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1. INTRODUCCION

1.1. Defectos de refraccion. Concepto y tipos

La longitud axial del globo ocular en el nacimiento oscila alrededor de 17 mm,
aumentando rapidamente hasta los 23 mm a los 3 afos, que es el tamafio medio en los
adultos. De igual manera, la cornea, que estd muy incurvada en el nacimiento, se aplana
durante el primer afio de vida, pasando de una forma practicamente esférica en el
nacimiento a una mas aplanada. Todos estos cambios comportan que hacia los tres afios de
edad las estructuras oculares produzcan un enfoque correcto de los rayos sobre la retina,
constituyendo la emetropia. La evolucién normal de estas estructuras debe ser armoénica, de
tal manera que los cambios en alguna de ellas sean compensados por los cambios de otras
para mantener el enfoque adecuado sobre la retina. Cualquier cambio en esta armonia
producira un desenfoque sobre el plano retiniano al que denominamos ametropia, en cuya

etiologia es dificil incriminar a un solo factor ocular.

1.1.1. Ametropias

Si la focalizacion se produce por delante del plano retiniano la ametropia es
denominada miopia y provoca un desenfoque de los objetos lejanos.

Si, por el contrario, se produce la focalizacion por detrds del plano retiniano nos
encontramos con un defecto de hipermetropia. En este caso, el desenfoque de los objetos
lejanos suele compensarse con la acomodacion del cristalino y la visién borrosa se produce
al intentar enfocar objetos cercanos

El astigmatismo estd causado por una diferencia de curvatura en los meridianos
principales oculares y la focalizacién no se produce en un solo punto, sino en dos puntos
diferentes. El desenfoque afecta tanto a la vision lejana como a vision proxima y serd de
mayor o menor magnitud en funcidon de la posicion de estos dos puntos de focalizacion

respecto al plano retiniano.

1.1.2. ;Cudndo hay estabilidad refractiva?
Diferentes estudios obtienen valores muy similares cuando se trata de valorar la

progresion del defecto refractivo pasada la adolescencia. A partir de los 20 afios puede
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haber cambios en la refraccion pero son muy leves. Asi pues, si el paciente no ha tenido
cambios en su refraccion mayores a 1.00 D (dioptrias) en el Gltimo afio, se puede considerar

que existe estabilidad refractiva.

1.2. Métodos de correccion
1.2.1. Lentes correctoras en montura

Las gafas han sido historicamente, y son, una ayuda eficaz y facil para corregir
errores refractivos. También conocidas como lentes, anteojos, gafa o espejuelos son un
instrumento Optico formado por un par de lentes sujetadas a un armazon, que se apoya en la
nariz mediante un arco y dos patillas que ayudan a sostenerlas en las orejas.
En las altas culturas antiguas, incluso hasta los romanos, no habia gafas. Plinius relataba
que Nero miraba las luchas de los gladiadores a través de una esmeralda.
Los frailes de la Edad Media desarrollaron la llamada piedra para leer segln las teorias del
matemético arabe Alhazen (alrededor de 1000 después de J. C.). Esta parece que fuera de
cristal de roca, o de las llamadas piedras semipreciosas. Estaba tallada en forma de una
media esfera y aumentaba la letra. Como piedra semipreciosa se utilizaba el berilo, bonito a
la vez que transparente. En aquella época, tan so6lo los sopladores de vidrio de Venecia
sabian hacer cristal blanco. Del taller de los famosos sopladores de vidrio de Venecia
Murano proceden, pues, los primeros cristales tallados, concebidos primero para un o0jo
s6lo. A finales del siglo XIII, tuvieron alli la idea de ponerles un borde de madera o de
concha a dos de esos cristales tallados y de unirlos con remaches, de manera que formaran
una unidad. Muchos siglos mas tarde, después de 1850 aproximadamente, las gafas

obtuvieron la forma que ain conocemos hoy en dia.

1.2.2. Lentes de contacto

Los estudiosos de la historia de la oftalmologia le atribuyen a Leonardo da Vinci
(1452-1519) la primera descripcion de un dispositivo que podria asimilarse a una lente de
contacto. El gran maestro florentino afiadi6 en el margen de uno de sus escritos el dibujo de
un sistema Optico consistente en una semiesfera de vidrio llena de agua y con un rostro

sumergido en ésta. La relacion de este esquema con las lentes de contacto deriva solo del
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hecho de que los ojos estan en contacto con el agua, aunque existen versiones de que el
gran maestro del Renacimiento llegd a dibujar unas lentes pequefias muy similares a los
lentes de contacto utilizados hoy dia.

El filosofo francés René Descartes (1596-1650) también contribuyd a la ciencia
optica con el disefio de un cono de vidrio lleno de agua a través del cual se podia ver desde
el extremo del terminal ocular hacia la base del cono, donde habia fijado una tapa de vidrio

de la forma exacta de la cornea.

iy -
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Imagen 1. Disefio de Descartes

En Historia y Desarrollo de las Lentes de Contacto, Jos¢ Luis Munoa Roiz y
Enrique Aramendia Salvador explican que esta proposicion fue reconsiderada y
perfeccionada por el matematico francés Philippe de la Hire (1640-1718) en 1685, quien
sugiri6 utilizar un cristal concavo sobre el globo ocular y observo que la curvatura interna
del vidrio deberia ser igual a la curvatura de la cornea, eliminando asi la refraccion de la
cornea.

Thomas Young (1773-1829), un cientifico inglés experto en Optica, fue el primero

en concebir en 1801 la modificacion de la refraccion del ojo mediante un sistema didptrico

10
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aplicado a la cornea, experimentando con su propia acomodacion y astigmatismo. Su
mecanismo, que mas tarde se conocid con la denominacion de "hidrodiascopio" (Lohnstein,
1896), era un tubo de un cuarto de pulgada de longitud. En uno de sus extremos Young
coloco una lente pequefia. El terminal ocular del dispositivo estaba rodeado de cera y el
tubo estaba lleno de agua.

Sir John Frederick William Herschel (1792-1871), astrénomo inglés de origen
aleman, aportd en 1823 una interpretacion teorica y justificd la posible aplicacion practica
de las lentes de contacto, concebidas y esbozadas por Leonardo Da Vinci. Herschel sugirié
que era posible corregir el astigmatismo por este ingenioso procedimiento.

La aplicacion practica de una lente al ojo data de fines de siglo XIX, cuando F.E.
Muller, un fabricante aleman de ojos de vidrio cred una lente protectora para colocar por
encima del ojo de un hombre cuyo parpado habia sido destruido por céncer. El paciente
utilizd esta protesis hasta su muerte unos 20 afios mas tarde. El término “lente de contacto”
fue acufiado por el Dr. A. Eugen Fick en Suiza, cuando publicé sus resultados de sus
experimentos independientes en 1887. Dos afios mas tarde, el estudiante de medicina
alemén, August Muller, describié sus propias experimentaciones con lentes de contacto
contribuyendo asi al desarrollo de la fabricacion de las lentes.

A fines del siglo XIX y principios del siglo XX, varios optometristas contribuyeron
en el desarrollo de prototipos de lentes y llegados los afios 40, existia ya una variedad de
lentes de contacto con diferentes tipos de vidrio y plastico. A mediados de los 60, aparecen
en el mercado las primeras lentes de contacto blandas. El gran avance tecnologico ha
generado distintos tipos de lentes de contacto: duras o rigidas, blandas, de uso prolongado,
de materiales hibridos y disefios especiales. El tipo de pléstico utilizado, su composicion

molecular, permeabilidad al oxigeno y concentracion de agua determina los tipos de lentes.

Sin embargo, muchos adultos con alta miopia (> -6.00D) no desean usar gafas o
lentes de contacto o estan descontentos con sus resultados debido al discomfort de los
cristales de alto poder didptrico y a que ofrecen una pobre calidad de vision limitada.
Cuanto mayor es el error refractivo, mayor es el porcentaje de personas que se sienten
insatisfechas con la calidad de visién que proporcionan las gafas'. Y aunque las mejoras en

los cristales de gafas y en las lentes de contacto han hecho que sean métodos correctos para

11
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la mayoria de pacientes, muchos son los estudios que indican que una soluciéon permanente
en forma de cirugia refractiva debe ser considerada'****>. Otros factores que indicarian la
conveniencia de la correccion quirurgica de los defectos refractivos son el desarrollo de
esclerosis nuclear en el cristalino con la edad, mas precoz en miopes, intolerancia a las
lentes de contacto, y los requerimientos ocupacionales en ojos con alta miopia’. La cirugia
refractiva ofrece buena calidad visual y libertad en actividades ocupacionales y ludicas, y
evita el uso de gafas o lentes de contacto.

La correccion quirargica de la miopia incluye tanto la cirugia intraocular como
técnicas que inducen cambios en la forma de la cornea (técnicas lamelares y de superficie)

y se denominan técnicas queratorefractivas.

1.2.3. Procedimientos de modificacion de superficie
Las cirugias queratorefractivas como la queratectomia fotorrefractiva (PRK), /aser
in situ keratomileusis (LASIK) presentan actualmente buenos resultados en términos de

eficacia, predictibilidad y calidad de vision para grados de baja y moderada miopia.

1.2.3.a. LASIK

El LASIK (acronimo de Laser-Assisted in Situ Keratomileusis) es una de las técnicas mas
utilizadas para la correccion de las ametropias esferocilindricas con laser. Debido a su
seguridad y reproducibilidad se ha tratado de una auténtica revolucion en la oftalmologia
moderna desde su aparicion en el ano 1990. El efecto deseado se consigue moldeando la
superficie anterior de la cornea mediante ablacion por laser excimer. El laser excimer utiliza
una combinacion de gas inerte como argon, kripton o xenon, con un gas reactivo. En
condiciones apropiadas de estimulacion eléctrica, una pseudo-molécula es creada, la cual
existe solamente en un estado excitado y puede originar una luz laser en el rango

ultravioleta.

1.2.3.b.PRK
La queratectomia fotorrefractiva, conocida también por el acronimo PRK
(Photorefractive keratectomy ), es un procedimiento quirurgico que utiliza laser para tratar

los defectos de refraccion del ojo, como miopia e hipermetropia. Actualmente, otras

12
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técnicas que también utilizan laser, como la antes mencionada LASIK, son las mas

utilizadas con esta finalidad.

Aunque el limite superior para poder programar un ojo miope para tratamiento con
laser excimer es de —14 D, la mayoria de cirujanos han reducido este limite para la cirugia
de LASIK y de ablacion de superficie en su practica por la menor capacidad de predecir el
resultado, la elevada frecuencia de regresion, la mayor incidencia de microestrias y los
problemas de vision nocturna en el tratamiento del paciente con una miopia tan
importante'.

Del mismo modo, el tratamiento mediante LASIK y ablacion de superficie en
pacientes con hipermetropia superior a +4 D o con astigmatismos por encima de 4 D de
cilindro consigue resultados menos precisos que con valores menores'.

La cirugia LASIK esta contraindicada cuando el espesor del lecho estromal corneal
resultante tras la intervencion es menor de 250 um, dado que esto podria aumentar el riesgo

de desarrollar ectasia corneal.

De todos modos, estos procedimientos estan asociados con aberraciones Opticas
significativas, pobre calidad de vision y pobre predictibilidad cuando se utilizan para
corregir alta miopia (a partir de —6.00D). Ademas, indiscutiblemente, la calidad de vision
obtenida con una lente intraocular no es comparable a otra obtenida usando técnicas
corneales para altas ametropias. Esto se debe a la relacion entre modificacion de la
arquitectura corneal e induccion de aberraciones Opticas'®, especialmente cuando se tratan
errores refractivos elevados que requieran zonas opticas pequefias (como en el caso de

pacientes con corneas delgadas y didmetros de pupilas mesopicas grandes)7’8.

1.2.4. Cirugia refractiva intraocular
La correccion quirurgica de los defectos refractivos se realiza mediante la
extraccion del cristalino transparente o con lentes intraoculares faquicas implantadas en
camara anterior o posterior. Ambas proporcionan buenos resultados refractivos para
, 9 . , . . . . . .
ametropias elevadas’. Sin embargo, estas técnicas tienen una frecuencia significativa de

complicaciones. Las primeras estdn asociadas con un riesgo incrementado de
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desprendimiento de retina, y las segundas pueden provocar pérdida de células endoteliales,
glaucoma secundario o formacion de cataratas'’.

La implantacion de lentes intraoculares faquicas permite preservar la funcion natural
del cristalino sin afectar la cornea y, aunque se trate de un procedimiento intraocular, es
conceptualmente reversible'. Ademas, a diferencia de los procedimientos ablativos con
laser, no existe riesgo de ectasia corneal postoperatoria.

En un estudio prospectivo comparando poblaciones similares de pacientes
intervenidos con LASIK y con implante de una lente fAquica de camara posterior (una ICL
o Implantable Collamer Lens), esta ultima mostro mejores resultados que el LASIK en
cuanto a seguridad, eficacia, predictibilidad y estabilidad!!. Schallhorn et al.'? mostraron
mejores resultados con la ICL térica que con cirugia fotorefractiva corneal en un estudio
prospectivo randomizado también comparando seguridad, eficacia, predictibilidad y

estabilidad.

1.2.4.a. Antecedentes historicos

El concepto de lente intraocular faquica para corregir miopia fue desarrollado a
finales de la década de 1950 con el disefio de una lente intraocular de polimetil metacrilato
(PMMA) plana y de una sola pieza, que se fijaba en el angulo de la camara anterior.
Strampelli y Barraquer fueron los primeros en describir y utilizar la técnica de implantacion
de lente intraocular fiquica para corregir alta miopia' en los afios 50. Los datos a largo
plazo de estas primeras cirugias con lentes de disefio y/o material inadecuados, mostraban
una incidencia significativa de descompensacion corneal y sindrome uveitis-glaucoma-
hipema, por lo que el uso este tipo de lentes intraoculares fue temporalmente interrumpido.

Los procedimientos con lentes intraoculares faquicas empezaron una nueva era con
la introduccion de la lente de Worst fijada en iris y la lente de cdmara anterior de Baikoff a
mediados de la década de 1980"'*.

Las complicaciones (p.ej. iridociclitis, pérdida de células endoteliales, glaucorna)9
derivadas de las lentes de camara anterior fijadas a iris motivaron la apariciéon de lentes
intraoculares de camara posterior. Esta localizacion, tedricamente, induce una menor
incidencia de halos y deslumbramientos, ya que los margenes de la pupila cubren el borde

de la zona oOptica de la lente, y ademas se minimiza el riesgo de dafio endotelial’.
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Asi, en 1985 Fyodorov y Zuev proponen una nueva lente de silicona para la
correccion de la miopia que debia ser implantada en la cdmara posterior. En 1986,
Fyodorov desarroll6 un nuevo modelo de su lente intraocular de camara posterior hecha de
silicona para pacientes faquicos con miopia elevada. Se conociéo como “mushroom lens” y
se fijaba en la pupila para evitar el contacto entre la lente y el endotelio'”'*. Se trataba de
una lente de una sola pieza de silicona de 8 mm de didmetro total, con 3,2 mm de zona
optica y una superficie anterior concava que se proyectaba anteriormente a través de la
pupila’. Desafortunadamente, esta lente tendid a presentar una elevada incidencia de
formacion de cataratas, y también, en menor medida, bloqueo pupilar, hipertension ocular
(HTO), iridociclitis, deslumbramientos nocturnos, descentramiento, glaucoma’ y pérdida de
c¢lulas endoteliales. Todas estas complicaciones aconsejaron la suspension de la utilizacion
de esta lente. Pero a partir del trabajo con estas lentes creci6 el interés por lentes faquicas
puramente restringidas a la cdmara posterior que desemboco6 en el nacimiento de la primera
lente refractiva faquica de cdmara posterior hecha enteramente de silicona con alto indice
refractivo. Esta lente fue el prototipo en el cual todas las lentes intraoculares faquicas de
camara posterior actuales estan basadas.

En 1993, Staar Surgical AG introdujo una lente intraocular fiquica de cdmara
posterior, la ICL (Implantable Collamer Lens), como procedimiento primario de correccion

de miopia elevada.

Imagen 2. Representacion de una ICL implantada
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Actualmente existen tres tipos de lentes intraoculares faquicas: la lente de camara
anterior de soporte angular, la lente de cadmara anterior de sujecion iridiana, y la de cdmara

posterior, como la ICL’.

1.2.4.b. Ventajas y desventajas de las LIO (lente intraocular) faquicas
Ventajas

A. Amplio rango de correccion dioptrica. Las LIO faquicas aportan la ventaja de que
permiten tratar una gama mucho mds amplia de errores de refraccion de tipo
miopico e hipermetropico de los que pueden ser tratados de forma segura y eficaz
con cirugia refractiva corneal'®.

B. Técnica relativamente sencilla y reproducible. Las habilidades necesarias para la
colocacion de la lente son, con pocas excepciones, parecidas a las necesarias para la
cirugia de cataratas. La insercion de una LIO en un ojo faquico es un proceso
simple, preciso y reproducible, y proporciona resultados dpticos satisfactorios’.

C. Técnica reversible. Las LIO faquicas se pueden retirar, de forma que el efecto sobre
la refraccion, en teoria, seria reversible.

D. Menos aberraciones Opticas. Comparado con la cirugia refractiva sobre la cérnea
para la correccion de defectos refractivos elevados, los pacientes con LIO faquicas
tienen menos aberraciones Opticas, no hay regresion en la correccion refractiva y no

7

aparece haze'’.

E. Se conserva la acomodacion. Las LIO faquicas aportan la ventaja de conservar el

1,18 19,20
1" -

cristalino y la acomodacion natural >°, ademas de ser reversibles

F. No hay regresiéon de la correccion. Aunque puede modificarse el grado de
correccion si aumenta la miopia.

Desventajas

A. Riesgos asociados a toda cirugia intraocular. La colocacion de una LIO faquica es
una técnica intraocular, que se asocia a todos los posibles riesgos de una cirugia de
este tipo (halos y deslumbramientos, ovalizacion de la pupila, infeccion, formacion
de catarata, dispersion pigmentaria, luxacion de la lente, desprendimiento de retina,

PRI 10,13,15,16,19
iridociclitis,...) 7>,
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B. Menos flexibilidad que con la técnica LASIK para realizar un ajuste fino del
resultado de la refraccion.

C. Hipertension ocular y/o glaucoma'*',

1.2.4.c. Indicaciones para lentes faquicas

Ante un paciente que refiera interés por la cirugia refractiva, el primer parametro a
valorar es la estabilidad refractiva. Si la graduacion es estable, se tiene en cuenta la
anamnesis general del paciente.

En ausencia de contraindicaciones, las lentes faquicas intraoculares son la mejor
opciodn en pacientes jovenes con errores refractivos moderados a severos, ya que la mayor
parte de LIO faquicas permiten corregir miopias de hasta —20 D, y en aquellos pacientes
que tengan contraindicaciones para un procedimiento refractivo corneal (errores refractivos
demasiado grandes, paquimetria corneal insuficiente, topografia irregular, ojo seco severo,
diametro pupilar demasiado grande...)*"*.

Como ya se ha comentado, las LIO faquicas, asi como cirugia del cristalino
transparente, pueden ser una alternativa cuando la ablacion de superficie o el LASIK estén
contraindicados.

Algunos cirujanos que se sientan cémodos con las LIO faquicas es posible que
opten por implantar éstas para potencias de refraccion muy inferiores a las que podria
programar para LASIK y también cuando el grosor corneal no contraindique técnicas de
superficie.

