala decimal de 0.15 a uno final de 0.89.
Estos resultados son comparables a los obtenidos en los distintos trabajos sobre la
lente FineVision y similares a los que se reportados para la lente trifocal AT.Lisa
tri''%1%01%° En el trabajo de Marques en el que se comparan los resultados entre la
lente FineVision y la At. Lisa tri en un estudio prospectivo y comparativo de una serie
de casos, tampoco se encuentran diferencias significativas entre ambas lentes al
valorar los resultados en AVL y AVP™® La mejoria de la AVsc en las diferentes
distancias es el objetivo principal de la cirugia refractiva sobre el cristalino y razén del
implante de una LIO multifocal. Los resultados obtenidos demuestran la eficacia de la
nueva lente para conseguir una buena AVsc en los focos principales para VL y VP,
objetivo comun de todas las lentes multifocales. Los mismos resultados son mejores
en vision binocular que en la evaluacion monocular, tal como cabria esperar y como
corresponde a un sistema optico basado en la funcién binocular. Los resultados
medios para la AVL son de 0.95 y para la AVP de 0.96. Aunque también son
comparables a los de los demas estudios cabe destacar que no en todos las
publicaciones se reportan los resultados completos que incluyan la evaluacién con vy
sin correccion, tanto en la medida monocular como binocular. La estandarizacion del
modo en el que se presentan los estudios, no sélo en cuanto a los sistemas de
medicion y escalas empleadas, sino también en este sentido ayudaria sin duda a

comparar los resultados entre los diferentes trabajos.

En cuanto ala AVL y AVP con correccion (AVLcc y AVP con la correcciéon necesaria
para vision lejana) ambas medidas han presentado una minima disminucién, aunque
estadisticamente significativa, pasando la AVLcc de un valor 1 preoperatorio a un valor
de 0.98 en el postoperatorio a los 12 meses y la AVPcc de un 1.02 a un 0.96. A pesar
de la significancia estadistica esta disminucién no ha tenido ninguna repercusion
clinica ni ha afectado a la calidad visual o calidad de vida de los pacientes tras la
cirugia por tratarse de un valor de muy escasa magnitud e intervalo de confianza de
valores minimos. En la valoracién binocular la AVLcc no ha presentado ningin cambio
y mantiene su valor inicial de -0.01 (logMAR) y la AVP ha pasado de un valor inicial
de 1.03 a uno final de 0.99. Estos resultados pueden justificarse por el hecho
comprobado en el entorno en el que se ha realizado el estudio de que en la evaluacién
de la MAVC preoperatoria el paciente mantiene una actitud de esfuerzo visual que
favorece resultados mejores en el examen (AV forzada). Tras la cirugia esta actitud
frecuentemente cambia a otra mas “critica” en la que resulta dificil la medicion de la

AV sobre todo en el nivel mas alto de la escala. El examinador ha mantenido siempre
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una actitud neutral ante estas situaciones sin favorecer un tipo de resultado u otro.
Estas pequefas diferencias pueden justificarse también por los cambios en la calidad
visual del sistema tras la cirugia (sensibilidad al contraste, fendmenos disfotopsicos de
mayor o menor intensidad) y por cambios en la superficie relacionados con una
disfuncién de la pelicula lagrimal mas frecuente en mujeres, que constituyen la

mayoria de pacientes en el estudio.

Los resultados de la AVI monocular sin correccion y con correccion para VL, en
valores medios han sido a los 12 meses de 0.96 y 0.98 respectivamente, en la escala
decimal. En la evaluacién binocular los resultados de la AVisc y AVicc son de 1.01 y
1.02 respectivamente. No se ha establecido una comparacion con los valores
preoperatorios ya que su registro no estaba incluido en el protocolo de evaluacién
preoperatoria. Los resultados son también comparables a los de las otras series con la
excepcioén de la de Jonker que presenta resultados inferiores a todas las demas, que
la autora atribuye a la utilizacion de los optotipos ETDRS frente a los de Parinaud
empleados en otros trabajos. En este caso sefiala que la conversion de los resultados

a otras notaciones como la logMAR puede resultar en resultados finales mejores.

Los resultados comparativos en notacion logaritmoca (logMAR) de la AVsc mono y

binocular respecto a otros estudios con al lente FineVision se presentan en la tabla 46.

Tabla 46. Comparativa resultados funcionales en los estudios sobre la LIO Finevision

estudio AVLsc AVLsc Bin AVlsc AVlsc Bin AVPsc | AVPsc Bin
Sheppard 0,19 0,08 (cc) X X X X
Alié 0,18 X 0,20 X 0,26 X
Vryghem 0,06 -0,04 0,05 -0,10 0,10 0,02
Cochener 0,01 0,01 0,06 0,10 -0,03 X
Marques 0,03 0,02 0,09 0,03 0,04 0,02
Jonker 0,01 -0,01 0,32 0,32 0,15 0,15
Carballo 0,22 -0,55 (cc) | 0,15 (ccAVL) X 0,06 (ccavr) X
Duch 0,07 0,02 0,02 0,00 0,05 0,02

(x) no se indica el valor en el estudio, (AV) agudeza visual, todos los valores indicados en notacién logMAR

Cabe destacar que los resultados obtenidos deben interpretarse a partir del sistema de

medida empleado, que ha sido diferente de los optotipos y cartas del ETDRS. Para la
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AVL los optotipos de Snellen presentan una progresién no escalonada, algunas letras
del alfabeto son mas dificiles de reconocer que otras, el nimero de letras en cada fila
es variable, la distancia entre letras y filas puede variar y en definitiva no existe una
estandarizacion para la denominacién “optotipos de Snellen”. Sin embargo el sistema
de pantalla empleado tiende precisamente a una estandarizacion en este sentido. En
cuanto a la distancia habitual para los optotipos del ETDRS (4 m), para los optotipos
Snellen suele emplearse una distancia superior generalmente préxima a los 6 m
mediante la multiplicacion de la distancia con un sistema de espejos para adaptar la
medicién al tamafio de las salas de examen disponibles en los diferentes centros y
que no suelen contar generalmente con el espacio suficiente. En este caso los
resultados podrian resultar inferiores debido a la mayor dificultad que representaria
para el sujeto examinado, tanto por la mayor distancia como por la disminucion de
calidad de la imagen al ser reflejada en el espejo. Respecto a la medida de la AVl y
AVP las cartas de lectura evalian mejor la actividad en la vida real pero no reconocen
los demas factores que intervienen en estas distancias mas alla de la simple
discriminacién de las letras por su tamano. Pocos trabajos incluyen actualmente entre
los resultados la evaluacion de las capacidades de lectura™?'®. Sélo la publicacion de
Jonker presenta los resultados con el empleo del sistema de lectura de Radner. Sin
dejar de sefialar la conveniencia de una estandarizacion general para estas medidas,
cabe destacar que a pesar de los diferentes métodos empleados en los diferentes
estudios los resultados son similares y concordantes con la clinica y la experiencia

referida por los pacientes operados.

