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RESUMEN

Objetivo: Describir los efectos sobre la tension ocular y el endotelio corneal con el implante
de la lente faquica ACR-128 para la correccién de la alta miopia.

Metodos: Se realizo un estudio descriptivo, observacional, longitudinal y prospectivo en 60
0jos de 32 pacientes con miopia corregida con lente faquica ACR-128. Se determinaron las
complicaciones trans y posoperatorias, la presion intraocular, la densidad de las células

endoteliales, el coeficiente de variabilidad y la hexagonalidad, asi como la posicién de la
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lente. El analisis estadistico se realizo con la Prueba T para datos pareados, con una
significacion del 95 %.

Resultados: La edad media fue de 27,41 + 5,91 afios y el 68,75 % correspondié al sexo
femenino. El equivalente esférico preoperatorio promedio fue de -11,54 = 3,20 dioptrias.
Result6 sin complicaciones transoperatorias el 100 %; las posoperatorias inmediatas fueron
de 93,33 % y las mediatas y tardias del 95,00 %. No hubo diferencias significativas entre el
pre y el posoperatorio en la tension ocular (p= 0,2570); la densidad endotelial fue p= 0,0928;
el coeficiente de variacion p= 0,889 y la hexagonalidad (p= 0,0957).

Conclusiones: El implante de la lente faquica ACR-128 para la correccion de las altas
miopias es un procedimiento seguro, al ofrecer escasas complicaciones y minimos efectos en

la tension ocular y en el endotelio corneal.
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ABSTRACT

Objective: Describe the effects of ACR-128 phakic lens implantation for high myopia
correction on ocular tension and the corneal endothelium.

Methods: An observational descriptive longitudinal prospective study was conducted of 60
eyes of 32 patients with myopia corrected with the ACR-128 phakic lens. Determination
was made of intra- and postoperative complications, intraocular pressure, endothelial cell
density, variability and hexagonality quotient, and lens position. Statistical analysis was
based on the paired T-test with a significance level of 95 %.

Results: Mean age was 27.41 + 5.91 years and 68.75 % of the patients were female. Mean
preoperative spherical equivalent was -11.54 + 3.20 diopters. Complications were none in
the intraoperative period, 93.33 % in the immediate postoperative period and 95.00 % mid-
or long-term. No significant differences were found between the pre- and postoperative
periods concerning ocular tension (p= 0.2570). Endothelial cell density was p= 0.0928, the
variability quotient p=0.889 and hexagonality p= 0.0957.

Conclusions: ACR-128 phakic lens implantation for correction of high myopia is a safe
procedure causing few complications and minimal effects on ocular tension and the corneal

endothelium.

Key words: myopia; phakic lens; ocular tension; corneal endothelium.
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INTRODUCCION

Se ha demostrado que los implantes de lentes intraoculares faquicas (PIOL), siglas en
inglés) son una alternativa para la correccidn dptica en pacientes jévenes con miopia alta (de

-8 a -23,00 dioptrias) no tributarios de cirugia refractiva corneal,®:234567.89.10,11)

Mdltiples investigaciones se han publicado internacionalmente sobre el implante de lentes
faquicas de diferentes modelos, las que han demostrado que estas son seguras Yy

confiables.(12:1314.15)

Los riesgos y beneficios de la implantacion de PIOL con una seleccién adecuada de los
pacientes pueden ser mas favorables que otras técnicas de cirugia refractiva. La PIOL es
removible quirdrgicamente, lo que hace que el resultado refractivo sea potencialmente
reversible. La recuperacion visual es rapida y la acomodacion se conserva. La implantacion
de una PIOL utiliza técnicas familiares para la mayoria de los cirujanos de catarata y no
requiere dispositivos costosos o especializados, como un excimer laser o microqueratomo.
Sin embargo, es importante darse cuenta de que las complicaciones relacionadas con los
PIOL pueden ser mas incapacitantes que los de la cirugia queratorrefractiva: glaucoma, por
cierre del angulo, formacion de cataratas, descompensacion corneal, ovalizacion de la

pupila, uveitis y endoftalmitis.(!213.14.15)

Las lentes faquicas se pueden clasificar en 3 categorias sobre la base de su posicion en el o0jo
0 mecanismo de fijacion, es decir, de camara anterior, que incluye las de soporte angular y
las de fijacion iridianas, y lentes de cAmara posterior. Las principales ventajas de las PIOL

con soporte en angulo son la facilidad de insercion y la simplicidad de la extraccion si es
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necesario, ademas de ser totalmente visibles en la cAmara anterior, de forma que cualquier

complicacion pueda detectarse en una etapa temprana. (12131415

Ejemplos de algunos modelos mas modernos en el mercado son: la lente de camara anterior
de fijacion iridiana, Artisan® (Ophtec B.V., Groningen, The Netherlands) — Verisyse®
(AMO, Santa Ana, CA) vy la lente de camara posterior, Implantable Contact Lens (ICL;
STAAR Surgical Monrovia, California). Otro disponible es el de soporte angular Acrysof

Cachet (Alcon Laboratories Inc).*?)