Las lentes faquicas fueron comercializadas para la correccion de defectos refractivos
en 0jos sanos, previamente no intervenidos, pero dado el excelente resultado refractivo
obtenido, dado el elevado indice de seguridad y estabilidad publicados a corto y medio
plazo y el hecho de que sea un procedimiento reversible ha ampliado su uso a la correccion
refractiva de aquellos ojos previamente intervenidos y/o como complemento a otras
técnicas refractivas tanto corneales como intraoculares (p.ej.: como implantes

pseudofaquicos).

1.2.4.d. Tipos de lentes faquicas

1.2.4.d.1. Lentes de camara posterior
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1.2.4.d.1.1. ICL (Implantable Collamer Lens)

La ICL es la lente intraocular de cAmara posterior mas utilizada en la actualidad’.

La ICL es una lente faquica plegable de camara posterior de hapticos planos de una
sola pieza desarrollada por la compafiia Staar (Monrovia, CA, USA) en 1993, que fue
disenada para ser implantada en la cdmara posterior con soporte en el sulcus del cuerpo
ciliar. Tiene cuatro puntos de apoyo (sus cuatro esquinas) y forma de cupula para que al
colocarse anteriormente al cristalino tenga un minimo contacto con éste. Estd hecha de
Colamero, que es un copolimero compuesto de colageno de origen porcino estabilizado con
HEMA (poli(hidroxietil metacrilato)) 60%, agua 37.5% y benzofeno 3.3%. Este material
induce el deposito de una monocapa de fibronectina en la superficie de la LIO, que inhibe
la union de proteinas del humor acuoso, haciendo a la ICL invisible para el sistema
inmune’. Es un material flexible, hidrofilico, derivado del colageno. Esta composicion se
traduce en gran seguridad del material y buena tolerancia en el 0jo’"'*. Puede ser implantada
a través de una incisién corneal pequefia (<3.2 mm)’. Tiene 6.0 mm de anchura y se
presenta en 5 diametros (11.0, 11.5, 12.0, 12.5, 13.0 mm). La lente tiene una zona Optica
central con una superficie concava posterior y una superficie convexa anterior, con un
diametro de 4.5 a 5.5 mm, dependiendo del poder didptrico. El disefio original de la ICL ha
sido refinado y modificado diversas veces mediante prototipos en diferentes ensayos
clinicos’. Los primeros modelos de lentes ICLs permitian una correcciéon refractiva
unicamente esférica, siendo necesario un procedimiento refractivo incisional (incisiones
arqueadas o limbares relajantes) o asistido por laser excimer (técnica de bioptics) para
corregir el defecto refractivo cilindrico que en muchas ocasiones va asociado a la miopia o

la hipermetropia’?'.
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Imagen 3. ICL midpica

A partir del primer modelo 1C2020-M, se han derivado diferentes modelos. Para los
modelos V (version) 2 y V3, las complicaciones notificadas fueron un porcentaje muy bajo
de bloqueo pupilar y glaucoma por dispersion pigmentaria’*. Sin embargo, opacidades
subcapsulares anteriores tardias ocurrieron en un 5% a un 30% de los casos tras 1 a 3 afios
de seguimiento (9,2% en el estudio V3 de la FDA), que se atribuyeron al contacto

intermitente entre la ICL y el cristalino®*%.

Con la generacion posterior a la ICMV3, la
ICMV4, en la que se aument6 el diametro de la zona dptica y la concavidad posterior de la
lente, se obtuvo un mayor espacio entre la cara posterior de la lente y la cara anterior del
cristalino (vault), permitiendo el recambio de nutrientes del humor acuoso, previniendo el
contacto entre la ICL y el cristalino®® y minimizando los principales riesgos de este tipo de
implantes, que son, como se ha visto en los modelos anteriores, la catarata, los halos y los
reflejos®' 121222 En la actualidad esta lente se fabrica igualmente en diferentes tamafios
y permite la correccion de defectos refractivos midpicos, hipermetrdpicos y astigmatismos
midpicos compuestos’'. Desde finales de 2010 se comercializa el nuevo modelo de ICL, la
Visian ICL (o V4B), que cubre el rango completo de dioptrias desde —18 a +10 dioptrias,
con o sin astigmatismo asociado. La solucion de almacenaje en el vial pasa a ser BSS, lo
que hace que la lente esté ya completamente hidratada y, como consecuencia, la adaptacion
de la lente es inmediata para el vaulting, asi como, segin el fabricante, en las primeras 24
horas ya podria apreciarse una mejor agudeza visual sin correccidon (MAVSC) comparado

con modelos anteriores de ICL, pues la potencia de la lente no necesitaria ninguna
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adaptacion. Ademas, la lente incorpora nuevas marcas de orientacion, que son agujeros
penetrantes y las marcas de alineamiento de las lentes toricas son mas amplias, haciendo

mas facil su visibilidad y alineamiento.

S C Of vision P~
‘ SRy +2.75 +3.0+3.5
+5.0 +5.5 +6.0 +7.0
+7.5 +8.0 +8.5 +9.0
9.5
**4+10.0

Imagen 4. Visian ICL

Como ya se ha descrito anteriormente, la indicacion primaria de las lentes faquicas
en general y esta lente en particular fue la correccion de defectos refractivos en ojos sanos,
previamente no intervenidos, pero dado el excelente resultado refractivo obtenido, el
elevado indice de seguridad y estabilidad y el hecho de que sea un procedimiento reversible
ha ampliado su uso a la correccion refractiva de aquellos ojos previamente intervenidos y/o

como complemento a otras técnicas refractivas tanto corneales como intraoculares.
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Imagen 4. A. Vault 0. By C. Vault 0,5. D. Vault 1,5

La longitud adecuada de la LIO se elige usando una medida con compas de blanco-
blanco entre los meridianos de la 3 y las 9 horas. Los métodos de medida alternativos son la
biomicroscopia ultrasénica®’, la Tomografia de Coherencia Optica (OCT), estudios con
lampara de hendidura o la interferometria con laser. Hasta la fecha, ninguna de estas
técnicas ha demostrado una clara superioridad sobre las otras. La mayoria de estos métodos
se basan en medidas indirectas para calcular la distancia sulcus-sulcus, por lo que nos
podemos encontrar con resultados dispares. El fabricante de ICL recomienda que para
pacientes miopes, se deben afiadir 0.5 mm a la distancia blanco-blanco cuando la
profundidad de la cdmara anterior sea de 2.8 a 3.0 mm, 05 a 0.7 mm cuando la profundidad
sea de 3.1 a 3.5, y de 0.8 a 1.0 mm cuando la profundidad sea de 3.6 a 4.5 mm’. El tamafio
de la lente es uno de los puntos mas importantes de esta cirugia, pues una lente pequena
producird un vault insuficiente (<250 pm), aumentando el riesgo de cataratogénesis por
contacto entre la cara posterior de la ICL y la cara anterior del cristalino; y una lente
demasiado grande conllevara un vault excesivo (>750 um) que puede bloquear el dngulo
provocando una crisis de glaucoma agudo o un glaucoma por dispersion pigmentaria®*>%.
Los errores en la seleccion del tamafio de la lente son la principal fuente de complicaciones
después del implante de una ICL’. Existen actualmente dos nomogramas utilizados en

Estados Unidos para calcular el tamafio adecuado de la ICL?’, uno desarrollado por la U.S.
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Food and Drug Administration (FDA) y otro desarrollado por la compafiia Stara, ambos

utilizando la distancia blanco — blanco corneal para realizar sus calculos.

1.2.4.d.1.2. Phakic refractive lens (PRL).

Esta lente intraocular para la correccion de la miopia e hipermetropia esta fabricada
con una silicona 6pticamente clara, ultrafina y altamente purificada. Presenta una curvatura
anterior que imita a la curvatura anterior del cristalino para evitar el contacto con la capsula
anterior del cristalino. Actualmente existen dos modelos: la PRL 100, con un diametro total
de 10,8 mm, y la PRL 101, con un diametro total de 11,3 mm. En ambos modelos, el rango
del poder didptrico se situa entre —3.0 a —20.0 D para la PRL miopica y de +3.0 a +15.0
para la lente hipermetrdpica.

Algunos casos publicados de contacto con el cristalino y sobretodo de luxacion de la

PRL en la cavidad vitrea han sembrado dudas sobre la seguridad de esta lente®.

1.2.4.d.2. Lentes de camara anterior con soporte angular
Actualmente son poco usadas debido a problemas mayoritariamente relacionados

con pérdida de células endoteliales.

1.2.4.d.2.1. Lentes de camara anterior con soporte angular de poli(metil
metacrilato)

Desde la aparicion de los modelos plegables, las lentes de Poli(metil

metacrilato) o PMMA, han sido practicamente abandonadas, debido principalmente

al astigmatismo generado por la incisidon necesaria para la implantacion de este tipo

de lentes (de al menos el tamafio de su 6ptica, es decir, de 4,5 mm)’.

1.2.4.d.2.2. Lentes plegables de camara anterior con soporte angular

A. Kelman Duet (Tekia, Inc.). Lente de silicona de tres piezas con hapticos de
PMMA con un diametro total de 12,5 a 13,5 mm (6ptica de 5,5 mm) y con un
rango dioptrico de —8.0 a —20.0 D. La pérdida de células endoteliales publicada
a los 12 meses es del 5,43%.
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B. Acrysof (Alcon, Inc.). Lente hidrofobica de una sola pieza con una longitud total
de 12,5 a 15 mm (6ptica de 6,0 mm) y un rango didptrico de —6.00 a —16,50 D.
Un estudio multicéntrico (Estados Unidos, Canadd y FEuropa) con un

. N , 29
seguimiento de 1 afio mostro resultados excelentes™ .

1.2.4.d.3. Lentes de camara anterior fijadas al iris
Se utilizaron inicialmente en ojos afaquicos tras extraccidon intracapsular de

9
cataratas’.

1.2.4.d.3.1. Lentes de camara anterior fijadas al iris de poli(metil metacrilato)

A. Iris-claw Artisan (Ophtec BV)/Verisyse (Abbott Medical Optics, Inc.). Lente de
una pieza. Actualmente existen dos modelos, con una oOptica de 5,0 mm y un
rango didptrico de —3.0 a —23.5 D para el modelo 206, y una 6ptica de 6,0 mm 'y
un rango de —3.0 a —15.5 D para el modelo 204. En ambos modelos, la lente se
eleva aproximadamente 0,87 mm sobre al iris, y se distancia del endotelio

corneal en un promedio de 1,5 a 2 mm, dependiendo del poder didptrico.

1.2.4.d.3.2. Lentes plegables de camara anterior fijadas al iris
A. Artiflex (Ophtec BV). Lente plegable hidrofobica de polysiloxane que se

presenta con una 6ptica de 6,0 mm y un rango dioptrico de -2.0 a—14.5 D.

1.2.4.e. Técnica quirurgica para el implante de una ICL
Se realizan 2 iridotomias periféricas con ldser Nd:YAG superiores separadas 90° al

3014 (Imagen 1). También pueden llevarse a cabo

menos 4 dias antes de la intervencion
.. , C, . . .39 . .

iridectomias quirtirgicas intraoperatorias™, pudiendo de esta manera evitarse problemas

. .. , . . . 31 ,
asociados a las iridotomias como molestias/discomfort por parte del paciente’” y otras mas
técnicas como trauma iatrogénico del cristalino y/o la zonula, hacer aperturas demasiado
- . . . . ., . . 32 .. , o,

grandes o pequefias o incluso inducir dispersion pigmentaria™. La iridectomia quirargica es
una técnica de facil realizacion para un cirujano experimentado, y se puede realizar en el

mismo acto quirurgico que el de la implantacion de la LIO. Ademas de evitar las molestias

o dolor que sufren algunos pacientes con el laser Nd:YAG, la iridectomia quirurgica se
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puede realizar de forma mas periférica y de mayor diametro que las realizadas mediante el

laser Nd:YAG, asi como cerciorarse facilmente de su permeabilidad dentro del quiréfano.

Imagen 5. Iridotomias periféricas separadas 90°

La anestesia topica con un suplemento intracameral resulta adecuada si el paciente
colabora y es posible colocar la LIO a través de una incisién pequefia’. En pacientes a los
que se les realizara iridectomia intraquirurgica se debe utilizar anestesia
peribulbar/retrobulbar.

La correcta carga de la lente en el cartucho y en el inyector suministrados por el
fabricante es esencial para una correcta y facil implantacion de la ICL en su sitio’.

Para realizar la implantacion de la LIO con anestesia topica se dilata la pupila
preoperatoriamente hasta unos 8 mm con tropicamida al 1% y fenilefrina al 2,5%. En los
casos con anestesia peribulbar, ésta produce, junto con el material viscoeléstico utilizado,
una midriasis suficiente para implantar la lente intraocular. Se realiza una incision corneal
temporal de 3-3,2 mm y se procede a la paracentesis superior e inferior para facilitar la
colocacion de la ICL’. Esta se introduce con un viscoelastico cohesivo y, cuando se
despliega la lente, se manipulan los hapticos por debajo del iris. El cirujano debe evitar el

contacto con los 6 mm centrales de la lente porque podria danarla. Los instrumentos para la
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colocacion de la lente se deben introducir por la paracentesis y se deben mantener alejados
de la zona central. Al final de la intervencion se debe extraer todo el material viscoelastico
y la pupila se contrae después con un farmaco midtico intracameral, como cloruro de
acetilcolina; en el caso de realizar una iridectomia quirtrgica, se realiza una vez la pupila
ha alcanzado una miosis suficiente.

Es de suma importancia que todas las maniobras quirurgicas se realicen de forma

delicada para evitar daio, tanto en la ICL, como en las estructuras oculares.

1.2.4.f. Resultados refractivos tras implante de ICL

Buscando en la literatura resultados refractivos, encontramos grandes diferencias. El
equivalente esférico preoperatorio en la mayoria de articulos oscil6 entre -20°° y +6,51°*. El
resultado postoperatorio dentro de un rango de +0,5 D de emetropia se situd entre el 58%"
y el 70%%; y dentro del rango de 1 D de emetropia entre 56,9%"° y 89,3%°. La agudeza
visual sin correccion 20/40 0 superior se consigui6 en el 94,7% a los 3 afios o el 63% al
aio>®. Un 77,6% de los ojos ganaron dos lineas o més en la agudeza visual mejor
corregida final. Y se produjo una pérdida de dos lineas o mas en la agudeza visual mejor
corregida final en el 0,8%° — 4%,

Un estudio' busco diferencias entre 2 grupos: ICL midpicas (17 ojos) e ICL
hipermetropicas (14 ojos), sin encontrar diferencias significativas en cuanto a resultados

refractivos finales.

1.2.4.g. Ajuste refractivo tras el implante de una ICL: Bioptics

La técnica de bioptics se define como la realizacion de un segundo procedimiento
refractivo, normalmente LASIK, a modo de ajuste sobre un tratamiento inicial refractivo,
habitualmente el implante de una lente faquica o pseudofaquica. El bioptics es un
procedimiento ampliamente difundido y es muy utilizado siempre y cuando las
caracteristicas topograficas y paquimétricas de la cérnea lo permitan. La técnica en si
engloba tanto procedimientos de cirugia incisional como ldser excimer (técnicas de
superficie -PRK- o técnicas lamelares -LASIK-) realizados a partir del mes del implante de

la lente faquica (clasicamente entre 2 y 3 meses después). La gran ventaja que aporta esta
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correccion secundaria, habitualmente con laser excimer, es la posibilidad de un ajuste

refractivo no solo cilindrico, sino también de pequefios errores esféricos residuales.

1.2.4.h. Complicaciones de la cirugia con implante de lente ICL

La mayoria de estudios pretenden demostrar que las lentes intraoculares faquicas
son un tratamiento efectivo para la correccion de la alta miopia y presentan ventajas
significativas como alta calidad 6ptica, ganancia potencial en la agudeza visual en pacientes

7, reversibilidad, correccién inmediata,

miopicos debido a la magnificaciéon retiniana’
estabilidad, persistencia de la capacidad de acomodacion natural, la correccidon no esta
limitada por el grosor corneal o la topografia, y relativa simplicidad™'**°. Ademas, la lentes
faquicas de cdmara posterior preservan la arquitectura corneal y la asfericidad de la
cornea’’. Sin embargo, muchos estudios también describen complicaciones con estas lentes
y la seguridad a largo término de las ICL atn debe ser determinada'®'®~.

Las posibles complicaciones descritas de la cirugia refractiva intraocular con
implante de lentes tipo ICL pueden dividirse en intraoperatorias, postoperatorias inmediatas

y postoperatorias tardias'! %! 413323

(tabla 1). Entre las primeras se incluye edema corneal,
sangrado de las iridectomias, desprendimiento de la membrana de Descemet, discoria e ICL
invertida. Entre las complicaciones del postoperatorio inmediato encontramos las propias
de la cirugia intraocular (epiteliopatia punteada superficial, Seidel, Tyndall leve y aumento
de la PIO) y las producidas por desplazamiento de la LIO (vault incorrecto, marcas en el
cristalino y glaucoma agudo por bloqueo pupilar). Las complicaciones del postoperatorio
tardio incluyen halos y deslumbramientos®’, PIO (presion intraocular) >21 mmHg, pérdida
endotelial, descentramiento de la lente, diplopia, desprendimiento de retina, hemorragia
macular, edema macular, glaucoma por bloqueo pupilar, dispersion pigmentaria, glaucoma
pigmentario, glaucoma maligno, opacidad del cristalino®®, neuropatia 6ptica isquémica,
inflamacion cronica (subclinica), endoftalmitis y ovalizacion pupilar.

Son varios los mecanismos por los que puede elevarse la presion intraocular tras un
implante de lente intraocular en un ojo faquico. Es fundamental reconocer el mecanismo
especifico que explique la subida de PIO en cada caso concreto para actuar de la manera
correcta. Se pueden presentar las siguientes situaciones: bloqueo trabecular por

viscoelastico, que produce una elevacion transitoria de la PIO y es la causa mas frecuente
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de hipertension ocular tras implante de una LIO faquica; glaucoma maligno; dispersion

pigmentaria; glaucoma esteroideo; glaucoma agudo por bloqueo pupilar con cierre angular.

Tabla 1. Complicaciones tras el implante de ICL

INTRAOPERATORIAS POSTOPERATORIAS POSTOPERATORIAS
INMEDIATAS TARDIAS
Edema corneal QPS Halos y deslumbramientos
Sangrado de las iridectomias Seidel + PIO elevada
Desprendimiento de la Tyndall Pérdida de células
membrana de Descemet endoteliales
Discoria Aumento de la PIO Descentramiento de la ICL
ICL invertida Edema corneal Diplopia

Lesion endotelial

Glaucoma agudo por bloqueo

pupilar

Desprendimiento de retina

Traumatismo cristaliniano

Hemorragia macular

Edema macular

Glaucoma agudo por bloqueo

pupilar

Dispersion pigmentaria

Glaucoma pigmentario

Glaucoma cortis6nico

Glaucoma maligno

Opacidad del cristalino

Neuropatia Optica isquémica

Uveitis cronica

Endoftalmitis

Ovalizacion pupilar
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1.2.4.h.1. Glaucoma agudo por cierre angular debido a bloqueo pupilar tras implante de
LIO faquica tipo ICL. Revision y actualizacion bibliogrdfica.

Una de las mas graves complicaciones anteriormente descritas es el glaucoma
agudo. Dedicamos un apartado independiente y exhaustivo a esta complicacion por ser el
objetivo de este estudio. Es importante conocer que, si bien no se trata de una entidad
nueva, si que la etiologia de este tipo de glaucoma es nueva y esta intimamente relacionada
con la cirugia y la presencia de la lente en el ojo (no existia antes del uso de las ICL) y, por
tanto, su comprension y tratamiento estdn intimamente relacionados con las caracteristicas
de este procedimiento quirtrgico.

