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1.INTRODUCCION

La cirugia de la catarata ha sido a lo largo de la historia de la oftalmologia una de las
intervenciones mas importantes, por ser la catarata una de las patologias mas
frecuentes en la poblacién, asi como por el notable incremento de agudeza visual (AV)

que obtiene el paciente con dicha intervencion.

La mayor parte de las cataratas que se tratan clinicamente son las relacionadas con la
edad. Por lo general, los pacientes presentan disminucion gradual de la agudeza
visual, deslumbramiento, cambio del estado refractivo y cambio en la apreciacion de

los colores.

Las cataratas que solo causan sintomas leves pueden no necesitar tratamiento
quirurgico a corto plazo y con una modificacién de la prescripcion éptica el paciente
puede continuar teniendo una agudeza visual funcional, como ocurre con el tipo de
cataratas conocidas como nucleares. Cuando estas opciones resultan inadecuadas, el
unico tratamiento posible es su extraccion quirurgica. En los paises desarrollados, esta
intervencion va sistematicamente acompanada del implante de una lente intraocular
(LIO) con el fin de recuperar, al menos en parte, el poder didptrico que correspondia al

cristalino y conseguir la emetropia del paciente.



Las técnicas actuales de cirugia de catarata e implante de LIO permiten una prediccion
exacta de la refraccién postoperatoria, un requisito necesario para conseguir una
buena AV sin la necesidad de usar correccion optica. Esto se debe, por un lado, a la
mejora en el calculo de la potencia de la LIO mediante biometria, a formulas que
tienen en cuenta la posicion efectiva de la lente y, por otro, a las técnicas actuales de
cirugia de catarata con incisiones de 2 mm a 3 mm, que no inducen astigmatismo

significativo.

Dado que las LIO monofocales tienen un poder refractivo fijo, la mayoria de los
pacientes operados necesitara la prescripcion de gafas para visién cercana
(especialmente para leer letra pequefa), ademas de la prescripcion de gafas para
vision lejana si existiese un residual refractivo postcirugia. Estas lentes de disefio

monofocal siguen siendo las mas implantadas en la actualidad.

Sin embargo, aunque la mayoria de las personas que se somete a una cirugia de
cataratas asume el uso de gafas para lectura, cada vez es mayor el nimero de
pacientes que demandan una buena vision, tanto de cerca como de lejos, sin ningun
tipo de ayuda Ooptica adicional. Para ello seria necesario disponer bien de LIO
‘acomodativas’ (es decir que mimeticen de alguna manera el funcionamiento del
cristalino), o bien de LIO ‘multifocales’ que permitan enfocar simultaneamente objetos

situados a diferentes distancias.

En la actualidad, no se dispone de una LIO que pueda cambiar su forma durante la
acomodacién de la manera que lo hace el cristalino, pero una LIO monofocal de 6ptica
fija podria, en teoria, proporcionar visién de cerca si con el esfuerzo de acomodacién
se produjera un desplazamiento hacia delante de la misma. Hasta ahora, los esfuerzos
por disefar una LIO basada en este principio no han alcanzado el éxito deseado
(Duran et al. 2007). Una LIO también puede proporcionar vision de lejos y visién de
cerca, si ambos poderes refractivos estan presentes dentro de la zona éptica. Esto se
conoce como principio de visidon simultanea y se aplica también a las lentes de
contacto. Asi, existen LIO que permiten obtener esta visién simultanea mediante la
Optica difractiva (LIO difractivas) o con zonas de poder de refraccion diferentes (LIO
refractivas). Con el fin de obtener buena vision intermedia, actualmente se dispone de

disefos trifocales y cuadrifocales. Finalmente, cabe senalar que algunas de estas LIO
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multifocales cuentan con disefios asféricos en alguna de sus superficies con el fin de

compensar, al menos parcialmente, la aberracion esférica de la cérnea y mejorar asi la

calidad de la imagen retiniana.

Debido a la existencia de diferentes disefios de LIO, conviene preguntarse ¢ cual es el

que proporciona mejor calidad visual? Este es precisamente el objetivo principal de

esta tesis: evaluar la calidad visual de sujetos implantados con diferentes disefos de

lentes intraoculares multifocales, comparandolos entre si y con una lente intraocular

monofocal como lente control. Este objetivo principal puede dividirse en los siguientes

objetivos especificos:

Estudiar la Agudeza Visual (AV) a varias distancias

El disefio de las lentes intraoculares multifocales tiene como objetivo principal
conseguir independencia de las gafas, después de la cirugia, tanto en vision
lejana como en visién proxima. Para ello, el paciente ha de obtener buena
agudeza visual a estas distancias. Con este trabajo se pretende comparar la
AV en vision lejana, intermedia y proxima de varios disefios de lentes

intraoculares para determinar con cual se obtiene mejor AV.

Estudiar la sensibilidad al contraste (SC) en visién lejana y vision proxima

La SC se halla afectada por diversos factores como la edad, los errores
refractivos, el nivel de iluminacién retiniana o la distribucion de la luz en los
focos formados por las LIO multifocales. Un paciente puede tener una buena

AV, pero una SC reducida.

En este estudio comparamos la SC de los pacientes implantados con
diferentes disefios de LIO multifocales en condiciones fotopicas, mesdpicas y
mesopicas con deslumbramiento en vision de lejos (VL) y condiciones fotépicas

en vision proxima (VP).



e Analizar la influencia de la multifocalidad en la vision estereoscopica

La estereopsis proporciona la percepcion de profundidad y su presencia es un
indicio de que el paciente tiene vision binocular. Con la medida de la
estereoagudeza se quiere determinar si la multifocalidad la afecta y si el tipo de

test utilizado influye en los resultados.

e Estudiar la calidad visual subjetiva y calidad de vida

La cirugia de la catarata incrementa la calidad de vida de los pacientes al
mejorar la realizacion de diversas actividades como conducir, leer y otras
actividades de la vida cotidiana. La apreciacién subjetiva de los pacientes
operados de catarata con implante de lente multifocal, en cuanto a calidad
visual, podria ser diferente en funcién de los diferentes disenos de las lentes.
Mediante la realizacion de unos cuestionarios sobre calidad visual y calidad de
vida se pretende comparar el grado de satisfaccion e independencia de las
gafas con los disefios multifocales, ademas de los efectos indeseados que

puedan aparecer con estas lentes.

En la actualidad existen numerosos trabajos publicados al respecto, pero son pocos
los que utilizan una muestra grande de pacientes donde se compare la calidad visual
de varios disefios de LIO a la vez, que utilicen un grupo control y que, ademas, sean

estudios a doble ciego y randomizados como es la tesis que aqui se presenta.
Esta tesis se ha estructurado en 7 capitulos.
El capitulo 1 corresponde a la presente introduccion.

En el capitulo 2 se aporta informacion que contextualiza el trabajo y, para una mejor
comprension, se ha dividido en los apartados siguientes: cirugia de la catarata, historia
de las lentes intraoculares, tipos de lentes faquicas, la aberracién esférica, calidad
visual, y por ultimo, referencia de estudios sobre calidad visual y lentes intraoculares
multifocales. En el capitulo 3 se describe el material y método, el disefio del estudio y
el tratamiento estadistico de los datos obtenidos. El capitulo 4 esta dedicado a la

presentacion de los resultados y su discusion.



En el capitulo 5, que corresponde a las conclusiones, se presentaran el resumen de
las aportaciones principales de este trabajo, que amplian el conocimiento cientifico
sobre la calidad visual de los pacientes implantados con lentes intraoculares

multifocales.

El capitulo 6 esta dedicado a trabajos futuros, donde se hacen propuestas a partir de

los resultados obtenidos en esta tesis.

El ultimo capitulo comprende las referencias bibliograficas consultadas.

Aunque las LIO utilizadas en este estudio se denominan ‘multifocales’ en la terminologia cientifica, en
realidad seria mas preciso nombrarlas como bifocales. No obstante, y para usar el término comtnmente

aceptado, se hara referencia a ellas como multifocales.



ESTADO DEL ARTE




2.ESTADO DEL ARTE

2.1 TECNICA DE LA CIRUGIA DE LA CATARATA

La descripcién en detalle de esta técnica puede consultarse en la LXXXIV Ponencia de
la Asociacion Espanola de Oftalmologia (Lorente, Mendicute, 2008). Aqui se indicaran

los aspectos principales.

El primer paso consiste en dilatar la pupila del paciente con fenilefrina y tropicamida al
1% para, a continuacion, instilar colirio anestésico con una concentraciéon de 0.5% en
el fondo de saco conjuntival. Después de ello se procede a realizar una incision
principal de unos 2.8 mm vy otra lateral inferior (paracentesis de servicio) de 1 mm (Fig.
2.1A). Estas dos incisiones corneales estan a una distancia angular, una de otra,
entre 90° y 100° y van a permitir el paso de los instrumentos quirdrgicos para la

manipulacion del cristalino, asi como para el implante de la LIO.

Se inyecta un gel viscoelastico en la camara anterior para mantenerla profunda y asi
evitar el dafo del endotelio con el instrumental quirdrgico. A continuacién, se procede
a realizar la denominada capsulorrexis (Fig. 2.1B). Con una aguja curva (cistitomo), se

incide en la capsula anterior del cristalino, realizando un pequefio desgarro en dicha
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capsula. Con unas pinzas especiales “en pico de loro” (pinzas de capsulorrexis) se
hace presa la capsula anterior desgarrada y mediante un movimiento circular se
prolonga dicho desgarro circularmente 360°, quedando al finalizar dicha maniobra una
abertura circular y continua de la capsula anterior del cristalino de unos 5-6 mm de
diametro. Lo ideal es realizar una capsulorrexis 0.5 mm menor que el diametro de la
LIO a implantar. En la actualidad, es posible realizar la capsulorrexis mediante cirugia

con laser de femtosegundos (Trikha et. al, 2013).

El siguiente paso sera la diseccidén del nucleo cristaliniano para separarlo del cortex
(hidrodiseccion). El proceso de “hidrodiseccion” es muy importante, pues separara el
nucleo cristaliniano del material cortical y el saco capsular, donde posteriormente se
implantara la LIO. Para ello, una vez realizada la capsulorrexis, se introduce solucion
salina balanceada (BSS) entre la capsula anterior y el cértex a través de la
capsulorrexis para proceder a la hidrodiseccién del nucleo. Se puede hacer también la
“hidrodelaminacion” inyectando BSS entre el cortex y el nucleo. A continuacién, se
aplica una minima presion sobre el nucleo cristaliniano y pequefas maniobras de

rotacion para poder apreciar que este se encuentra separado del cortex cristaliniano.

Figura 2.1 Incisién, capsulorrexis y retirada del cortex.

http://www.theonlinephotographer.typepad.com

Mediante una sonda de ultrasonidos a elevada frecuencia se emulsifica el cristalino y
se aspira. Por la incision de 1 mm se introduce un pequeio instrumento “choper” para
desmenuzar el cristalino y hacer mas facil la emulsificacién. Recientemente se han
desarrollado aparatos para realizar la emulsificacion del cristalino mediante el uso de

pulsos laser de femtosegundos (Nagy et. al, 2012; Trikha et. al, 2013).



La siguiente maniobra consiste en retirar el cortex del cristalino mediante una sonda
de irrigacion-aspiracion (Fig. 2.1C y Fig. 2.2D). De nuevo se introduce gel viscoelastico
para expandir la bolsa capsular e introducir la LIO. Para introducir la lente, esta se
pliega por la mitad para disminuir su didmetro, lo cual permite introducirla por una
incision de 2.2 mm a 2.75 mm evitando asi tener que aumentar el tamafio de la
incisién, con la consiguiente induccion de astigmatismo. Posteriormente, la lente se
abre dentro de la capsula del cristalino (Fig. 2.2 E, F). A continuacién se procede a la
retirada del gel viscoelastico introducido previamente, mediante una sonda de
irrigacién-aspiracion. Finalmente, se hidratan las incisiones corneales con suero para
que coapten y si a pesar de esto persisten fugas de liquido a través de ellas, se

suturan con nailon monofilamento 10/0.

Figura 2.2 Plegado e introduccién de la LIO.

http://www.theonlinephotographer.typepad.com

Como medida de prevencion de infecciones intraoculares (endoftalmitis), es una
practica cada vez mas extendida la introduccion de un antibiético de amplio espectro
como es la cefuroxima, en la camara anterior del ojo a la dosis de 0.1 mg y se
completa el procedimiento instilando 2 o 3 gotas de povidona en el fondo del saco

conjuntival, también como profilaxis de endoftalmitis.

2.2 HISTORIA DE LAS LENTES INTRAOCULARES

Dos observaciones desencadenaron la evolucién de una cirugia oftalmolégica hacia lo
que después se consolidé como una importante subespecialidad, la implantologia. En
primer lugar, la pregunta de un “desconocido” estudiante de oftalmologia (luego, Sir

Harold Ridley) después de observar su primera operacion de catarata en el hospital
9



Saint Thomas de Londres: “;Por qué no coloca una nueva lente en el lugar de donde
se ha extraido?”. La segunda fue la observacion de ausencia de complicaciones en
aquellos pilotos que, en la Segunda Guerra Mundial, en la conocida batalla de
Inglaterra, resultaron heridos con incrustaciones de plastico de la carlinga en el globo
ocular (concretamente en la coérnea), siendo estas incrustaciones perfectamente

toleradas. El material lo constituia el Perpex CQ y el Polimetiimetacrilato (PMMA).

El 8 de febrero de 1950, el propio Ridley implanta por primera vez un lenticulo artificial
como sustituto de un cristalino en una cirugia de catarata. Consisti6 en un disco
biconvexo disefiado conjuntamente con John Pike, un oOptico de la empresa Rayner.
Ridley habia constatado que el compuesto plastico del que estaba hecho ya se habia
empleado en cirugia traumatologica de una forma muy generalizada, sobre todo en
articulaciones donde el movimiento y el liquido sinovial, en cierto modo, podian dar
unas condiciones similares a las del interior del globo ocular. Ridley tuvo muchas
complicaciones que describiria en publicaciones entre los afios 1953 y 1960. Estas
consistian en el mal posicionamiento de la lente intraocular y la opacificacion de la
capsula posterior (Fig. 2.3). Por lo que respecta al mal posicionamiento, a menudo los
descentramientos se atribuian a un peso excesivo del implante. Sin embargo, habia
otras dos causas importantes y directamente relacionadas con el procedimiento de
implantacién: la lente no tenia una fijacion adecuada y la capsulotomia anterior era
muy amplia ya que Ridley extraia practicamente la capsula en su totalidad, dejando

casi siempre un borde anterior relativamente recortado e irregular.
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Figura. 2.3 Anatomia del globo ocular.