Una medida oportuna seria la de disponer de salas de examen estandarizadas
especificas para su empleo en trabajos de investigacion clinica. La dificultad principal
en este sentido es la falta de espacio general en los centros, la falta de personal y
tiempo disponibles, el encarecimiento de los procesos, asi como la poca disponibilidad
general de los pacientes para someterse a examenes que suelen ser prolongados y

pueden resultar tediosos.

Se han incluido en el estudio los indices que permiten la evaluacion mas rigurosa del
procedimiento en cuanto a su seguridad y eficacia. Para la AVL el indice de
seguridad en vision monocular ha sido del 98% y para la vision binocular del 100%.
Respecto a al criterio de éxito establecido (eficacia =2 95%), el 78.5% de los casos para
la visibn monocular y el 84.5% para la binocular lo igualan o superan. Para la AVP el
indice de seguridad ha sido del 94% en visibn monocular y del 96% para la visién

binocular. El indice de seguridad deberia mantenerse idealmente en valores proximos
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al 100% en todos los procedimientos de cirugia refractiva. En el trabajo realizado los
valores inferiores al 100% representan el porcentaje minimo de casos que han perdido
lineas de visidén, y se justifican sobre todo en aquellos casos de correccién de
ametropias mas elevadas o0 en los que presentan una opacificacion de la capsula
posterior asintomatica desde el punto de vista de las actividades diarias del paciente y
que no se trata mediante capsulotomia valorando el riesgo-beneficio del procedimiento
en aquel momento determinado. En ninguno de los trabajos referidos y a pesar de las
recomendaciones de las sociedades cientificas internacionales se hace referencia al
indice de seguridad. La seguridad suele referirse respecto a la ganancia o pérdida de
lineas de visién de lejos y por el porcentaje de casos que alcanzan un nivel de AV
determinado, en graficos acumulativos que comparan las AVcc y AVsc. En la tabla 47
se presentan los resultados comparativos con otros estudios, destacando los valores
superiores que se obtienen en el trabajo de Marques. La proporcion de pacientes que
finalizan con una AVLsc = 1 es la misma en el presente estudio que en el trabajo de
Ali6é, aunque en este se considera el valor binocular que suele proporcionar mejores

resultados.

Tabla 47. Comparativa cambio lineas y AV porcentajes acumulada estudios LIO Finevision

estudio 2 2 lineas <2 lineas AVLsc 20,5 AVLsc 20,8 AVLsc 21
Sheppard X X X X X
Alié X X 100 90 40 binocular
Vryghem X X X X X
Cochener
Marques 100 0 100 97 60
Jonker X X X X X
Carballo X X X X X
Duch 0 1,5 100 77 40

(x) no se indica el valor en el estudio, todos los valores indicados en porcentaje (%)

El indice de eficacia se ha considerado en el presente estudio la variable principal
para analizar los resultados de la AVL y AVP. Para la AVL monocular ha sido del 86%
y para la AVL binocular del 96%. Respecto a la AVP monocular el resultado de ha sido
del 87% y para la AVP binocular del 96%. En todas las situaciones se ha superado
el criterio de éxito definido como un resultado = 85%. El indice de eficacia se ha

incluido en el estudio como el mas exigente y exigible al reportar resultados en Cirugia
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Refractiva. Es el valor que expresa mejor la diferencia entre el resultado esperado y el
obtenido. Aunque este resultado final esta influenciado por aspectos relativos a la
calidad visual, la “cantidad” de vision sin correccién que alcanza el paciente tras la
cirugia sigue siendo el valor principal que determina el éxito y la satisfaccion. Ninguno
de los estudios publicados sobre los resultados de la LIO Finevision hace referencia al

indice de eficacia.

Para los indices de seguridad y eficacia no puede establecerse la comparacién entre
valores preoperatorios y postoperatorios, ni analizar por tanto la significancia
estadistica de un eventual cambio. Se ha empleado el intervalo de confianza para
indicar cuando el 95% de la muestra ha cumplido el criterio de éxito establecido y se
puede confirmar entonces su validez para toda la poblacién o bien solamente para el
grupo estudiado. En este sentido se ha encontrado que los indices de seguridad para
la AVL mono y binocular y los de eficacia para la AVL y AVP binocular han cumplido
esta condicion. Asi parece aconsejable no sélo considerar los indices de seguridad y
eficacia como se ha senalado, sino establecer también en estudios similares unos
criterios de éxito. En el presente estudio el resultado = 85% como criterio de éxito para
el indice de eficacia, ha servido para valorar los resultados de la variable principal
parala AVL y la AVP.

En cuanto a la estabilidad de los resultados funcionales no se han observado
cambios significativos a lo largo de los controles. Es evidente que es necesario un
seguimiento a mas largo plazo para evaluar con precisién este aspecto. Algunos de
los pacientes intervenidos superan ya los 3 afios de seguimiento, y en datos no
incluidos en el presente estudio (limitado a un seguimiento de 12 meses), mantienen la
estabilidad sefialada. Las publicaciones referentes al seguimiento de los resultados
obtenidos con las lentes trifocales alcanzan como maximo periodos de control de 1
afio y son todavia excepcionales, como el trabajo de Mozis referente a la lente AT .Lisa
tri'®°. El presente estudio refiere al periodo mas largo de seguimiento con respecto a

las publicaciones existentes sobre la LIO FineVision.

La curva de desenfoque ha sido considerada la variable principal del estudio para
el analisis de los resultados de la AVI. Los resultados obtenidos han sido similares a
los referidos en las publicaciones sobre la LIO FineVision, expresan mediante la
configuracion en meseta de la curva la mejoria en el foco para la AVI y son

consistentes con los resultados funcionales (AVL, AVl y AVP). La curva de desenfoque
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presenta los mismos picos para la AVL y AVP que aparecen al evaluar las lentes

bifocales'°¢1%°

, pero se distingue de éstas por el tercer pico para la visidon intermedia
que le otorga la configuracion caracteristica en meseta. En el trabajo de Jonker
comparando una lente bifocal y la FineVison sefala resultados similares para la AVI
pero con un rango mas amplio de vergencias para la lente trifocal. En general todos
los estudios coinciden en sefalar la eficacia de la existencia de un foco adicional para
la vision intermedia, que se manifiesta por la configuracion en meseta de la curva de
desenfoque y que es consistente con los resultados de la AVI y con los evaluados en
banco éptico al compararla con las lentes bifocales'®. En el presente estudio se ha
evaluado solamente la curva en condiciones fotépicas y para la vision binocular. Cabe
sefialar la disparidad en cuanto a tipo de optotipos empleados, evaluacion en mono o
binocularidad, rango de vergencias de enfoque analizadas y condiciones de
iluminacion fotopicas y mesoépicas en los diferentes estudios. En las publicaciones
sobre la LIO FineVision a las que se hace referencia, Marques mide la curva en
condiciones fotopicas, de binocularidad y con optotipos de Snellen, Junken en
condiciones fotbpicas y mesodpicas, y con optotipos ETDRS, y Sheppard en
condiciones fotépicas y mesbpicas con los optotipos de Thomson (Thomson test
Chart Xpert, Thomson Software solutions). A pesar de todo, los graficos reportados en
las distintas publicaciones presentan en todos los casos la configuracién tipica en
meseta de la curva para una lente trifocal. Los resultados han demostrado un pico mas
alto para la AVL (AV= 1 para desenfoque 0), otro para la AVI algo inferior (AV=0.86
para desenfoque -1.5D) y otro mas bajo para la AVP (AV=0.77 para desenfoque -
3.0D). En todos los casos se han superado los criterios de éxito establecidos para
cada una de las distancias y el pico de visidn intermedia ha resultado ligeramente

superior al reportado en otros estudios.