En el afio 2007, gracias al impulso tecnoldégico que ofrecié la Mision Milagro a la
Oftalmologia cubana, se implantaron lentes Artisan/Artiflex para la correccion de la alta
miopia en el Servicio de Cirugia Refractiva del Instituto Cubano de Oftalmologia (ICO)
“Ramon Pando Ferrer”, con buenos resultados visuales, sin complicaciones transoperatorias
y bajo indice de posoperatorias no graves.(!6:17181920 Actyalmente se han implantado las
lentes faquicas ACR-128 de soporte angular con resultados visuales favorables;?V) de ahi
que se realiza esta investigacion con el objetivo de describir los efectos sobre la tension
ocular y el endotelio corneal con el implante de la lente faquica ACR-128 para la correccion
de la alta miopia.

METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo, observacional, longitudinal, prospectivo en 60 ojos con
miopia mayor de -5,00 dioptrias (D) y estable, de 32 pacientes a quienes se les implanté la
lente faquica ACR 128 con el fin de minimizar o eliminar el defecto refractivo, en el
Servicio de Cirugia Refractiva del ICO “Ramoén Pando Ferrer”, durante el periodo de mayo
a diciembre del afio 2017. Todos cumplian con el requisito de poseer medios oculares
transparentes, profundidad de la cAmara anterior mayor de 3,2 mm, distancia blanco-blanco
entre 11,8 mm y 12,3 mm (dado por el diametro del lente disponible), conteo endotelial
mayor de 2 000 cel/mm?y fondo de ojo sin alteraciones retinales. Se les realizé iridotomias
laser dos semanas antes del procedimiento quirdrgico, ya que el lente ACR IOL (Soleko)
128 de PMMA- UV (polimetilmetacrilato con proteccion a la luz ultravioleta) es de soporte
angular. Este lente rigido tiene un diametro total de 12,8 mm y una zona optica de 5,50 mm,

por lo que se prefirid hacer su colocacién por un tunel escleral-corneal para disminuir el

4
(G ev-rc | Esta obra esta bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

Revista Cubana de Oftalmol. 2019;32(2):e612

astigmatismo inducido. Las variables estudiadas fueron edad, sexo, equivalente esférico
preoperatorio y complicaciones trans y posoperatorias. Ademas, se obtuvo en el pre y en el
posoperatorio la tensién ocular por aplanaciéon ajustada segin la paquimetria, la densidad
celular, el coeficiente de variacién y la hexagonalidad, obtenidas con el microscopio
especular. Se calcul6 la pérdida de células endoteliales y se midid las distancias lente-cérnea
y lente-cristalino por fotografia con sistema scheimpflug del topografo Sirius a los tres

meses de la cirugia.

El anélisis estadistico se realizo con la Prueba T para datos pareados, utilizando una
significacion del 95 %. Una diferencia con un valor de p< 0,05 fue considerado
estadisticamente significativo.

El estudio cumplié con lo establecido en el Sistema Nacional de Salud y previsto en la Ley
No. 41 de Salud Pdblica, en correspondencia con la Declaracion de Helsinki.?? Ademas,
contd con la aprobacion de los comités de ética y cientifico, respectivamente, del Instituto

Cubano de Oftalmologia “Ramoén Pando Ferrer”.

RESULTADOS

Los pacientes tuvieron una edad media de 27,41 + 5,91 afios y el 68,75 % fueron mujeres. El
equivalente esférico preoperatorio promedio fue de -11,54 £ 3,20 D. No se presentaron
complicaciones transoperatorias ni en el posoperatorio inmediato, es decir, en las primeras
24 horas no hubo complicaciones en el 93,33 % de los ojos. El 6,67 % restante estuvo
representado por un hifema y tres hipotonias oculares. En el posoperatorio mediato (en el
primer mes) y en el tardio (mas de un mes) el 95 % no presentd complicaciones; el 5 %
restante estuvo dado por una pupila irregular que se mantuvo después del mes y aparecié en
el otro ojo también, como ligera ovalizacién de la pupila por contractura del iris, sin
importancia funcional o estético, pero el paciente referia vision de halos. Se presentd una
uveitis (1,67 %) una vez alejados los esteroides topicos, que se resolvio con la reanudacion
de estos. Un ojo presentd hipertension ocular (1,67 %) después de suspendido el hipotensor,
por lo que hubo que reiniciarlo, lo cual estuvo asociado al tratamiento prolongado con

esteroides. En cuanto a la tension ocular promedio pre y posoperatoria fueron 14,08 + 2,44 y
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13,68 £ 2,57 mmHg respectivamente, sin diferencias estadisticamente significativas

(p= 0,2570 asociada a prueba T para datos pareados), como se observa en la tabla 1.