Para evitar estas complicaciones aparecen las lentes de camara anterior, implantadas
tras la extraccion de catarata intracapsular. La primera lente fue implantada por el
francés Baron en 1952, pero tuvo el problema de que causaba un contacto
inapropiado con el endotelio corneal. También Strampelli muestra su primera
aportacién en la Sociedad Oftalmoldgica Lombarda en diciembre de 1953, teniendo en
cuenta las complicaciones con la técnica de implante de Ridley y cambiando en poco
tiempo y en diversas ocasiones de modelo, es decir, variando de modelos de fijacién
rigida a utilizar asas de Supramid enterradas en la esclera. Otros autores disefiaron
lentes muy similares y con muy pocas variaciones y aunque los resultados iniciales
parecian muy prometedores, afios mas tarde se evidenciarian los problemas por

descompensacién endotelial.

En un intento de fijar la lente en una posicidon aun mas posterior a la cornea para evitar

los problemas corneales de la década anterior aparecieron las lentes fijadas al iris. Fue

en esta época cuando los cirujanos supieron de la delicada naturaleza de los tejidos

uveales al entrar en contacto con elementos de un pseudofaco. El contacto fisico de

los hapticos, especialmente los metalicos, con tejidos uveales solia causar
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inflamacién. En esta época (segunda mitad del siglo XX), Cornelius Binkhorst llevé a
cabo una importante modificacién de su primera lente de cuatro asas, creando la lente
iridocapsular de dos asas. En el ultimo disefio, Binkhorst dejé el componente 6ptico
delante del iris, pero los hapticos se insertaban en el saco capsular tras una cirugia
extracapsular. Esto supuso un importante regreso a la cirugia extracapsular y a la
fijacion capsular, ambas abandonadas en gran parte desde la época del primer

implante de Ridley.

Un nuevo regreso a la camara anterior fue un intento de evitar las complicaciones de
las lentes fijadas al iris. Este periodo registra su mayor actividad en los afos
comprendidos entre 1963 y 1992. De nuevo, esta generacion se encuentra con los

problemas del contacto corneal, directo o indirecto, constante o intermitente.

Algunos investigadores, sobre todo en el area anglosajona, abogaron por la
implantacién en camara posterior. Asi John Pearce, que en 1977 informé sobre 140
modelos en forma bipodal y suturados en camara posterior, para finalmente en 1980
introducir un modelo que se utiliza en cirugia extracapsular denominada lente tripode

de Pearce.

En los afios 80 se experimentd intensamente con la fijacion mediante hapticos y
diversos disefios de camara posterior. Tras muchos intentos que no fructificaron,
acabd por reconocerse las ventajas de la fijacion total en el saco capsular. Por otra
parte, en los afios 90 aparecen los principales disefios de lentes plegables. Algunos de
ellos son directamente responsables de los excelentes resultados obtenidos hoy en
dia.

Pronto surgieron varias ideas para aumentar aun mas la utilidad del disefio de Ridley.
Los doctores Warren Reese y Turgot Hamdi, de Filadelfia, fueron de los primeros en
mencionar la posibilidad de usar lentes bifocales (Lorente, Mendicute, 2008). En los
afios 80, 3-M Corporation llevd a cabo los primeros intentos para obtener lentes
intraoculares bifocales o multifocales. Dichos modelos fracasaron debido a defectos en
el disefio de las lentes (Bull's eye, mas tarde Nuvue), que impedian conseguir sus
objetivos y, quizas aun mas importante, ambas lentes solian presentar problemas de

descentrado.
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Asi pues, la tecnologia multifocal se retir6 del mercado hasta 1997 (Lorente,
Mendicute, 2008) cuando se introdujo una lente basada en una tecnologia totalmente
diferente (aprobada por la Food and Drug Administration (FDA) en septiembre de
1997). La lente se denominé Array™ de Advanced Medical Optics, AMO (antes
Allergan), tratandose del primer disefio multifocal refractivo que se implantaba

utilizando una plataforma de lente intraocular plegable y de pequena incision.

2.3 TIPOS DE LENTES FAQUICAS

Las LIO pueden ser clasificadas en monofocales, multifocales y acomodativas.
2.3.1 MONOFOCALES

Las lentes monofocales presentan un unico foco que corresponde a la vision lejana.
Una vez implantada la lente monofocal, el paciente necesita generalmente una
correccion optica para poder ver bien en visidon proxima. Aunque la lente monofocal es
todavia la que mas se implanta, las lentes multifocales empiezan a ser demandadas
por los pacientes como una opcidon muy interesante para conseguir la independencia

de gafas tras la cirugia, tanto en vision lejana como en vision proxima.

Clasicamente, las lentes monofocales se catalogaban en rigidas vy plegables. La
principal limitacion de las lentes rigidas es que para su implantacion se requiere una
incisibn mayor que el diametro de la Ooptica. En la actualidad, la técnica de
facoemulsificacion es la mas utilizada en los paises desarrollados, siendo las lentes

plegables las mas implantadas.
2.3.1.1 Lentes de PPMA

Las lentes de PMMA han demostrado tener una buena biocompatibilidad y gran
estabilidad en el tiempo a lo largo de los decenios. La principal limitacién de esta lente,
como ya se ha dicho, es que para su implantacidon se requiere una incisién grande,

que habitualmente es de 5 mm.
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A pesar de que la técnica quirurgica habitual es la facoemulsificacion del cristalino e
implante de lentes plegables, las lentes rigidas de PMMA tienen todavia un importante
papel: por una parte, se implantan de forma habitual en paises menos desarrollados y
por otra, siguen estando indicadas en situaciones especiales (rotura del saco capsular,

luxaciones de la zonula).
2.3.1.2 Lentes de silicona

Las lentes de silicona son flexibles, hidrofébicas y biocompatibles. Las lentes de
silicona de primera generacion eran de tres piezas con los hapticos de prolene. Este
material es menos biocompatible que el PMMA, lo cual producia mayor inflamacion y
opacificaciéon capsular posterior. Las lentes de silicona de segunda generacion
presentan hapticos de PMMA. Al ser de hapticos rigidos, se plegaban
longitudinalmente de 6 a 12 y se implantaban en dos tiempos. Dicha rigidez evitaba los
descentramientos que aparecian con los hapticos de prolene. Existen multiples
estudios acerca de la incidencia de opacificacion capsular relacionada con el material
de las LIO. Para las lentes de silicona de primera generacion la incidencia ha sido la
misma que para las de PMMA, mientras que la opacificacion con las lentes de
segunda generacién es menor. La opacificacién capsular posterior con las lentes de
silicona de segunda generacion es mas frecuente que en las acrilicas hidrofébicas de
bordes angulados las cuales, generalmente, presentan los mejores resultados

respecto a esta complicacion (Schmack, Gerstmeyer, 2000).
2.3.1.3 Lentes acrilicas hidrofébicas

Su biocompatibilidad es alta y la opacificacién capsular es baja (Hayashi et. al, 1998).
En 1998 pasaron a ser la primera opcion entre los miembros de la American Society
of Cataract and Refractive Surgery (Leaming, 2004). La primera lente acrilica plegable
aprobada por la FDA fue la AcrySof® (Alcon). En 2003 estas fueron las lentes de
eleccion (Leaming, 2004) en el 63% de los cirujanos encuestados. Una de las razones
de la popularidad de esta lente es la baja incidencia de opacificacién capsular
posterior. Sus bordes angulados producen un efecto barrera en la proliferacién de

células epiteliales a lo largo de la capsula posterior.
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2.3.1.4 Lentes acrilicas hidrofilicas

También se las conoce como lentes de hidrogel. Son lentes blandas con buena
biocompatibilidad. No se producen alteraciones, o éstas son minimas, tras el plegado
con pinzas para su insercion. No obstante, las propiedades hidrofilicas de la superficie

favorecen la migracion celular sobre la 6ptica.

2.3.2 MULTIFOCALES

2.3.2.1 Bifocales

Ha transcurrido mucho tiempo desde que Ridley implantd la primera LIO y desde
entonces ha habido un desarrollo tecnoldgico notable, tanto en técnicas quirdrgicas
como en disefios de lentes intraoculares y formulas biométricas, que han conseguido
una mejora muy significativa en los resultados refractivos. Por ello, las LIO multifocales
son uno de los elementos mas novedosos en la cirugia del cristalino, ya que ofrecen la
posibilidad de obtener buena agudeza visual de lejos, al mismo tiempo que intentan

resolver el problema refractivo de cerca (de Vries et. al, 2013).

El conocimiento de la fisiologia y la dptica ocular, asi como los cambios que ocurren
con la edad, ha contribuido a la evolucién en el disefio de las LIO multifocales. En
general, estas LIO son realmente bifocales con dos puntos focales primarios que
proporcionan vision de lejos y de cerca. Estudios clinicos con diferentes disefios han
demostrado que el paciente percibe primero solo una imagen enfocada, pues la
imagen del segundo foco esta suficientemente desenfocada y es muy débil. La vision
intermedia tipicamente se consigue por la profundidad de foco asociada con cada una

de las dos distancias focales.

Las lentes multifocales pueden agruparse en difractivas, refractivas e hibridas; estas
ultimas combinan un disefio mixto refractivo-difractivo. A continuacion se describiran

sus caracteristicas, haciendo hincapié en las lentes del presente trabajo.
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e DIFRACTIVAS
Fueron descritas por primera vez por Goes en 1991 y Simpson, en 1992. El principio
Optico de la difraccion utilizado aqui genera dos focos. Para entenderlo se puede
empezar describiendo qué pasa cuando la luz se propaga a través de una rendija
estrecha. Experimentalmente se comprueba que la luz se desvia de la propagacién
puramente rectilinea que predice la oOptica geométrica y, ademas, ocurre una
modificacion en la distribucion espacial de la energia. La onda originada en este
proceso se denomina difractada. Si la luz atraviesa un sistema de multiples rendijas,
las ondas difractadas de cada rendija se superponen, provocando un fenémeno de
interferencias multiple en el plano imagen. El resultado es una serie de maximos de
irradiancia, conocidos como 6rdenes de difraccion (Fig. 2.4 A). La amplitud relativa de
los 6rdenes de difraccidon viene determinada por la envolvente de difraccidon. En la

Figura 2B se muestra en trazo discontinuo la envolvente de difraccion.

Figura 2.4 A. Ordenes de difraccién. B.C. Envolvente de la difraccion (linea discontinua) y su efecto sobre

la intensidad de los érdenes de difraccion segun su posicion.
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Ajustando los parametros del sistema de rendijas multiples (anchura de cada rendija,
separacion dos a dos, desfase inicial entre las rendijas) es posible “desplazar” la
envolvente de difraccion y pasar de tener unicamente el orden m=0 (Fig. 2.4 B) a tener
el orden m=0 y m=1 (Fig. 2.4 C).

De acuerdo con Klein (1993), una lente difractiva producira la misma distribucién de
irradiancia que un sistema de rendijas multiples pero en el eje Optico y, por tanto,

funcionara como lente bifocal (Fig. 2.5).

Foco Foco Lejano
Cercano

1oL

Figura 2.5 Principio de funcionamiento de la lente difractiva. El perfil difractivo se muestra en el perfil
sombreado de la lente.

Las LIO difractivas presentan un relieve caracteristico en forma de anillos concéntricos
(Fig. 2.6) bien en la superficie anterior, bien en la posterior de la lente. La g-ésima
zona anular tiene un radio determinado por la férmula:
—
Tl 2 I
Ec.1 g=v < 4 f
Siendo q = 1, 2, 3... un numero entero, A la longitud de onda y f la distancia focal del
primer orden de difraccion (m=1). El inverso de esta distancia focal f es la adicion (en

dioptrias). Conviene notar que el radio r; de la primera zona difractiva es el que

determina el valor de la adicion.

Las LIO difractivas que se han utilizado en este trabajo son bifocales, de modo que

simultaneamente las lentes tienen dos focales (o potencias). El foco de lejos
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corresponde al orden m=0 de difraccion y lo determina la potencia refractiva base de la
lente (Ppase), mientras que la potencia para el foco cercano es (Ppase) + Adicion y

corresponde al orden m=1.

THICKNESS

oD

Figura 2.6 Perfil difractivo e imagen de una LIO multifocal difractiva.

La altura del escaldn difractivo Aq y la diferencia entre los indices de refraccion de la
LIO (nuo) y el medio adyacente (n, que seria el medio acuoso en el caso de las LIO)
determinan la maxima diferencia de camino 6ptico que, expresada en unidades de A,

es:
Ec.2 a= (nuo—n). Ao/ A

Cohen (1992) demostré que la eficiencia de los 6rdenes de difraccion m=0 y m=1 que
corresponden al foco de lejos y al foco de cerca, respectivamente, depende de aq,

segun se muestra en la Figura 2.7.

A EFFICENCY
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Figura 2.7 Eficiencia de difraccién de los 6rdenes m=0y m=1 en funcién del parametro a.
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Este resultado permite entender por qué cuando a=0 (o equivalentemente Ay=0, es
decir, no hay escaldn difractivo) unicamente se tendria energia en el orden m=0 de la
difraccién y, por tanto, la luz se enviaria al foco lejano y la lente seria monofocal.
Cuando a=1 (o (n.o — n).Ay = A), de nuevo se tendria una lente monofocal pero, en

este caso, la energia se enviaria al orden m=1y, por consiguiente, al foco de cerca.

La situacién mas habitual es disefar la zona difractiva de la LIO de modo que a=0.5
(6 (nLo— n) Ag = M2), de tal manera que ocurren simultaneamente los dos focos, cada
uno con una eficiencia del orden del 41%. El 18% restante corresponde a energia que
se distribuye entre otros 6rdenes de difraccion, tanto convergentes como divergentes.
Esta energia remanente contribuye al fondo de la imagen que esta enfocada,

reduciendo su contraste.

Dado su principio de funcionamiento, cada zona difractiva dirige luz tanto al foco de
cerca como al de vision lejana, por lo que las LIO difractivas permiten la creacion de
dos focos independientemente del diametro pupilar, lo cual es una ventaja inherente

sobre las LIO refractivas.

El primer modelo de lente difractiva fue introducido por la compainia 3M en 1987: el
modelo 815LE (Goes, 1991) con 6ptica convexa-concava (menisco) hecha de PMMA.
La compafiia Pharmacia también disefi¢ una LIO difractiva, la CeeOn 811E, hecha de
silicona plegable. Actualmente, una lente difractiva muy implantada es la lente Tecnis
(Abbott, antes AMO) de material acrilico. Su cara anterior es asférica (prolata) para
compensar la aberracion esférica corneal encontrada en el ojo adulto. Su superficie
posterior es esférica y contiene 32 anillos concéntricos. El disefio difractivo de esta
lente distribuye la energia de luz 50/50 para el foco de lejos y cerca, es decir el 41%
del total de energia de luz entrante va al foco de lejos y el 41%, al foco de cerca. El
restante 18% de la luz no produce imagenes Uutiles para la retina, como se ha

mencionado anteriormente (Hutz et. al, 2006).

e REFRACTIVAS
El disefio de estas lentes utiliza un principio 6ptico diferente al de las LIO difractivas.
Tipicamente, la superficie anterior tiene dos o mas zonas esféricas de diferentes

radios de curvatura. Una zona de una refraccion constante da el foco para vision de
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lejos y otra, el foco de cerca. El 100% de la luz se distribuye entre los focos de cerca y

lejos, en contraste con el 82% que se alcanza con las LIO difractivas.