En la literatura cientifica podemos encontrar cada vez mas estudios y articulos
relacionados con el implante de lentes intraoculares faquicas de camara posterior, pero en la
mayoria de los casos la metodologia utilizada no es adecuada, tienen un tiempo de
seguimiento demasiado corto o bien faltan datos o simplemente se tratan de simples
recogidas de datos descriptivos. Todos estos factores hacen que sea dificil su interpretacion
y la comparacion entre los diferentes estudios.

Pero hay que destacar que en los Gltimos afios han aparecido publicaciones cada vez
con mayor muestra y mejorando los disefios de estudio’"#%*!,

La media de edad de pacientes que han sido sometidos a una implantacion de ICL
suele estar sobre los 34.5 afos + 5,7 (rango de 25 a 41 afios)*>1°.

Numerosos estudios han mostrado que las ICL muestran una alta predictibilidad,

1 . . L 56.9,22,51,39.40.41,42,43 44
estabilidad y seguridad para la correccion de defectos refractivos™ """ .

1.2.4.h.1.1. Historia
Los primeros casos de glaucoma o hipertension ocular aguda tras el implante de una

lente tipo ICL fueron descritos en el afio 2002%'*.

1.2.4.h.1.2. Epidemiologia del glaucoma agudo tras implante de ICL
La incidencia de presion intraocular elevada tras el implante de lente intraocular
faquica de camara posterior difiere mucho entre estudios. Esta oscila entre el 0,4%>, el

3,4% yel 12,5 %".
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La causa mas frecuente de hipertension ocular aguda tras implante de LIO faquica
es la retencion de viscoelastico’. La incidencia de este problema es similar para todos los
tipos de LIO faquicas: 7,2% a 20,8%>". En presencia de hipertension ocular por retencién

. ;e . . .. . r -3
de viscoelastico la primera medida es descomprimir el ojo a través de una paracentesis’.

1.2.4.h.1.3. Causas de aumento de la PIO de forma aguda tras el implante de una ICL

La mayoria de articulos que hacen referencia a glaucoma agudo por bloqueo pupilar
tras el implante de una lente faquica de camara posterior se refieren a 1 sélo caso™**" o
muy pocos 0jos, y en practicamente todos ellos se presentaron iridotomias no
permeables®®, aunque queda claro que, incluso en articulos recientes, el mecanismo
causante del cierre angular no ha sido totalmente explicado, pero podria deberse a la
combinacion de una ICL cuyo didmetro fuese demasiado grande con material viscoelastico

37,45

atrapado entre la ICL y el cristalino™ ™. Debido a la posicidon que ocupa la ICL en el ojo, el

iris puede ser empujado hacia delante y causar un glaucoma por bloqueo pupilar,

. S . 5,6,36,44
especialmente en ojos hipermétropes™ """,

1.2.4.h.1.4. Mecanismo del glaucoma agudo tras implante de ICL

El glaucoma se produce en la mayoria de los casos por un bloqueo pupilar inducido
por la lente, que impide la normal circulacion del humor acuoso. El bloqueo pupilar por una
lente intraocular faquica se caracteriza por un aumento de la PIO, asociada a un vault
elevado dentro de las primeras 24 o 48 horas después de su implantacion. Sus causas
principales son la presencia de una ICL de tamafo demasiado grande o el bloqueo de las
iridotomias periféricas por restos de viscoelastico™, pigmento o material inflamatorio. En el
bloqueo pupilar causado por una ICL, el humor acuoso atrapado en la cdmara posterior
empuja la ICL contra el iris, creando un estrechamiento de la camara anterior periférica y el
cierre, sin movimiento hacia delante del cristalino.

Son varias las causas que pueden hacer que una iridotomia permeable sea no
funcional después del implante de una lente tipo ICL, como son un bloqueo por los
hapticos de la lente, particulas de pigmento, edema del iris, de los procesos ciliares o del
cristalino, bloqueo pupilar inverso, membranas inflamatorias o una combinacion de todas

ellas®>*,
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Otros mecanismos capaces de inducir una presion intraocular elevada en pacientes
con implante de lente intraocular posterior faquica pueden ser: iritis transitoria, la
aplicacion de corticoides, o que no se haya retirado todo el viscolelastico del interior del ojo

L fop -1 \3
(material viscoeldstico retenido)’.

Se estima que tras un implante fAquico de cdmara posterior el angulo camerular
disminuye entre un 15% y un 20%".

Midiendo la longitud axial con interferometria de coherencia parcial, Petternel et al.
demostraron que hay un movimiento hacia delante de la ICL y una disminucion de la

8 . . ,
. Una biomicroscopia

profundidad de la cémara anterior durante la acomodacion®
ultrasonica (UBM) proporcionaria informacion util adicional de las dimensiones internas
del ojo, incluyendo una mejor estimacion del didmetro sulcus-sulcus. Actualmente se
pueden obtener imagenes del sulcus ciliar con aparatos de ultrasonidos de alta resolucion
que utilizan ondas de muy alta frecuencia en el rango de 50 MHz". Se ha sugerido que la
distancia blanco-blanco sola es un pobre indicador del didmetro sulcus-sulcus™’.

Algunos estudios concluyen que con estudio mediante UBM hay contacto entre la
ICL y la cara posterior del iris en todos los casos®”. Es por ello que determinar el didmetro
exacto de la ICL es crucial para prevenir el frotamiento de la superficie posterior del iris
con la ICL'. Sin embargo, la UBM no es capaz de discernir distancias inferiores a los 40

um!'S,

Imagen 6. Posicion del haptico detras del iris mediante UBM
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1.2.4.h.1.5. Clinica

El glaucoma agudo por bloqueo pupilar tras el implante de una ICL (o cualquier
otra lente intraocular faquica de camara posterior) se manifiesta clinicamente de la misma
manera que cualquier otro glaucoma agudo, presentandose como un cuadro de intenso
dolor, fotofobia y ojo rojo.

El bloqueo pupilar por una lente intraocular faquica se caracteriza por un aumento
de la PIO, asociada a un vault elevado dentro de las primeras 24 o 48 horas después de su
implantacion. Los signos clinicos diferenciales son la disminucion de la profundidad de la
camara anterior central y sobre todo periférica, y la presencia de un vault anormalmente
elevado.

Como se ha comentado, en este tipo de bloqueo pupilar el humor acuoso atrapado
en la cdmara posterior empuja la ICL contra el iris, creando un estrechamiento de la cdmara
anterior periférica con el consiguiente cierre de ésta, sin movimiento hacia delante del
cristalino. Asi pues, la clave clinica del bloqueo pupilar por una lente faquica de camara
posterior es la ausencia de desplazamiento del cristalino. Y esto distingue al bloqueo
pupilar por lente faquica de camara posterior del glaucoma maligno (aqueous misdirection),
en el cual, el cristalino se mueve hacia delante. El bloqueo pupilar por lente intraocular
faquica de camara posterior también se caracteriza por la falta de la clasica configuracion
del iris bombé¢, muy tipica del bloqueo pupilar pseudofaquico. No hay el “ballooning”
convexo del iris medio-periférico, tipico del iris bombé. Por el contrario, la presion hacia
delante del humor aquoso bloqueado se transmite igual a través de todo el iris por la lente
intraocular faquica, dando lugar a una configuracién “pseudo-bombé™’.

Un glaucoma tardio por bloqueo pupilar por cierre de las iridotomias puede ser una
complicacion rara del implante de una LIO faquica de cdmara posterior, pero pacientes con
este tipo de lentes implantadas que se presenten con dolor y ojo rojo deben ser evaluados y

descartar esta posibilidad'>®.

1.2.4.h.1.6. Prevencion

1.2.4.h.1.6.1. Eleccion del tamario optimo de la lente de forma individualizada
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El didmetro de una ICL miodpica debe ser s6lo 0,5 mm mayor que la distancia

. 15,1651
blanco-blanco maxima ™

, para asegurar un vault 6ptimo.

Seglin la casa comercial Staar Surgical AG el vault optimo es el 10% de la
profundidad de cdmara anterior'®, o lo que es lo mismo, por encima de los 150 pum, que
representa de un 30% a un 100% del grosor corneal central en la exploracion con lampara
de hendidura'’. Es por ello que se debe implantar una ICL ligeramente mayor que la
distancia sulcus-sulcus para provocar un vault anterior y una fijacion segura. El vault
incrementa la distancia entre la ICL y el cristalino, pero reduce la distancia entre la ICL y el
epitelio pigmentario del iris. Si la ICL es demasiado larga, aumentard el vault y la lente
protruira demasiado hacia la camara anterior. A pesar de todo ello, el vault ideal es un tema
todavia en discusion y se han propuesto unas clasificaciones para valorar su seguridad
(exceso/defecto) para indicar incluso un recambio de lente. La mayoria de cirujanos
coinciden en considerar seguro un vault de 500 micras con un margen desde las 100 a 1000,
considerando en estos casos extremos la clinica y evolucion.

Estudios recientes indican una variabilidad significativa entre la distancia blanco —
blanco que se obtiene mediante IOLMaster y el sistema de topografo Orbscan II (Bausch &
Lomb)*%, y que existe una pobre correlacién entre estas distancias blanco — blanco y la

52,53 54 .
~” y postmortem™, y incluso algunos estudios demuestran

distancia sulcus — sulcus in vivo
que no hay correspondencia anatomica entre las medidas externas y las dimensiones
internas”. Reinstein et al.>® utilizaron ultrasonidos digitales de alta frecuencia para
determinar las dimensiones de las estructuras internas del ojo y no encontraron correlacion
entre la distancia sulcus — sulcus y el blanco — blanco. Es por ello que algunos autores
defienden la necesidad de una medicion preoperatoria mas precisa de las dimensiones
intraoculares, especialmente la distancia sulcus — sulcus, y asi asegurar una lente intraocular
que se ajuste a cada ojo de forma personalizada y acurada para evitar posibles
complicaciones (como por ejemplo un glaucoma agudo por una lente de un didmetro
inadecuado). Escoger la lente adecuada para implantar en la cédmara anterior es
relativamente facil porque el area donde se debe implantar o soportar la LIO se puede
visualizar directamente con tecnologia actualmente a nuestro alcance como la tomografia

de coherencia optica (OCT) o la biometria ultrasonica (UBM) de muy alta frecuencia

(Artemis, Ultralink)57. Pero para seleccionar el diametro adecuado para una lente de camara
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posterior es mas dificultoso debido a que el sitio donde se implanta la lente no puede ser
visualizado directamente, requiriendo el uso de ultrasonidos (US) de alta frecuencia’’. La
biomicroscopia ultrasénica proporciona imagenes de alta resolucion con una resolucion
axial de unos 25 pm y una resolucion transversal de unos 50 um’®. En contraste con
sistemas opticos, la UBM es capaz de escanear a través de medios opacos. Sin embargo, la
adquisicion de imagenes mediante la UBM requiere la inmersion del ojo en un fluido con
una estructura apoyada sobre éste, que puede resultar francamente incomodo para el
paciente y puede distorsionar la anatomia del ojo y la configuracion del ojo>’. Otra utilidad
de la biomicroscopia ultrasonica se ha descrito en el diagndstico diferencial del bloqueo
pupilar con el glaucoma maligno*.

En un estudio de Choi et al.%’, el vault postoperatorio fue significativamente mejor
cuando se utiliz6 la UBM para determinar el didmetro de la ICL comparandolo con las
medidas externas convencionales de la distancia blanco — blanco. Para algunos autores, el
vault 6ptimo méaximo para una ICL sin producir una reduccion del angulo anterior que
pueda resultar en una PIO elevada, esta definido en los 1000 pm®’.

Existen ya estudios recientes’’ para desarrollar, mediante biomicroscopia
ultrasdnica, nomogramas que permitan seleccionar el diametro de ICL adecuado para cada
0jo, aunque aun ninguno de ellos parece aun definitivo. Lo que si parece claro es la pobre

correlacién entre el blanco — blanco y la distancia sulcus — sulcus™®’

, por lo que algunos
autores como Dougherty et al.”” parecen decantarse por el calculo de la distancia sulcus —
sulcus mediante UBM como estandar para calcular el tamafio de la lente, debido a que en
su serie (73 ojos de 48 pacientes), no hubo ningun caso de vault excesivo calculando el
diametro de la ICL mediante este calculo. También asi, otros autores parecen decantarse
por la UBM como método de eleccion para seleccionar el didmetro de la ICL, debido a
tratarse de un método més directo para evaluar la distancia sulcus-sulcus®®®".

Ademas, la UBM demostré en el estudio de Garcia-Feijo6 et al.®' que hubo contacto
entre la ICL y el cristalino en algin momento del seguimiento en la mayoria de los
pacientes estudiados, asi como que la localizacién de la ICL vario6 con el tiempo, hecho que
los autores explican que seria debido a algun grado de movilidad de la ICL, aunque fuera
de forma asintomatica. Estos autores abogan por la utilizacion de la UBM de forma

rutinaria, tanto en el preoperatorio como en el postoperatorio, para seleccionar el tamafo
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adecuado de la ICL, asi como también identificar factores de riesgo como una anatomia
inusual del cuerpo ciliar, malposiciones de los héapticos de la lente o un vaulting anterior

demasiado grande que podria derivar en un bloqueo pupilar con cierre angular.

1.2.4.h.1.6.2. Iridotomias
Antes de implantar la ICL se deben realizar 2 iridotomias con laser Nd:YAG
superiores separadas 90° entre ellas para evitar que una eventual rotacion de la ICL bloquee

1530 " Algn estudio® ya propone

alguna de ellas, quedando siempre permeable la otra
realizar iridectomias quirtrgicas al final de la cirugia para el implante de la ICL como
mejor estrategia para evitar un glaucoma agudo por bloqueo pupilar con el consiguiente
cierre angular.

Hasta un 9% de todas las iridotomias periféricas realizadas con laser Nd:YAG se
deben repermeabilizar para asegurar su funcionalidad™. Cabe destacar que los pacientes
con iris mas gruesos y mas pigmentados, como ocurre con los pacientes de origen asiatico,
las iridotomias laser deben realizarse con una técnica combinada (primero utilizar un laser
de Argon para empezar y luego ampliar y completar la perforacion con un laser Nd:YAG) y
deben tener un tamafio mayor para evitar que se ocluyan'’. Se ha sugerido en algiin articulo

47,62

publicado que, una iridotomia periférica con un diametro de 150 a 200 um, es suficiente

para prevenir un cierre angular agudo.

1.2.4.h.1.7. Tratamiento

1.2.4.h.1.7.1. Tratamiento médico

El bloqueo pupilar puede resolverse temporalmente con agentes ciclopléjicos,
debido a que el mecanismo de este bloqueo es anadlogo a las condiciones en que una ectopia
lentis es la causa del bloqueo de la pupila, como en el Sindrome de Marfan o en el
Sindrome de Weill-Marchesani*’. En la mayoria de los casos, el bloqueo pupilar agudo esta
causado por iridotomias periféricas poco o nada funcionantes®’.

Algln articulo defiende la miosis farmacoldgica, junto con o sin inhibidores de la

anhidrasa carbonica por via oral o endovenosa®®

, con repermeabilizacion o creacion de
.. , . . 45 ,
nuevas iridotomias para solucionar el bloqueo pupilar por ICL™, pero en la mayoria, se

utiliza la midriasis como primera maniobra para solucionarlo. Chan et al.*’ describen en su
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articulo la utilizacion de pilocarpina topica en un caso de glaucoma agudo con cierre
angular tras el implante de una lente tipo ICL en un paciente midpico, con el propdsito de
realizar una iridoplastia periférica con laser, que no resultd efectiva y si implico riesgo de
dafio endotelial debido a la proximidad del iris a la cérnea.

En un caso publicado se intentd profundizar la cdmara anterior y abrir el angulo
mediante la inyeccion de viscoeldstico (Healon 5), pero éste salié inmediatamente por la

C . . . 63
paracentesis sin ningln efecto en la profundidad de la camara anterior ™.

1.2.4.h.1.7.2. Tratamiento quirurgico

El bloqueo pupilar por lente intraocular faquica se resuelve después de provocar la
midriasis, pero puede repetirse hasta que se realice una nueva iridotomia que solucione el
problema de forma permanente™’. Asi pues, cuando la midriasis confirma el bloqueo pupilar
de lente intraocular faquica de cadmara posterior, un aumento del tamafio o del numero de
iridotomias esta indicado sin tener en cuenta el aspecto aparente de éstas®™>%*. De todos
modos, las iridotomias periféricas son muy dificiles de realizar después de la dilatacion
pupilar, por lo que tras provocar una miosis controlada debe ser practicada inmediatamente
por un procedimiento laser o quirGrgico para resolver el bloqueo pupilar. Durante esta
miosis provocada, el paciente debe estar estrechamente monitorizado para descartar un
aumento del vault de la ICL, elevacion de la PIO o bloqueo pupilar recurrente.

El tratamiento permite ademas diferenciar un caso de bloqueo pupilar por fallo de
las iridotomias (la camara y el “vault” se normalizan inmediatamente, disminuyendo
rapidamente la PIO) de un bloqueo por una ICL de tamafio excesivo (la camara mejora pero
persiste un vault elevado), situacion en la que durante el seguimiento plantearemos el
eventual recambio del a ICL por otra de menor tamaiio.

En los dias sucesivos normalmente se mantiene la midriasis hasta normalizar el ojo
y posteriormente se suspende de forma controlada para repermeabilizar las iridotomias
mediante laser YAG.

En publicaciones recientes se postula la posibilidad de que una lente de un diametro
demasiado grande pueda ser la causa de un glaucoma agudo tras el implante de una ICL®
debido a que una ICL demasiado grande puede contribuir a un bloqueo pupilar agudo; en

estos casos, el vault no se resuelve con la midriasis farmacoldgica y se requiere una
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extraccién o un recambio de la ICL por una lente de menor diametro®®®. Es por ello, que
algunos autores especulan con la (tentadora) posibilidad de seleccionar una ICL de menor
tamafio que el recomendado para minimizar el riesgo de un cierre angular38.

Cuando la dilatacién no resuelve un vault elevado, la gonioscopia es esencial para
identificar la causa de la elevacion de la PIO". En casos extremos de lentes muy grandes, la
gonioscopia puede mostrar que no sean visibles estructuras angulares y proporcionar una
dramatica vision de la periferia de la lente, la zonula de Zinn, procesos ciliares e incluso el
sulcus. En estos casos la extraccion de la lente intraocular es de obligado cumplimiento. La
situacion se resuelve intercambiando la LIO faquica por otra de menor tamaiio.

En un estudio' que buscé diferencias entre 2 grupos (ICL midpicas e ICL
hipermetropicas) se encontré un bloqueo pupilar en el grupo de ICL hipermetrdpicas,

mientras que en el otro grupo hubo un glaucoma cortisénico.

1.2.4.h.2. Otras causas de aumento de la PIO no aguda tras el implante de una ICL

En un estudio de 2008, entre un 13-30% de pacientes con implante de LIO faquica
para alta miopia desarrolla hipertension ocular o glaucoma cortisénico’. La PIO tipicamente
se eleva entre la segunda y la cuarta semana de tratamiento con corticoides topicos, aunque
puede presentarse antes.