Tabla 1 - Tension ocular promedio pre y posoperatorio

Tension ocular (mmHg)
Preoperatorio Posoperatorio
Media 14,08 13,68
Diesviacion estandar 244 237
Indice de confiznza 134521471 13.01a1435

Asociada a prueba T para datos pareados (p= 0,2570).
Fuente: Historias clinicas.

Tres meses después del implante de la lente, la media de pérdida de células endoteliales fue
del 2,30 % con una densidad celular media de 2 687,73 + 228,88 células/mm? antes de la
cirugia y 2 622,37 + 296,31 célulassmm? en el posoperatorio, sin diferencias estadisticas
significativas, con una p= 0,0928 asociada a prueba T para datos pareados (tabla 2).

Tabla 2 - Pérdida celular endotelial segin conteo celular pre y posoperatorio

Conteo celular (cel/mm®) Pérdida celular

Preoperatorio Posoperatorio No. Ly*

Media 268773 262237 63,37 230
Desviacion estandar 228 8% 341,74 206,31

Indice de confianza 262860 a2 746,86 2334098271085 -

*Porcentaje calculado basado en el promedio de células preoperatorias.
Asociada a prueba T para datos pareados (p= 0,0928).

Fuente: Historias clinicas.
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De igual forma no se encontraron diferencias en el coeficiente de variacion (p= 0,889) y la
hexagonalidad (p= 0,0957). Se obtuvieron promedios pre y posoperatorios de 26,87 + 4,49 %
y 28,27 + 4,60 % del coeficiente de variacion y de 67,38 + 10,45 % y 66,73 + 9,59 % de la
hexagonalidad (tabla 3).

Tabla 3 - Coeficiente de variacion celular (polimegatismo) y hexagonalidad
(pleomorfismo) promedio pre y posoperatorio

Coeficiente de variacion (%) Hexagonalidad (%)

Preoperatorio | Posoperatoric | Preoperatorio | Posoperatorio

Media 26,87 2827 6738 66,73
Desviacion 449 4 a0 1045 035
estandar

Indice de confianza | 257122803 270822045 64,62 2 70,08 642526821

Aszociada a prueha
T para datos r=0,0889 p=00037

pareados

Fuente: Historias clinicas.

La distancia entre el borde dptico de la lente y el endotelio corneal en un 100 % de los casos
fue > 1,50 mm con un promedio 2,13 + 0,16 mm, y la distancia entre la superficie posterior
de la lente y la superficie anterior del cristalino medido por fotografia con sistema
scheimpflug del topdgrafo Sirius en el 100 % de los casos fue > 0,3 mm con un promedio
1,09 + 0,16 mm (tabla 4).
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Tabla 4 - Posicién del lente respecto al endotelio y al cristalino
por fotografia con sistema scheimpflug del topégrafo Sirius

Posicion del lente No. %g Media Desviacion
(mm) estandar

LIO-endotelio =13 a0 100 2,13 0.16

LIO-criztaling =03 &0 100 1,09 0.16

]

Fuente: Historias clinicas.

DISCUSION

Se observo en este trabajo un equivalente esférico negativo alto en jovenes, y esto esta dado
por los criterios para seleccionar candidatos a cirugia refractiva protocolizados.®® Ademas,
eran mayoritariamente mujeres, lo que pudiera estar dado porque a estas les preocupa mas el
aspecto estético. Dentro de las complicaciones posoperatorias inmediatas encontradas hubo
un hifema de dos milimetros por entrada de sangre por el tinel escleral, que se resolvié sin
complicaciones, y tres hipotonias oculares, dos con Seidel positivo, que se resolvio
suturando el tanel, y uno negativo, que se resolvio al suspender el hipotensor topico y con

tratamiento antinflamatorio esteroideo.

En un articulo de Ali6®* sobre el implante de la lente Acrysof Cachet de soporte angular
similar a la del presente estudio para la correccion de miopia moderada y alta, donde se
operaran 100 ojos de 67 pacientes, no se recogen complicaciones relevantes como: blogueo
pupilar, glaucoma secundario o dislocacion de la PIOL, al igual que la presente

investigacion.