La primera lente refractiva fue desarrollada por la compania loLab en 1986,
inicialmente bajo el nombre de Bull’'s Eye y mas tarde bajo el nombre de Nuvue, cuya
caracteristica era una zona central de 2 mm de diametro con una adicion de +4.00 D;
la periferia de esta lente de PMMA de 7mm fue disefiada para la vision lejana. La
razon que hay detras de este disefio se basa en asumir que al ver un objeto de cerca
se produce “miosis” y la zona periférica de la lente no va a contribuir. Como resultado,
solamente la zona central seria efectiva, permitiendo la visidon nitida de un objeto
proximo. Estas lentes requieren un excelente centrado pues con descentramientos del
orden de 2 mm la calidad éptica estaria muy deteriorada. Se trata de lentes pupilo-

dependientes: para una pupila de menos de 2 mm no habria foco para la vision lejana.

Modelos posteriores de LIO refractivas han tenido tres zonas concéntricas vy
recientemente, cinco zonas. Por lo general, estas LIO constan de una porcién central
para lejos, seguida por una zona media anular para cerca, seguida por una zona
periférica para vision lejana. Un ejemplo es el True Vista, lente manufacturada en
PMMA por la compania Storz. En 1997, la primera lente de cinco zonas fue fabricada
en silicona y salié al mercado con el nombre de Array (Allergan Medical Optics,
actualmente Abbott). Esta lente estaba caracterizada por una zona central para vision

lejana, seguida por zonas alternas para visién de cerca y lejos.

El disefio de esta lente también permitié distribuir de otra manera la energia de luz
para el foco de lejos y de cerca. El intento fue dirigir al foco de lejos del orden de 60%
a 65% de la energia luminosa, mientras que el resto de energia se enviaba al foco de
cerca. Un avanzado modelo de silicona fue desarrollado bajo el hombre de ReZoom
NXG (Abbott), el cual modifico el disefio de las dos zonas periféricas de cerca y lejos
(Fig. 2.8).
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Figura 2.8. Lente ReZoom.

http.//www.abbottmedicaloptics.com

Esta lente, al igual que su predecesora, consta de cinco zonas refractivas concéntricas
que alternan la visién lejana (zonas 1, 3 y 5) con la vision préxima (zonas 2 y 4), con
una transicién asférica entre las zonas. La distribucion de la luz entre el foco de lejos y
de cerca es pupilo-dependiente, con aproximadamente el 83.3% de luz dirigida para el
foco de lejos y 16.7% para el foco intermedio para una pupila de 2 mm, y con
aproximadamente 60%, 30% y 10% de luz para el foco de lejos, cerca e intermedio,

respectivamente, para una pupila de 5 mm (Lane S et. al, 2006).

e HIBRIDAS
Las lentes hibridas presentan un disefio con una parte difractiva central y una zona

periférica refractiva.

En el momento de realizar el trabajo solo habia una lente bifocal hibrida en el
mercado, la ReSTOR (Alcon) con 6ptica difractiva apodizada. Su fabricacion se basoé
en el principio de que la visidon de cerca es menos importante en condiciones de baja
iluminacion cuando la pupila es grande. La segunda premisa que ha guiado su disefio
es que resulta esencial reducir la percepcion de halos y deslumbramiento en
condiciones de baja iluminacion. Es bien conocido que las funciones habituales del ser
humano se desarrollan en un mundo fotdpico (natural o artificial) con pupilas
relativamente pequefias la mayor parte del tiempo. Para tareas de cerca como la

lectura se utiliza generalmente luz intensa, lo que hace que las pupilas se hagan mas
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pequenas. También para vision préxima el reflejo acomodativo en el ser humano hace

que el diametro pupilar se reduzca.

En Optica, la apodizacién describe un cambio en las propiedades o en el
funcionamiento de la lente del centro a la periferia, de una manera radial. En particular,
la apodizacion de la lente ReSTOR esta definida por la reduccion gradual de la altura
del escalon difractivo (Ao), lo que resulta en una mayor contribucion de la parte
difractiva al foco de lejos al aumentar el tamano pupilar. Recuérdese (Fig. 2.6) que la
altura (Ao) del escaldn difractivo y, por tanto, el valor del parametro a (Ec.2), determina
la eficiencia de cada uno de los focos y, con ello, la proporcién de luz que va a cada

foco.

La lente ReSTOR (Fig. 2.9) combina ventajas relativas de los disefios de las lentes
refractivas con los disefios de las lentes difractivas. Ambos disefios proporcionan una
distribucion de la energia mas eficiente. La lente tiene dos puntos focales principales,
uno para lejos y otro para cerca, existiendo varios modelos con adiciones +4.00 D,
+3.00 Dy +2.50 D. Al igual que en las LIO difractivas, la potencia refractiva base de la

lente proporciona la potencia del foco de lejos.

La LIO ReSTOR esta fabricada en material acrilico hidrofébico de alto indice de
refraccion (npo =1.55), teniendo los escalones difractivos una altura de Ay = 1.3 ym en
la zona central. Esto lleva a un valor de a= (N0 - Naquos) Ado/A = 0.5, si A= 556 nm, que,
como ya se ha mencionado, significa que esta parte difractiva de la LIO contribuye por
igual a los focos cercano y lejano, con una eficiencia de la energia del 41% para cada

foco.

En la periferia de la zona difractiva, la altura de los escalones difractivos se reduce
hasta un valor de Ay = 0.2 ym lo que, siguiendo a Cohen (1992), significa que la
contribucién de esta zona al foco cercano se reduce practicamente a 0 (0.7%
exactamente), mientras que la contribucién al foco de lejos aumenta en la misma
proporcion hasta casi el 100%. Ya que la apodizacion es progresiva en la zona
difractiva, existe una graduacion de la eficiencia entre ambos focos. Conviene sefalar
que recientemente se ha demostrado (Vega et. al, 2011) que estas eficiencias de

difraccidon no se corresponden con las eficiencias de las imagenes formadas en el foco
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de lejos en presencia de niveles de aberracion esférica sobre la LIO, similares a los de

un ojo humano.

Refractiva

~ Difractiva
apodizada

Figura 2.9. Lente ReSTOR.

https://www.myalcon.com

Dado el disefio de la lente ReSTOR es obvio que, bajo las condiciones fotdpicas
mencionadas, se utiliza la zona difractiva de la LIO, por lo que sera fundamental

analizar la calidad visual del foco cercano difractivo.

2.3.2.2 Trifocales

Se introdujeron en el mercado las lentes trifocales como la Fine Vision PhyslOL
(Gatinel et. al, 2011) y la AT LISA® tri 839MP Carl Zeiss (14 de marzo de 2012, pagina
web http://www.zeiss.es) con el objetivo de suplir las necesidades de una visién
intermedia. Los primeros resultados en pacientes implantados con este tipo de lentes

fueron publicados por Cochener et al, 2012, y Sheppard, 2013.

La lente AT LISA® tri 839MP tiene un disefio difractivo trifocal con una adicion de
+3.33D para VP y de 1.66D para vision intermedia al plano de la LIO. Los anillos de
difraccion cubren todo el diametro 6ptico, siendo la zona central trifocal y la zona
periférica bifocal (Mojzis et. al 2014). La superficie posterior es asférica. La lente

presenta una distribucion asimétrica de la luz para los tres puntos focales con la zona
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Optica central de 4.34 mm. Alrededor de esta zona la estructura éptica difractiva esta
dedicada a la visién de lejos y cerca unicamente, e incorpora un filtro ultravioleta
(Madrid et. al, 2013).

Zona trifocal con un
tamano o6ptico de 4.34 mm

Zona bifocal

Figura 2.10. Lente AT LISA® tri 839MP.

http://www.oplinet/magacine/med_eng/2012/news/zeiss_at _lisa_aspx

La LIO Fine Vision es una lente trifocal asférica que combina dos estructuras
difractivas, una con +1.75D de adicidn para vision intermedia y la otra con +3.5D de
adiciéon para VP. La éptica de la lente tiene un diametro de 6.15 mm y el diametro total
de la lente es de 10.75 mm. La distribucion teérica de la luz para una lente de 20D es
de 42% para el foco de lejos, 15% para el foco intermedio y 29% para el foco de cerca,
con el 14% de la energia restante distribuyéndose en otros 6rdenes de refraccion

diferentes al 0, 1y 2, para una pupila de 3 mm (Gatinel et. al, 2011).

™ 0

AGF N2
Figura 2.11. Lente Fine Vision PhisIOL.

http://www.physiol.eu/en/multifocal-iol/finevision
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Recientemente se han introducido en el mercado otras lentes trifocales como la lente
AcrySof®PanOptix® de laboratorios Alcon, que recibié la aprobacién European CE
mark el 16 de junio de 2015.

2.3.3 ACOMODATIVAS

Son lentes monofocales que persiguen el efecto de enfoque en vision intermedia y
cercana mediante una Optica que pueda desplazarse a lo largo del eje axial con la

contraccion del musculo ciliar, tal como hace el cristalino humano.

Considerando que el musculo ciliar mantiene su capacidad para contraerse con la
edad, seria légico pensar que la verdadera acomodacion pseudofaquica pudiera ser
restaurada mediante un movimiento anterior de la dptica de la lente, desplazando asi
el plano focal. Siendo lentes de 6ptica monofocal, sus movimientos a lo largo del eje
axial y/o los cambios en su curvatura, mediados por las fuerzas derivadas de la
contraccién del musculo ciliar, serian los responsables ultimos del acortamiento de la

distancia focal, haciendo posible el enfoque a diferentes distancias.

En la actualidad, la restauracién de la acomodacion perdida por la edad o tras la
extraccion del cristalino sigue siendo un problema sin resolver. La acomodacion es un
mecanismo multifactorial que envuelve un componente activo que es el musculo ciliar
y otros componentes pasivos (el cristalino, la capsula, la zénula, la uvea, el humor

vitreo).

La hipétesis mas aceptada para explicar el mecanismo de la acomodacién se remonta
a Helmholtz (1855), segun el cual durante la contraccién del musculo ciliar la zénula se
relajaria y la elasticidad inherente al cristalino le permitiria cambiar su poder dioptrico
al disminuir su diametro circunferencial y aumentar la curvatura de sus superficies
anterior y posterior (Glasser, Kaufman, 1999). Con la edad, el cristalino aumenta de
tamano, se endurece y pierde esta capacidad para incrementar su potencia, ya que su
rigidez le impide cambiar su morfologia para el enfoque de los objetos cercanos.
Estudios recientes realizados con resonancia magnética (Strenk et. al, 2006),
comprueban cdmo el aumento de tamafio del cristalino desplazaria al iris y al musculo

ciliar, reduciendo indirectamente el tamafio del espacio circumlental. Ello provocaria
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una disminucién de la tension zonular, y en consecuencia, una menor respuesta

acomodativa.

Las lentes acomodativas fueron introducidas en el mercado europeo en el aino 2006
(Findl, Leydolt, 2007). Existen diferentes modelos de lentes acomodativas (Crystalens®
AO de Bausch & Lomb, Synchrony® de Visiogen, Tek-Clear™ de Tekia y Tetraflex™ de
Lenstec) (Migliore et. al, 2011). A continuacién se describiran las lentes Crystalens y

Synchrony, que son las que mas se implantan en la practica clinica.
2.3.3.1 Lentes de Gptica Unica

Dentro de este grupo de lentes se halla la unica lente acomodativa aprobada por la
FDA para el tratamiento de la presbicia (Cumming et. al, 2004): la Crystalens (Fig.
2.12) o AT-45% (Eyeonics, Aliso Viejo, California) siendo la Crystalens AO el ultimo
modelo, fabricado en silicona. Es una lente biconvexa de bordes cuadrados, cuyos
hapticos flexibles en forma de plato estan unidos a la optica por dos pequefas
bisagras. Son estas bisagras las que le confieren la movilidad necesaria para su
desplazamiento anterior y posterior. Ambos platos se contindan con dos terminaciones
de poliamida en “T”, en cuyos extremos hay 2 pequefas almohadillas (loops). El
disefio de los hapticos facilita el centrado de la lente y su estabilidad en el saco
capsular, apoyandose sobre la capsula posterior, cerca de la superficie vitrea. El
mecanismo tedrico de accion presupone que al contraerse el musculo ciliar, este
redistribuye su masa, empujando periféricamente la superficie vitrea, lo cual provoca
un aumento de presion en la cavidad vitrea. Este aumento de presién seria el
responsable del desplazamiento hacia delante de la 6ptica de la lente. En los estudios
preliminares que ha realizado la FDA (Cumming et. al, 2006) con esta LIO, se ha
mostrado que aproximadamente el 73% de los pacientes no utilizan gafas de manera

continua para vision préoxima.
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Figura 2.12 Crystalens AT-45.

http:.//www.finemd.com/reprints/Clinical

Otra lente dentro de este grupo es la 1CU Akkommodative® (Fig. 2.13), aprobada por
la Unién Europea. Se trata de una lente acrilica hidrofilica, con cuatro hapticos de
plato, de cuyos extremos emergen unas pequefas lengletas. Estos cuatro puntos de
apoyo proporcionan estabilidad en el saco capsular. Los hapticos se unen por unos
estrechos puentes a la éptica y permiten, al desplegarse, la incurvacion hacia delante
de la optica de la lente durante el esfuerzo acomodativo. De acuerdo con la teoria de
Helmholtz, durante la contraccion del musculo ciliar las fibras zonulares se relajarian y
la energia mecanica liberada se transmitiria al saco capsular distendido. Estas fuerzas
serian las responsables del movimiento hacia delante de la 6ptica de la lente, con el

consiguiente aumento de su potencia didptrica, para el enfoque en visidn préoxima

Hay que tener en consideracion que el resultado obtenido mediante las LIO que se
basan en su movimiento para generar acomodacion, dependera del poder diéptrico de
la LIO; por tanto, el efecto conseguido con este desplazamiento tedrico seria menor

con LIO de baja potencia.
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Figura 2.13 1CU Akkommodative.

http://www.add.to/volseite.php ?jahreswahl=2004&presse id-50

2.3.3.2 Lentes de o6ptica dual

Como se ha mencionado, cuanto mayor es la potencia de una lente, tanto mayor es el
rango de acomodacién que proporciona el movimiento de dicha lente. Las lentes de
doble éptica combinan una éptica positiva anterior, que se desplaza hacia delante, con
una Optica negativa posterior, actuando como un sistema Optico unico. Por
consiguiente, para un mismo desplazamiento, las lentes de doble éptica
proporcionarian un cambio refractivo mayor o, lo que es igual, mayor poder de
acomodacién que las lentes de optica simple. Histéricamente, uno de los mayores
inconvenientes que se observan cuando se han implantado dos LIO es la opacificacion

interlenticular.