Utilizando biomicroscopia electronica (UBM), se ha demostrado claramente

44,61,65,66,67

contacto entre la ICL y la cara posterior del iris Una de sus posibles

consecuencias es la dispersion de pigmento y su consecutiva acumulacion en el angulo de

134,65 68 . . [
=7 Menezo et al.”” publicaron un incremento no estadisticamente

la cdmara anterior
significativo de la presion intraocular de 1,5 mmHg a los 3 afos tras el implante de una
ICL. Park et al.*’ no encontraron ningin aumento de la PIO en los 18 primeros meses tras
el implante de una ICL térica. Kamiya et al.”' tampoco notificaron ningtin incremento de la
PIO cuatro afos después del implante de una ICL. Por el contrario, Sanchez-Galeana et
al.'"* presentaron un caso de PIO elevada debido a dispersién pigmentaria tras el implante

de una ICL, que no respondi6 al tratamiento médico ni a la retirada de la LIO, y requirid

una trabeculectomia para controlar su PIO.
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El glaucoma maligno es una situacion extremadamente rara tras el implante de LIO
faquica de camara anterior, presentandose con una incidencia entre el 0,1% y el 1,4% tras
implantes faquicos de camara posterior’, .

En dos articulos se presenta un caso de vascularizacion del dngulo de la cdmara
anterior con glaucoma secundario, tras el implante de una ICL***. En ambos casos, la ICL
tuvo que ser explantada, pues ni la repermeabilizacion de las iridotomias ni el tratamiento

topico mostraron respuesta en la P1O.

1.2.4.h.3. Otras consecuencias/complicaciones tras implante de ICL

Una de las consecuencias del pequefio didmetro optico de las ICLs (hasta 5,5 mm) y
del descentramiento de la LIO en relacion al tamafio pupilar son los halos y los
deslumbramientos, especialmente de noche. Asi pues, los pacientes con pupilas grandes
pueden presentar problemas para conducir de noche®’.

En un articulo’ sobre 124 ojos sometidos a la implantacion de una ICL el
seguimiento medio fue de 11 meses. El 2,4% de los ojos presentaron destellos (3/124). En
este estudio, la complicacion mas frecuente fue el descentrado de la LIO; el 14,5% de los
ojos (18/124) mostraron <1 mm de descentrado y se encontrd un descentrado con
repercusion visual superior a 1 mm en el 1,6% de los ojos (2/124) y se produjo catarata
secundaria en el 2,4% de los casos (3/124). Algunas de las consecuencias descritas del
descentramiento de una ICL son diplopia, deslumbramientos y sindrome de dispersion
pigmentaria debido al trauma mecanico’~*.

En un estudio con un seguimiento de 12 meses tras la cirugia de implante de una
ICL, la UBM mostro6 rotacion de la ICL en el 11% de los casos, aunque no se presento
descentramiento de la optica®. Los autores sospecharon que estos pacientes presentaban un
didmetro de la LIO demasiado pequefio. Un estudio mas reciente mostré que la rotacion de
una ICL tras su implante fue menor de 5° en el 74% de los ojos y en menos de un 11% tras
ocho meses de seguimiento®.

, 44,61
En dos articulos™

identificaron, mediante UBM, pérdida del vault central con el
paso del tiempo. Estos cambios anteroposteriores en la posicion de la ICL fueron atribuidos
a la flexibilidad del material de la lente, que permitiria que la ICL se deformase, quizas

durante los movimientos del iris o la acomodacion**®'.
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Actualmente esta disponible el nuevo modelo de ICL, la Visian ICL, que pretende
presentar un vault constante desde el momento preciso de su implante en el sulcus ciliar
debido a que el almacenaje de la LIO se realiza con BSS en lugar de cloruro sodico (NaCl),
hecho que provoca que la lente est¢ ya completamente hidratada previamente a su
implantacion dentro del ojo, por lo que no deberiamos observar cambios en el vault durante
el postoperatorio como si pueden ocurrir con los anteriores modelos debido a la hidratacion
de la ICL por el humor acuoso, que podrian facilitar un bloqueo pupilar con cierre del
angulo de la camara anterior y el consecuente aumento de la PIO.

La incidencia de sintomas visuales nocturnos fue del 10% en un ensayo clinico
sobre ICL realizado por la FDA (Food and Drug Administration)™. En este mismo estudio
se notificd una pérdida de células endoteliales acumuladas a los 3 afos del 8%; la pérdida
entre los afios cuarto y quinto fue del 2,1%. Se produjo opacidad del cristalino en el 3,4%
(2/58). Sin embargo, en algin estudio'® no encontraron una correlacion entre la pérdida de
células endoteliales y el implante de lentes intraoculares de camara posterior. Dejaco-
Ruhswurm et al.*' publicaron una serie mostrando una pérdida de células endoteliales
corneales del 12,3% a los 4 afios. Este descenso en la densidad de células endoteliales fue
atribuido a la ICL implantada, la curva de aprendizaje del cirujano, o a la pérdida celular
natural, que se situa en el rango del 0,5% en la poblacion normal. Un estudio mas reciente
de Kamiya et al.”' mostré una pérdida de células endoteliales de solo el 3,7% a los 4 afios
tras el implante de la ICL.

En otros estudios, la pérdida de células endoteliales tras el implante de una ICL
oscilo entre 5,2% y 5,5% después de 12 meses; aunque se vio que el ritmo de pérdida de
células endoteliales disminuy6 sustancialmente (entre un 6,6% a un 7,9%) entre el primer y
el segundo afio*. Los investigadores sefialaron la cirugia como la causa de la pérdida
precoz de células endoteliales. Otros autores no presentaron pérdida de células endoteliales
en sus estudios’?, aunque sefialan la necesidad de estudios a largo plazo para determinar
con mayor precision este hecho.

No hay ninglin caso o serie de casos publicados que hayan presentado ovalizacion
pupilar o retraccion del iris tras el implante de una ICL, aunque se cree que si podria

ocurrir’’.
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El desarrollo de catarata visualmente significativa, tipicamente subcapsular

3

. 4 . . . , .
anterior > >"*>7® ha sido una de las complicaciones mas frecuentes tras el implante de una

LIO faquica de camara posterior y su causa podria ser debida a contacto entre la lente y el
cristalino’”"®".

Aunque la mayoria de cataratas subcapsulares anteriores son pequefias, progresan
muy lentamente y solo precisan observacion sin necesidad de cirugia®’, algunas progresan
mas rapidamente y requieren extraccion de la LIO faquica junto con extraccion de la
catarata mas implante de LIO pseudofaquica en el mismo acto quirtirgico, demostrandose
como una técnica segura y efectiva’ .

Un metaanalisis® de desarrollo de catarata tras el implante de una LIO de camara
posterior encontr6 que 223 de los 1210 ojos estudiados desarrolld catarata de nueva
aparicion. De éstas, 195 eran cataratas subcapsulares anteriores (el tipo mas frecuente de

. . . . 263781
catarata tras el implante de una lente faquica de camara posterior™*"*

), 5 eran nucleares y
4 eran por opacidades subcapsulares y corticales. En su revision, encontraron que la
incidencia total de catarata tras el implante de LIO faquica de cdmara posterior era del
9,6%, y en el caso concreto de las ICL era de 8,5%.

La incidencia descrita de cataratas subcapsulares anteriores en estudios mas

antiguos (Imagen 2) fue del 0,4% y 1% de cataratas nucleares®”.

Imagen 7. Catarata subcapsular anterior

39



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
INCIDENCIA DE GLAUCOMA AGUDO POR BLOQUEO PUPILAR TRAS IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR FAQUICA TIPO ICL. RESULTADOS ANATOMICOS
Miquel Callizo Planas

Estudios mediante UBM mostraron un espacio real entre la ICL y la zona central del
cristalino, pero que si existia contacto entre éstos en la periferia**©6>52,

Existen publicadas revisiones histopatoldgicas de cataratas subcapsulares anteriores
asociadas a los modelos V2 y V3 de ICL**. En modelos més recientes, las ICL fueron
disenadas para incrementar el vault en mas de 170 um respecto al modelo V3, reduciéndose
asi el riesgo de desarrollar una catarata subcapsular anterior por contacto directo™. Con el
modelo V4 se document6 una incidencia de opacidad subcapsular anterior de un 2,1%"*.

Asi mismo, en el estudio de Khalifa et al.**, se evaluaron histopatoldégicamente
muestras de las capsulorrexis obtenidas de pacientes que desarrollaron catarata subcapsular
anterior tras el implante de una ICL y requirieron explante de éstas y cirugia de catarata con
implante de LIO en el saco capsular, observandose que todas las muestras eran similares y
presentaban metaplasia fibrosa de las células epiteliales subcapsulares anteriores del
cristalino con tejido fibroso denso pegado a la cara interna de la cépsula anterior. En el
trabajo de Menezo et al.**, la histologia de la capsula anterior encontrd una estructura
laminada hialinizada cubierta por u epitelio plano y liso con areas hialinas engrosadas.

Gonvers et al.”® estudiaron la relacion entre el vault y la formacion de catarata en
ojos con ICL implantadas del modelo V3 y V4. Sus resultados sugirieron que un vault
inferior a 90 um conlleva un riesgo de opacidades subcapsulares anteriores; ningin 0jo con
90 um o mas desarrolld catarata u opacidad en el cristalino en su serie. En su articulo
describen una incidencia de catarata subcapsular anterior asintomatica del 27%, y una
incidencia de catarata subcapsular anterior sintomatica del 2,7%.

La miopia como factor aislado, parece ser un factor de riesgo para desarrollar una
catarata nuclear®*®. Existen diversas teorfas en la literatura®® para explicar el desarrollo de
una catarata subcapsular anterior, entre las que se incluyen trauma preoperatorio derivado
del laser Nd:YAG durante la realizacién de las iridotomias previas a la cirugia®, o contacto
accidental iatrogénico con la capsula anterior del cristalino durante el implante de a ICL en
el sulcus ciliar. Otros factores descritos que contribuirian al desarrollo de una opacidad
cristaliniana incluyen microtrauma intermitente durante la acomodacion, incremento
natural del tamafio del cristalino con la edad, excesivo uso postoperatorio de

. . 50 . .
corticoesteroides™, trauma constante entre la cara anterior de la ICL y la cara anterior del
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cristalino, y inflamacion subclinica debida a la interrupcion continua de la barrera hemato-

316 En el estudio

acuosa, causando cambios en el metabolismo y la nutricion del cristalino
de Khalifa et al.*®, observaron una pérdida progresiva del vault después del implante de la
ICL, y ellos lo atribuyeron a la asentacion de la lente en el sulcus.

En el estudio de Khalifa et a1.38, de todas las cataratas subcapsulares anteriores, el
58% ocurrieron durante el primer afio postoperatorio; el 68% fue evidente en el segundo
afio; y el 74% se identifico al final del tercer afio.

No existe, hasta la fecha, ningun articulo que demuestre una relacion de causa entre
el implante de ninguna clase de lentes intraoculares de camara posterior y el
desprendimiento de retina (DR)37. Zaldivar et al.’ publicaron un unico caso de DR tras el
implante de ICL en 124 ojos, pero no se pudo demostrar relacion entre ambos hechos. En
otro estudio prospectivo con 61 ojos intervenidos quirtirgicamente de implante de ICL, un
ojo desarroll6 un DR 15 meses tras la cirugia, pero éste se atribuyd a una longitud axial
preexistente de 31.0 mm y no a la cirugia de implante de LIO intraocular®’. La serie mas
larga de DR tras el implante de una LIO faquica de camara posterior pertenece a Martonez-
Castillo et al.*®®, ¢ incluye 16 ojos con DR tras el implante de una ICL mid6pica (ICMV2,
ICMV3 y ICMV4). En este estudio retrospectivo,

En varios articulos se ha demostrado el riesgo de endoftalmitis postoperatoria tras el
implante de una ICL, dado que se trata de una cirugia intraocular’”.

Un estudio de la FDA mostrd buenos resultados funcionales con una baja tasa de

complicaciones’ .

La mayoria de estudios pretenden demostrar que las lentes intraoculares faquicas
son un tratamiento efectivo para la correccion de la alta miopia y presentan ventajas
significativas como alta calidad optica, ganancia potencial en la agudeza visual en pacientes
miopicos debido a la magnificacion retiniana”, reversibilidad, correccién inmediata,
estabilidad, persistencia de la capacidad de acomodacion natural, la correccion no esta
limitada por el grosor corneal o la topografia, y relativa simplicidad*'®*°. Ademas, las
lentes faquicas de cdmara posterior preservan la arquitectura corneal y la asfericidad de la
cornea’’. Sin embargo, muchos estudios también describen complicaciones con estas lentes

y la seguridad a largo término de las ICL atn debe ser determinada'®'*>®,
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La cirugia refractiva intraocular es un procedimiento frecuente para tratar altas
ametropias o cuando la ablacion de superficie o el LASIK estén contraindicados'*’. Las
LIO faquicas de camara posterior se implantan en el sulcus y permiten conservar el

. 1. 19,18
cristalino ™' ".

La elevacion de la presion intraocular ocurre en algunos casos de implante de LIO
faquica de camara posterior, pero se desconoce la incidencia con exactitud®>*".
La presion intraocular elevada puede ser importante y duradera, y por ello provocar

cambios irreversibles en la anatomia y la funcioén visual.

En resumen, se considera que el presente estudio es clinica y cientificamente
relevante por tres fundamentales razones. Primera, la incidencia de hipertension ocular
aguda no ha sido evaluada con detalle en estudios adecuados y especificamente disefiados
con ese fin. Segunda, el mecanismo de la hipertension y el glaucoma agudo secundario es
solo parcialmente conocido. Finalmente, no existe en la literatura cientifica una serie
extensa de casos que permita evaluar la incidencia de glaucoma agudo y otras

complicaciones tras el implante de una lente intraocular faquica de camara posterior.
Un estudio sistematico permitiria establecer la incidencia del glaucoma agudo por

bloqueo pupilar tras implante de ICL y adquirir nuevos conocimientos sobre su mecanismo

fisiopatologico, asi como identificar sus repercusiones anatomicas y fisiologicas.
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3. HIPOTESIS

A pesar de todas las precauciones, exploraciones y calculos para seleccionar
adecuadamente la ICL a implantar en cada ojo en particular, la correccion de la miopia
mediante la implantacién de una lente intraocular faquica del tipo ICL tiene un pequefio,

pero cierto, riesgo de inducir glaucoma agudo de angulo cerrado con bloqueo pupilar.
Creemos que existe algiin factor anatdémico en relacion con el disefio la ICL (forma

abovedada) que puede provocar una elevacion de la presion intraocular y/o glaucoma agudo

de angulo cerrado con bloqueo pupilar.
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4. OBJETIVO DEL TRABAJO

4.1. Objetivo principal
Evaluar la incidencia de hipertension ocular transitoria y/o glaucoma agudo por
cierre angular tras bloqueo pupilar después de implante de lente posterior faquica tipo ICL

con un intervalo de confianza del 95%.

4.2. Objetivos secundarios
1. Analizar los factores de riesgo de elevacion de PIO o glaucoma agudo tras implante
de ICL.
2. Describir las caracteristicas anatdmicas de la muestra
a. Describir las caracteristicas anatdmicas de los casos con glaucoma agudo
b. Describir las caracteristicas anatomicas de los casos sin glaucoma agudo
3. Describir los resultados refractivos de la muestra de estudio
= Equivalente esférico (esfera + (cilindro/2))
= Mejor agudeza visual corregida
= Eficacia
= Seguridad
= Predictibilidad (+0,50 EE)
4. Describir los resultados anatdmicos de los casos que sufrieron un glaucoma agudo
= Vault
= Estado del iris
= Pupila
5. Evaluar la incidencia con un intervalo de confianza del 95% de otras
complicaciones distintas a la HTO y/o glaucoma agudo
a. Evaluar la incidencia con y el tipo de opacificacion del cristalino tras el
implante de una ICL
b. Evaluar la incidencia de glaucoma crénico

c. Evaluar la incidencia de acimulo de pigmento sobre la ICL y /o retrocroneal
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5. MATERIAL Y METODOS

5.1. Disefio del estudio
Estudio epidemiologico tipo serie clinica, con una parte retrospectiva y otra
prospectiva.

Recogida sistemdtica de datos con protocolo preestablecido.

5.2. Poblacion del estudio
Se incluyeron consecutivamente todos los casos intervenidos de implante de una
lente faquica tipo ICL desde noviembre 2001 hasta marzo 2010 en el Institut Catala de

Retina por parte de un mismo cirujano (Dr. Francesc Duch Mestres).

5.3. Muestra de estudio

Se utilizaron para todos los calculos los pacientes intervenidos de implante de una
lente faquica tipo ICL que cumplieron el protocolo preestablecido de seguimiento del
departamento de Cirugia Refractiva (633 ojos de 348 pacientes), consistente en una visita
preoperatoria, y visitas postoperatorias a las 24 horas, a un mes, un afio, tres afos y cinco

anos.

5.3.1. Criterios de inclusion
e Intervenidos de cirugia para la implantacion de una ICL entre noviembre 2001 y

marzo 2010 con un tiempo minimo de seguimiento postoperatorio de 1 mes.

5.3.2. Criterios de exclusion
e Pacientes que no hayan seguido las visitas protocolizadas postoperatoriamente
e Pacientes que no tuvieron un tiempo minimo de seguimiento de 1 mes

e Pacientes intervenidos previamente de cualquier cirugia ocular
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5.4. ICL (Implantable Collamer Lens)

La lente faquica de camara posterior implantada para la correccion de altas
emetropias en los pacientes estudiados es una ICL (Implantable Collamer Lens).

La ICL es una lente faquica plegable de camara posterior rectangular de hapticos
planos de una sola pieza desarrollada por la compaiiia Staar (Monrovia, CA, USA) en 1993,
que fue disefiada para ser implantada en la cdmara posterior con soporte en el sulcus del
cuerpo ciliar (fijacion en 4 puntos), con forma de cupula anteriormente al cristalino con
minimo contacto con éste. Estd hecha de Colamero, un material flexible, hidrofilico,
derivado del colageno, que es un copolimero compuesto de coldgeno de origen porcino
estabilizado con HEMA (poli(hidroxietil metacrilato)) 60%, agua 37.5% y benzofeno 3.3%.
Esta composicion se traduce en gran seguridad del material y buena tolerancia en el ojo.
Puede ser implantada a través de una incision corneal pequeia (<3.2 mm). El modelo de
ICL miopica utilizado en este estudio ha sido el V4, con una anchura de 7,5 a 8 mm, y
disponible en cinco didmetros de longitud total que oscilan de 11,5 a 13,5 mm, con saltos
de 0,5 mm. mn. La lente tiene una zona Optica central con una superficie concava posterior
y una superficie convexa anterior, con un didmetro de 4.65 a 5.5 mm, dependiendo del
poder dioptrico. El grosor de la LIO es menor de 50 pm en la zona 6ptica, de 500 a 600 pm
en la zona de los hapticos, y de 100 um en los extremos de los hapticos, que son los que
teoricamente estan situados en el sulcus ciliar. Pero el cambio basico en el disefio del
modelo V4 respecto a los modelos anteriores fue referido al vaulting, pues este modelo
proporciona un vault anterior adicional de 0,13 a 0,21 mm, debido a un cambio en la
curvatura de la lente’.

Los modelos iniciales de lentes ICLs permitian una correccién refractiva
unicamente esférica, siendo necesario un procedimiento refractivo incisional (incisiones
arqueadas o limbares relajantes) o asistido por laser excimer (técnica de bioptics) para
corregir el defecto refractivo cilindrico que en muchas ocasiones va asociado a la miopia o
la hipermetropia. Actualmente existe la posibilidad de implantar lentes tdricas para la
correccion de defectos astigmaticos. Para el modelo V4, la potencia de LIO disponible
oscila entre -3,00 y -23,00 D para las ICL midpicas, y entre +3,00 y +22,00 D para las
hipermetropicas, a las cuales se les puede afiadir un cilindro positivo de +1,00 a +6,00 D en

las ICL téricas’.
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5.5. Exploraciones y procedimientos preoperatorios

5.5.1. Orbscan

Para calcular el tamafio de la lente se utilizé la medida del blanco-blanco horizontal
del ojo mediante el Orbscan® (Bausch & Lomb, Salt Lake, USA).