Resultados similares son descritos tras el implante de las lentes faquicos AcrySof (Alcon) en
25 ojos de 13 pacientes, donde no hubo complicaciones intraoperatorias y posoperatorias
graves. Los autores reportan dos ojos (8 %) con aumento de la presion intraocular (P10)
poco después de la cirugia, que se resolvié con tratamiento; el deslumbramiento leve (4 %,
n= 1) y los halos (12 %, n= 3) ocurrieron principalmente al mes después de la cirugia,
asociado con un diametro de pupila grande (> 6 mm) en condiciones escotopicas, y a medida
8
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que paso el tiempo, el resplandor y los halos se aliviaron significativamente y no trajeron
impacto negativo en la vida y en el trabajo diario de los pacientes. Durante un afio de

seguimiento, no ocurrieron otros eventos adversos. 226

Sin embargo, a diferencia del actual trabajo, en un estudio realizado a 515 ojos de 360
pacientes con lentes AcrySof Cachet por Thomas Kohnen,” se reportan eventos adversos
serios, los cuales consideramos que estdn relacionados con la PIOL. Estos incluyen
sinequias (n= 24), intervencidn quirdrgica secundaria (explante de la lente, n= 7;
reposicionamiento de la PIOL, n= 1), ovalizacién de la pupila mas de 1 mm (n= 2),
dislocacion de la lente (n= 1), pérdida significativa de células endoteliales caracterizado por
densidad celular de 1 500 células/mm? o menos (n= 5), catarata subcapsular anterior (n= 2)

relacionada con trauma quirdrgico por una implantacion invertida de la PIOL.

Otro estudio realiza Michael C. Knorz,*? donde evalta a 360 pacientes con implantacion de
la PIOL AcrySof Cachet para corregir miopia moderada a alta, y el evento adverso mas
frecuente es la PIO elevada, que requirid tratamiento, seguida de la formacion de cataratas,
intervencion quirdrgica secundaria y sinequias. Todos los demas eventos adversos

ocurrieron con una incidencia de menos del 1 %.

En cuanto a la P10 media, tiene resultados similares R. B. Yang,?® quien durante un afio de
seguimiento tras el implante de la lente faquica AcrySof en 25 ojos de 13 pacientes no
observa diferencias entre la PIO preoperatoria media (14,80 + 2,22 mmHg) y la PIO
posoperatoria media al mes (14,76 + 2,22 mmHg), tres meses (15,04 + 1,99 mmHg), seis
meses (14,88 £ 226 mmHg) y al afio (14,92 + 2,02 mmHg).

En relacion con los cambios en el endotelio, son diferentes los resultados publicados
internacionalmente. Por ejemplo, en un estudio a los cinco afios de implantado el lente de
Acrysof Cachet, la pérdida de células endoteliales era del 11,8 % central y del 13,7 %
periférica. En el transcurso del estudio, se observd una reduccion en el coeficiente de
variacion, con la excepcion de los valores observados en el tercer y cuarto afio, donde se
aumenta el valor. El porcentaje de células hexagonales aumentd en el tiempo, con la
excepcion del tercer y cuarto afio, donde disminuyé dicho valor. Con la excepcion de un
caso, todos los pacientes mantuvieron conteos celulares de al menos 1 500 células/mm? en la
ultima visita informada.®® Por su parte, Thomas Kohnen,?” observé una pérdida media

anual de células endoteliales de 1,46 % (intervalo de confianza del 90 %; 1,6 -1,3 %) de

9

(G ev-rc | Esta obra esta bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

Revista Cubana de Oftalmol. 2019;32(2):e612

6 meses a 5 afios. Otro estudio publica una diferencia promedio en la densidad celular,
después de un afio de seguimiento, de -0,27 * 3,60,%® y Michael C. Knorz 2 en su
investigacion observa una pérdida de células endoteliales de 1,11 % y similares diferencias
al presente trabajo entre el pre y el posoperatorio, en el coeficiente de variabilidad (0,46 %)
y la hexagonalidad (-1,16 %).

Cuando se colocan lentes faquicas de camara anterior es importante su posicion en esta, por
considerarse de riesgo para diferentes complicaciones, distancias del endotelio al borde de la
lente < 1,50 mm y de la superficie posterior de la lente a la superficie anterior del cristalino
< 0,3 mm.13 J. L. Alio® observo en su estudio distancias medias similares a los resultados
de este trabajo, entre el endotelio y la PIOL de 2,11 + 0,18 mm y entre la PIOL y el
cristalino de 0,88 £ 0,20 mm. Sin embargo, en otro estudio durante un afio de seguimiento, la
distancia media entre la superficie anterior de la dptica de la lente y el endotelio corneal
a 1 mes, 3 meses, 6 meses y 1 afio fue 1,41 + 0,08 mm; 1,40 £ 0,07 mm; 1,41 + 0,07 mm
y 1,40 £ 0,07 mm, respectivamente, sin diferencias estadisticas entre ellos, pero todas

<1,5 mm.®

Por todo lo anterior se puede concluir que el implante de la lente faquica ACR-128 para
la correccion de altas miopias es un procedimiento seguro, al ofrecer escasas

complicaciones y minimos efectos en la tension ocular y en el endotelio corneal.
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