5.2.3. CALIDAD VISUAL

Se han empleado las medidas de la sensibilidad la contraste (SC) y las aberraciones
de alto orden (AAO) para objetivar mejor los aspectos relacionados con la calidad

visual tras la cirugia.

Respecto a la sensibilidad al contraste las publicaciones sobre la LIO FineVison
hacen referencia en general a valores preoperatorios normales de acuerdo al grupo de
edad, que experimentan un leve descenso tras la cirugia y que son algo inferiores en

la evaluacion en condiciones mesoépicas. En el presente estudio se parte de una SC
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en valores medios situados en el limite inferior para el grupo de edad correspondiente.
No se encuentra una justificacion especial para esta situacion. No todos los estudios
incluyen un rango tan amplio de ametropias, sin embargo el estudio de Marques en el
que el rango es similar, presenta valores preoperatorios de SC dentro del rango de la
normalidad. Cabria esperar incluso una situacion preoperatoria mejor ya que, a
diferencia de las otras series, el presente estudio incluye pacientes mas jovenes y con
cristalino trasparente. En cualquier caso se ha apreciado una disminucion
estadisticamente significativa para todas las frecuencias espaciales tras la cirugia.
Este cambio es de pequefa magnitud, proporcional en todas las frecuencias de modo
que genera una linea practicamente paralela a la de los valores preoperatorios y algo
mayor para las frecuencias altas expresado por un mayor intervalo de confianza. Este
hallazgo concuerda con la situacion referida por algunos pacientes con el empleo de
las lentes difractivas en los que la calidad de vision disminuye ante condiciones de
baja iluminacién, como por ejemplo la conduccién nocturna. En este sentido la
situacién de la SC preoperatoria puede utilizarse como indicador para el empleo o no
de una lente difractiva ante condiciones particulares del paciente como aquellas
profesiones que se desarrollan en ambientes de poca luz o iluminacién variable. En
general los resultados no suelen ser relevantes en cuanto a las actividades diarias que
realizan los pacientes y cabe advertir la conveniencia de una buena iluminacién
suplementaria para los trabajos en visidbn préxima. Todas las lentes multifocales
basadas en un disefio difractivo provocan una disminucién de la sensibilidad al
contraste por la particular distribucién de la luz en su superficie que repercute en su
su eficiencia energética'®'®. Las lentes trifocales mejoran esta eficiencia energética
disminuyendo el porcentaje de energia de luz perdida. El analisis de la SC se realiza
también de modo distinto en las publicaciones referidas, variando principalmente las
condiciones de iluminacién y los sistemas empleados. En el estudio comparativo de
Marques los resultados de SC son similares para ambas lentes trifocales. En el trabajo
de Sheppard se sefiala que debido al efecto sumatorio los resultados son mejores en
la evaluacién binocular que en la binocular. Este es uno de los razonamientos que se
emplea para recomendar el implante binocular en la cirugia con lentes multifocales

para minimizar su repercusion sobre la SC'*"%".

La idoneidad del empleo de la aberrometria para medir la calidad visual tras la cirugia
con implante de lentes multifocales ha sido ampliamente discutido, generalmente por
las limitaciones que presentan los sistemas, especialmente los de tipo Hartman-

Shack'®. En el presente estudio se han observado valores finales superiores a los
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reportados por Carballo, también con una amplia desviacién estandar. Se ha
apreciado una disminucién estadisticamente significativa desde valores preoperatorios
de 0.54 a postoperatorios de 0.47 micras. La medida de las AAO en estas situaciones
puede no ser totalmente fiable tanto por las propias limitaciones de los sistemas de
medicibn como por las variaciones observadas en el tamafio de la pupila169.
Frecuentemente se observa una moderada disminucion de la pupila escotédpica tras la
cirugia, que afectaria al resultado de esta medicién. Probablemente el resultado
obtenido permita solamente afirmar que el implante de la lente trifocal no altera de
modo significativo la calidad éptica del sistema en cuanto al cambio en las AAO y que
ello se relaciona con una minima repercusion sobre la SC y concuerda con los
resultados expresados por los pacientes en las encuestas sobre su calidad visual. El
analisis mas preciso de las AAO, el desarrollo de sistemas adecuados para su
medicién y el estudio de los cambios en la dindmica pupilar tras la cirugia permitirian
conocer mejor la importancia de estos cambios y su repercusiéon sobre la calidad

visual final tras la cirugia.

5.2.4. ENCUESTAS

Las encuestas se emplean para conocer la repercusion funcional de la cirugia sobre la

calidad de vida de los pacientes y su grado de satisfaccion.

Respecto a la repercusion funcional los tests mas frecuentemente empleados son el
VF-14 y el NEI-RQL-25%17°11 En |os estudios referidos a la lente FineVision sélo

en el trabajo de Jonker se emplea el NEI-RQL.

La puntuacion sobre 100 obtenida en el presente estudio con la evaluaciéon mediante
el VF-14 ha sido de 92.5. Las puntuaciones mas altas las han obtenido las actividades
que se realizan en visidon intermedia, lo que corrobora la eficacia de la lente trifocal
para proporcionar un foco eficiente para las actividades que se realizan a esta
distancia y que se ha objetivado mediante la curva de desenfoque. Las puntuaciones
para las actividades en visidn lejana y préxima obtienen una puntuacidén media
equivalente a su realizacion con poca o ninguna dificultad. Los resultados son
concordantes con los datos obtenidos en las conversaciones durante las visitas de los
pacientes a lo largo de los controles establecidos tras la cirugia. Sélo un 3.5% senala
tener bastante dificultad para alguna de las actividades planteadas y un 1% refiere
mucha dificultad para alguna de ellas. Ningun paciente ha referido tener que modificar

su estilo de vida o costumbres habituales tras la cirugia. Las limitaciones del empleo
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del VF-14 vienen condicionadas sobre todo por su validacién al idioma espafiol, por su
orientacion principal a la cirugia de la catarata y en muchas ocasiones por la
disponibilidad del paciente. A pesar de ello ha demostrado ser valido, fiable, sensible a

los cambios clinicos y presenta una buena correlacién con la agudeza visual.

Otro tipo de cuestionarios que podrian aplicarse son los que consideran la calidad de
la superficie ocular por su importancia directa sobre la calidad visual final. Entre ellos
el mas utilizado habitualmente es el OSDI (Ocular Surface Disease Index), unico
validado para el estudio del sindrome de ojo seco'”. Ninguno de los estudios sobre la

lente Finevision lo incluye entre sus métodos.