El Orbscan® es un topografo (la topografia corneal es un método de exploracion de
la cérnea, fundamentalmente de la forma y curvatura de ésta, buscando la regularidad o
irregularidad de su superficie anterior o posterior) disponible actualmente que mide la
forma tanto de la superficie frontal como la anterior de toda la cérnea (otros sistemas solo
miden la superficie frontal) y por consiguiente puede brindar una imagen completa del
grosor de la cérnea, ya que nos da informacion de la camara anterior, posterior y de la
relacion que existe entre ellas. También detecta la cara anterior del iris y del cristalino y
con ellos informa sobre la profundidad de la camara y el tamafio pupilar en condiciones
fotopicas. Las principales caracteristicas de este topografo son que estd formado por un
disco de Placido y una lampara de hendidura. Por ello, ademds de proyectar los anillos,
toma 40 imagenes (20 haces proyectados hacia la izquierda y otros 20 hacia la derecha),
con una distancia entre cortes de 250 micras, estudiando unos 9000 puntos en 1.5 segundos.
Los fundamentos de medida son que emplea reflexion difusa, detecta el centro corneal,
utiliza los haces y la dispersion para triangular la forma de la superficie, tiene un sistema de
eye tracking (aparato de seguridad altamente desarrollado sigue la trayectoria de
minasculos movimientos del 0jo) para seguir los movimientos sacadicos, y se produce la
reflexion de la dispersion posterior. A esa superficie derivada matematicamente se le aplica
un trazado de rayos con un modelo basico de queratometro para producir los valores
simulados (simK), por lo que debido a esta complejidad, la repetibilidad no es alta.

Una profundidad minima de cdmara anterior es necesaria para implantar la lente, y
el ensanchamiento natural del cristalino con la edad nos lleva a exigir un profundidad
minima de 2.8 mm para cirugia con lentes intraoculares faquicas. La profundidad de la

camara anterior y el didmetro pupilar se calcularon mediante el Orbscan.
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5.5.2. Otras pruebas preoperatorias

Entre las pruebas preoperatorias se incluyeron un estudio refractivo completo
(agudeza visual sin correccion, con su correccion habitual, mejor agudeza visual corregida
y bajo cicloplejia), examen en la ldampara de hendidura, incluyendo segmento anterior,
anejos, estado del cristalino, polo posterior y retina periférica y tonometria por aplanacion.

Para calcular la potencia de la ICL a implantar se utilizan varias férmulas, pero en
nuestro departamento se ha utilizado tinicamente la formula del Staar Surgical Customer
Service Department, que utiliza varios pardmetros como son la profundidad de la camara
anterior, la queratometria media (K media) o el grosor central de la cornea (paquimetria

central de la cornea), la distancia horizontal blanco-blanco, y la refraccion.

Otros examenes fueron topografia corneal (Orbscan), queratometria, paquimetria
ultrasonica, recuento de células endoteliales, biometria, aberrometria y test de dominancia
ocular.

El microscopio especular utilizado para el contaje endotelial fue el Specular
Microscope 200P (Topcon Corporation, Tokio, Japan), haciendo la media de tres medidas
diferentes para determinar el nimero de células endoteliales.

La biometria se realizd6 mediante AXIS-II/I (Quantel Medical BVI, Cedes, France) o
IOL Master (Carl Zeiss Meditec, Dublin, California, USA). Con ella se obtuvo la longitud
axial del ojo.

El Quantel Medical Pocket (Quantel Medical BVI, Cedes, France) fue el paquimetro
utilizado para realizar la paquimetria ultrasonica.

El aberrémetro utilizado fue el Zyoptix Duo Workstation (Bausch & Lomb, Salt
Lake, USA).

5.5.3. Iridotomias periféricas

Por la morfologia de la ICL, que se implanta segin su eje horizontal, deben
realizarse las iridotomias en la zona superior del iris para evitar que la propia ICL las
bloquee. Para provocar una miosis suficiente para la realizacion de las iridotomias se utilizo
colirio de pilocarpina 2%. Se realizaron 2 iridotomias periféricas mediante laser Nd:YAG

separadas 90° para evitar que una eventual rotacion de la ICL bloquee alguna de ellas,
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quedando siempre permeable la otra. Si la separacion es mayor se pierde este efecto
preventivo. La situacion debe ser periférica pero evitando la extrema periferia, ya que
podrian quedar bloqueadas igualmente al dilatarse la pupila o por restos de viscoelastico. El
tamafio debe ser algo superior a las que realizamos en caso de angulo camerular estrecho y
deben evitarse las iridotomias puntiformes. El diametro de las iridotomias periféricas se
situo alrededor de 0.5 mm. Deben ser permeables no s6lo por retroiluminaciéon sino al
examen con ldmpara de hendidura. Para asegurar que las iridotomias eran realmente
permeables se realizd una exploracion a gran aumento con una lente de Goldmann de 3

espejos.

Una vez implantada la ICL, se valor¢ la relacion de la lente con las estructuras del
segmento anterior midiendo la cdmara anterior central y periférica en la forma usual en la
lampara y determinando el vault (espacio entre la cara posterior de la lente y cara anterior

del cristalino).

5.6. Técnica quirurgica

Se realizaron 2 iridotomias periféricas con laser Nd: Y AG superiores separadas 90° 1
semana antes de la operacion o 1 tnica iridectomia quirtrgica superior.

Se utiliz6 como anestesia topica Colircusi Anestésico Doble (oxibuprocaina
4.0mg/Iml y tetracaina hidrocloruro 1.0mg/Iml) con un suplemento intracameral de
lidocaina al 2% en los casos en los que se habian realizado las iridotomias periféricas con
laser Nd:YAG; o anestesia peribulbar/retrobulbar con 4 ml de una mezcla al 50% de
Scandinibsa 20 mg/ml (Inibsa) (bupivacaina sin adrenalina 0,75%) y de Inibsacain 0,75%
(Inibsa) (mepivacaina 2%), en los casos en los que se realiz6 la iridectomia quirtirgica en el
mismo acto quirdrgico, una vez ya implantada la ICL en el sulcus y retirado ya el
viscoeléstico. En todos los casos se practicoO una cirugia bajo sedacion con 1,5 mg de
Midazolam 1mg/ml (B. Braun) mezclados con 1 cc de Fentanet (Kern Pharma) (fentanilo
0,05 mg/ml). Antes de iniciar la cirugia se siguid un protocolo de antisepsis con dos

aplicaciones de povidona iodada topica (colirio de povidona 5%) durante 3 minutos.
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La lente fue correctamente cargada en el cartucho del inyector bajo el microscopio
quirurgico, mediante la ayuda de una pinzas modificadas McPherson, antes de proceder a la
cirugia. El cartucho fue previamente rellenado con material viscoelastico cohesivo Provisc
(Alcon) (hialuronato sodico 0,85 ml).

Para realizar la implantacion de la LIO en los casos con anestesia topica se dilaté la
pupila preoperatoriamente con tropicamida 10 mg/ml (Colircusi Tropicamida 1%) y
fenilefrina 100 mg/ml (Colircusi Fenilefrina 10%). Se realiz6 una incision corneal temporal
de 3-3,2 mm, se rellend la camara anterior con material viscoelastico cohesivo Provisc
(Alcon) (hialuronato soédico 0,85 ml) y se procedid a una paracentesis superior ubicada a las
12 horas, para facilitar la colocacion de la ICL. Esta se introdujo mediante el inyector
especifico suministrado por el fabricante, utilizandose el viscoeldstico cohesivo para
proteger el endotelio corneal y el cristalino del posible trauma quirtirgico, y se desplego la
lente en camara posterior, manipulando los hapticos por debajo del iris con una espatula
roma especifica para ICL, para colocar la lente en sulcus en la posicion horizontal deseada.
Al final de la intervencion se extrajo todo el material viscoelastico visible y se contrajo la
pupila con un farmaco midtico intracamerular (cloruro de acetilcolina 1%).

Finalmente se aseguré el cierre de las heridas mediante la hidratacion del estroma

corneal con suero salino balanceado (BSS Alcon Cusi).

Iridectomia quirurgica

A partir de enero de 2009 se realizaron iridectomias quirtrgicas en lugar de
iridotomias con léser.

Para la realizacion de la cirugia de implantacion de la ICL con iridectomia
quirurgica en el mismo acto, no se utilizaron colirios midridticos previos a la cirugia. La
anestesia utilizada fue peribulbar, que junto con el uso de viscoeldsticos cohesivos,
permitieron una midriasis media suficiente para la implantacién de la ICL.

Una vez implantada la LIO en el sulcus y retirado el material viscoelastico, se
utilizd acetilcolina intracamerular para conseguir una miosis adecuada para realizar la
iridectomia quirrgica. Esta se realiz6 a través de la paracentesis de servicio superior de las

12 horas. Para ello se utilizaron una pinza tipo Zaldivar y unas tijeras de Vannas y, a
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continuacion, mediante una canula de irrigacion se procedio a eliminar los restos de epitelio
pigmentario de la iridectomia para asegurar la permeabilidad de la iridectomia periférica.
Todas estas maniobras se realizaron de forma delicada para evitar dafios en la LIO y

en las estructuras oculares.

5.7. Fuente de informacion

Sin alterar la practica clinica habitual ni el protocolo postoperatorio existente en el
departamento de Cirugia Refractiva del Institut Catala de Retina / Institut Catala de
Cirurgia Refractiva, los datos proceden de una recogida metddica, de acuerdo con el
protocolo preestablecido para el diagnostico y seguimiento de los pacientes intervenidos de

cirugia refractiva.

5.8. Evaluacion del paciente y seguimiento

En todos los casos se siguieron controles en la Unidad de Cirugia Refractiva del
Institut Catala de Retina a las 24 horas, 1 semana y 1 mes, como minimo.

El tratamiento postoperatorio consistié en Tobradex colirio (Alcon) (dexametasona
+ tobramicina) cada 8 horas durante 1 mes y Exocin colirio 0,3% (Alcon) (ofloxacino)
(cada 8 horas durante la primera semana.

En el caso de los pacientes incluidos que sufrieron un glaucoma agudo con bloqueo
pupilar, las visitas postoperatorias siguieron el protocolo y ademads se afiadieron todas las
visitas y maniobras terapéuticas necesarias para el adecuado control de cada paciente. En
estos casos se procedio a algunas o todas de las siguientes:

- determinar profundidad de la cdmara anterior y el vault

- determinar la motilidad pupilar como reflejo a la luz

- medir la PIO

- medir la agudeza visual

- drenar suavemente el acuoso con un masaje suave (hemosteta, pinza) sobre la

paracentesis para aliviar la hipertension y dolor.
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- dilatar. Usamos, por su rapidez de accion, la combinacion de colirio de
tropicamida 10 mg/ml (Colircusi Tropicamida 1%) y colirio de fenilefrina 100
mg/ml (Colircusi Fenilefrina 10%) cada 10 —15 minutos hasta lograr la
midriasis completa en las primeras horas, y el colirio de ciclopentolato 10 mg/ml
(Colircusi Cicloplejico 1%) cada 6-8 horas como mantenimiento.

- en algin caso necesitamos contraer la pupila con colirio de pilocarpina 20
mg/ml (Colircusi Pilocarpina 2%) para realizar inmediatamente una nueva
iridotomia periférica con laser YAG.

- tratamientos asociados como corticoides topicos e hipotensores topicos como
Timoftol 0,5% (MSD) (timolol 5 mg/ml), Alphagan 2 mg/ml (Allergan) (tartrato
de brimonidina 2%) o Combigan (Allergan) (tartrato de brimonidina + maleato
de timolol), asi como la acetazolamida oral (Edemox 250 mg/12 horas), fueron

utiles como mantenimiento.

5.8.1. Variables

5.8.1.a. Variables principales
Variables originales
e Presion intraocular (PIO)
e Presencia de bloqueo pupilar que se resuelve temporal o definitivamente con

midriasis farmacologica + ampliacion de las iridotomias y/o explante/recambio de

la ICL

5.8.1.b. Variables secundarias

Variables originales

En las visitas preoperatoria y postoperatorias se recogi6 la informacion de las siguientes
variables:

e Fecha de naciemiento

e Fecha de intervencion

e Sexo

e QOjo derecho o izquierdo
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e Orden de intervencion (1° o 2° 0jo)

e Esfera preoperatoria (dioptrias)

e Cilindro preoperatorio (dioptrias)

e FEje preoperatorio (°)

e Mejor agudeza visual con correccion preoperatoria

e PIO preoperatoria (mmHg)

e Paquimetria (um)

e Longitud axial (mm)

e Profundidad de la cdmara anterior (mm)

e Diametro pupilar preoperatorio (mm)

e Angulo de la camara anterior (gonioscopia)

e Distancia blanco-blanco (mm)

e Distancia sulcus-sulcus (mm)

e Realizacion de iridotomia Nd:YAG preoperatoria

e Realizacion de iridectomia quirurgica

e Diametro de la ICL (mm)

e Potencia de la ICL (dioptrias)

e Tipo de ICL (midpica / hipermetrdopica)

e Modelo de ICL (ICH / ICM / TICM)

e Tipo de anestesia utilizada (topica / retrobulbar / peribulbar)

e Tiempo transcurrido hasta el diagnostico de glaucoma agudo tras el implante de la
ICL (horas)

e Tiempo transcurrido hasta el diagnostico de glaucoma agudo tras el implante de la
ICL (dias)

e PIO postoperatoria 6 horas (mmHg)

e PIO postoperatoria 1 dia (mmHg)

e PIO postoperatoria 1 mes (mmHg)

e PIO postoperatoria 1 afio (mmHg)

e PIO postoperatoria 3 afios (mmHg)

e PIO postoperatoria 5 afios (mmHg)
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e Vault 6 horas

e Vault 24 horas

e Jault 1 mes

e Vault 1 ano

e JVault 3 aios

e Vault 5 anos

e Vault pretratamiento en glaucoma agudo

e PIO méxima en glaucoma agudo (mmHg)

e Tratamiento médico del glaucoma agudo

e Repermeabilizacion de las iridotomias periféricas

e Necesidad de explante de la ICL

e Necesidad de recambio de la ICL

e Diametro de la nueva ICL (mm)

e Vault postratamiento de glaucoma agudo

e Realizacion de bioptics con LASIK

e Diametro pupilar postoperatorio (mm)

e Presencia de cambio en didmetro pupilar en el postoperatorio
e Presencia de atrofia de iris postoperatoria

e Presencia de pupila atdnica postoperatoria

e Presencia de pigmento significativo sobre la ICL o la cérnea
e Presencia de catarata postoperatoria

e Necesidad de cirugia de la catarata postoperatoria

e Diagnostico de glaucoma cronico

e Agudeza visual sin correccion postoperatoria 1 dia

e Agudeza visual sin correccion postoperatoria 1 semana
e Agudeza visual sin correccion postoperatoria 1 mes

e Agudeza visual sin correccion postoperatoria 1 afio

e Agudeza visual sin correccion postoperatoria 3 afios

e Agudeza visual sin correccion postoperatoria 5 afios

e [Esfera postoperatoria 1 semana (dioptrias)
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e C(Cilindro postoperatorio 1 semana (dioptrias)

e FEje postoperatorio 1 semana (°)

e Esfera postoperatoria 1 mes (dioptrias)

¢ (Cilindro postoperatorio 1 mes (dioptrias)

e Eje postoperatorio 1 mes (°)

e Esfera postoperatoria 1 afio (dioptrias)

e (Cilindro postoperatorio 1 afio (dioptrias)

e Eje postoperatorio 1 afio (°)

e Esfera postoperatoria 3 afios (dioptrias)

¢ (Cilindro postoperatorio 3 afos (dioptrias)

e Eje postoperatorio 3 afios (°)

e Esfera postoperatoria 5 afios (dioptrias)

¢ (Cilindro postoperatorio 5 afos (dioptrias)

e FEje postoperatorio 5 afios (°)

e Mejor agudeza visual con correccion postoperatoria 1 semana
e Mejor agudeza visual con correccion postoperatoria 1 mes
e Mejor agudeza visual con correccion postoperatoria 1 afio
e Mejor agudeza visual con correccion postoperatoria 3 afios

e Mejor agudeza visual con correccion postoperatoria 5 afios

Variables calculadas

e Edad (anos): fecha de intervencion menos fecha de nacimiento

e Tiempo de seguimiento (meses): fecha de tltima visita menos fecha de intervencion

e Equivalente esférico (esfera + (cilindro/2)) preoperatorio (dioptrias)

e Tipo de anestesia utilizada por grupos (topica / retrobulbar + peribulbar)

e Diferencia entre el diametro de la ICL y la distancia (blanco-blanco + 0,5 mm)
(mm)

e Diferencia entre el didmetro de la ICL y la distancia sucus-sulcus (mm)

e Diametro de la ICL respecto a la distancia sulcus-sulcus (ICL < sulcus-sulcus / ICL

> sulcus-sulcus)
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e Adecuacion de la ICL segun el vault en pm (vault < 250um / vault 250-750pm /
vault > 750um)

e Adecuacion de la ICL segun el vault en pm (vault < 750um / vault > 750pm)

e PIO maxima postoperatoria (mmHg): PIO méxima alcanzada en cualquier momento
del seguimiento

e Tiempo hasta PIO maxima postoperatoria (dias)

e Tiempo hasta HTO leve/moderada postoperatoria (dias)

e Tiempo hasta HTO severa postoperatoria (dias)

e Vault final calculado en um (vault x grosor corneal)

e Equivalente esférico (esfera + (cilindro/2)) postoperatorio 1 semana (dioptrias)

e Equivalente esférico (esfera + (cilindro/2)) postoperatorio 1 mes (dioptrias)

e Equivalente esférico (esfera + (cilindro/2)) postoperatorio 1 aio (dioptrias)

e Equivalente esférico (esfera + (cilindro/2)) postoperatorio 3 afios (dioptrias)

e Equivalente esférico (esfera + (cilindro/2)) postoperatorio 5 afios (dioptrias)

e Equivalente esférico (esfera + (cilindro/2)) postoperatorio final (dioptrias)

e Agudeza visual sin correccion postoperatoria final*

e Mejor agudeza visual con correccion postoperatoria final

e [Esfera postoperatoria final (dioptrias)

e Cilindro postoperatorio final (dioptrias)

e FEje postoperatorio final (°)

e PIO final (mmHg)

e Vault final

e Predictibilidad final £0,50 D

e Predictibilidad final £0,25 D

e Seguridad (Mejor agudeza visual con correccion postoperatoria final/Mejor agudeza
visual con correccion preoperatoria)

e Eficacia (Agudeza visual sin correccion postoperatoria final/ Mejor agudeza visual
con correccion preoperatoria)

e Variacién en el nimero de lineas: diferencia entre la Mejor agudeza visual con

correccion postoperatoria final - Mejor agudeza visual con correccion preoperatoria
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e Diferencia entre esfera preoperatoria — esfera postoperatoria final (dioptrias)

e Diferencia entre cilindro preoperatorio — cilindro postoperatorio final (dioptrias)

o Diferencia entre eje preoperatorio — eje postoperatorio final (°)

e Diferencia entre equivalente esférico preoperatorio — equivalente esférico
postoperatorio final (dioptrias)

¢ Diferencia entre vault pretratamiento — vault postratamiento en glaucoma agudo

e Diferencia entre vault pretratamiento — vault postratamiento en glaucoma agudo
(um)

o

*Cuando se hace referencia a ‘final’, corresponde a la ltima medicion realizada en cada

paciente de forma individual.