La lente Synchrony (Fig. 2.14) es la primera lente de doble optica que esta en el
mercado europeo desde septiembre de 2006. Consiste en una unica pieza de silicona
de ultima generacion que fundamenta su mecanismo de accion en el desplazamiento
axial de su o6ptica anterior. Se caracteriza por una optica anterior convexa de 5.5 mm
de diametro con un poder didptrico positivo de +32D, unida por un sistema de hapticos
flexibles, tipo muelle, a otra 6ptica posterior de 6.0 mm de diametro con potencia
negativa variable, segun la longitud axial, para alcanzar la potencia neta necesaria
para conseguir la emetropia. El diametro total de la lente es de 9.5 mm con una
anchura de 9.8 mm. El grosor de la lente comprimida es de 2.2 mm. El mayor tamafio
de la optica posterior confiere estabilidad y mantiene el centrado de la lente. Un simple
célculo muestra que los sistemas duales producen mayor cambio refractivo que los

sistemas simples para una misma cantidad de movimiento. Sirva como ejemplo que un
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movimiento de 1 mm en un sistema simple con LIO de potencia +19D produce un
cambio aproximado de 1.2 D; en cambio, un sistema dual con lentes de potencias
+32D y -12D y separacion entre ambas de 0.5 mm, produce un cambio aproximado

de 2.2D para el mismo desplazamiento.

Los resultados muestran un cambio acomodativo variable entre 0.5D y 2.5D (Dick,
2005).

Figura 2.14 Lente Synchrony

htto.//www.ophthalmologyweb.com/featured-Articles/20038-Future-IOL- Technology

2.3.3.3 Lentes deformables

Se investiga desde hace afios la posibilidad de rellenar el saco capsular con un
material transparente y moldeable, con objeto de reproducir el mecanismo natural de
acomodacion, en el ojo pseudofaquico. En los afios 80, Parel y Haefliger denominaron

este concepto Phaco Ersatz.

Las lentes deformables emplean materiales elasticos que, introducidos en el saco
capsular, modifican su forma y su potencia 6ptica, segun la contraccién o relajacion del
musculo ciliar, consiguiendo un cambio acomodativo real, tal y como ocurre en el
cristalino joven; es el caso de la LIO Fluid Vision (PowerVision Inc, Belmont, California
USA) que se introduce dentro del saco capsular. Esta LIO presenta unos hapticos
huecos rellenos de un fluido: asi, durante la contraccion del musculo ciliar, el diametro
ecuatorial de la capsula se reduce, resultando en un incremento de la presion en los
hapticos, desplazamiento del fluido que contienen hacia la optica de la lente,
aumentando su curvatura, con el consiguiente incremento del poder didptrico (Kohl et.

al, 2014).
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Para alcanzar esta meta, deben superarse diversos obstaculos, como la extraccion de
la catarata a través de una capsulorrexis muy pequefia, conseguir que el material
introducido se mantenga estable en el saco capsular, incluso tras una capsulotomia,
evitar imperfecciones en la superficie éptica generadas por alguna irregularidad en el
material, en el saco o en el borde de la rexis, o calcular el poder didptrico exacto. El
futuro de las lentes deformables esta en el desarrollo de materiales complejos que
solventen estos inconvenientes y logren una respuesta 6ptica rapida, constante y
predecible en funcion de la dinamica del cuerpo ciliar. Ello permitira la creacion de una

lente realmente acomodativa.

2.4 LA ABERRACION ESFERICA

La aberracién geométrica conocida como esférica (AE) se presenta en la imagen
formada por un determinado sistema éptico con el objeto puntual situado sobre el eje
Optico. Esta aberracion se debe a que los rayos emergentes del punto objeto que
inciden a diferente altura sobre la pupila de entrada, no cortan al eje 6ptico en el
mismo punto (Fig. 2.15), o en otras palabras, no pasan todos por el punto imagen

(paraxial).

La aberracioén esférica del ojo es una de las mas importantes en cuanto a sus efectos
sobre la vision. La AE puede ser considerada como un desenfoque dependiente del
radio de curvatura. Cuando la aberracién esférica es positiva, el poder de refraccion
aumenta a medida que nos alejamos del eje 6ptico. De esta manera los rayos
periféricos se enfocan antes que los rayos mas proximos al eje 6ptico. Incluso, aunque
el diseno de la cérnea sea el de una superficie asférica que se va aplanando al
alejarnos del eje optico, esta presenta aberracion esférica positiva, cuyo valor depende

obviamente del tamafio pupilar (Wang et. al, 2003; Petermeier, 2011).
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Figura 2.15 Aberracion esférica.

La aberracion esférica ocasiona una pérdida de calidad visual, mas acusada en
condiciones de baja iluminacién, puesto que la aberracién esférica aumenta con el
didmetro pupilar. Cuando se expresa la AE con el término correspondiente de los
polinomios de Zernike, su valor viene dado por el valor del coeficiente C [4,0] en
micras. Diferentes estudios situan la AE de la cérnea en ojos jovenes y sanos en torno
a las 0.27 ym para un diametro pupilar de 6.0 mm, propiedad que no suele variar con
el paso de los afios (Oshika, Klyce, 1999; Wang et. al, 2003,).

Por su parte, el cristalino presenta una AE negativa, es decir, los rayos mas centrales
focalizan antes que los rayos mas periféricos. La aberracion esférica total del ojo es la
combinacion de la aberracion esférica corneal (positiva) y de la aberracion interna del
cristalino (negativa). En ojos jévenes ambas tienden a compensarse pero, en edades
proximas a los 40 afios la aberracion del cristalino tiende a volverse positiva y, como
consecuencia, en el ojo de las personas mayores las aberraciones globales oculares
aumentan (Fig. 2.16) al sumarse las aberraciones esféricas positivas de la cornea y
del cristalino (Glasser and Campbell 1998; Guirao et. al, 2000; Amano et. al, 2004),

repercutiendo negativamente en la vision.
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Figura 2.16 Aberracion esférica interna en funcién de la edad.

Las LIO convencionales esféricas también tienen aberracion esférica positiva, por lo
que en los ojos en los que se implanta este tipo de lentes la aberracion esférica tras la
cirugia es mayor. Para solventar este problema se han desarrollado las LIO con
superficies asféricas (Holladay et. al, 2002). En estas lentes se modifica la geometria
de alguna de sus superficies para producir aberracion esférica negativa y asi

compensar la de la cornea (Rocha et. al, 2006; Tzelikis et. al, 2008).

2.5 CALIDAD VISUAL
2.5.1 AGUDEZA VISUAL

Se define la agudeza visual (AV) como la medida de la capacidad del sistema visual
para detectar, reconocer o resolver detalles espaciales, en un test de alto contraste y
con un buen nivel de iluminacion. Cuanto mas alejado esté un objeto manteniendo
constante su tamafo, tanto menor sera el angulo subtendido y tanto mayor

requerimiento de poder separador o AV sera necesario para apreciar sus detalles.

La capacidad del sistema visual para apreciar detalles depende de la tarea visual que
realice el observador. Estas tareas se pueden agrupar en las siguientes categorias:

deteccidn, resolucion, reconocimiento y localizacion.
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a)

b)

d)

Deteccién o minimo visible: el observador debe decidir sobre la presencia o no
del objeto en su campo visual. La capacidad de deteccién se mide mediante la
inversa del angulo minimo que debe subtender un objeto para que sea
percibido por el observador. Normalmente se emplean test brillantes sobre

fondo negro o test negros sobre fondo blanco.

Resolucion o minimo separable: el observador debe decidir si dos objetos muy
proximos entre si estan separados o no. En este caso, la capacidad de
resolucion se mide como la inversa del angulo minimo de separacion que debe
existir entre los dos objetos para que sean percibidos como diferentes por el
observador. Habitualmente los test que se utilizan son puntos o lineas
separados a distancias variables, que deben ser claramente distinguibles si se

presentan individualmente.

Reconocimiento o minimo reconocible: el observador debe reconocer formas o
detalles del objeto. La capacidad de reconocimiento se mide como la inversa
del angulo que subtiende el minimo detalle reconocible en el test.
Frecuentemente, se emplean como test objetos con algun detalle o
caracteristica que deba ser reconocida y, por tanto, superior al minimo visible.
Esta es la tarea que se considera en la practica clinica y la que se utiliza en los
test denominados optotipos. La mayoria de ellos se disefian de manera que el
tamano total del mismo sea cinco veces el tamano del detalle a reconocer.
Existe una enorme variedad de optotipos clinicos para la determinacién de la
agudeza visual, entre ellos tenemos las cartas de ETDRS, utilizadas en nuestro
estudio para la determinacién de la agudeza visual de lejos y la Tumbling E,
utilizada también en este estudio para la determinacion de la agudeza visual de

cerca.

Localizacion o discriminacion: el observador debe discriminar pequefios
desplazamientos de una parte del test respecto a otra. La agudeza se mide
como la inversa del minimo angulo de desplazamiento que percibe el
observador. La medida clasica es la llamada agudeza visual Vernier o

hiperagudeza.
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Para la evaluacion de la agudeza visual se hace necesario definir una escala de
medida. Las escalas mas habituales son la escala decimal, la escala Snellen y la

escala log MAR.

e ESCALA DECIMAL O MONOYER
En esta escala los valores de agudeza visual se expresan como la inversa del angulo
u, (Fig. 2.17) que subtiende el detalle de menor tamafo que percibe el observador. El

angulo u se expresa en minutos de arco y la AV se obtiene como:

Ec 3. AV= 1/u (min)

Se llama decimal porque su valor es un niumero decimal, que sera igual a uno cuando
u=1 minuto. El valor AV= 1 se toma como valor normal de la agudeza visual en esta
anotacion decimal. Cuanto menor sea el detalle que es capaz de apreciar el sujeto,

tanto mayor sera el valor de su agudeza visual.

e ESCALA SNELLEN
En esta escala, la agudeza visual se expresa como una fraccion entre la distancia a en
la que se realiza la observacion y la distancia a;, a la que realmente ese detalle

subtiende un angulo de un minuto de arco (fig 2.17).

< do g

Figura 2.17 Representaciéon de la agudeza visual Snellen como fraccién a/ao. Un objeto de tamario y que
es reconocido por el observador a la distancia a de calibracion de la carta subtiende 1 minuto de arco

cuando se situa a una distancia ag (Artigas et. al, 1995).
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Ec. 4. AV= ala

e ESCALA log MAR
En esta escala, la agudeza visual se expresa como el logaritmo del angulo u

subtendido por el detalle, también llamado minimo angulo de resolucion (MAR).
Ec.5. AVwar=log (MAR)

La escala log MAR también se puede relacionar con la escala decimal de la siguiente
manera: partiendo de la definicion de agudeza visual decimal se puede expresar el

logaritmo de la agudeza visual como:
Ec. 6. Log AV4=log (1/u)=-log u = -log MAR
y, por tanto:

Ec.7 AVg= 1070IMAR_ 1 )-AViar

No hay pues una relacion lineal entre escala decimal y la escala MAR, sino una
relacion logaritmica. Si la AV crece en escala decimal, en escala log MAR decrece,

como describe la Ec. 7.
2.5.2 FUNCION DE SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

La funcién de sensibilidad al contraste (CSF) refleja la sensibilidad del sistema visual,
no solo del detalle mas pequefio sino de todos los demas, cualquiera que sea su
tamano. Un sujeto que requiera un buen contraste para ver una tarjeta tiene una baja

sensibilidad al contraste y viceversa.

Las primeras medidas de sensibilidad al contraste se originaron a mediados del siglo
XX, con los trabajos de Campbell y Robson 1967, quienes evaluaron la SC usando un

test de franjas sinusoidales.

Todo objeto es susceptible de ser descompuesto en frecuencias espaciales, por lo que

una forma de caracterizar un sistema O6ptico seria conocer como transmite cada una

de estas frecuencias espaciales, es decir, determinando su Funcién de Transferencia
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de Modulacién, o MTF por sus siglas en inglés. La forma experimental de determinar la
curva correspondiente a la MTF de un sistema optico consiste basicamente en
presentar una red sinusoidal de una determinada frecuencia y contraste como objeto,
formar la imagen con el sistema en cuestion y volver a medir el contraste en la imagen,
con lo que puede saberse cuanto se ha atenuado al pasar por el sistema 6ptico. Para
cada una de las frecuencias espaciales se seguiria el mismo procedimiento,
obteniendo una curva, que reflejara la atenuaciéon del contraste o modulacién en
funcién de la frecuencia espacial, es decir, la MTF del sistema. En el caso del sistema
visual esto no es aplicable y para valorar la SC se va reduciendo el contraste de una
red sinusoidal, manteniendo su luminancia media constante hasta alcanzar su umbral,
es decir, hasta que el observador vea un campo uniforme. La inversa de este nivel
umbral de contraste es la sensibilidad al contraste. La medicion se repite para
diferentes frecuencias espaciales. La grafica que muestra la inversa de la cantidad de
contraste necesario para detectar redes de distinta frecuencia espacial se conoce

como la curva o funcién de sensibilidad al contraste (CSF por sus iniciales en inglés).

2.5.3 AGUDEZA VISUAL ESTEREOSCOPICA

Los sujetos con visidbn binocular normal tendran una percepcion binocular de
profundidad, o percepcion tridimensional del espacio, la cual no es posible si el sujeto

presenta solo visibn monocular (Alan, 1993).

La vision binocular ayuda en el reconocimiento y localizacion de los objetos, al mejorar
la percepcion de profundidad o relieve y el céalculo de las distancias. En la vision
humana se origina en cada uno de los ojos una imagen ligeramente desplazada con
respecto a la del otro ojo (Fig. 2.18). Esto se debe a la distancia de separacién de 5
cm a 7.5 cm, por término medio, de centro a centro de ambos ojos. Esta diferencia
entre las imagenes retinianas de los dos ojos se denomina disparidad binocular, que
es lo que el sistema visual utiliza para detectar diferencias de profundidad de los
objetos. Asi, la estereopsis es la percepcion visual binocular del espacio tridimensional

basada en la disparidad binocular (Bennett y Rabbetts, 2007).
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Figura 2.18 Disparidad binocular. Diferencia entre las imagenes formadas por cada ojo.

La agudeza visual estereoscoépica (AVE) es la capacidad para discriminar pequefias
diferencias de profundidad, como resultado de disparidades geométricas retinianas.
En observadores con visiéon binocular, el proceso de estereopsis fina determina la

agudeza estereoscopica.