En cuanto a las encuestas de satisfaccion general, aunque practicas e ilustrativas,
el problema principal consiste en la falta de acuerdo sobre cual es la mas adecuada.
No existe en la actualidad ninguna encuesta validada de este tipo y cada autor elabora
una propia a partir de una serie de preguntas cuyas respuestas se puntuan también de
la forma que se cree mas conveniente, generalmente en escalas numéricas de menor
a mayor valor. Las diferencias en el disefio de las encuestas y la falta de
estandarizacion no permiten realizar comparaciones entre diferentes trabajos. Sin
embargo, y como sefiala Vryghem, las encuestas complementan la informacién
obtenida con la medida de la agudeza visual y afaden credibilidad a los resultados. En
este sentido se han incluido en el presente estudio, y la informacion obtenida ha
resultado especialmente util en el seguimiento de los pacientes. La puntuacién
general obtenida en una escala del 0 al 10 ha sido de un 9.02. Mas del 97% de los
pacientes han dado una puntuacién igual o superior a 6, un 89.5% igual o superior a 8,
un 74.6% igual o superior a 9 y un 49.2% un valor de 10. El hecho de que casi un 50%
de los pacientes operados otorgue como nota final un 10 para describir su grado de
satisfaccion general tras la cirugia, se ha considerado como un éxito dado el alto
grado de exigencia que demuestran ante las posibilidades de la CCT con implante de
LIO trifocal.

El 94.1% repetirian o aconsejarian la cirugia, frente a un 92% en el estudio de

Vryghem, el Unico que aporta este dato.

La independencia del empleo de una correccion tras la cirugia es muy elevada en
todos los estudios, destacando el 100% para la AVL y el 80% para la AVP en la
publicacion de Alié. En el presente estudio los niveles mas altos de independencia han
sido de un 98% para la AVL y AVI, seguidos de un 95% para la AVP. El grado de
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independencia general considerando todas las distancias ha sido de un 95% vy

significativamente mayor que el que se alcanza con las LIO monofocales (7.5%).

El empleo de una correccion adicional representa un minimo porcentaje y suele ser
mas necesario para aquellas actividades que requieren una gran precision en AVP

sobre todo por necesidades profesionales.

En cuanto a las molestias postoperatorias un 65.7% han referido experimentar alguna,
principalmente relacionada con la sequedad ocular y con los fendmenos disfotopsicos.
La sequedad ocular puede ser mas frecuente en un estudio como el presente que
incluye una proporcion mayoritaria de mujeres. Probablemente podria reducirse su
incidencia mediante una correcta evaluacion preoperatoria de la superficie ocular que
incluya tests como el OSDI, minimizando el empleo de agentes irritantes de la
superficie ocular, y protegiéndola adecuadamente durante la cirugia y en el

postoperatorio con el empleo adecuado de lubricantes.

Los fendmenos disfotdépsicos estan asociados a la propia naturaleza de los disefios
opticos de las lentes difractivas y resultan dificiles de objetivar. Resulta complicado
para los pacientes describir los distintos fenomenos y suelen confundirse el
deslumbramiento, la fotofobia y los halos. El empleo de fotografias ilustrativas sobre
estos fendbmenos en la evaluacion preoperatoria para poder realizar una comparacion
tras la cirugia puede resultar de utilidad para obtener posteriormente una informacion
mas objetiva, tal como se plantea en el estudio de Vryghem. Carballo propone el
empleo de una medicibn mas objetiva de mediante una halometria realizada con el
sistema de software Halo v1.0. Este sistema consiste en lograr discriminar estimulos
luminosos periféricos alrededor de un foco central de mayor intensidad. Para evaluar
la capacidad de distinguir estos estimulos se emplea un parametro conocido como
disturbance index que se calcula a partir del ratio entre los estimulos no detectados y
todos los presentados al paciente. Aunque son sistemas pendientes de validacion,
probablemente contribuyan a objetivar mejor la incidencia de estos fenbmenos en el
futuro. En el presente estudio la incidencia de fendbmenos disfotopsicos (halos) ha sido
de un 32.8%, respecto al 38.2% que reporta de Vries en su revision sobre los efectos
secundarios del empleo de lentes multifocales en la cirugia de cataratas'’*. En los
trabajos sobre la lente Finevision Alié reporta un solo caso, Vryghem una incidencia de
un 24% y Jonker una incidencia superior al 50%. Los fenomenos disfotopsicos
constituyen actualmente el principal caballo de batalla en la tecnologia de las lentes
difractivas. Los nuevos modelos han mejorado sus prestaciones visuales asi como su
eficiencia energética y disminuido la importancia de estos problemas, pero el futuro de

la cirugia intraocular de la presbicia pasa obligatoriamente por reducir su incidencia
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hasta lograr no comprometer un resultado funcional que suele ser excelente. Las
lentes trifocales, por otra parte, no introducen mayores problemas en este sentido
respecto a los habituales con el empleo de las lentes bifocales. La lente FineVision
contribuye a una menor incidencia de estos problemas por su mayor numero de
escalones que suavizan la dispersion de la luz, y por la convolucién aplicada a sus
bordes. Los pacientes operados con lentes trifocales refieren generalmente una menor
incidencia e intensidad respecto a los operados con lentes bifocales, lo que seria
concordante con el disefio de la lente y su comportamiento demostrado en el banco

optico.

5.2.5 PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS Y COMPLICACIONES

La capsulotomia con laser de NdYAG suele considerarse en Oftalmologia el
segundo procedimiento en frecuencia tras la cirugia de la catarata. Su incidencia es
variable y aumenta con el tiempo a pesar de las medidas empleadas para su
prevencion tales como el disefio de las lentes con el borde cuadrado, que también
incorpora la lente FineVision. En el trabajo de Baratz se reporta un probabilidad de un
6% durante el primer afio, que aumenta hasta un 38% a los 9 afos tras una cirugia de
cataratas. En el presente estudio se han realizado durante el primer afios 5
capsulotomias que suponen una incidencia de un 3.7%'"°. La CCT con implante de
LIO multiofocal se realiza sobre una poblacién de sujetos mas jovenes y emplea un
disefio 6ptico muy sensible a las alteraciones que experimenta la luz en su paso al
interior del ojo. Cabe esperar una mayor incidencia si se compara con la poblacién
operada de cataratas generalmente de mayor edad y con el empleo principal de lentes
monofocales. Existen escasas referencias respecto a la incidencia en la cirugia de
CCT y cabe destacar el trabajo de Horgan que reporta una incidencia del 61% en un
grupo de 62 pacientes operados por alta miopia tras un periodo de seguimiento de 11

176

afos . Respecto a los trabajos sobre la lente FineVision solamente la serie de Alié

presenta un caso, lo que supondria una incidencia de un 2.5%.

Los procedimientos de cirugia refractiva corneal con laser excimer deben
considerarse un procedimiento complementario necesario en ocasiones para
conseguir el resultado mas préximo posible a la emetropia, y debe informarse de este
modo al paciente. No existen trabajos especificos al respecto y su incidencia real es
muy variable'”, aunque probablemente haya disminuido con la introduccion de la

biometria mediante interferometeria de coherencia parcial. En los trabajos sobre la
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lente FineVison publicados no se presenta ningun caso, frente a los 7 realizados en el

presente estudio que suponen una incidencia de un 5.1%.