5.9. Grupos de estudio

5.9.1. Glaucoma agudo SI / Glaucoma agudo NO
e Glaucoma agudo Si: ojos que presentaron un aumento agudo de la PIO (>
40mmHg) en el postoperatorio con bloqueo pupilar que se resolvidé temporalmente
o definitivamente con midriasis farmacologica +/- ampliacion de las iridotomias +/-
drenaje de humor acuoso de la camara anterior y/o explante/recambio de la ICL

e Glaucoma agudo NO: toda la muestra excepto los casos de glaucoma agudo

5.10. Potencia del estudio (calculo de la muestra)
Suponiendo que la incidencia de glaucoma agudo por bloqueo pupilar fuera del 5%,
aceptando un error del 2,5% y un intervalo de confianza del 95%, el tamafio muestral

deberia ser 292.

5.11. Analisis estadistico

Anaélisis descriptivo
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e Las variables continuas se describen mediante media y desviacion tipica (DE).

e Las variables categéricas se describen mediante frecuencias absolutas y relativas.

Analisis Bivariable

e La comparacion de grupos se ha efectuado mediante la prueba paramétrica t de
Student o no paramétrica U de Mann Whitney, segun la prueba de Kolmogorov-
Smirnov.

e La comparacion de la PIO en diferentes momentos se ha realizado mediante la
prueba no paramétrica para medidas repetidas de Friedman.

e El calculo de la incidencia acumulada se ha efectuado mediante la formula:

- Incidencia acumulada de glaucoma agudo por bloqueo pupilar = N° de casos
de glaucoma agudo por bloqueo pupilar/N° total de pacientes con implante
de ICL

y se ha calculada el intervalo de confianza al 95% (IC 95%).

El nivel de significacion estadistica aceptado ha sido de p < 0,05.

El analisis se ha efectuado mediante el paquete estadistico SPSS version 23 para Windows.

5.12. Aspectos éticos

Todos los pacientes del Institut Catala de Retina (ICR) firman consentimientos para
la utilizacion de sus datos clinicos con fines cientificos.

ICR se compromete a no utilizar los datos personales.

El estudio fue evaluado y aprobado por la Comision de Investigacion de tal entidad,
asi como el Comité Etico del Hospital Universitari Sagrat Cor.

El estudio cumple con la normativa / declaraciéon de Helsinki para la investigacion
en humanos.

Los pacientes evaluados de forma prospectiva firmaron consentimiento informado

especifico.
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6. RESULTADOS

6.1. Caracteristicas descriptivas de la muestra

Los 633 ojos operados pertenecian a 348 pacientes.

Los datos clinicos y demograficos preoperatorios de los ojos a estudio estan
resumidos en la tabla 2.

La edad media de los pacientes fue de 34,2 (+6,5) [media (+desviacion tipica)] afos,
con valores entre 20 y 50 afos. Cuatrocientos veinticinco de los 633 ojos pertenecian a
mujeres (67,1%) y los otros 208 a pacientes de sexo masculino (32,9%).

El tiempo de seguimiento postoperatorio medio fue de 21,2 (£19,2) meses. Todos
los pacientes tuvieron un seguimiento minimo de 1 mes.

Trescientos treinta y cinco de los ojos operados fueron ojos derechos (52,9%) y 298

izquierdos (47,1%).

La longitud axial media de los ojos operados fue de 26,67 (¥2,21) mm, con un valor
minimo de 20,11 mm y uno méaximo de 33,93 mm.

La profundidad de la cdmara anterior media de los ojos operados fue de 3,13
(+0,26) mm, con valores entre 2,51 y 3,88 mm.

El didmetro pupilar preoperatorio medio calculado con el Orbscan era de 4,07
(£0,69) mm, con valores de 2,30 a 8,00 mm.

La distancia blanco-blanco media fue de 11,80 (£0,37) mm, con valores entre 10,60
y 12,90 mm.

En los 207 ojos en los que se calculd la distancia sulcus-sulcus mediante UBM, ésta
tuvo una media de 12,33 (£0,66) mm, con un minimo de 9,83 mm y un maximo de
13,79 mm.

La paquimetria ultrasonica media fue de 526(+0,66) um, con un valor minimo de

403 um y uno maximo de 700 pm.
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La PIO media preoperatoria era de 14,89 (£2,34) mmHg, con valores de 8 a
22 mmHg.

La esfera media preoperatoria fue de -8,41 (£5,00) dioptrias (D), con valores entre -
4,00 y +9,50 D. La media de equivalente esférico (EE) preoperatorio fue de —9,11(%5,03)
D, con valores entre —25,50 y +8,63 D.

La media de la mejor agudeza visual corregida (MAVC) preoperatoria fue de 0,86

(£0,24), con valores de 0,05 a 1,50.

De los 633 ojos intervenidos con implante de ICL, 348 fueron primeros ojos (55%)
y 285 fueron segundos ojos (45%) en un mismo paciente

En 285 de los 348 pacientes intervenidos (81,9%), se les practicoé en nuestro centro
cirugia de implante de ICL en ambos 0jos.

En 4 paciente se realizo LASEK en el 0jo no operado con implante de ICL (1,1%).
En 45 pacientes se realizo LASIK en el ojo no operado con implante de ICL (12,9%). En 2
pacientes se realizo cirugia de catarata del ojo contralateral previa a la cirugia de implante

de ICL (0,6%). Un paciente ya presentaba implante de ICL en el ojo adelfo (0,3%).

En 88 de los ojos operados (13,9%) se utilizo anestesia peribulbar para la cirugia,
mientras que en 26 se utilizé anestesia retrobulbar (4,1%). En la mayoria de casos, 519, se
utilizo anestesia topica con colirios (82,0%).

En 527 del total de ojos operados se realizaron iridotomias periféricas de forma
prequirtrgica con laser Nd:YAG (83,3%). En los 106 restantes se realizd iridectomia
quirargica intraoperatoria (16,7%).

El didmetro de ICL mas implantado fue el de 12,5 mm (47,4%), implantandose
lentes de 11,5 a 13 mm. La potencia media de las ICL implantadas fue de -12,62 (+6,38) D,
con un valores entre -23,00 y +15,00 D.

En 603 ojos se implantaron ICL midpicas (95,3%); solo en 30 ojos se implantaron

ICL hipermetropicas (4,7%).
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La diferencia media del didmetro de la ICL menos la distancia blanco-blanco fue de
0,49 (+0,28) mm. La diferencia media del diametro de la ICL menos la distancia sucus-

suclus, en los casos en que esta distancia fue calculada, fue de 0,01 (+0,52) mm.

Tabla 2. Caracteristicas descriptivas de la muestra

N (%)*
Sexo
Masculino 208 (32,9%)
Femenino 425 (67,1%)
Edad (afios)** 34,2 (6,5)
33,8
Tiempo de seguimiento (meses) 21,2 (+19,2)
12,0
Orden de intervencion
Primer ojo 348 (55,0%)
Segundo ojo 285 (45,0%)
Lateralidad
Ojo derecho 335 (52,9%)
Ojo izquierdo 298 (47,1%)
Iridotomia Nd:YAG 527 (83,3%)
Iriectomia quirdrgica 106 (16,7%)
Tipo de anestesia
Peribulbar 88 (13,9%)
Retrobulbar 26 (4,1%)
Tépica 519 (82,0%)
Tipo de anestesia
Peribulbar + Retrobulbar 114 (18,0%)
Topica 519 (82,0%)
Tipo de ICL
Midpica 603 (95,3%)
Hipermetrépica 30 (4,7%)
Modelo de ICL
ICH 30 (4,7%)
ICM 561 (88,6%)
TICM 42  (6,6%)
Didmetro de la ICL
11,5 mm 33 (5,2%)
12,0 mm 249 (39,3%)
12,5 mm 300 (47,4%)
13,0 mm 51 (8,1%)
P10 preoperatoria (mmHg)** 14,89 (+2,34)
15,00
Esfera preoperatoria (dioptrias)** -8,41 (%5,00)
-8,00
Cilindro preoperatorio (dioptrias)** -1,40 (+1,00)
-1,25
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Eje postoperatorio** 101,69 (£64,69)
100,00
Equivalente esférico preoperatorio (dioptrias)** 9,11 (+5,03)
-8,75
Longitud axial (mm)** 26,67 (+2,21)
26,42
Profundidad cdmara anterior (mm)** 3,13 (+0,26)
3,12
Diametro pupilar preoperatorio (mm)** 4,07 (+0,69)
4,00
Distancia blanco — blanco (mm)** 11,80 (+0,37)
11,80
Distancia sulcus — sulcus (mm)** 12,33 (+0,66)
12,43
Paquimetria (um)** 526 (+36,5)
522
Potencia de la ICL** -12,62 (16,38)
-13,00
MAVC preoperatoria** 0,86 (+0,24)
0,90
Tiempo de seguimiento (meses)** 21,19 (+19,23)
12,00
Diferencia ICL— WW (mm)** 0,49 (+0,28)
0,50
Diferencia ICL—SS (mm)** 0,01 (£0,52)
-0,02
*Total y porcentaje salvo indicacion.
** | os valores corresponden a media (DE) y mediana.
Sexo

Grafico 1. Sexo

H Femenino

m Masculino
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Ojo derecho vs ojo izquierdo

W Ojo derecho

H Ojo izquierdo

Grifico 2. Ojo derecho u ojo izquierdo

Didametro de la ICL

m115
m120
m125

130

Grafico 3. Diametro de la ICL
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Iridectomia quirurgica o IP Nd:YAG

M Iridectomia quirurgica

H IP Nd:YAG

Grifico 4. Iridectomia quirurgica o IPs con liser Nd:YAG

Tipo de anestesia

M Peribulbar
m Retrobulbar

m Tépica

Grafico 5. Tipo de anestesia

RESULTADOS ANATOMICOS
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Tipo de ICL
4,7%
6,6%
HICH
ICM
TICM
88,6%

Grifico 6. Tipo de ICL

6.2. Presion intraocular (PIO) de la muestra

La PIO inicial preoperatoria media de toda la muestra fue de 14,89 (£2,34) mmHg,
con valores de rango de 8 a 22 mmHg.

La PIO postoperatoria media a las 6 horas, en los 130 ojos en los que se midio, fue
de 18,79 (£7,77) mmHg, con un valor minimo de 6 mmHg y uno maximo de 52 mmHg.

La PIO postoperatoria media de los 633 ojos a las 24 horas fue de 14,73 (+5,06)
mmHg, con valores de 6 a 52 mmHg.

La PIO postoperatoria media de los 633 ojos al mes fue de 14,02 (£2,35) mmHg,
con valores de 8 a 33 mmHg.

La PIO postoperatoria media al afio de seguimiento, medida en 501 ojos, fue de
14,24 (2,49) mmHg, con un valor minimo de 7 mmHg y un valor méximo de 23 mmHg.

En 219 ojos (34,6%) de los 633 se pudo hacer un seguimiento y control de la P1O a
los 3 afios. La PIO postoperatoria media a los 3 afios fue de 14,76 (£2,46) mmHg, con
valores de 9 a 26 mmHg.

En 84 ojos (13,27%) de los ojos se pudo hacer un seguimiento y control de la PIO a
los 5 afios. La PIO postoperatoria media a los 5 afios fue de 15,06 (£2,39) mmHg, con

valores desde 10 mmHg hasta 21 mmHg.
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Tabla 3. Evolucion de la PIO

Media DE Mediana

PIO preoperatoria (mmHg) 14,89 | 4534 15,00

PIO postoperatoria 6 horas (mmHg) | 18,79 +777 16,00

PIO postoperatoria 1 dia (mmHg) 14,73 | 4506 14,00

PIO postoperatoria 1 mes (mmHg) 14,02 +2 35 14,00

PIO postoperatoria 1 afio (mmHg) 14,24 +2 49 14,00

PIO postoperatoria 3 afios (mmHg) 14,76 +2 46 15,00

PIO postoperatoria 5 afios (mmHg) 15,06 +2 39 15,00

Evolucion de la PIO (mmHg)
20,00
19,00 18,85
18,00 A
17,00 / \
16,00 / \
15,00 /4,39 \ —415,06

4,73 .
14,00 -7 24
13,00
12,00
inicial | 6h | 1dia ‘ 1 mes ‘ 1 afo ‘ 3 afios ‘ 5 afios ‘
PIO (mmHg) ‘

Grafico 7. Evolucion de la PIO

La comparacion global entre la PIO preoperatoria, PIO a las 24 horas, PIO al mes,

PIO al afo, PIO a los 3 afos y PIO a los 5 afios es estadisticamente diferente (p=0,01). Al
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comparar las medidas una a una, la diferencia la encontramos entre la PIO inicial
preoperatoria y la PIO al mes (p=0,001). El resto no muestran diferencias estadisticamente

significativas.

6.3. Incidencia de glaucoma agudo por bloqueo pupilar tras el implante de ICL
La incidencia de glaucoma agudo por bloqueo pupilar fue de 3,2% (IC 95%: 1,8 —
4,5%), apareciendo entre las 6 — 72 primeras horas postquirargicas.

El glaucoma agudo por bloqueo pupilar se produjo en 20 de los 633 ojos operados.

6.4. Tratamiento del glaucoma agudo tras implante de ICL

En 17 de los 20 ojos que desarrollaron un glaucoma agudo (85%) se utilizaron
colirios midriaticos para su control.

En 1 de los 20 ojos que desarrollaron un glaucoma agudo (5%) se utilizaron colirios
midticos para su control.

En 11 de los 20 ojos que desarrollaron un glaucoma agudo (55%) se drené humor
acuoso por la paracentesis superior para su control.

En 12 de los 20 ojos que desarrollaron un glaucoma agudo (60%) se ampliaron o
repermeabilizaron las iridotomias periféricas con laser Nd:Y AG para su control.

En 5 de los 20 ojos que desarrollaron un glaucoma agudo (25%) se tuvo que
sustituir la ICL por una de un didmetro 0,5 mm mayor para su control definitivo. En 1 de
estos casos, se realizo una iridectomia quirtirgica en el mismo acto quirrgico de sustitucion
de la ICL.

En un caso se explant6 la ICL sin recambiarla.

En 19 de los 20 casos (95%) se utilizaron colirios topicos de farmacos hipotensores
+/- antiinflamatorios topicos.

S6lo en un caso se utilizé Edemox ademas de los colirios topicos.

6.5. Caracteristicas y resultados refractivos de la muestra
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Tabla 4. Caracteristicas refractivas

N Media DE
Esfera preoperatoria (dioptrias) 633 -8,41 5,004
Cilindro preoperatorio 633 -1,40 1,005
Eje preoperatorio (2) 594 101,69 64,694
Equivalente esférico preoperatorio 633 9,11 5,032
Agudeza visual con correccidn inicial 633 0,86 0,244
Agudeza visual sin correccion 1r dia 633 0,71 0,278
Agudeza visual sin correccion 1 semana 633 0,74 0,271
Agudeza visual sin correccion 1 mes 633 0,79 0,284
Agudeza visual sin correccion 3 meses 15 0,59 0,294
Agudeza visual sin correccion 1 afio 501 0,79 0,277
Agudeza visual sin correccion 3 afios 219 0,68 0,276
Agudeza visual sin correccion 5 afios 84 0,59 0,297
Agudeza visual con correccién 48 horas 8 0,79 0,304
Agudeza visual con correccién 1 semana 633 0,82 0,236
Agudeza visual con correccidén 1 mes 633 0,93 0,214
Agudeza visual con correccién 3 meses 11 0,83 0,200
Agudeza visual con correccién 1 afio 501 0,94 0,205
Agudeza visual con correccidn 3 afios 219 0,90 0,195
Agudeza visual con correccidn 5 afos 84 0,91 0,188
Esfera postoperatoria 1 semana (dioptrias) 633 0,03 0,661
Cilindro postoperatorio 1 semana 633 -0,61 0,611
Eje postoperatorio 1 semana(2) 441 104,66 60,964
Equivalente esférico postoperatorio 1 semana 633 -0,28 0,729
Esfera postoperatoria 1 mes (dioptrias) 633 0,03 0,813
Cilindro postoperatorio 1 mes 633 -0,68 0,584
Eje postoperatorio 1 mes (2) 517 98,35 63,033
Equivalente esférico postoperatorio 1 mes 633 -0,31 0,878
Esfera postoperatoria 1 afio (dioptrias) 501 0,04 0,566
Cilindro postoperatorio 1 afio 501 -0,73 0,515
Eje postoperatorio 1 afio (2) 429 103,01 62,608
Equivalente esférico postoperatorio 1 afio 501 -0,32 0,604
Esfera postoperatoria 3 afios (dioptrias) 219 -0,15 0,653
Cilindro postoperatorio 3 afios 219 -0,79 0,522
Eje postoperatorio 3 afios (2) 193 100,54 59,263
Equivalente esférico postoperatorio 3 afios 219 -0,54 0,719
Esfera postoperatoria 5 afios (dioptrias) 84 -0,33 0,848
Cilindro postoperatorio 5 afios 84 -0,86 0,528
Eje postoperatorio 5 afios (2) 77 93,95 59,180
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Equivalente esférico postoperatorio 5 afios 84 -0,76 0,891
Agudeza visual sin correccion final 633 0,78 0,290
Agudeza visual con correccion final 633 0,96 0,212
Esfera postoperatoria final (dioptrias) 633 0,00 0,592
Cilindro postoperatorio final 633 -0,71 0,550
Eje postoperatorio final (2) 539 100,12 62,134
Equivalente esférico postoperatorio final 633 -0,36 0,626
Seguridad (AVcc final/AVcc pre) 633 1,17 0,280
Eficacia (Avsc final/Avcc pre) 633 0,93 0,317
Variacién agudeza visual (lineas) 633 1,00 1,475

Evolucidn de la agudeza visual

0,90
0,85 ‘\086

o N\ P i R
0,75

070 NN / N\
065 N/ e

0,60 \/0,59 \6_0‘59

0,55
0,50
Agudeza | 1rdia |lsemana| 1mes | 3meses | 1lafo 3afios | 5afios
visual con
correccion
inicial

Agudeza visual sin correccion

Grifico 8. Evolucion de la agudeza visual con correcciéon éptica preoperatoria vs. agudeza visual sin

correccion 6ptica postoperatoria
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Evolucidon de la agudeza visual

1,00
050 A
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0,70
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0,60
0,55
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inicial ‘48 horas |1semana‘ 1 mes ‘ 3 meses | 1afo ‘ 3 afios | 5 afios

AV con correccién

Grifico 9. Evolucién de la agudeza visual con correcciéon optica preoperatoria vs. agudeza visual con

correccion optica postoperatoria

Evolucion del Equivalente esférico (EE)

r 0;28 9—0;3% O==0732— O—6.54
1 ’ —$ -0,76
B //

preoperatorio| 1semana 1 mes 1afo 3 afios 5afios

EE

Grafico 10. Evolucion del Equivalente Esférico en 1a muestra
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Predictibilidad +/- 0,25

MW Dentro del margen

M Fuera del margen

Grifico 11. Predictibilidad +/- 0,25 postoperatoria

Predictibilidad +/- 0,50

MW Dentro del margen

M Fuera del margen

Grafico 12. Predictibilidad +/- 0,50 postoperatoria
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6.6. Otras complicaciones

Tabla 5. Aparicion de catarata después de recambio de ICL

Recambio de ICL

Catarata
Si No Total
i 2 14 16
No 26 591 617
Total 28 605 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,112

53 de los 633 ojos intervenidos presentaron pigmento sobre la ICL en el

seguimiento.