Para entender este concepto obsérvese la Figura 2.19, donde se representa la

disparidad binocular cuando ambos ojos (P y P") estan mirando a dos objetos (uno
situado en F y otro situado en O) a una distancia d y con una profundidad Ad entre

ellos.
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Figura 2.19 Disparidad binocular entre dos puntos con una disparidad Ad entre ellos. Py P” son los
centros de las pupilas de entrada de ambos ojos. (Artigas et. al, 1995).
Segun la figura, se obtiene que la disparidad es:
d=a—p

., _n8 — _2a .
Con.a—Zd y B—d+Ad,luego

2a 2a 2a. Ad
Ec. 8. 6= —— =
d d+Ad d(d+ Ad)

Cuando se trata de medir el umbral de disparidad, es decir, la agudeza
estereoscopica, el término (d - Ad) del denominador es tan pequefio que puede

despreciarse frente al valor de d? sin pérdida de precision. Por tanto, la agudeza

estereoscopica puede expresarse como:

2a Ad
d2

Ec. 9. 0=

Donde Ad es ahora la minima separacion entre los puntos F y O para que se perciba
la sensacion de profundidad. La agudeza calculada segun la Ec. 9 se expresa en
radianes, que habitualmente se convierten a segundos de arco (seg arc) en los test de

estereoagudeza.

Un buen resultado en un test de estereopsis es un excelente indicador de que los

sistemas acomodativos y vergencial funcionan adecuadamente. Hay varios factores

38



que afectan la estereopsis como son el contraste, el error refractivo, las heteroforias, la
aniseiconia y la edad. Asi, cuando disminuye el contraste la estereopsis se degrada;
se ha demostrado que el emborronamiento bilateral de la misma cantidad (0.50D) en
ambos ojos produce una reduccién en la estereopsis (Wood, 1983), y la borrosidad
desigual entre ambos ojos lo hace con mayor intensidad (Legee y Gu, 1989). La
agudeza visual estereoscopica (AVE) también se ve degradada ante la presencia de
heteroforias descompensadas (Saladin, 1995). En cuanto a la aniseiconia, una
diferencia de un 1% de tamano entre ambos ojos es capaz de reducir la estereopsis
(Reading y Tanlamai, 1980) y el efecto crece rapidamente con el aumento de la
diferencia de tamafo de las imagenes (Lovasik y Szymkiw, 1985). Finalmente,
respecto a la edad, Jani (1966) encontrd valores superiores de AVE en la adolescencia
y una disminucion a partir de los 40 afos. Por su parte, Heckmann y Schor (1989)
mostraron que la AVE dependia del contraste, mientras que Greene y Madden (1987)
y Adams y colaboradores (1988) sugirieron que la pérdida de estereopsis con la edad
estaba relacionada en gran medida con la pérdida de sensibilidad al contraste,

ocasionada por la pérdida de la transmision de la luz a través de los medios oculares.

En los pacientes operados de catarata, la diferencia en el equivalente esférico entre
ambos ojos es un factor que contribuye a la pérdida de AVE; por ello, es muy
importante el calculo adecuado de la LIO para minimizar la anisometropia que influye

negativamente en la estereoagudeza (Hayashi & Hayashi 2004).

La AVE puede medirse con instrumentos (Howard Dolman), test que presentan
profundidad real (Frisby) o test que se basan en estereogramas (Titmus, Random,
TNO). Estos ultimos son muy utilizados tanto en clinica como en estudios relacionados
con las LIO multifocales (Jacobi, 1999; Hayasi, 2004; Chang, 2008; Petermeier et. al,
2009; Ferrer-Blasco et. al, 2011; Vardn et. al, 2014).
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2.5.4 ESTUDIOS SOBRE MEDIDAS PSICOFISICAS Y LENTES

INTRAOCULARES MULTIFOCALES

Desde finales del siglo XX, momento en el que se empiezan a implantar las primeras
lentes multifocales, se han publicado varios estudios sobre medidas psicofisicas de la
visiéon con dichas lentes. Estos estudios exploran un solo disefo de lente intraocular
multifocal (Alfonso et. al, 2008; Forte, Ursoleo, 2009), comparan varios disefos (Toto
et. al, 2007; Cillino et. al, 2008), toman como referencia una lente monofocal como
lente control (Gil et. al, 2011; Al et. al, 2011) o realizan un Mix and Matching (Pepose

et. al, 2007), que consiste en implantar un disefio de lente diferente para cada ojo.

Souza et. al (2006) compararon la AV en VL y VP, la sensibilidad al contraste en VL y
la estereopsis entre la multifocal ReSTOR esférica SN60D3, implantada en 25
pacientes y la monofocal AcrySof SAG0AT, en 15 pacientes. Tanto para la agudeza
visual en visidon lejana sin correccion como con la mejor correccion optica, no
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre las dos lentes. La AV en
VP sin correccion y con la mejor correccion encontrada en VL fue estadisticamente
mejor con la ReSTOR SN60D3. La sensibilidad al contraste en condiciones fotdpicas
fue estadisticamente mas baja con la LIO multifocal y en cuanto a la estereopsis no

encontraron diferencias significativas entre las dos lentes.

Pepose y colaboradores (2007) presentaron un estudio donde compararon cuatro tipos
de lentes: la acomodativa Crystalens AT-45 (14 pacientes), la multifocal asférica
ReSTOR SA60D3 (12 pacientes), la refractiva ReZoom (3 pacientes) y 6 pacientes a
los cuales se les implanté en un ojo una ReZoom y en el ojo contralateral una
Crystalens. Los test monoculares mostraron que los ojos con la LIO acomodativa
Crystalens tenian estadisticamente mejor AV sin correccion en VL; en vision
intermedia (VI), mejor AV tanto con correccién como sin carreccién y en VP, mejor AV
con correccion optica (adicion). Los ojos con la lente ReSTOR tenian mejor AV en VP
sin correccion y eran los que requerian mas baja adicidn, pero ofrecian la mas baja
AV intermedia con correccidon y sin correccion. La SC monocular con y sin

deslumbramiento fue mejor con la Crystalens.
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Toto et. al (2007) publicaron sus resultados sobre calidad visual, calidad 6ptica y
biocompatibilidad comparando 2 lentes difractivas: la Tecnis ZM900 y la ReSTOR
SA60D3. No encontraron diferencias estadisticamente significativas en la AV tanto con
correccion como sin correccién en VL, asi como en VP entre las dos lentes. En vision
intermedia encontraron mejores resultados para la Tecnis. Un porcentaje alto de
pacientes presentd un severo grado de fibrosis anterior y la opacificacion posterior fue

minima y no estadisticamente significativa entre las dos lentes.

Chiam et. al (2007) compararon la visién funcional a los 6 meses del postoperatorio
con implante bilateral de las lentes ReZoom y ReSTOR SA60D3. La AV para todas las
distancias se realiz6 sin correccién 6ptica. Concluyeron que en vision préoxima la AV
era mejor con la lente ReSTOR vy para visién intermedia, con la lente ReZoom. En
cuanto a la AV en VL no encontraron diferencias estadisticamente significativas, si
bien los pacientes implantados con la lente ReSTOR manifestaron mayor
independencia de gafas. En cuanto al grado de satisfaccién con el tipo de lente

implantada no hubo diferencias entre los dos grupos.

Alfonso et. al (2008) estudiaron la AV en vision lejana, intermedia y proxima en 18
pacientes implantados con la LIO multifocal asférica ReSTOR SN6AD3 (adicion de
+4.00 D). Como resultado encontraron que a 3 meses del postoperatorio, para todas
las distancias la AV fue de 20/25 o mejor. Los valores de la SC fotdpica se hallaron
dentro del intervalo normal esperado para la edad de los pacientes. En condiciones
mesopicas la SC fue inferior que para las condiciones fotépicas, particularmente en las

frecuencias altas.

Cillino et. &l (2008) compararon 3 disefios de lentes multifocales (la refractiva Array
SA40N, la refractiva ReZoom y la difractiva ZM900) con un disefio monofocal (la AR
40). Los resultados de AV indicaron que, sin correccion, la AV en VP fue de 20/50 en
el grupo monofocal comparado con 20/32 o mejor, en el grupo multifocal. Con la mejor
correccion optica de VL el grupo monofocal presentd la peor AV. La AV con correccion
y sin correccion tanto VL como VP fue mejor para el grupo difractivo, comparado con
el refractivo. La visién intermedia sin correccion fue mejor con la lente ReZoom. En
cuanto a la SC, el grupo refractivo demostré valores mas bajos en la frecuencia de 3

ciclos/grado.
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Chang F. (2008) realiz6 un estudio prospectivo no randomizado en un total de 30
pacientes con implante bilateral de LIO ReZoom (15 pacientes) y con la lente ReSTOR
SA60D3 (15 pacientes). Encontré mejor AV a la distancia de 31 cm con la lente
ReSTOR sin correccion, asi como con la mejor correccion encontrada en VL.
Respecto a la sensibilidad al contraste, fue mejor con la lente ReSTOR para la
frecuencia espacial de 6 ciclos por grado. En cuanto a la estereoagudeza, fue mejor

para la lente ReZoom.

Ferrer-Blasco et. al (2009) evaluaron la estereoagudeza antes y después de la
correccion de la ametropia y presbicia. Los pacientes fueron implantados con la lente
ReSTOR SN60D3 encontrando un promedio de 46.42+1.36 y 48.67+1.13 segundos de
arco respectivamente, diferencias que no fueron estadisticamente significativas.
Concluyeron que la estereoagudeza no se ve afectada por la borrosidad retiniana

inducida por la multifocalidad.

Alfonso et. &l (2009a) evaluaron la AV y SC en 20 pacientes implantados con la lente
ReSTOR asférica SN6AD1 con adicién de +3.00D a los 6 meses del postoperatorio.
Las medidas se realizaron con la mejor correccion optica encontrada en VL. La
agudeza visual en VL fue de -0.064 logMAR, para vision intermedia de 0.147 logMAR
(70 cm), 0.036 logMAR (60 cm) y -0.126 logMAR para VP. La SC en VL en
condiciones fotopicas se hallé dentro del rango normal estandar. La SC en condiciones

mesopicas fue mas baja que la fotdpica, principalmente en las frecuencias altas.

Alfonso et. al (2009b) en un estudio prospectivo compararon la AV de dos modelos de
LIO bifocales asféricas. A 18 pacientes les implantaron la LIO SN6AD3 y a 20
pacientes la Acri.LISA 366D. Concluyeron que la AV de alto contraste a los 6 meses
del postoperatorio fue buena tanto en VL como VP con las dos lentes. La vision
intermedia no fue tan buena como en las otras distancias y fue similar entre las dos

lentes asféricas.

Hayashi et. al (2009) compararon la AV de lejos y cerca y la SC entre pacientes
implantados con la LIO multifocal ReSTOR SN6AD1 y la monofocal AcrySof SN6OWF.
Fue un estudio prospectivo con una muestra de 32 pacientes para cada grupo de

lentes. Concluyeron que la lente multifocal de baja adicidbn proporcionaba

42



significativamente mejor AV intermedia y cerca que la lente monofocal. En cuanto a la
SC con glare y sin él fue similar en los dos grupos. La AV a todas las distancias fue

independiente del diametro pupilar o al descentramiento de la lente o inclinacion.

Kohnen et. &l (2009), en un estudio multicéntrico, analizaron la funcion visual en 93
pacientes implantados con la lente ReSTOR SN6AD1 a los 6 meses de la
intervencion. La AV sin correccién 6ptica en VL fue de -0.03 logMAR, a 70 cm, de 0.20
logMAR, a 60 cm, de 0.15 logMAR, a 50 cm, de 0.05 logMAR y a 40 cm, de 0.04
logMAR. En visién préxima la distancia preferida por el paciente fue entre 40 cm y 50
cm. De 27 posibles problemas visuales postoperatorios solamente 5 fueron
catalogados como dificultad minima o moderada. El 88% de los pacientes tuvieron

independencia de gafas.

De Vries et. al (2010a) publicaron un estudio donde compararon la AV y el grado de
satisfaccion visual en pacientes implantados con dos tipos de LIO: la ReSTOR
SN6AD3 asférica y la ReSTOR SN60D3 esférica, las dos lentes con una adicion de
+4.00D (+3.25D en el plano de las gafas). Para VL no encontraron diferencias
estadisticamente significativas sin correccion ni con la mejor correccién optica. Para
VP encontraron diferencias a favor de la LIO asférica, tanto sin correcciéon como con la
mejor correccion optica. En cuanto a la SC, no encontraron diferencias entre las dos

lentes.

De Vries et. al (2010b) compararon la AV, la SC y la aberrometria del frente de onda
en dos lentes asféricas con diferente adicion: la ReSTOR SNG6AD1 con adicion de
+3.00D y la ReSTOR SN6AD3 con adicion de +4.00D. En cuanto a la AV, fue mejor
sin correccion en vision préxima e intermedia (40, 50, 60 y 70 cm) con la LIO de
adicién +3.00D, al igual que para VL sin correccion. Respecto a la SC, no hubo
diferencias estadisticamente significativas entre las dos lentes para ninguna condicion
de iluminacién. La distancia preferida para trabajar en vision proxima fue similar con
los dos tipos de lentes. Los niveles promedio de aberracion esférica y de alto orden

fueron mas bajos en los pacientes con la adicion de +3.00D.

Madrid-Costa et. al (2010) realizaron una revision de estudios publicados,

particularmente aquellos en los que se evaluaron lentes de disenos hibridos (AcriLISA
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366, AcrySof ReSTOR SN6AD3 y SNBAD1). La mayoria de estos estudios evidencian
que el promedio de AV monocular en VL y AV en VP con la mejor correccion 6ptica
encontrada en VL era mejor que 0.1 logMAR (cerca de 6/7.5). Los estudios también
sugieren que los valores de sensibilidad al contraste bajo condiciones fotdpicas y

mesopicas eran menores que los obtenidos con lentes monofocales.

Ferrer-Blasco et. al (2011) realizaron un estudio en 30 pacientes cuyo objetivo fue
estudiar la estereoagudeza un afio después de la cirugia de catarata con implante de
lente intraocular multifocal asférica ReSTOR SN6AD3. Utilizaron tres test: - Titmus,
Random dot y Howard-Dolman bajo condiciones fotdpicas. ElI promedio de
estereoagudeza con el Titmus y el Random dot fue de 44.55+1.08 y 41.25%£1.12
segundos de arco (seg arc) respectivamente, y con el Howard-Dolman, 18.42+6.10
seg arc. No encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los test
vectograficos, si bien los valores encontrados diferian con el Howard-Dolman. Llegaron
a la conclusién que la medida del umbral estereoscépico con este ultimo test es mas
adecuado que con los test vectograficos cuando se evalua la estereoagudeza después

de la cirugia con LIO.

Petermeier et. &l (2011) también evaluaron las ventajas y desventajas entre las LIO
multifocales ReSTOR SN6AD1 con adicién de +3.00D y la ReSTOR SN6AD3 con
adicion de +4.00D. Respecto a la AV en VL, tanto con correccién optica como sin
correccion, no encontraron diferencias estadisticamente significativas. En cuanto a
distancia intermedia (60 cm), con correccidn y sin correccion, fue mejor para la lente
de adicion +3.00D, y para VP (30 cm) la AV fue mejor para la lente de adicion +4.00D.
Para la distancia de 40 cm no encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre ambas lentes. Ambos grupos manifestaron total independencia de gafas, pero el
grupo de adicién de +3.00D reporté estar mas satisfecho con la visidon intermedia,
aunque también fueron los que presentaban mas deslumbramientos, pero menos
halos. En cuanto a la SC, no encontraron diferencias estadisticamente significativas

entre los dos grupos en condiciones fotdpicas y mesdpicas.