Respecto a la incidencia de complicaciones sélo el trabajo de Ali6 indica la incidencia
de un caso de edema macular cistoide (EMC) tras la cirugia, lo que supone una
incidencia de un 2.5%, frente al 1.4% del presente estudio. Aunque no se ha reportado
la incidencia real tras la CCT en las revisiones sobre cirugia de catarata se considera

una incidencia inferior al 1%"78.

No se ha observado ninguna complicacion intraoperatoria y tanto el EMC como el
explante de lente realizado por una opacificacion de la éptica de etiologia no filiada se
han clasificado como complicaciones con afectacion transitoria de la agudeza visual.
La incidencia de explante de lentes multifocales en la CCT no estd determinado.
Puede asociarse a situaciones como la sorpresa refractiva, la presencia de fenémenos
disfotépsicos mal tolerados por le paciente, una mala calidad visual percibida, o bien a
un recambio intraoperatorio por dafio de la lente generalmente durante las maniobras

de cargado, introduccién en el ojo e implante en el saco capsular.

5.3. CONSECUENCIAS CLINICAS DEL ESTUDIO

El analisis de los resultados del estudio ha tenido una serie de repercusiones en

nuestra practica. Estas consecuencias clinicas han sido principalmente:

- evaluar la incorporacion de nuevos equipos para la medicion de la calidad
visual tras cirugia refractiva, como el OQAS®

- revisar los protocolos de evaluacion pre y postoperatoria incluyendo examenes
como la evaluacion preoperatoria de la AVI

- considerar el empleo sistematico de optotipos estandarizados (ETDRS)
reportando los resultado en notacion logaritmica (logMAR)

- extender y sistematizar los indices de eficacia y seguridad como herramientas

de evaluacion de los resultados para las distintas técnicas de cirugia refractiva
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indicar el empleo de las LIO trifocales en un abanico mas amplio de casos tales
como la altas ametropias (miopia e hipermetropia), anisometropias o ambliopia
relativa.

introducir el uso de lentes trifocales téricas para la correccion de astigmatismos
elevados

mejorar la informacioén a los pacientes respecto a los resultados de la cirugia

del cristalino y la presbicia

5.4. LINEAS FUTURAS DE INVESTIGACION

A partir del anélisis de los resultados del estudio y de las consecuencias clinicas

mencionadas en el apartado anterior hemos iniciado el proceso de definir nuevas

lineas de investigacidn que nos permitan llegar a un mejor conocimiento de los

resultados y posibilidades de la cirugia del cristalino con lentes multifocales.

Proponemos a continuacién una serie de posibles lineas futuras de investigacion:

estudios comparativos entre lentes trifocales

andlisis de los resultados en indicaciones que contemplen casos y situaciones
distintas a las estandar para las LIO multifocales, tales como la anisometropia,
la cirugia monocular, la ambliopia relativa, la presencia de patologia asociada
como el glaucoma

estudios sobre tecnologias futuras para las LIO multifocales que no afecten o
puedan mejorar la calidad visual

estrategias para mejorar los déficits en la sensibilidad al contraste

estrategias para disminuir la incidencia de fenémenos disfotdpsicos

analisis de la relacion entre la CCT y la superficie ocular y su efecto sobre la
agudeza visual final

validacion de los criterios de éxito definidos en el estudio

validacion de encuestas para conocer mejor la satisfaccion del paciente tras la
cirugia y como ha repercutido sobre su calidad de vida

estudiar la posibilidad de las redes sociales para transmitir al paciente las

posibilidades e indicaciones reales de la cirugia refractiva, mas alla de su
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empleo como propaganda, y como medio fundamental para interactuar con
él/ella.

desarrollo de nuevos disefios de lentes multifocales basados en superficies
oOpticas distintas a las difractivas, sobre la base de la idea de las lentes
acomodativas

analizar los efectos a largo plazo de los procedimientos combinados de cirugia
intraocular y refractiva corneal (bioptics)

valorar la seguridad, eficacia de los resultados e incidencia de complicaciones
al comparar la CCT con implante de lente multifocal realizada de modo

simultaneo versus secuencial
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6. CONCLUSIONES

La cirugia de cristalino trasparente con implante de lente intraocular multifocal de
disefo trifocal mejora de modo significativo la agudeza visual sin correccion, consigue
indices elevados de seguridad y eficacia, y mejora la calidad de vida del paciente

operado.

CONCLUSION PRINCIPAL

La cirugia de cristalino trasparente con implante de lente trifocal:

- es eficaz respecto a la agudeza visual que proporciona en vision de lejos y
préxima, monocular y binocular, y supera los criterios de éxito establecidos

para la eficacia

- consigue un perfil en meseta de la curva de desenfoque caracteristico de la
presencia de un foco para la vision intermedia, y supera los criterios de éxito

establecidos para la agudeza visual intermedia
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CONCLUSIONES SECUNDARIAS

La cirugia de cristalino trasparente con implante de lente trifocal:

- reduce de forma significativa los valores de la esfera, cilindro y equivalente

esférico
- presenta una elevada predictibilidad en cuanto al resultado refractivo final

- consigue ajustar en la mayoria de los casos el resultado refractivo obtenido

respecto al esperado

- presenta una gran estabilidad en el tiempo en cuanto a los resultados

refractivos y funcionales

- mejora la agudeza visual con correccion en todas las distancias: lejana,

intermedia y préxima

- mantiene sin cambios significativos la mejor agudeza visual corregida en todas

las distancias: lejana, intermedia y proxima

- aparece como una técnica segura con un resultado del indice de seguridad

elevado y no produce pérdidas significativas de lineas de vision

- mantiene la calidad 6ptica del sistema ocular con una leve disminucion de la

sensibilidad al contraste y una mejoria de la aberrometria

- tiene una repercusion positiva sobre la calidad de vida del paciente expresada

por una calificacion muy alta en el test VF-14

- proporciona un grado de satisfaccion general muy elevado expresado en los

resultados de la encuesta
- no ha producido complicaciones intraoperatorias

- ha ocasionado minimas complicaciones postoperatorias, con afectacion
transitoria de la agudeza visual y buen resultado funcional final. Una de ellas
ha dado ocasién a la observacibn de un evento inusual como es la

opacificacién de la zona éptica central de la lente
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Anexo A:

Cartas de optotipos para vision proxima e intermedia
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Tabla de agudeza visual intermedia

Intermedia: distancia

de 80 cm
Decimal Snellen/Metric Snellen/Fest
40 615 Las rosas del jardin 20/5¢
son rojas, blancas,
rosadas y amarillas
La solicitud de trabajo
50 6/12 contiene mi informacién 20/40
personal y laboral
Ayer fuimos a cenar a .