Imagen 8. Pigmento sobre la ICL

Un ojo de los 633 (0,002%) desarroll6 un desprendimiento de retina a los 2 afios de
la intervencion quirtrgica.
Dos de los 633 ojos (0,003%) presentaron una hernia de iris en el postoperatorio

inmediato.
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6.7. Grupos de estudio: Glaucoma agudo Si vs Glaucoma agudo NO

Tabla 6. Comparativa de edad y tiempo de seguimiento (meses) en glaucoma agudo Si / glaucoma

agudo NO
Si No p_valor
N Media DE N Media DE *
Edad (afios) 20 33,80 5570 | 613 34,19 6,544 0,834
Tiempo de seguimiento (meses) 20 18,75 17,453 613 21,27 19,295 0,763
* Si variables siguen una distribucién Normal t-Student, en caso contrario U-Mann
Tabla 7. Comparativa de sexo en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO
Sexo Glaucoma agudo por bloqueo pupilar
si No Total
Femenino 17 408 425
Masculino 3 205 208
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,084
Sexo
100%
90% 15,0%
80% 33,4%
70%
60%
50% .
Masculino
40%
30% B Femenino
20%
10%
0%
s No

Glaucoma agudo por bloqueo pupilar

Grifico 13. Comparativa de sexo en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO
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Tabla 8. Comparativa entre primero o segundo ojo intervenidos en glaucoma agudo SI / glaucoma

agudo NO

Primer o segundo ojo Glaucoma agudo por bloqueo

pupilar
Si No Total
Primer ojo 11 337 348
Segundo ojo 9 276 285
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,998

Primero vs segundo ojo

100%
90%

80% 45,0% 45,0%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

Segundo ojo

M Primer ojo

Si No

Glaucoma agudo por blogueo pupilar

Grifico 14. Comparativa entre primero y segundo ojo intervenido en glaucoma agudo SI / glaucoma

agudo NO

Tabla 9. Comparativa entre ojo derecho e izquierdo en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Ojo derecho o izquierdo Glaucoma agudo por bloqueo

pupilar
Si No Total
Ojo derecho 13 322 335
Ojo izquierdo 7 291 298
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,272

No hubo ninguna diferencia significativa en cuanto al sexo de los pacientes, a la edad,
tiempo de seguimiento, a la lateralidad del ojo intervenido ni si se trataba del segundo o el

primer ojo intervenidos en un mismo paciente.
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6.7.2. Caracteristicas anatomicas

Tabla 10. Comparativa de variables anatémicas en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Glaucoma agudo Si No

N Media DE N Media DE p_valor *
Anatdémicas
Longitud axial del ojo (mm) 20 26,70 1,830 613 2666 2,221 0,994
Profundidad de la cdmara anterior (ACD) (mm) 20 3,03 0,231 | 613 3,14 0,258 0,085
Didmetro pupilar preoperatorio (mm) 20 3,88 0,874 | 613 408 0,683 0,285
Distancia blanco-blanco (WW) (mm) 20 11,67 0,325 | 613 11,80 0,375 0,117
Distancia sulcus-sulcus (SS) (mm) 11 11,75 1,041| 196 1236 0,620 0,050
Paquimetria corneal (Lm) 20 53265 32971 613 52592 36,569 0,402
Didmetro pupilar postoperatorio (mm) 20 4,54 1,331 1 3,30 0,000 0,185
Vault final 20 1,15 0,758 | 613 1,15 0,673 0,704

* Si variables siguen una distribucion Normal t-Student, en caso contrario U-Mann

Entre las caracteristicas anatomicas, s6lo hubo diferencias estadisticamente
significativas (p 0,05) entre los grupos de glaucoma agudo y no glaucoma agudo en la
distancia sulcus-sulcus (SS), aunque sélo fue calculada en 207 de los 633 ojos de la

muestra.

Imagen 9. Vault de 3
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6.7.3. Caracteristicas relacionadas con la lente y la cirugia

RESULTADOS ANATOMICOS

Tabla 11. Comparativa de caracteristicas de la ICL en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Glaucoma agudo Si No
p_valor *
N Media DE N Media DE
Didmetro de la ICL (mm) 20 122,25 3,024 | 613 122,94 3,585 0,433
Potencia de la ICL (dioptrias) 20 -13,58 3,221 | 613 -12,58 6,455 0,708
* Si variables siguen una distribuciéon Normal t-Student, en caso contrario U-Mann
Tabla 12. Comparativa de diametros de ICL en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO
Diametro de la ICL (mm) Glaucoma agudo por bloqueo
pupilar
Si No Total
115 1 32 33
120 9 240 249
125 10 290 300
130 0 51 51
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,601
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Grafico 15. Comparativa de diametros de ICL en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO
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Tabla 13. Diferencias calculando mediante WW o SS en glaucoma agudo S / glaucoma agudo NO

Si No

Glaucoma agudo N Media DE p_v:lor
N Media DE N Media DE

SS —diametro ICL (mm) 207 0,01 0,521 | 11 0,44 1,000 | 196 -0,01 0474 0,083

WW —didmetro ICL (mm) | g33 0,49 0,283 |20 0,56 0,274 | 613 0,49 0,284 0,533

* Si variables siguen una distribuciéon Normal t-Student, en caso contrario U-Mann

Tabla 14. IP Nd:YAG o iridectomia quirirgica en glaucoma agudo SI / glaucoma agudo NO

Iridectomia quirtrgica Glaucoma agudo por bloqueo
pupilar
Si No Total
Iridectomia quirurgica 4 102 106
IP Nd:YAG 16 511 527
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,692
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Grafico 16. Comparativa de iridectomia quirirgica o IP Nd:YAG en glaucoma agudo Si /

glaucoma agudo NO
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Tabla 15. Recambio de ICL en glaucoma agudo SI / glaucoma agudo NO

Recambio de ICL Glaucoma agudo por bloqueo
pupilar
Si No Total
Si 5 11 16
No 15 602 617
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,000
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Grafico 17. Comparativa de la necesidad de recambio de la ICL implantada en glaucoma

agudo Si / glaucoma agudo NO

Los casos que presentaron glaucoma agudo por bloqueo pupilar requirieron mas

recambios de ICL que los que no tuvieron un glaucoma agudo (p < 0.05)
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Tabla 16. Tipo de anestesia en glaucoma agudo SI / glaucoma agudo NO

Tipo de anestesia Glaucoma agudo por bloqueo
pupilar
Si No Total

Peribulbar 2 86 88
Retrobulbar 2 24 26
Topica 16 503 519
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,371
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Grifico 18. Comparativa de tipo de anestesia en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Tabla 17. Tipo de ICL en glaucoma agudo SI / glaucoma agudo NO

Tipo de lente ICL Glaucoma agudo por bloqueo
pupilar
Si No Total
Miopica 20 583 603
Hipermetropica 0 30 30
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,311
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Grifico 19. Tipo de ICL en glaucoma agudo SI / glaucoma agudo NO

RESULTADOS ANATOMICOS

Todos los casos de glaucoma agudo fueron producidos por una ICL midpica,

aunque no hubo diferencias significativas entre el grupo de glaucoma agudo y no glaucoma

agudo (p 0,311).

Tabla 18. PIO en el tiempo en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Glaucoma agudo Si No p_valor
N  Media DE N Media DE *
Presion intraocular inicial (mmHg) 20 14,90 1,373 613 14,89 2,361 0,891
Presion intraocular 6h (mmHg) 7 43,43 5,623 123 17,46 5,256 0,000
Presi6n intraocular 1 dia (mmHg) 20 33,00 13,711 | 613 14,13 3,052 0,000
Presion intraocular 1 mes (mmHg) 20 14,00 2,575|613 14,02 2,341 0,993
Presion intraocular 1 afio (mmHg) 17 14,35 2,621 (484 14,24 2,484 0,581
Presion intraocular 3 afios (mmHg) 5 14,60 1,673 214 14,76 2,473 0,960
Presion intraocular 5 afios (mmHg) 2 14,50 0,707 | 82 15,07 2,413 0,710
Presion intraocular final (mmHg) 20 14,15 2,277 |613 14,59 2,418 0,763
Presion intraocular méxima 20 44,80 5095|613 16,59 3,375 0,000
Dias de la intervencio a PIO maxima 20 0,86 0,737 | 613 174,40 353,197 0,000

* Si variables siguen una distribucion Normales t_Student, en caso contrario U-Mann
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Grifico 20. Evolucion de la PIO en glaucoma agudo SI / glaucoma agudo NO

Las diferencias de PIO entre los dos grupos fueron a las 6 horas y a las 24 horas, no

mas alla.

Tabla 19. Necesidad de Bioptics en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

LASIK (Bioptics) Glaucoma agudo por bloqueo
pupilar
Si No Total
SI 4 41 45
No 16 572 588
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,023
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Grifico 21. Necesidad de Bioptics en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

RESULTADOS ANATOMICOS

En el grupo de glaucoma agudo hubo mas necesidad de realizar un ajuste

postoperatoriamente con LASIK para ajustar su resultado refractivo final.

Tabla 20. Presencia de atrofia de iris en glaucoma agudo SI / glaucoma agudo NO

Atrofia de iris Glaucoma agudo por bloqueo
pupilar
Si No Total
Si 9 1 10
No 11 612 623
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,000
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Grifico 22. Presencia de atrofia de iris en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Imagen 10. Atrofia del iris post-glaucoma agudo por implante de ICL

RESULTADOS ANATOMICOS
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Tabla 21. Presencia de pupila aténica en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Glaucoma agudo por

Pupila aténica
bloqueo pupilar

Si No Total
Si 6 0 6
No 14 613 627
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,000
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Grifico 23. Presencia pupila aténica en glaucoma agudo S / glaucoma agudo NO
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Imagen 11. Atonia parcial del iris post-glaucoma agudo por implante de ICL

Tabla 22. Presencia de pigmento sobre ICL o retrocorneal en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Pigmento sobre ICL o retrocorneal Glaucoma agudo por
bloqueo pupilar
Si No Total
si 11 42 53
No 9 571 580
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,000
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Grifico 24. Presencia de pigmento sobre ICL o retrocorneal en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo

NO

La aparicion de atrofia de iris, pupila atonica y la presencia de pigmento sobre la
ICL o pigmento retrocorneal fueron significativamente mayores (p 0,000) en los casos con

glaucoma agudo.

Tabla 23. Presencia de catarata en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Glaucoma agudo por

Catarata bloqueo pupilar

Si No Total
Si 1 27 28
No 19 586 605
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,899
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Grifico 25. Presencia de catarata en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Tabla 24. Necesidad de cirugia de catarata en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Facoemulsificacion + implante de LIO en
Glaucoma agudo por

saco capsular bloqueo pupilar

] Si No Total
S 1 10 11
No 19 603 622
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,257
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Grifico 26. Necesidad de cirugia de catarata en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO
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Imagen 12. Catarata subcapsular anterior en paciente con ICL

No hubo mas incidencia de cataratas en el grupo de glaucoma agudo, y tampoco

mayor necesidad de cirugia de catarata respecto al grupo sin glaucoma agudo.

Tabla 25. Aparicion de glaucoma crénico en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Glaucoma crénico Glitljcoma agudcl> por
oqueo pupilar
Si No Total
Si 2 1 3
No 18 612 630
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,000
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Grifico 27. Necesidad de cirugia de catarata en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

En el grupo de glaucoma agudo Si hubo mayor incidencia de aparicion de glaucoma

crénico.

Tabla 26. Caracteristicas y resultados refractivos en glaucoma agudo SI / glaucoma agudo NO

Glaucoma agudo Si No p_valor
N Media DE N Media DE *
Esfera preoperatoria (dioptrias) 20 -8,44 3,571|613 -8,41 5,046 0,823
Cilindro preoperatorio 20 -2,16 1,559 | 613 -1,38 0,974 0,021
Eje preoperatorio (2) 20 107,70 65,656 | 574 101,48 64,708 0,573
Equivalente esférico preoperatorio 20 9,52 3,210 | 613 -9,10 5,082 0,873
Agudeza visual con correccién inicial 20 0,82 0,273 | 613 0,86 0,243 0,601
Agudeza visual sin correccion 1r dia 20 0,48 0,296 | 613 0,72 0,274 0,000
Agudeza visual sin correccion 1 semana 20 0,52 0,307 | 613 0,75 0,267 0,001
Agudeza visual sin correccion 1 mes 20 0,67 0,355 | 613 0,79 0,281 0,136
Agudeza visual sin correccion 3 meses 11 0,55 0,316 4 0,70 0,216 0,428
Agudeza visual sin correccion 1 afio 17 0,70 0,318 | 484 0,79 0,275 0,231
Agudeza visual sin correccion 3 afios 5 0,38 0,148 | 214 0,69 0,275 0,011
Agudeza visual sin correccion 5 afios 2 0,18 0,035 | 82 0,60 0,293 0,052
Agudeza visual con correccidn 48 horas 8 0,79 0,304 0 n.a.
Agudeza visual con correccién 1 semana 20 0,66 0,264 | 613 0,83 0,234 0,002
Agudeza visual con correccidén 1 mes 20 0,83 0,272 | 613 0,93 0,212 0,101
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Agudeza visual con correccién 3 meses 11 0,83 0,200 0 n.a.
Agudeza visual con correccién 1 afio 17 0,92 0,239 | 484 0,94 0,204 0,952
Agudeza visual con correccidn 3 afios 5 0,82 0,164 | 214 0,90 0,196 0,311
Agudeza visual con correccién 5 afios 2 0,85 0,212 | 82 0,91 0,189 0,635
Esfera postoperatoria 1 semana (dioptrias) 20 -0,15 0,871 | 613 0,03 0,653 0,220
Cilindro postoperatorio 1 semana 20 -0,94 0,892 | 613 -0,60 0,598 0,049
Eje postoperatorio 1 semana(?) 17 123,82 53,049 | 424 103,89 61,190 0,291
Equivalente esférico postoperatorio 1 semana 20 -0,62 1,222 |613 -0,27 0,706 0,079
Esfera postoperatoria 1 mes (dioptrias) 20 -0,80 3,063 | 613 0,06 0,607 0,178
Cilindro postoperatorio 1 mes 20 -1,09 0,922 | 613 -0,67 0,566 0,035
Eje postoperatorio 1 mes (2) 18 114,44 55,064 | 499 97,77 63,274 0,433
Equivalente esférico postoperatorio 1 mes 20 -1,34 3,372 |613 -0,27 0,638 0,050
Esfera postoperatoria 1 afio (dioptrias) 17 0,03 0,394 | 484 0,04 0,572 0,589
Cilindro postoperatorio 1 afio 17 -0,96 0,669 484 -0,72 0,508 0,216
Eje postoperatorio 1 afio (2) 16 99,38 60,660 | 413 103,15 62,750 0,726
Equivalente esférico postoperatorio 1 afio 17 -0,45 0,459 | 484 -0,32 0,609 0,195
Esfera postoperatoria 3 afios (dioptrias) 5 -0,40 0,742 1214 -0,14 0,651 0,301
Cilindro postoperatorio 3 afios 5 -1,30 1,037 214 -0,78 0,502 0,276
Eje postoperatorio 3 afios (9) 5 75,00 50,000 | 188 101,22 59,452 0,320
Equivalente esférico postoperatorio 3 afios 5 -1,05 0,647 | 214 -0,53 0,718 0,047
Esfera postoperatoria 5 afios (dioptrias) 2 -1,25 0,354| 82 -0,30 0,844 0,065
Cilindro postoperatorio 5 afios 2 -0,88 0,177 | 82 -0,86 0,534 0,777
Eje postoperatorio 5 afios (2) 2 47,50 3,536 | 75 95,19 59,472 0,283
Equivalente esférico postoperatorio 5 afios 2 -1,69 0,442 | 82 -0,73 0,888 0,085
Agudeza visual sin correccion final 20 0,66 0,360 | 613 0,79 0,287 0,100
Agudeza visual con correccidn final 20 0,92 0,241 | 613 0,96 0,211 0,413
Esfera postoperatoria final (dioptrias) 20 -0,05 0,560 | 613 0,00 0,594 0,715
Cilindro postoperatorio final 20 -0,95 0,715 |613 -0,70 0,542 0,109
Eje postoperatorio final (2) 18 106,11 60,793 |521 99,92 62,227 0,783
Equivalente esférico postoperatorio final 20 -0,53 0,582 | 613 -0,35 0,627 0,110
Seguridad (AVcc final/AVcc pre) 20 1,20 0,370 |613 1,17 0,277 0,758
Eficacia (Avsc final/Avcc pre) 20 0,84 0,461 (613 0,93 0,312 0,174
Variacién agudeza visual (lineas) 20 0,95 1,504 | 613 1,00 1,475 0,773

* Si variables siguen una distribucion Normales t_Student, en caso contrario U-Mann
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Grifico 28. Comparativa AV con correccion preoperatoria vs. AV sin correccion postoperatoria en

glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO
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Grafico 29. Comparativa AV con correccion preoperatoria vs. AV con correccion postoperatoria en

glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Hay diferencias en cuanto a la agudeza visual sin correccion a los 3 afos entre los

grupos de glaucoma agudo Si y glaucoma agudo NO

Tabla 27. Predictibilidad +/- 0,25 en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Glaucoma agudo por

Predictibilidad 0,25 D R
bloqueo pupilar

Recuento si No Total

Dentro del margen 10 322 332
Fuera del margen 10 291 301
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,824
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Grafico 30. Predictibilidad +/- 0,25 en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Tabla 28. Predictibilidad +/- 0,25 en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

Glaucoma agudo por

Predictibilidad 0,50 D R
bloqueo pupilar

Recuento Si No Total

Dentro del margen 13 466 479
Fuera del margen 7 147 154
Total 20 613 633
* Chi-cuadrado de Pearson (p_valor) 0,258
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Grifico 31. Predictibilidad +/- 0,50 en glaucoma agudo Si / glaucoma agudo NO

6.7.6. Andlisis multivariable
El modelo de regresion logistica binaria con una significacion est de 0,047 esta

formado por las siguientes variables en la tabla 29:

Inferior  Superior Inferior ~ Superior
Sexo 0,428 0,185 0,122 1,503 0,122 1,503
WW — didmetro ICL 3,201 0,199 0,542 18,913 0,542 18,913
ACD 0,171 0,075 0,025 1,197 0,025 1,197
Constante 4,938 0,594

La variable que presenta una mayor potencia es la profundidad de la camara anterior
(ACD) (0,171), aunque no es estadisticamente significativa (p=0,075). En menor medida, la
profundidad de la cdmara anterior.

Cuanto menor es la ACD, mas riesgo de sufrir un glaucoma agudo por bloqueo
pupilar (5,882 veces més por cada milimetro de mas)

La siguiente variable con mayor potencia es la variable calculada WW - diametro
ICL (diferencia entre el diametro de la ICL menos la distancia WW) (3,201), aunque

tampoco es estadisticamente significativa (p=0,199). A cuanto mayor es la diferencia entre
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el didmetro de la ICL menos la distancia WW, mayor es el riesgo de desarrollar un

glaucoma agudo por bloqueo pupilar (3,201 veces mas riesgo por cada mm de mas).

Pruebas
omnibus
de Tabla de
o Resumen del modelo r
coeficient clasificacion
es de

modelo

Glauc

oma

agudo

por

bloqu

eo

pupila

rno

Regression SEXE(1) -
logistica binaria: 0,0 169,597 D_WW._SIZE -
la 7,954 47 a 0,012 0,051 96,8 100,0 0,0 ACD
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7. DISCUSION

Este estudi6 presenta algunas limitaciones propias de cualquier estudio
retrospectivo, aunque una parte del estudio se realizé prospectivamente. De todas formas,
los datos analizados para la realizacién del mismo procedieron de una recogida metodica
llevada a cabo de acuerdo con el protocolo preestablecido para el diagndstico y seguimiento
de los pacientes intervenidos de cirugia refractiva en el departamento de Cirugia Refractiva
del Institut Catala de Retina. En el caso de los pacientes incluidos que sufrieron un
glaucoma agudo, a las visitas postoperatorias protocolizadas se afiadieron todas las visitas
necesarias para el adecuado control de cada paciente. Se excluyeron del estudio aquellos

pacientes que no cumplian todos los requisitos.