Tomofusa et. al (2013), en su estudio retrospectivo comparando lentes multifocales y
monofocales del mismo material 6ptico y diseno, entre ellas la ZMAOO o ZMBOO v la

ZA9003 o ZCBO0O, respectivamente, encontraron que la AV en VP sin correccion fue
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significativamente mejor y la dependencia de gafas fue significativamente mas baja en
el grupo multifocal. Sin embargo, la AV con correccion de cerca, la vision intermedia y

la sensibilidad al contraste fueron mejores en el grupo monofocal.

En su meta-analisis sobre ensayos clinicos controlados y randomizados, donde se
comparan lentes refractivas y difractivas, Xian et. al (2014) recabaron informacion
desde el ano 2000 hasta abril de 2014, concluyendo que las MIOLs refractivas
proporcionan mejor VL, mientras que las lentes difractivas proporcionan mejor VP,
capacidad de lectura y equivalente vision intermedia, reduccién de fendmenos

adversos (féticos) y permiten gran independencia de gafas.

El repaso de la bibliografia que se ha realizado respecto a medidas psicofisicas y de
calidad de vision de pacientes implantados con lentes intraoculares multifocales pone
de manifiesto que la AV sin correccién y con la mejor compensacion optica de vision
lejana, tanto con las lentes multifocales como con las monofocales, es buena y que no
existen diferencias entre los dos disefos. En cuanto a la visién préxima, esta es mejor
con las lentes multifocales, resultando en bajos niveles de dependencia de gafas para
tareas en VP. Comparando los disefos refractivo y difractivo, este ultimo presenta
mejores resultados de AV proxima, mientras que para la vision intermedia es mejor la

lente refractiva.

Respecto a la SC, las lentes multifocales estan asociadas con valores mas bajos que
las monofocales. Comparando las difractivas con las refractivas, la SC parece ser igual

o superior para los disefos difractivos.

45



2.5.5 ESTUDIOS SOBRE CALIDAD VISUAL SUBJETIVA Y LENTES

INTRAOCULARES MULTIFOCALES

En diferentes campos como sanidad, alimentacién, tecnologia etc. se somete a los
usuarios a una evaluacion subjetiva del grado de satisfacciéon o de calidad respecto al
producto en cuestién. En cuanto a los pacientes operados de cataratas con LIO
multifocales se han realizado varios estudios donde se evalla el grado de satisfaccion,
efectos indeseados y calidad de vida con dicho implante, basandose en sistemas de
encuestas. La apreciacion subjetiva de los pacientes en cuanto a calidad visual podria
ser diferente en funcion de los diferentes disefios de las lentes. A continuacién

comentaremos los resultados de varios estudios.

Javitt et. al (2000) realizaron un estudio prospectivo, randomizado y doble ciego en
245 sujetos, de los cuales a 127 se les implant6 bilateralmente una lente multifocal
(ARRAY SA40N) y a 118 una lente monofocal (PhacoFlex Il SI40NB). Respecto a la
calidad de vida, encontraron que los pacientes implantados con la lente multifocal
tenian menos limitaciones en la funcion visual, mejor AV de lejos y cerca sin
correccion y con correccion, menos dependencia de gafas, y mas halos y

deslumbramiento que los pacientes implantados con la lente monofocal.

Leyland et. al (2002), en un estudio prospectivo, randomizado y doble ciego, evaluaron
los efectos funcionales en 69 pacientes tras la implantacién bilateral de dos diferentes
lentes multifocales (ARRAY SA40NB, 29 pacientes, y TrueVista 68STUV Storz, 15
pacientes) comparandolas con una monofocal (Phacoflex S140N, 16 pacientes). Como
conclusién, las dos lentes multifocales mejoran la AV en VP y uno de cada tres
pacientes manifestaba total independencia de gafas. Los principales efectos adversos
fueron el incremento en la incidencia de deslumbramiento y halos en el grupo

multifocal.

Nijkamp et. al (2004) compararon el efecto clinico y la calidad de vida de 153
pacientes implantados con lentes intraoculares monofocales (75 pacientes) y
multifocales (78 pacientes). Las dos lentes fueron de la casa AMO Phacoflexll y
ArraySA 40 N, respectivamente. No encontraron diferencias en el grado de

satisfaccion de los pacientes al realizar sus diferentes actividades.
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Souza et. al (2006) realizaron unos cuestionarios para valorar la calidad de vida y
satisfaccion de 40 pacientes, 25 de los cuales fueron implantados con la lente
multifocal ReSTOR SN60D3 y 15 pacientes con la lente monofocal Acrysof SAGOAT.
Los test fueron pasados a los cuatro meses del postoperatorio. Las preguntas a los
pacientes se basaron en cuestiones como si podian realizar ciertas actividades sin
gafas, sobre efectos indeseados, calidad de vision de lejos y cerca y las diferencias en
la calidad de visién nocturna, lejos y cerca. El cuestionario de calidad de vida revel6
que ambos grupos estaban satisfechos al realizar actividades en visién lejana sin
gafas, pero para actividades en vision préxima, como leer un periddico, los resultados
fueron mejor en el grupo multifocal. En cuanto a los efectos indeseados como halos y
glare fueron reportados mas en el grupo multifocal. Concluyeron que los pacientes
implantados con la lente Restor SN60D3 estaban mas satisfechos con su calidad de

vida e independencia de gafas.

Chiam et. al (2007) realizaron un estudio para comparar la visién funcional en
pacientes implantados con la lente refractiva ReZoom (50 pacientes) y con la lente
difractiva ReSTOR SA60D3 (50 pacientes). Respecto al grado de satisfaccion de los
pacientes, el grupo con la lente ReSTOR manifesté tener que leer mas cerca de lo que
les gustaria; por el contrario ningun paciente con la lente ReZoom lo manifesto.
Respecto a la visién intermedia los pacientes implantados con la lente ReZoom
refirieron satisfaccion con la vision intermedia, a diferencia de los del grupo de la lente
difractiva. Estas diferencias entre los grupos, sin embargo, no fueron estadisticamente

significativas.

De Vries et. al (2008) hicieron un estudio prospectivo en 22 pacientes implantados
bilateralmente con la lente AcrySoft SAG0D3 a los 6 meses y a los tres anos de la
cirugia. Respecto a la calidad de vida, los pacientes reportaron muy buena AV para VL
vision intermedia y VP tanto a los 6 meses como a los 3 afios. En cuanto a los efectos
como el deslumbramiento o halos, ninguno de los pacientes los clasificaron como
severos ni a los 6 meses ni a los 3 anos. Respecto a la independencia de gafas a los 6
meses fue de 83.7% para lejos y 81.9% para cerca. A los tres anos, el 85% de los
pacientes manifesté independencia de gafas para VL y 75% para VP. Los autores
concluyeron que con la lente SA60D3 los pacientes manifiestaban una buena calidad

de vida e independencia de gafas y bajos efectos indeseados.
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Alfonso et. al (2009a) evaluaron la satisfaccion y los fendmenos visuales en 20
pacientes, seis meses después de la implantacion bilateral de la lente ReSTOR
SN6AD1. Las preguntas se basaron en su vision lejana, intermedia, préxima y vision
nocturna. Los pacientes manifestaron ninguna o minima dificultad con su vision a
todas las distancias, para realizar sus actividades y no reportaron severos fenémenos

indeseados: los halos y deslumbramiento o no existieron o fueron moderados.

Gierek-Ciaciura et. al (2010) realizaron un estudio prospectivo no randomizado en 30
pacientes implantados bilateralmente con tres LIO multifocales: ReZoom (10
pacientes), ReSTOR SA60D3 (10 pacientes) y Tecnis ZM900. Para la evaluacion de la
calidad de vida utilizaron el test VF-14. Concluyeron que con las tres lentes, en la
mayoria de los casos los pacientes se desenvolvian sin problemas en todas las
actividades de la vida diaria y con independencia de gafas para VP. No encontraron

diferencias estadisticamente significativas entre las distintas lentes.

Ali6 et. al (2011) estudiaron la calidad de vida en 53 pacientes operados de cataratas
con implante bilateral de dos lentes multifocales (ReSTOR SN6AD3 y Acri.LISA 366D)
y una lente monofocal. Concluyeron que los pacientes con implante multifocal tenian
menos dificultades para realizar tareas en visidon proxima y visién intermedia, como
leer el periddico o leer carteles y que el grupo de la lente con anillos difractivos en toda
su superficie (Acri.LISA) mostraba menos dificultades en la conduccion nocturna que

los otros dos grupos, siendo los resultados estadisticamente significativos

Finalmente, Cillino et. al (2014) compararon la AV, el desempefio en la lectura y la
calidad de vida (con el NEI RQL-42 National Eye Institute Refractive Error Quality of
Life Instrument-42) con tres disefios de MIOL: ReSTOR SN6AD3 (20 pacientes),
ReSTOR SNG6AD1 (21 pacientes) y TECNIS ZMAOO (22 pacientes). Encontraron que
la AV en VL con correccién y sin correccion, la vision proxima sin correccion y con la
mejor correccidn encontrada en VL fue igual en todos los grupos. En la vision
intermedia obtuvieron con la mejor correccion encontrada en VL, mejor AV con la
SN6AD1 que es la LIO de menor adicion. El test de calidad de vida mostré una alta
satisfaccion en todos los grupos, aunque en 4 items obtuvieron valores mas bajos con
la SNG6AD3. Estos autores concluyeron que las MIOL asféricas difractivas,

especialmente las hibridas apodizadas de baja adiciéon o las totalmente difractivas,
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satisfacen las necesidades de los pacientes operados de cataratas, en términos de

medidas visuales, desempeiio con la lectura y calidad de vida.

Como resumen, la mayoria de los estudios sobre calidad visual subjetiva y calidad de
vida encuentran que los pacientes estan satisfechos con el implante de MIOL, hay
independencia de gafas y la percepcion de halos y deslumbramiento, si estan

presentes, es en grado moderado o bajo.
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3.MATERIAL Y METODO

3.1 LENTES INTRAOCULARES INCLUIDAS EN EL ESTUDIO
3.1.1 ReZoom NXG

Como se explico en el apartado 2, esta LIO (Fig. 3.1) consta de cinco zonas refractivas
concéntricas: las zonas 1, 3 y 5 para vision lejana (VL) y las 2 y 4 para vision préxima
(VP). Su diametro total es de 13 mm y el diametro 6ptico de 6.0 mm. Es una lente
biconvexa que presenta una adicién de 3.5D que al plano de las gafas es de +2.60D.
Es pupilo-dependiente: para pupilas muy mioticas se pierde la multifocalidad y la lente
se comporta como monofocal ya que la parte central de la LIO corresponde al foco de
VL. (Rasp et. al, 2012).
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Figura 3.1 Lente ReZoom NXG.

3.1.2 AcrySof ReSTOR SN60D3 y AcrySof ReSTOR SN6AD1

Estas lentes intraoculares combinan la tecnologia refractiva junto con la difractiva en
un diseno hibrido. Poseen una zona central difractiva mientras que la zona periférica
es refractiva (Fig. 3.2). La region difractiva, que corresponde a los 3.6 mm centrales,
consta de anillos concéntricos que gradualmente disminuyen su altura del centro a la
periferia (apodizacion). El diametro total de la LIO es de 13.0 mm y el diametro éptico

es de 6.0 mm.

La zona refractiva periférica de las LIO dirige la luz al foco de lejos. Dado que esta
zona es efectiva a partir de 3.6 mm, en diametros pupilares grandes se utiliza para

mejorar la calidad visual de lejos. (Alfonso et. al, 2012).

La lente SN60D3 tiene una adicion de +4.0D (+3.20D al plano de gafas) y una
geometria esférica, mientras que la SN6AD1 es asférica y tiene una adicion de +3.00D
(+2.4D al plano de gafas). Por ultimo, cabe sefialar que estas lentes incorporan un

filtro amarillo para reducir la transmitacia de la luz azul.
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Figura 3.2 AcrySof ReSTOR.

http://www.alconsurgical.co.za/

3.1.3. Tecnis MULTIFOCAL ZMAQO

Es una lente de tres piezas (Fig. 3.3) con O¢ptica biconvexa de material acrilico
hidrofébico, que combina dos elementos opticos: la bifocalidad difractiva de su cara
posterior y la asfericidad prolata de su cara anterior. La superficie anterior asférica esta

disefiada para compensar un valor de aberracién esférica corneal de +0.27um.

Figura 3.3 Tecnis MULTIFOCAL ZMAOQO.

http.//www.abbottmedicaloptics.com

Su cara posterior contiene 32 anillos concéntricos que distribuyen la luz al 50% entre

el foco de lejos y el foco de cerca. La eficiencia de cada foco es de 41%.
53



La adicion es de +4.00D, que corresponde a +3.00D en el plano de las gafas.
3.1.1.4. Tecnis Monofocal ZA9003

Esta lente intraocular biconvexa de tres piezas tiene una superficie anterior asférica
disefiada para compensar un valor de aberracion esférica corneal de +0.27um. Consta
de una zona optica de 6 mm de polimero acrilico hidréfobo y el diametro total de la LIO

es de 13 mm.