.63 6/9 un restaurante para no 20/32

cocinar en casa

Los que hablen mucho

.80 6/7.5 0 No apaguen el teléfono 20/25

saldran de la sala

Una actividad relajante
1.00 6/6 es caminar en la playa 20/20

al atardecer

125  6/45 ey 20/16
1.60 6/3.75 e ) 20/12.5
2.00 6/3 ey 20/10

Crystalens

PN: 50-0083CS  © B&L Surgical, Inc. 2008




Tabla de agudeza visual de cerca SNEW:
Decimal Snellen/Metric Jaeger Snelien/Feet
Al lado del camino
20 6/30 crecen diez clases JI0  20/100

de flores diferentes

Los nombres de la
25 6/24 lista empiezan todos 18 20/80
por la misma letra
El padre daba a sus
32 6/18 hijos fruta para cada 16 20/63
mafiana al levantarse
No se debe hacer ruido
40 6/15 mientras los alumnos J5 20/50
leen sus libros
A veces nos gusta salir
50 6/12 a caminar juntos cuando 13 20/40
el tiempo es bueno
63 6/9 biosgrasainey 2 20/32
nieve lo cubria todo
.80 6/7.5 WE J1 20/25
1.00 6/6 = I+ 20/20

Crystalens




Anexo B: Test VF-14

ENCUESTA DE CALIDAD VISUAL
VF - 14
Con su visién actual, ;Cuanta dificultad tiene para realizar las siguientes actividades?
Marque con una X la respuesta que mejor describa el nivel de dificultad.
1. Leer letras pequeias (ej. Guia telefénica, nombras de medicamentos).

__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Pocadificultad
__Ninguna dificultad

2. Leer un periodico o un libro.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad

3. Leer letras grandes de un libro o periddico.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad

4. Reconocer a personas cuando estan cerca.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad

5. Ver escalones, peldafios o el bordillo de la acera.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
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__Ninguna dificultad

6. Leer letreros de las calles, los nimeros de las casas o los colores del semaforo.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad

7. Hacer trabajos manuales finos como coser, arreglar un enchufe o clavar un
clavo.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Pocadificultad
__Ninguna dificultad

8. Leer los numeros de un teléfono mévil o utilizar dispositivos tipo I-Pad.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad

9. Jugar alas cartas, al dominé o al bingo.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad
__No lo hago por otras razones

10. Participar en actividades como la petanca, buscar setas, cuidar plantas o mirar
escaparates.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad
__No lo hago por otras razones
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11. Cocinar.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad
__No lo hago por otras razones

12.VerlaTV.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad
__Nolo hago por otras razones

13. Conducir de dia.
__Incapaz de hacerlo
__ Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad
__No lo hago por otras razones

14. Conducir de noche.
__Incapaz de hacerlo
__Muchas dificultad
__Bastante dificultad
__Poca dificultad
__Ninguna dificultad
__No lo hago por otras razones
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Anexo C: Cuestionario de Satisfaccion General

1.- ¢ Cual es su nivel de satisfaccion general tras la operacion, en una puntuaciéon
del 0 al 10?

2.- ;Volveria a repetir la cirugia o la aconsejaria a un amigo o familiar?

3.- ¢, Qué porcentaje de independencia de su correccidn con gafas ha alcanzado

tras la operacién para las diferentes distancias? (0 a 100%)

a.- vision de lejos (p. ej. pasear, conducir)
b.- vision intermedia (p. ej. ordenador)

C.- vision proxima (p. ej. lectura)

4.- Indique qué tipo de molestias ha experimentado tras la cirugia (puede indicar

mas de una)

a.- ninguna
b.- sensacién de sequedad ocular
c.- halos ante luces intensas

d.- otras
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Anexo D:

Ficha técnica de la lente intraocular FineVision
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MEDICALMIX

PASION POR LA OFTALMOLOGIA

LENTE INTRAOCULAR FINEVISION MICRO F

REFERENCIA: PHY-28091XXX
MARCA: PHYSIOL

P

Descripcion: LENTE TRIFOCAL FINEVISION es la primera lente de 6ptica difractiva
Trifocal. Estas lentes intraoculares trifocales tienen una 6ptica biconvexa con una
superficie anterior de estructura difractiva que reparte la luz para obtener una vision
pseudoacomodativa (Tecnologia FineVision patentada).

La lente FineVision combina dos estructuras difractivas que se ajustan para ofrecer
+3,5 dioptrias para vision de cerca y otras +1,75 dioptrias para vision intermedia. Esto
facilita que los pacientes puedan ver de cerca sin ayuda adicional y aumentar su
independencia de las gafas de visién intermedia y cercana.

e Disefiada con 4 hapticos para una mejor estabilidad.

e Compatible con micro incision para evitar el astigmatismo inducido.

e Su Optica Asférica mejora la sensibilidad al contraste y la profundidad de
campo.

e Latecnologia BlueTech asegura la proteccién a la luz azul.

e Tecnologia de doble borde cuadrado para evitar la opacificacién de la capsula.

Composiciéon: La LIO esta constituida de un copolimero acrilico hidréfilo de
calidad médica que contiene un filtro ultravioleta.

Rango Dioptrias: Las lentes tienen una potencia de +10D a +35D en rangos
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MEDICALMIX
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Especificaciones Técnicas:

Material 25% acrilico hidrdéfilo
Diametro total 10,75 mm
Diametro de la optica 6,15 mm

Optica Asférica trifocal difractiva FineVision
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Anexo E:

Registro de acontecimientos adversos y complicaciones

167



168



(4e214100dsa) sesyo
SIMw|elopus

SI3aAN

(SSv1) 021x01 awoupujs
ed11do ejjedosnau

eul12J 3p oludlwipualdsap

Je|ndew ewapa

91
qT
Vi
et
K"
T
ot
epeJIuadsap 016

JolJolue ejewed ua m_MNtOEwr_ ‘8

uoisuauadiy £

|eauJod ewap9 ‘9

(4e214100ds9) sesyo g
Ol7 g| us ouep 'y
03JYA ap epipJad ‘¢
OI7 uoldexn| ¢

._m_JQOu eJnioJ '

d01S0d

dOVHYLNI

SANOIDVIITdINOD S3191SOd 3A V1SI1

ON ¢

IS°T

OITNOJ NOIDV13Y

ON ¢

IS°T

132 NOJ NOIDV13Y

0218inJinb 'z / odlpaw ‘T

OLN3INV1VYL

AV €| 9p 91usuew.ad ugideldale ‘g / AY | 9p elIolIsues} ugioeloaye ‘| avdainvdo
(uordnjos ejsey od13soudelp) seuewas ua NOIDVYNAd
elunfpe eisi| un3das zu Jinul OdIL

SANOIDVIITdINOD A SOSHIAAY SOLNIINIDILNOIV 3d OYU1SIDIH







Anexo F:

Documentos de informacién y Consentimiento Informado
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| <% Institut Catala de Retina

CENTRE OFTALMOLOGIC | QUIRURGIC

HC:
NOMBRE:
D.N.I.:
E-MAIL:

DOCUMENTO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

En virtud de los articulos 4, 5 y 6 de la Ley Organica 15/1999 del 13 de diciembre, Institut Catala
de Retina (de ahora en adelante ICR) pone en su conocimiento que dispone de un fichero con
datos de caracter personal denominado “PACIENTS”.

La finalidad de su creacion es el tratamiento médico-sanitario de los datos de los usuarios de
nuestro centro, en parte o en su totalidad.