Comparando nuestro estudio con otros ya publicados, encontramos similitud en el
numero de ojos analizados con algin estudio (633 en el nuestro respecto a 526 ojos™) y

. . . 27 . 24
diferencias con otros estudios con una muestra menor (124°") o muy menor (58 ojos™ ).

Nuestra incidencia de elevacion aguda de la PIO (3,2%) se situd entremedio de
otros estudios, que oscilaron entre el 0,4%", el 3,4%"" y el 11,3%. Al igual que en todos
los estudios publicados con casos que sufrieron una hipertension ocular aguda en el
postoperatorio inmediato de la cirugia de implante de ICL, en nuestro estudio no se
encontraron casos de dafio en el campo visual ni lesiones del nervio dptico en el

seguimiento.

Nuestra incidencia (1,7%) de opacidad subcapsular anterior en el cristalino que
requiriera cirugia fue parecida a la de otros estudios (1%, 2,4%", 3,4%"").
En este estudio preliminar no se han encontrado factores predisponentes para sufrir

HTO tras el implante de una ICL.

Los resultados de este estudio son mas parecidos a los de aquellos estudios con

muestras con una n mayor.
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Diversos estudios demuestran que las lentes intraoculares son un tratamiento
efectivo para la correccion de la alta miopia y presentan ventajas significativas como
reversibilidad, correccion inmediata, estabilidad y relativa simplicidad. Sin embargo,
algunos estudios también describen complicaciones con estas lentes.

Una de las més graves complicaciones es la hipertension ocular aguda. La
hipertension ocular tras implante de ICL aparece por distintas causas. Las mas frecuentes
son:

e bloqueo trabecular por viscoelastico, que produce una elevacion transitoria de la
PIO y es la causa mas frecuente de hipertension ocular tras implante de una LIO
faquica'”'

e glaucoma maligno'

e dispersion pigmentaria' "

e glaucoma esteroideo’

e glaucoma agudo por bloqueo pupilar con cierre angular’”*-*1#-272425.20.27

Se trata de una hipertension ocular aguda secundaria y relacionada con la cirugia y/o el

postoperatorio inmediato.

Este estudio, asi como aquellos que se encuentran publicados’ " !7-2427
demuestran que el implante de una ICL implica una serie de riesgos propios de cualquier
cirugia intraocular (edema corneal, sangrado de las iridectomias, desprendimiento de la
membrana de Descemet, discoria, epiteliopatia punteada superficial, hernia del iris, Seidel,
Tyndall, aumento de la PIO, pérdida de células endoteliales, desprendimiento de retina,
hemorragia macular, edema macular, endoftalmitis...) y las producidas especificamente por
este tipo de lentes faquicas de camara posterior, como son opacificacion del cristalino,
vision de halos y/o deslumbramientos, descentramiento de la LIO, dispersion pigmentaria y
glaucoma agudo por bloqueo pupilar pupilar.

Asi pues, los pacientes intervenidos de implante de ICL para la correccion de su
ametropia requieren de vigilancia dentro de las primeras 24 — 72 horas postoperatorias para
detectar la aparicion de una posible HTO aguda.

Debe aplicarse el tratamiento especifico para la causa teniendo en cuenta las

posibles etiologias de la HTO aguda secundaria al implante de una LIO tipo ICL. Es por
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ello que, las medidas inmediatas a adoptar cuando nos encontramos delante de una HTO
aguda por bloqueo pupilar tras el implante de ICL, incluyen:

- determinar profundidad CA y el vault.

- drenar suavemente el acuoso con un masaje suave (hemosteta, pinza) sobre la
paracentesis o la incision para aliviar la hipertension y dolor asociado. Esta
maniobra es mejor no realizarla por la incision para evitar una hernia de iris.

- la midriasis farmacologica es la clave del tratamiento de la crisis ya que permite
liberar el bloqueo en cuanto el iris rebasa el borde de la ICL y permite la
circulacién normal del acuoso.

- existe la alternativa de contraer la pupila para realizar inmediatamente una
nueva iridotomia periférica con laser YAG (IP). El inconveniente es el aumento
de la PIO y el discomfort del paciente, y la dificultad de realizar una IP en estas
condiciones. Durante esta miosis provocada, el paciente debe estar
estrechamente monitorizado para descartar una aumento del vault de la ICL,
elevacion de la PIO o bloqueo pupilar recurrente.

- tratamientos asociados como corticoides topicos e hipotensores, asi como la
acetazolamida oral (Edemox 250 mgr./12 horas) son utiles como mantenimiento.

- no emplear de entrada el manitol, ya que no incide directamente sobre la
etiopatogenia .

Este tratamiento permite ademas diferenciar un caso de bloqueo pupilar por fallo de
las iridotomias (la camara y el vault se normalizan inmediatamente, disminuyendo
rapidamente la PIO) de un bloqueo por una ICL de tamafio excesivo (la camara mejora pero
persiste un vault elevado), situacion en la que durante el seguimiento plantearemos el
eventual recambio del a ICL por otra de menor tamaio.

En los dias sucesivos normalmente se mantiene la midriasis hasta normalizar el ojo
y posteriormente se suspende de forma controlada para repermeabilizar las iridotomias

mediante laser YAG.
En nuestro estudio, igual que en los estudios publicados, el cierre angular por

bloqueo pupilar y la consiguiente subida de la tension ocular (glaucoma agudo), se produce

en las priemras horas del postoperatorio (entre las 6 y las 72 priemras horas), por lo que es
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imprescindible realizar controles postoperatorios muy precoces, para descartar una subida

importante de la tension ocular.

En cuanto a la fisiopatologia del glaucoma agudo por bloqueo pupilar con cierre
angular tras implante de lente tipo ICL, los factores que mostraron un mayor impacto para
padecer un cierre angular con bloqueo pupilar fueron, como ya sospechabamos, un
diametro excesivamente grande de la ICL respecto a la distancia sulcus—sulcus y una
profundidad de camara anterior pequeia.

Es decir, a mayor discordancia entre la distancia sulcus-sulcus y el diametro de la
ICL (diametro de la ICL > distancia sulcus-sulcus), aumenta mucho el riesgo de padecer un
glaucoma agudo por bloqueo pupilar con cierre angular.

Asi mismo, cuanto mas pequefia es la profundidad de la camara anterior, mayor es

el riesgo de padecer este tipo de glaucoma tras el implante de ICL.

La mayoria de los casos de glaucoma en nuestro estudio se produjeron en mujeres
(17 de los 20), aunque no hubo una diferencia estadisticamente significativa respecto a los

hombres (p=0,084).

En nuestro estudio no hubo diferencias estadisticamente significativas (p=0,692)
entre realizar iridotomias periféricas con laser Nd:YAG preoperatoriamente respecto a
realizar iridectomias quirdrgicas en el mismo acto operatorio de implante de la ICL,
aunque si hubo diferencias significativas clinicamente, pues no se produjo ningiin nuevo
episodio de glaucoma agudo por bloqueo pupilar tras implante de ICL a partir de que
realizaron iridectomias quirdrgicas en lugar de las IP con laser Nd:YAG que se realizaban

al inicio.

No encontramos ninguna diferencia (p=0.371) en cuanto al tipo de anestesia que

predisponiera a padecer un bloqueo pupilar, como tampoco lo encontramos en la literatura.

En nuestro grupo de estudio, no hubo diferencias significativas (p=0,311) para sufrir

un glaucoma agudo entre ICLs midpicas e hipermetropicas.
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La diferencia de PIO entre el grupo glaucoma agudo SI y glaucoma agudo NO se
produjo solamente en los controles de la 6 y las 24 horas, no mas alld en el seguimiento (ni

en el primer mes, al afio, a los 3 afios ni a los 5 afios).

La disminucion de la transparencia del cristalino después de la implantacion de una
lente intraocular faquica de camara posterior puede estar relacionada con trauma
quirurgico, el efecto del tratamiento con laser Nd:YAG para realizar las iridotomias
periféricas, inflamacion subclinica y contacto continuo o bien intermitente entre la lente
intraocular y el cristalino. Es importante pues, utilizar una técnica quirurgica que evite el
trauma sobre el cristalino, incluso cuando pueda pasar inadvertido, y nunca manipular la
parte central de la lente. Una catarata subcapsular anterior se produce como resultado a una
respuesta fibrdtica causada por la proliferacion de células A y metaplasia de las células
epiteliales anteriores del cristalino. Un espacio insuficiente entre la ICL y el cristalino
puede causar opacificacion del cristalino por mecanismos de dafio de la capsula anterior o
por obstruccion de la circulacion del humor acuoso anterior al cristalino. Otros factores
como trauma quirdrgico, inflamacioén ocular subclinica o incluso la biocompatibilidad de la
lente intraocular también podrian estar implicados. En la mayoria de los casos, una catarata
subcapsular anterior suele producirse por un vault incorrecto.

También se cree que la catarata puede formarse cuando el flujo de humor acuoso
entre la ICL y el cristalino esta bloqueado o significativamente reducido, lo que conlleva a
una pérdida de la nutricion del cristalino.

En nuestro estudio, no encontramos mayor incidencia (p=0,899) de formacion de

catarata entre los pacientes que padecieron un glaucoma agudo y los que no.

El recambio de una lente intraocular fAquica conlleva un mayor riesgo de desarrollar
una catarata por las maniobras del propio acto quirtrgico. En nuestro estudio, el hecho de
sustituir una ICL por otra de distinto tamafio, no comportd un mayor riesgo de desarrollar
una opacidad del cristalino significativa. Todos los casos que requirieron un recambio de la

lente, eran casos que padecian o habian padecido un glaucoma agudo por bloqueo pupilar.
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La presencia de atrofia de iris (10 casos de los 633), pupila aténica (6 de 633) y
pigmento sobre la ICL o retrocorneal (53 de 633) fue significativamente mayor (p=0,000)
en los casos que sufrieron aun glaucoma agudo por bloqueo pupilar que en los casos que no

lo sufrieron.

El glaucoma cronico por dispersion pigmentaria es también una de las
complicaciones temidas de las lentes intraoculares faquicas''. El sindrome de dispersion
pigmentaria se produce cuando el iris esta dafiado y libera pigmento en el humor acuoso.

El contacto intimo de la lente faquica intraocular con el epitelio pigmentario del iris
puede conllevar la erosion y liberacion de pigmento en el humor acuoso, obstruyendo la
malla trabecular y la consecuente elevacion de la presion intraocular. Si la lente faquica
intraocular es demasiado grande, puede producirse un vault aumentado, con estrechamiento
de la camara anterior, frotamiento del iris liberacion de pigmento en el humor acuoso, y
éste sera entonces transportado a la malla trabecular, donde se depositard. Esta dispersion
de pigmento puede descubrirse por la transiluminacion del iris, la atrofia del pigmento del
iris, o incluso por un glaucoma pigmentario.

La edad (joven), miopia y sexo masculino son importantes factores de riesgo para el
desarrollo y progresion del sindrome de dispersion pigmentaria, haciendo necesario el
seguimiento a largo plazo de estos pacientes después del implante de una ICL.

La dispersion pigmentaria también puede ser inducida por las iridotomias laser o
por la irritacion del iris debido a la ICL.

Por todo ello, los pacientes deben ser informados sobre el riesgo de desarrollar
glaucoma pigmentario después de la implantacion de una lente faquica de camara posterior
tipo ICL.

El glaucoma maligno, un glaucoma secundario de 4ngulo cerrado, después de un
implante de lente ICL' se caracteriza por PIO elevada, camara anterior poco profunda,
iridotomias presentes y un segmento posterior normal al estudio oftalmoscdpico y a la
ultrasonografia tipo B. El diagnostico del glaucoma maligno postoperatorio suele ser
clinico y descubierto después de un glaucoma por bloqueo pupilar y descartado un
desprendimiento de coroides. En casos donde la ICL es demasiado pequeia (corta), ésta es

inestable, y se puede descentrar por desplazamiento y congestionar el cuerpo ciliar,

101



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
INCIDENCIA DE GLAUCOMA AGUDO POR BLOQUEO PUPILAR TRAS IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR FAQUICA TIPO ICL. RESULTADOS ANATOMICOS
Miquel Callizo Planas

causando su inflamacion'. Asi mismo, los movimientos anteriores de los hapticos pueden
daiar las fibras zonulares, creando inflamacion en los procesos ciliares. Esta congestion del
cuerpo ciliar y el dafio de las fibras de la zonula pueden producir un bloqueo del flujo
anterior del humor acuoso, dirigiendo errébneamente (misdirecting) éste hacia la cavidad
vitrea. Con este incremento de fluido en el vitreo, el cristalino, la ICL y el iris se desplazan
hacia delante, causando un estrechamiento de la camara anterior y exacerbando el bloqueo
del flujo anterior del acuoso. Todo ello conlleva a un circulo vicioso con un incremento de
la presion de la cavidad vitrea, desplazando la hialoides anterior hacia delante, resultando
un mayor bloqueo ciliar. Ademas, esta hialoides anterior se condensa, disminuyendo asi la
permeabilidad al humor acuoso.

Otra causa de glaucoma maligno puede ser el viscoeldstico no extraido
correctamente', que puede alcanzar las zénulas, que quedarian capturadas cuando la pupila
se cierra, provocando un intercambio de agua entre la camara anterior y la posterior,
haciendo que el humor acuoso fluya posteriormente hacia la cavidad vitrea y provoque un
glaucoma maligno.

El tratamiento inicial delante de un glaucoma maligno es médico, y debe ser
iniciado inmediatamente. Se basa en cicloplejia (con atropina), que relaja el musculo ciliar,
incrementa el didmetro del anillo ciliar y separa los procesos ciliares del ecuador del
cristalino. La atropina por si misma puede mejorar rapidamente el cuadro y estabilizar la
barrera hematoacuosa. Debido a que la direccion del humor acuoso es incorrecta, su
produccion debe ser disminuida con supresores (inhibidores de la anhidrasa carbonica,
betabloqueantes o alfa-agonistas). Nunca se deben utilizar midticos en estos casos para
disminuir la presion intraocular. Los agentes hiperosmoticos se utilizaran para deshidratar
el vitreo, reducir la PIO y ayudar a profundizar la cdmara anterior. Los corticoesteroides
reducen la inflamacién y deshinchan el tracto uveal. Cuando fracasa la terapia médica
(50%), el proceso quirtrgico mas habitual es la esclerotomia posterior con aspiracion de

vitreo, retirar la ICL, ¢ introducir aire en la camara anterior.
En nuestro estudio, hubo una mayor incidencia de aparicion de glaucoma crénico en

pacientes que padecieron un glaucoma agudo por bloqueo pupilar en el postoperatorio de

implante de lente tipo ICL.
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En cuanto a los resultados visuales y refractivos no encontramos diferencias en

cuanto a seguridad, eficacia ni predictibilidad +/- 025 o predictibilidad +/- 0,50.

En los casos de glaucoma agudo, hubo mas necesidad (p=0,023) de tener que
realizar un LASIK postoperatoriamente (Bioptics) que en los casos que no padecieron un

glaucoma agudo.

7.1 Limitaciones del estudio

Como hemos hecho referencia al inicio de la discusion, este estudio presenta
algunas limitaciones propias de cualquier estudio retrospectivo.

Las nuevas técnicas refractivas de segmento anterior implican la posibilidad de
nuevas complicaciones. Actualmente, los disefios de las lentes intraoculares faquicas, tanto
de camara anterior como posterior, se han modificado para evitar, en parte, estas
complicaciones. Tanto es asi, que incluso la casa Staar Surgical, ha desarrollado y vende
actualmente el nuevo disefio de ICL miopica, que es la Visian ICL V4C con Central
Flow™, que presenta un orificio central para eliminar la necesidad de realizar
iridotomias/iridectomias®, mejorar el flujo del humor acuoso y facilitar la extracciéon del
material viscoeldstico durante el acto quirtrgico, sin afectar la calidad visual ni las

aberraciones opticas’™’!?,

—~

Imagen 13. Visian ICL V4C, que muestra el Central Flow™
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Imagen 14. Visian ICL V4C térica

A pesar de ello, se siguen presentando complicaciones asociadas a la cirugia
refractiva con lentes intraoculares faquicas, por lo que estudios a largo plazo son necesarios
para determinar los riesgos potenciales para el endotelio corneal, ivea anterior y cristalino,
asi como para determinar la seguridad a largo plazo de las ICL. También es importante
conocer cudl es el material viscoelastico ideal”> y la manera de extaerlo, y la mejor
combinacion y el tiempo de los tratamientos topico ciclopléjico, midridtico y midtico
preoperatorios, intraoperatorios y postoperatorios.

Ademas, la habilidad de reconocer y tratar rapidamente estas nuevas patologias debe
ir acompanada de una nueva terminologia para describirlas de forma fidedigna para
diferenciar entre los hallazgos clinicos tradicionales y los nuevos, hasta ahora
desconocidos. La necesidad de nomenclatura mas precisa es alin mas critica cuando los
signos y sintomas que se presentan simulan otros que nos son familiares, pero que no estan
relacionados con el cuadro clinico. Sin una nomenclatura precisa, nos podemos equivocar y
pensar que patologia no relacionada comparta una misma presentacion clinica. Como
resultado de ello, el uso de términos familiares para describir nuevos estados patoldgicos

nos puede llevar a creer incorrectamente que las intervenciones clasicas son apropiadas
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cuando, en realidad, estos tratamientos pueden ser innecesarios o incluso perjudiciales. Asi
pues, los implantes de ICL pueden producir complicaciones, algunas bien conocidas, otras
cuyo mecanismo so6lo se conoce parcialmente y complicaciones previamente desconocidas.
Es por ello que es conveniente profundizar en el conocimiento de los mecanismos que las
provocan, asi como desarrollar nuevos algoritmos y una nueva terminologia para realizar

un diagnostico y tratamiento adecuados.

Debido a la clasificacion del grupo glaucoma agudo SI mediante la utilizaciéon del
parametro PIO > 40 mmHg, algin caso etiquetado como glaucoma agudo con bloqueo
pupilar en nuestro estudio, podria haber sido una subida de tension ocular por otros factores
que pueden bloquear la pupila como son la retencioén de viscoelastico, pigmento iridiano en
el angulo camerular, utilizacion de anestesia retro/peribulbar, inflamacion postquirurgica u

otros, como ya se han comentado.
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8. CONCLUSIONES

1. La incidencia de glaucoma agudo por bloqueo pupilar en nuestra muestra fue de

3,2% (IC 95%: 1,8 - 4,5%).

2. El glaucoma agudo por bloqueo pupilar tras implante de ICL aparece entre las 6 y
las 72 primeras horas postquirtrgicas, por lo que se requieren controles en el

postoperatorio inmediato.

3. En este estudio, los factores anatdmicos y/o relacionados con la ICL que aumentan
con mas fuerza el riesgo de padecer un glaucoma agudo son la profundidad de la
camara anterior y una desproporcion positiva entre el didmetro de la ICL y la

distancia sulcus-sulcus.

4. Debido a estudios posteriores al inicio de este estudio, donde se objetivd que el
disefio de la lente estaba directamente relacionado con la aparicion de glaucoma
agudo por bloqueo pupilar, Staar Surgical modificé el disefio de la ICL midpica

(Visian ICL V4C) para minimizar el riesgo de sufrir esta patologia aguda.
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