—

Figura 3.4 Tecnis monofocal ZA9003.

http.//www.abbottmedicaloptics.com

A continuacién, a modo de resumen, presentamos una tabla con las caracteristicas

principales de las lentes empleadas en el presente estudio.
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CARACTERISTICAS

DE LASLIO

Optica

Geometria

Adicion

(plano de gafas)
Distribucidn de la
energia

(¢ pupilar)

GRUPO 1

ReZoom

NXG

Refractiva

Esférica

+3.50 D (+2.60 D)

Pupilo-dependiente

83% FL,
(2mm);

17% FI

60% FL, 10% Fl, 30%
FC (5mm)

(Lanne et. &l, 2006)

FL: Foco de lejos; Fl: Foco intermedio; FC: Foco cercano

GRUPO 2

AcrySof ReSTOR

SN6AD1

Hibrida:

centro difractiva
apodizada, periferia
refractiva
Asférica

+3.00 D (+2.40 D)

Pupilo-dependiente

40% FL, 40% FC

(2mm);
84% FL, 6% FC (5mm)

(Davison et. al, 2006)

GRUPO 3

AcrySof ReSTOR

SN60D3

Hibrida:

centro difractiva
apodizada, periferia
refractiva
Esférica

+4.00 D (+3.20 D)

Pupilo-dependiente

40% FL, 40% FC

(2mm);

84% FL, 6% FC
(5mm)

(Davison et. al, 2006)

GRUPO 4

Tecnis multifocal

ZMAO00

Difractiva

Asférica

+4.00 D (+3.00 D)

41% FL, 41% FC

(Hutz et. al, 2006)

Tabla 3.1. Caracteristicas de las LIO utilizadas en el estudio.
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3.2 MEDIDA DE LA CALIDAD VISUAL

3.2.1 AGUDEZA VISUAL
VISION LEJANA

La medida de la agudeza visual de lejos de los participantes del estudio se realiz6 a 4
metros, por medio del logaritmo del minimo angulo de resolucion (logMAR), para 100%
de contraste de las cartas EDTRS bajo condiciones fotdpicas (85 cd/m?). Para ello se
utilizé un sistema estandarizado para estudios clinicos SIFFI-MAV (Fig. 3.5) que
presenta letras de medida decreciente organizadas en lineas de cinco letras cada una,
con una separacion entre ellas equivalente al ancho de una letra. Esta disposicion fija
unas condiciones equivalentes para cada linea de agudeza visual. El tamafio de las
letras sigue una progresion logaritmica, incrementando 0.1 unidades logMAR por cada
linea de agudeza visual. Si el paciente fallaba una letra de una fila, tenia un +0.02 vy,
por el contrario, si discriminaba una letra del siguiente regldn, un -0.02. Asi, si el sujeto

falla dos letras de la linea de agudeza visual 0.1 tiene entonces una AV 0.14 LogMAR.

Este test permite seleccionar diferente disposicion de las letras para cada nivel de AV

y asi evitar la memorizacion por parte del paciente.

Figura 3.5 Sistema SIFFI-MAV.
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VISION INTERMEDIA Y PROXIMA

La agudeza visual en vision intermedia y préxima se realiz6 a 60 cm, y a 40 cm y 33
cm, respectivamente. El test utilizado fue el test de cerca del Departamento de Trabajo
de la Generalitat de Catalunya para 60 cm y 40 cm (Fig. 3.6), con un contraste del
100%. Este test presenta 10 lineas, cada una con 5 letras E dispuestas en varias
direcciones (derecha, izquierda, arriba y abajo). Los valores de agudeza visual estan
en escala decimal de 0.1 a 1. Se anotaba como valor de AV el correspondiente a la
ultima linea que el sujeto era capaz de leer, mas 0.02 por cada letra leida del siguiente
renglén o menos 0.02 si fallaba alguna letra del ultimo renglén leido. Para la distancia

de 33 cm se utilizé la misma carta de 40 cm con su respectiva conversion.

Las medidas de AV de cerca se hicieron en condiciones de iluminacién fotépica 120

cd/m?.

Figura 3.6 Test de cerca del Departamento de Trabajo de la Generalitat de Catalunya.

Los valores de agudeza visual reflejada en este test de cerca fueron comprobados a
partir de medir el grosor del trazo (S) de las letras para las diferentes lineas de
agudeza visuales y de la distancia de observacién (d) a la cual se debe utilizar el test,
con la siguiente expresion:

29%x10™* x d
V=

El grosor del trazo se midi6 mediante microscopio 6ptico de 40 aumentos con un

reticulo calibrado de resolucién 0.05 mm por division.
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3.2.2 SENSIBILIDAD AL CONTRASTE
VISION LEJANA

Para VL se utilizé el test de sensibilidad al contraste CSV-1000 (Vector Vision, Inc.,
Greenville, Ohio, USA), habitual en la practica clinica. Este test (Fig.3.7) mide la SC
usando redes sinusoidales con cuatro frecuencias espaciales (3, 6, 12, 18
ciclos/grado). Es un test de eleccidn forzada con dos alternativas, para lo cual en cada
frecuencia espacial hay dos filas con 8 columnas de figuras circulares. Una de cada
par contiene las redes cuyo contraste va decreciendo en pasos irregulares de 0.16
unidades logaritmicas conforme se avanza de izquierda a derecha. El paciente ha de
indicar qué elemento circular contiene las redes, si el de arriba o el de abajo, para
cada frecuencia. El test se observa a 2.7 m y presenta una pantalla translicida
retroiluminada con luz fluorescente (45 cd/m?). Este test tiene una buena fiabilidad

(Pomerance et. al, 1994).
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Figura 3.7 Test de sensibilidad al contraste CSV-1000.
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VISION PROXIMA

Para VP utilizamos el test VCTS 6000 (Vistech Consultants, Inc., Dayton, Ohio, USA).
Consiste en un test de eleccion forzada formado por cinco filas de redes sinusoidales
(Fig. 3.8); cada fila corresponde a una frecuencia espacial definida por 1.5, 3, 6, 12 y
18 ciclos/grado (c/g). En cada fila existen 8 redes que van disminuyendo su contraste
de izquierda a derecha de manera irregular, aproximadamente en saltos de 0.25
unidades logaritmicas. El sujeto ha de escoger entre cuatro alternativas de eleccion:
redes en sentido vertical, inclinadas 15° a la derecha, inclinadas 15° a la izquierda o no

se observan redes. El test se realiza en condiciones fotépicas (120 cd/m?).

S VISIO-N CON:TRAS:I‘ TES-T SYS.TEM
b D
@ @
@

\\\W o< =

Figura 3.8 Test de sensibilidad al contraste VCTS 6000.

3.2.3 ESTEREOAGUDEZA

La determinacién de la agudeza visual estereoscépica (AVE) se realizoé con dos tipos
de test (Fig. 3.9): uno polarizado, el TITMUS test (Stereo Optical Company Chicago

lllinois), y uno anaglifico, el TNO (Lameris Aotech, Nieuwegein, the Nederlands).

Como se ha descrito en el capitulo 2, la estereoagudeza mide el umbral de estereopsis

y se registra en segundos de arco (seg arc).

El test TNO consiste en estimulos cromaticos de puntos aleatorios, el cual requiere de
unas gafas con filtros rojo-verde que proporcionan la disparidad necesaria para poder
ver en profundidad. Este test presenta 7 laminas: las 3 primeras son figuras cuya
disparidad equivale a 1900 seg arc (Ancona et. al, 2014); las laminas 5, 6 y 7 llevan

impresos unos circulos a los cuales les falta un trozo que soélo es visible cuando el
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MATERIAL Y METODO

sujeto con vision estereoscopica lleva puestas las gafas rojo-verde. Las primeras 3
laminas sirven para detectar si existe o no visién estereoscépica, dado el valor burdo
de la estereoagudeza, y las ultimas realmente sirven para cuantificarla (15, 30, 60,
120, 240 0 480 seg arc).

ARENREaT )

Figura 3.9 Estereotest utilizados en el estudio. Arriba TNO y disparidad rojo verde. Abajo Titmus y doble

polarizacion de las imagenes.

Por consiguiente, con el TNO la diferente transmitancia espectral de los filtros
cromaticos rojo—verde (Fig. 3.9) permite patrones de diferente contenido espectral
para cada ojo por separado. Esto es de gran relevancia dado que la gran transmitancia
espectral del filtro rojo (Fig. 3.10a) compensa la baja sensibilidad espectral del ojo para
el rojo. Asi, en la Figura 3.10b se presentan las curvas obtenidas al multiplicar las
curvas de transmitancia para el filtro rojo y verde por la sensibilidad espectral del ojo
en condiciones fotdpicas al rojo y al verde, validando que el test TNO tiende a producir
similar flujo de eficiencia luminosa en ambos ojos. Por tanto, el funcionamiento de este
test asume la comparacién de imagenes de similar luminancia y presupone que la
distribucion espectral de la luz blanca y la reflectancia del test son las adecuadas.
Como se vera en la discusion de los resultados, las caracteristicas del test TNO se
deben tener en consideraciéon cuando exploramos el funcionamiento de algun
elemento éptico difractivo, el cual es dependiente de la longitud de onda de la luz

entrante (Varon et. al 2014).
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Figura 3.10 Transmitancias espectrales de los filtros verde (longitud de onda corta) y rojo (longitud de
onda larga) utilizados en las gafas del test TNO. A la izquierda (a) transmitancias de los filtros medidas
con espectrofotémetro. Derecha (b), resultado de la transmitancia de cada filtro multiplicado por la

eficiencia luminosa de las curvas del ojo en condiciones fotépicas de acuerdo con la CIE.

Por su parte, el test Titmus, desarrollado por la empresa Stereo Optical Co, es
considerado junto con el Random dot como uno de los test mas utilizados en clinica
para la evaluacion de la estereoagudeza en visiéon proxima (Ferrer-Blasco et. al, 2011).
Los estimulos del test Titmus son vectogramas que requieren filtros polarizados
cruzados, localizados a 45° en frente de un ojo y a 135° en frente del otro ojo. Estos
filtros inducen la disparidad retinal (disociacién) necesaria para la percepciéon de
profundidad. Lo componen tres tipos de estereogramas: el test de la mosca, el test de
circulos (puntos de Wirt) y el test de los animales. El test de los circulos es de eleccion
forzada y presenta nueve agrupaciones con cuatro circulos cada una; si el sujeto tiene
vision estereoscopica, uno de ellos se ve en relieve con las gafas polarizadas. De
todas maneras, hay que tener en cuenta que un sujeto con buena AV en un solo ojo
probablemente alcance una AVE de 140 seg arc con este test, ya que la disparidad de
contorno del test permite claves monoculares. El rango de agudeza visual
estereoscopica va de 40 seg arco a 800 seg arc. Se considera el valor normal el
comprendido entre 40 seg arco y 50 seg arc (Ferrer-Blasco et. al, 2011). Los animales
presentan valores correspondientes a 100, 200 y 400 seg arc, y por ultimo la mosca

presenta una disparidad de 3000 seg arc.

El test mas sensible y adecuado para determinar la estereoagudeza es el Howard-

Dolman (Madrid-Costa et. al 2010), pero rara vez se utiliza en la practica clinica. Por
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ello se ha querido utilizar los test mas habituales, entre los cuales estan el Titmus y
TNO.

3.2.4 CALIDAD VISUAL SUBJETIVA

La calidad visual subjetiva de los pacientes se evalu6 mediante dos test. Uno de ellos
indaga sobre la apreciacion que tiene el usuario de su vision a todas las distancias, de
la necesidad de llevar gafas y de los posibles efectos indeseados, tales como halos y
deslumbramiento que pueden aparecer con los disefios de LIO multifocales. Para una
mejor identificacion de estos fendmenos a los pacientes se les ensefiaban imagenes
como las que se presentan en la Figura 3.11. Las respuestas a este test fueron del tipo
mala, regular, buena, o cuya respuesta habia de ser siempre, a veces, con frecuencia
o nunca. Otro de los test, denominado VF-14 (Steinberg et. al, 1994), consiste en 14
preguntas donde se evalla el grado de dificultad para realizar diferentes actividades
de la vida cotidiana como leer, hacer trabajos manuales, deambular por la calle,
cocinar, ver la television o conducir. Este test se ha utilizado en varios estudios para
evaluar la calidad de vida de sujetos con patologia ocular (Riusala, 2003) y sujetos

operados de cataratas (Pager, 2004; Bilbao et. al, 2009; Aspinall et. al, 2013), y ha

sido referenciado como un test valido, fiable y repetible (Steinber, 1994; Alonso et. al,
1997; Nijkamp et. al, 2000).

Figura 3.11 Halos y deslumbramiento.
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3.3 OTRO MATERIAL

Este trabajo de investigacion se realizé en un consultorio de oftalmologia donde,

ademas del material descrito anteriormente, se utilizaron:

e Lampara de hendidura

e Oftalmoscopio directo e indirecto

e Topodgrafo

e Caja de lentes de prueba

e Montura de prueba

e Retinoscopio

e Oclusor

e Varilla porta test con escala graduada
e Pupildmetro Colvard

e Luxdmetro

3.4 MUESTRA

3.4.1 SELECCION DE LA MUESTRA

El estudio fue realizado en el Servicio de Oftalmologia del hospital de la Santa Creu i

Sant Pau de Barcelona.

Se establecieron unos criterios de inclusién y exclusién para obtener una muestra de

160 pacientes.

3.4.1.1. Criterios de inclusién

Pacientes dispuestos a reducir su dependencia de gafas, en una franja de edad de 45-
80 afios, con una situacion laboral o social activa. Los pacientes debian gozar de
buena salud, a excepcion de la catarata en sus diferentes estadios, y no presentar otra

patologia ocular asociada.

Requisitos que debian cumplir los candidatos:
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e Pacientes afectos de cataratas

e Edad: 45-80 afios

e Astigmatismo preoperatorio <1.5 D

e Astigmatismo corneal postoperatorio previsto, regular entre 0.75 D y
1.25D

o Potencial de AV 0.8 decimal o mejor

e Diametro pupilar menor a 5 mm en condiciones fotépicas

e Consentimiento informado firmado

e Examenes y resultados preoperatorios estables.

3.4.1.2. Criterios de exclusién

Pacientes con altas exigencias visuales ocupacionales como pueden ser los
conductores profesionales, pilotos, controladores aéreos o profesiones con altas
demandas visuales, en general. Ademas, se excluyeron pacientes con las siguientes

caracteristicas:

e Estado general del paciente inestable o con posible neuroadaptacion
reducida: accidente vascular cerebral previo, Alzheimer, etc.

e Patologia ocular: Degeneracion macular, glaucoma, leucoma corneal,
astigmatismo irregular corneal, ojo seco severo y estrabismo.

e Expectativas visuales tras la cirugia no realistas por parte del paciente.

e Astigmatismos refractivos preoperatorios superiores o iguales a 1.5 D.

e Pacientes con cirugia refractiva previa.

e Pacientes con un implante previo.

e Consentimiento informado sin firmar.

También se excluyeron del estudio los pacientes que presentaran intraoperatoriamente
pérdida significativa de vitreo, trauma pupilar, dafio zonular, rotura o lesion de la
capsulorrexis o rotura capsular, ya que todo ello puede condicionar el centrado y

estabilidad de la lente y, en consecuencia, la funcion visual.
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La seleccion de la muestra respecto a criterios médicos la realizé siempre un mismo
oftalmologo y en cuanto a criterios de calidad visual, la realiz6 siempre una Optico

optometrista, autora de esta tesis.

3.5 DISENO DEL ESTUDIO

Este estudio es un Ensayo Clinico prospectivo, randomizado y doble ciego donde el
profesional enmascarado (Consuelo Varén) es uUnico durante todo el proceso. Para
validar los resultados obtenidos en los pacientes implantados con las LIO multifocales
se realizo el estudio a un grupo de pacientes implantados con una lente monofocal, el

cual constituyé el grupo control.

Dado que las investigaciones de campo se llevan a cabo con el fin de recabar
informacién acerca de la tolerancia del usuario hacia productos que tienen un uso
clinico o quirargico real, esta investigacion fue presentada como tal para su aprobacion
al Comité de Etica del Hospital de Sant Pau i la Santa Creu, quien manifesté el

consentimiento para que se realizara la presente investigacion.