Los destinatarios de la informacidon son todos los departamentos y delegaciones en los que se
organiza ICR, asi como las entidades oficiales publicas o privadas que, por obligacién legal o
necesidad material, tengan que acceder a los datos, a efectos de la correcta prestaciéon de la
asistencia médico-sanitaria, que constituye la finalidad del tratamiento de estos datos.

En todo caso, usted tiene el derecho de ejercer los derechos de oposicidn, acceso, rectificacion y
cancelacién en el ambito reconocido por la Ley Organica 15/1999 del 13 de diciembre.

El responsable del fichero es el Institut Catala de Retina, representado por el Gerente. Para
ejercer los derechos nombrados y para cualquier aclaracién puede dirigirse, por escrito, mediante
instancia dirigida al Director de ICR, en su domicilio situado en la calle Pau Alcover n°® 67 08017
Barcelona.

Asimismo y por el presente, doy mi consentimiento expresamente y autorizo a ICR a que ceda
mis datos sanitarios a mi aseguradora de Salut o mutua de trabajo y de salud u Hospital que los
pidan asi como también cualquier tipo de informe médico que éstos soliciten para proceder a su
autorizacién o0, en caso de Mutua Laboral, a la tramitacion de alta, baja o informe laboral
correspondiente.

Doy mi consentimiento para ceder mis datos de contacto a la Fundacié Ramon Marti Bonet contra
la Ceguera, entidad sin animo de lucro que tiene como objeto el estudio de enfermedades de la
vision y la prestacién de servicios socio-sanitarios a los sectores mas desfavorecidos, y para
informarme de sus actividades.

Firma del paciente: Familiar o tutor que autoriza:
Fecha:
Nombre: ...cciiciviiiiic i s s



CONSENTIMIENTO INFORMADO

LEY 41/2002, BASICA REGULADORA DE LA'AUTONOMiA DEL PACIENTE Y DE DERECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA
DE INFORMACION Y DOCUMENTACION CLINICA (BOE 15-11-02)

CIRUGIA DEL CRISTALINO TRANSPARENTE

INFORMACION

* ;Qué son los defectos de refraccion?

* En un ojo normal la imagen exterior es modificada por la cornea y el cristalino para
converger (enfocar) en la retina. Generalmente el ojo miope es mas grande y situa la
imagen delante de la retina, el ojo hipermétrope es mas pequefio situando la imagen
detras de la retina y en el astigmatismo se presenta una alteracién en la curvatura
corneal.

* Las técnicas de cirugia refractiva tienen como finalidad reducir o eliminar la
dependencia de correccion o6ptica (gafas o lentillas), no actuando sobre el resto de
estructuras internas del ojo, como la retina, que pueden presentar alteraciones previas
e independientes de la cirugia.

* ¢En qué consiste la cirugia de cristalino transparente CCT?

* En condiciones normales, el cristalino es una lente situada en el interior del ojo que
permite enfocar en la retina. En altas miopias o hipermetropias, se puede extraer el
cristalino y colocar en su lugar una lente intraocular de la potencia necesaria para que
la imagen se enfoque en la retina.

» Se practica en quirdéfano con las medidas de esterilidad necesarias. Es importante la
colaboracién del paciente. La extraccion del cristalino suele ser con un terminal de
ultrasonido, colocandose en su lugar una lente intraocular con la potencia indicada para
la correccion de su defecto refractivo (en algunos grandes miopes puede no precisarse
colocar lente intraocular).

* Puede necesitar hospitalizacion aunque suele ser cirugia ambulatoria. La cirugia
de catarata precisa control pre- y postoperatorio. En la cirugia ambulatoria, el paciente
va a dormir a su domicilio precisando las revisiones posteriores habituales.

* Anestesia: Habitualmente se realiza con anestesia local, siendo en ocasiones
necesaria la anestesia general.

* Puede ser necesaria una correccion oOptica (gafas o lentillas) después de la cirugia
para conseguir la mejor visidbn posible. La correccion optica de cerca (p.ej: lectura)
suele ser necesaria después de la cirugia.

* La evolucion postoperatoria habitualmente permite la incorporacion a actividades
cotidianas de forma progresiva que le ira comentando el oftalmélogo.

* Precisa tratamiento con colirios y ocasionalmente tratamiento general.

Consentimiento informado — Cirugia del cristalino transparente



ALTERNATIVAS

* Como otros procedimientos en cirugia refractiva la CCT es una cirugia electiva y
usted puede elegir siempre no operarse. Puede seguir utilizando sus gafas o lentillas.
La cirugia de cristalino transparente tiene una eficacia demostrada en muchos
pacientes, ya que es la técnica de la cirugia de la catarata. Existen otras técnicas de
cirugia refractiva que le puede comentar su oftalmélogo como son: LASIK,
queratectomia fotorefractiva (PRK), queratotomia radial, queratoplastia lamelar
automatica (ALK), ortoqueratologia, queratotomia hexagonal, incisiones corneales
relajantes.

CONSECUENCIAS Y OTRAS CONSIDERACIONES DE LA INTERVENCION

* La cirugia trata el defecto refractivo actual, pero no previene la variaciéon futura
en la refraccion.

* Pérdida de la capacidad de acomodacion.

* Puede ser necesaria una correccion optica de lejos, de cerca o para ambas
distancias (gafas o lentillas) después de la cirugia para conseguir la mejor agudeza
visual posible.

* La evolucion postoperatoria habitualmente permite la incorporacion a actividades
cotidianas de forma progresiva que le ira comentando el oftalmélogo. Asi mismo
precisa de medicacion después de la operacion, colirios y ocasionalmente otros
tratamientos.

* Otras consideraciones sobre la cirugia de la catarata: La vision puede no
recuperarse aunque la operacion de catarata sea satisfactoria si existe lesion en
otras partes del globo ocular, alteraciones en la retina, patologia del nervio oOptico,
glaucoma, retinopatia diabética, ojo vago, etc.

* Aunque la cirugia refractiva puede conseguir que el paciente no necesite correccion
Optica para sus actividades cotidianas, el ojo sigue siendo miope o hipermétrope desde
el punto de vista médico por lo que requiere un seguimiento adecuado y periddico
independientemente del hecho de estar operado, puesto que la presencia de defectos
refractivos elevados conlleva una patologia especifica asociada.

RIESGOS

* Los riesgos o complicaciones mas importantes y graves, aunque muy poco
frecuentes, son los derivados de la anestesia ya sea local o general, pudiendo
ocurrir coma irreversible por depresion del sistema nervioso o incluso fallecimiento por
parada cardio-respiratoria, siendo una complicacién excepcional.

* Otras complicaciones derivadas de la cirugia: pérdida del contenido intraocular
por hemorragia expulsiva, infeccién grave dentro del ojo, descompensacion corneal que
puede precisar trasplante de cérnea, desprendimiento de retina, edema macular,
glaucoma, visién doble, necesidad de sutura, astigmatismo, desplazamiento precoz o
tardio de la lente intraocular, imposibilidad de su implantacién o necesidad de implantar
otro tipo de lente intraocular.

* La lente intraocular se coloca dentro del ojo sobre una estructura del cristalino, la
capsula posterior, la cual puede opacificarse con el tiempo precisando tratamiento con
laser para una correcta recuperacion visual. Muy raramente puede producirse una
opacificacion de la propia lente intraocular.

Consentimiento informado — Cirugia del cristalino transparente



CONSENTIMIENTO INFORMADO

LEY 41/2002, BASICA REGULADORA DE LA A’UTONOMiA DEL PACIENTE Y DE DERECHOS Y OBLIGACIONES EN
MATERIA DE INFORMACION Y DOCUMENTACION CLINICA (BOE 15-11-02)

Paciente:Sr. / Sra ccceviirieeecee s DN N°H.C.: i,

DECLARO

* Que he sido ampliamente informado por el /la Dr................c.ooeen. , N° colegiado: .......... ,
que Mi diagnostiCo €S ......ovviiiiiiiiiiii y que el tratamiento mas adecuado en

LTI e= ESTo T o = [ U =T =

* También he sido informado de las ventajas e inconvenientes del procedimiento de forma
clara, de las alternativas actuales, de las posibles consecuencias de no realizar el tratamiento
y he podido formular todas las preguntas que he considerado oportunas.

* Que pueden presentarse otros riesgos adicionales debido a mi situacién personal:

* Que soy consciente de que no existen garantias absolutas de que el resultado del
procedimiento sea el mas satisfactorio.

* Que se me ha ofrecido la posibilidad de obtener una copia de este documento y que puedo
retirar la autorizacion para la intervencion si lo estimo oportuno, sin necesidad de dar ninguna
explicacion.

En consecuencia, de forma voluntaria:

DOY MI CONSENTIMIENTO

* Doy mi consentimiento para que se me administre la anestesia que se considere adecuada
para la operacién, asi como las medidas complementarias oportunas.

* Doy mi consentimiento para que en la intervencidn asista el personal autorizado necesario.

* Doy mi consentimiento para que se puedan realizar fotografias y/o grabar la intervencion
quirurgica asi como su utilizacion con fines didacticos o cientificos de forma totalmente
anonima. Nunca se identificarad el nombre del paciente o sus familiares en las grabaciones.

* He informado al médico oftalmologo de mis enfermedades generales y oculares, para la
valoracion de las posibles contraindicaciones.

* Puedo retirar la autorizacioén para la cirugia si lo estimo oportuno, sin que ello repercuta
en los cuidados médicos.

* Soy consciente que no existen garantias absolutas de que el resultado de la cirugia sea el
mas satisfactorio.

* Informaciéon complementaria solicitada y/o circunstancia especial:

FIRMAS Barcelona, .......cooveiiiiiii

Paciente Médico

TUTOR LEGAL O FAMILIAR: Debido a que el paciente ha sido considerado no capacitado para aceptar o rechazar la cirugia
descrita, por todo ello YO: D/2 D.N.I como
doy mi consentimiento para que se realice la operacion, asumiendo los riesgos y complicaciones que puedan apareces. Puedo
retirar este consentimiento cuando en bien del paciente lo estime oportuno.

FIRMA DEL TUTOR O FAMILIAR
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Dictamen Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC)
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Hospital General de Catalunya
Hospital Universitari Sagrat Cor

“ idCS alLl(i Clinica del Valles
B

DICTAMEN DEL COMITE ETIC DE INVESTIGACIO CLINICA

MONTSERRAT GRANADOS PLAZA, Secretaria del Comité Etico de
Investigacion Clinica de CEIC idcsalud a Catalunya, sito en C/ Pedro i Pons
1, 08195 Sant Cugat del Vallés (Barcelona).

CERTIFICA:

Que este Comité ha EVALUADO en fecha 28 de octubre de 2015 ( Acta n°
18/2015) la propuesta correspondiente al estudio:

Estudio retrospectivo de los resultados refractivos y funcionales en la
Cirugia Refractiva del cristalino transparente con implante de lente
intraocular trifocal.

Cédigo protocolo: ICR-09/15
Cadigo Interno: 2015/43-OFT-ICR

Y emite DICTAMEN FAVORABLE para su realizacion en Institut Catala de
Retina ( ICR) por el Dr. Francesc Duch como Investigador Principal.

Lo que firmo en Sant Cugat del Vallés, a 30 de octubre de 2015.

s 11 rcalirAd
LA ii_l'\ Blregy | §

M CEIC idesalud a Catalur

'y::
Pedro i Pons, 1
08195 Sant Cugat del Vallés (B

Dna. Montserrat Granados Plaza
Secretaria CEIC idcsalud a Catalunya

CEIC idcsalud a Catalunya Pedro i Pons, 1 08195 Sant Cugat del Valles Barcelona
Tel. 93 565 60 00 Ext 5935 — 5938 ceic.idcsa.cat@idcsalud.es




. Clinica del Vallés
- ldC U {» Hospital General de Catalunya

Hospital Universitari Sagrat Cor

Estudio retrospectivo de los resultados refractivos y funcionales en la
Cirugia Refractiva del cristalino transparente con implante de lente
intraocular trifocal.

Caodigo protocolo: ICR-09/15
Cédigo Interno: 2015/43-OFT-ICR

NIONTSERRA'I: GRANADOS PLAZA, SECRETARIA DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA de idcsalud a CATALUNYA HACE CONSTAR
QUE:

e En la reunion celebrada el dia 28 de octubre de 2015, se decidid emitir
el informe correspondiente al estudio de referencia.

28 En dicha reunidon se cumplieron los requisitos establecidos en la
legislacion vigente — Real Decreto 223/2004 — para que la decision del
citado CEIC sea valida.

- El CEIC de idcsalud a Catalunya, tanto en composicién como en sus
PNTs, cumple con las normas de BPC.

4° Los miembros participantes en la evaluacion del estudio son:

Presidente: Dra. Margarita Aguas Compaired. Farmacia Hospitalaria

Secretaria: Sra. Montse Granados Plaza. Enfermera

Vocales:
Dr. Rafael Azagra Ledesma. Farmacologia Clinico
Dr. Jose Javier Bara Casaus. Medicina -Cirugia Maxilofacial.
Dra. M. Estrella Barcel6 Colomer. Farmacologia clinica.
Sra. Montse Bielsa Antlnez. Jurista
Sra. M? Luisa Garcia Bonillo. Ajena a profesiones sanitarias
Sra. Olga Manrique Rodriguez. Farmacia - Atencién Primaria
Dra. M® Angeles Rivas Fernandez. Medicina - Pediatria
Dr. Francisco Javier Ruiz Moreno. Medicina — Med. Intensiva
Sra. Cristina Sagrera Felip - Enfermera.

Lo que firmo en $Sant Cugat del Vallés, a 30 de octubre de 2015.

Dna. Montserrat Granados Plaza
Secretaria CEIC idcsalud a Catalunya

CEIC idcsalud a Catalunya Pedro i Pons, 1 08195 Sant Cugat del Vallés Barcelona
Tel. 93 565 60 00 Ext 5935 — 5938 ceic.idcsa.cat@idcsalud.es
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