Una vez seleccionada la muestra de 160 pacientes se hizo una asignacion aleatoria de
la LIO a implantar a cada paciente (randomizacion). Para ello se utiliz6 el esquema-

block de randomizacién generado por el programa SPSS 17.0 para Windows.
La distribucién se hizo de la siguiente manera:

Pacientes del grupo 1: Implante bilateral con LIO ReZoom NXG con adicién de
+3.00D. Numero de ojos: 80.

Pacientes del grupo 2: Implante bilateral con LIO Acrysof ReSTOR SN6AD1 con

adicion de +3.00D. Numero de ojos: 80.

Pacientes del grupo 3: Implante bilateral con LIO Acrysof ReSTOR SN60D3 con

adicion de +4.00D. Numero de ojos: 80.
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Pacientes del grupo 4: Implante bilateral con LIO Tecnis Multifocal ZMAOO con adicion
de +4.00D. Numero de ojos 80.

Como se ha mencionado, en este estudio se incorporé un grupo control con 40
pacientes (80 ojos), con implante bilateral de LIO Tecnis Monofocal ZA9003. A este
grupo se aplicaron los mismos criterios de inclusion y exclusiéon referidos

anteriormente.

Tras presentar el disefio del estudio puede resultar interesante destacar varios
aspectos de originalidad de esta investigacibn en comparacion con los estudios
publicados hasta la fecha, sobre la calidad visual en pacientes implantados con lentes

intraoculares multifocales.

o El estudio se lleva a cabo en una entidad publica, sin animo de lucro, evitando
asi los posibles sesgos de los estudios esponsorizados por compaiias
privadas.

¢ No existe ningun interés comercial por parte de los profesionales implicados en
el estudio.

e El estudio es un ensayo clinico prospectivo, randomizado, doble ciego,
disefiado en colaboraciéon con el departamento de epidemiologia del hospital
de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona y aprobado por el Comité de Etica
del mismo hospital. Debe mencionarse especialmente que muy pocos estudios
previos emplean un disefio randomizado, por las evidentes dificultades
practicas de su implementacién. Sin embargo, el paradigma del tipo de
estudios que ofrece un mayor grado de evidencia cientifica es el ensayo clinico
controlado, doble ciego y aleatorio.

e La cirugia se realiza por un unico oftalmélogo y el estudio de la calidad visual
por un unico éptico optometrista.

o Eltamafio de la muestra es grande, con 40 pacientes (80 ojos) por cada disefio
de LIO, por tanto, los resultados obtenidos del analisis estadistico permitiran
generar conclusiones validas.

o El estudio incluye 5 tipos de LIO: cuatro tipos de LIO multifocales, con
diferentes disefios (difractiva asférica, hibrida refractiva-difractiva esférica,

hibrida refractiva-difractiva asférica y refractiva) y un grupo control con implante
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de lente monofocal. De esta manera se podran comparar varios disefios y
obtener conclusiones respecto a su influencia en la calidad visual.

e La medida de la sensibilidad al contraste se obtiene en condiciones de
iluminacién fotdpica, mesodpica y mesodpica con deslumbramiento en visién
lejana y también en vision préxima. Esta ultima ha sido muy poco estudiada en
la literatura.

e Otro elemento de gran originalidad de esta tesis es la valoracion de la
estereopsis con lentes multifocales versus monofocales. Como consecuencia
de este estudio, se discute en profundidad el efecto que tienen los diferentes
test utilizados sobre los resultados de la estereopsis en pacientes con lentes

intraoculares multifocales.

En resumen, y tras una exploracion exhaustiva de la literatura previa, puede
afirmarse que la originalidad de la presente tesis radica en el tamafo de la
muestra, disefio controlado, doble ciego y randomizado y la comparacion de cuatro
LIO de opticas y perfiles muy distintos, ademas de una lente monofocal. Gracias a
estas caracteristicas del estudio, sus resultados y conclusiones estan llamados a

convertirse en un marco de referencia para futuros trabajos.

3.6 METODO EXPERIMENTAL

Los pacientes programados para la intervencion quirdrgica fueron examinados por el
oftalmélogo responsable del estudio unas semanas antes de la cirugia para decidir la
elegibilidad de cada paciente (Anexo 1). Los pacientes fueron sometidos a estudio
preoperatorio para cirugia de catarata mediante facoemulsificacion, siguiendo los

protocolos habituales.

Antes de la cirugia se obtuvo el consentimiento del paciente (Anexo 2) para la
recopilaciéon de datos de caracter personal. En este estudio se siguen siempre las
normas de Buena Practica Clinica, la Declaracion de Helsinki sobre estudios en seres
humanos y lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal (BOE num. 298, de 14-12-1999, pp. 43088-
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43099), particularmente en lo que se refiere a la identificacion de pacientes, asi como
al almacenamiento en bases de datos y posterior analisis estadistico. Este
consentimiento no sustituye al que el paciente firma habitualmente como

consentimiento informado para realizar la cirugia.

La cirugia se practico con anestesia local o topica, con la técnica quirurgica de
facoemulsificacion estandar. Todas las lentes fueron implantadas en el saco capsular.
Tras la cirugia se prescribieron los productos farmacoldgicos habituales durante el
tiempo pautado por el cirujano. En todas las cirugias se realizd una incisién principal
de 2.75 mm en el meridiano mas curvo. En caso de astigmatismos corneales
superiores a 1.00D se realiz6 una incisidon pareada a 180° de la principal. A todos los
pacientes se les implanté una LIO en saco capsular con los inyectores recomendados
por cada fabricante. La cirugia fue realizada siempre por el mismo cirujano, quien
también hacia el seguimiento oftalmolégico postoperatorio al dia siguiente, al mes, a
los 3 meses y a los 6 meses de la cirugia. En cuanto al estudio y control de la calidad
visual de los pacientes el seguimiento se realizé al mes, 3 meses y 6 meses de la
cirugia. Como el estudio fue a doble ciego, el paciente no sabia el tipo de lente que

tenia implantada y el examinador tampoco.

En las fichas de recogida de datos la identificacion del paciente consistia en un

numero que coincidia con el nimero asignado en la aleatorizacion de las LIO.

e EXAMEN DE LA CALIDAD VISUAL: 1 MES TRAS LA INTERVENCION

Al mes de la cirugia los participantes acudieron a un control (anexo 3) donde se les
realizaba un examen refractivo y la determinacion de la agudeza visual monocular y
binocular, con la mejor correccidon optica encontrada y sin correccion. A continuacion,
todos los pacientes fueron examinados por el oftalmélogo, quien hizo un examen del

segmento anterior y posterior del globo ocular.

El examen refractivo y la determinacién de la agudeza visual se realiz6 para todos los

sujetos en condiciones fotdpicas 85 cd/m?.
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Primero se determind la agudeza visual sin correccion, tanto monocular como
binocular para visién lejana. A continuacion se realiz6 un examen refractivo que
consisti6 en una retinoscopia estatica y un examen subjetivo. Con el resultado

obtenido se anotaba la agudeza vidual con correccidn éptica monocular y binocular.

Una vez realizada la medicién en vision lejana, se pasaba a determinar la agudeza
visual de cerca e intermedia. Para ello se sentaba al sujeto en una mesa donde, para
ser estrictos en la medida, se utiliz6 una mentonera y apoyafrente (Fig. 3.12a) con una

barra que permitia deslizar el test a la distancia requerida (Fig. 3.12b).

Figura 3.12 Mentonera y apoyafrente (a). Barra para controlar la distancia (b).

Primero se determiné la agudeza visual a 33 cm, luego a 40 cm y por ultimo a 60 cm
sin correccién Optica y con la mejor compensacion o6ptica hallada en VL, tanto
monocular como binocularmente. Para la distancia de 33 cm se utilizé el test de 40 cm

haciendo la respectiva conversion.

Para obtener la AV en VP con la mejor prescripcién éptica, en el caso de la lente
control monofocal, se anadié una lente de +2.50, y para la VI el paciente llevaba la

mejor correccion optica encontrada en VL.

Para evitar la memorizacién por parte del paciente con este test, para un ojo se
comenzaba con una E tumbling de menor demanda de agudeza visual (Fig. 3.13a) y

para el otro, con una E tumbling de mayor demanda (Fig. 3.13b).
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Figura 3.13 Test de vision proxima.

Todos los datos recogidos eran anotados en una carpeta (por paciente) donde se

reflejaban todos los campos a rellenar (Anexo 4).

e EXAMEN DE LA CALIDAD VISUAL: 3 MESES TRAS LA INTERVENCION

A los tres meses (Anexo 5) se volvid a realizar la medida de la AV monocular y
binocular sin correccién y con la mejor correccion optica encontrada. También se midio
el diametro pupilar en condiciones fotépicas (85 cd/m?) y mesépicas (3 cd/m?) con el
pupildbmetro Colvard (OASIS, Irivine, CA) de luz infrarroja (fig 3.14) que ha sido
utilizado también en otros estudios con LIO multifocales (Chang, 2008; Alfonso et. al,
2008; Hayashi et. al, 2013). Luego se determind la agudeza visual sin correccién, tanto
monocular como binocular, para visién lejana y a continuacion se hizo un examen
refractivo. Con el resultado obtenido se anotaba la agudeza vidual con correccion
Optica monocular y binocular. Luego, se pasaba a determinar la AV en VP y VI sin y

con correccién éptica, como se realizé al mes de la cirugia.

Figura 3.14 Pupilémetro Colvard
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En este control se pasaron a los pacientes los test de calidad visual subjetiva y de
calidad de vida (test VF-14).

e EXAMEN DE LA CALIDAD VISUAL: 6 MESES TRAS LA INTERVENCION

Los pacientes fueron citados de nuevo a los seis meses de la intervencién. En primer
lugar se tomo la AV con su mejor correccion optica encontrada en el control de los 3

meses, para comprobar que se mantenia la AV.

Luego se realizé la medida de la SC en VL con la mejor correccion éptica encontrada
en visién lejana y se determiné en condiciones fotdpicas (85 cd/m?), mesépicas (5

cd/m?) y mesdpicas con deslumbramiento.

A la siguiente semana se realizé la SC en VP con la mejor correccion o6ptica
encontrada en VL en condiciones fotépicas (120 cd/m?). Tanto para VL como para VP
se registraba como medida de corte, de acuerdo con las instrucciones del test, el
ultimo valor que el sujeto era capaz de acertar. En esta misma visita se realiz6 la AVE
con los test TNO y Titmus. Las medidas se realizaron en condiciones fotdpicas (85

cd/m?) y a la distancia de 40 cm.

Debido a que las MIOL del estudio tenian diferentes adiciones y el examinador no
sabia el tipo de lente que llevaba el paciente (estudio a doble ciego) se permitié a los
sujetos realizar pequenas modificaciones en la distancia del test partiendo de su

ubicacién a 40 cm.

Con el TNO se tomaron dos medidas, una con la mejor correccion optica encontrada
en VL y otra, ademas, con una adicién de +2.50D. El principio de disparidad cromatica
usado en este test (gafas rojo-verde) puede inducir diferencias significativas
dependientes de la longitud de onda en las MIOL con base en el principio de la
difraccién, al menos en dos aspectos basicos: el poder de adicion de la lente y la
eficiencia de energia en el foco de cerca. Por ello se estudia la AVE utilizando el foco
de VL de las MIOL, colocando +2.50D en cada ojo.
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El estudio de calidad visual para el grupo monofocal (control) se realizd en las mismas
condiciones que para los grupos multifocales y en el caso de medidas realizadas en
VP, con adicién de +2.50D.

En todo momento se aplicd el maximo rigor al tomar las medidas: control de las
distancias, calibracion continua de la iluminacidn de la sala, no mezclar capacidad
lectora con discriminacion visual en la medida de la AV vy, sobre todo, las medidas

fueron tomadas por la misma persona para evitar sesgos en la ejecucion de la prueba.

3.7 ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Los resultados obtenidos se analizaron con el programa estadistico SPSS version 17
para Windows. Todos los datos fueron examinados para determinar la normalidad
usando el test Kolmogorov-Smirnof, el cual revel6 una distribucion no-normal en la
mayoria de variables. Por consiguiente, para la presentacién de los resultados se ha
optado por la mediana, y por los valores maximo y minimo (rango), si bien en alguna
ocasion se presenta el valor promedio para facilitar la comparacién con estudios
previos. Asimismo, para facilitar la visualizacion de los hallazgos y la comparacion
entre los distintos tipos de lentes se utilizaron graficas de cajas y bigotes (boxplot), en
los que se aprecia la mediana, los valores correspondientes al percentil 25% y 75%,
los maximos y minimos y, por ultimo, los outliers. Por outliers se entienden las
medidas que se encuentran muy desplazadas de la mediana y que, por su rareza, el
programa estadistico considera prudente no incorporar como valores maximos o
minimos. En estos casos, los outliers se indican con un punto o con una estrella para
indicar su separacioén del valor de la mediana (un punto corresponde a una separacion
superior a 1.5 veces el rango intercuartil y una estrella si la separacion es superior a 3
veces el rango intercuartil). En algunos estudios se opté por eliminar del analisis a
estos pacientes extremos pero, por veracidad a los datos, en este caso se ha preferido

no eliminarlos.

Por su parte, la estadistica inferencial se realiza con pruebas no paramétricas, entre

ellas el test de Kruskal-Wallis, para determinar la significacién estadistica de las
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diferencias entre las cinco LIO en su conjunto y, en el caso de hallar diferencias
estadisticas, el test de Mann-Whitney para muestras independientes para valorar el
origen de tales diferencias (entre qué par o pares de lentes). Igualmente, se empled el
test de Wilcoxon para determinar la significaciéon estadistica en el caso de grupos
pareados, por ejemplo, para comparar la sensibilidad al contraste de lejos y de cerca

en los mismos pacientes.

En todo el trabajo se consider6 un punto de corte de significacion estadistica de
p<0.05.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

En este apartado se presentan los resultados obtenidos en este estudio y, a su vez, se

hara una comparacién con trabajos publicados al respecto, en forma de discusion.

En primer lugar se empezara con la exposicion de los datos demograficos, asi como
de longitud axial y potencia de las LIO implantadas. A continuacion, se mostraran los
resultados de la AV a las 4 distancias descritas en la metodologia, la sensibilidad al
contraste y estereoagudeza con los 5 grupos de lentes; por ultimo, se analizaran los

resultados de calidad visual subjetiva y su relacion con la AV obtenida.

Para simplificar la presentacion de los resultados y las tablas, se hara referencia a la
MIOL Tecnis ZMAOQO simplemente como Tecnis y a la LIO monofocal Técnis ZA9003,

como monofocal.

El total de pacientes seleccionados e intervenidos de catarata con implante de LIO fue
de 200, de los cuales finalizaron el estudio de la AV, SC y calidad visual subjetiva 178.
Las causas por las que 22 pacientes fueron excluidos o no pudieron terminar el
estudio fueron: 3 por patologia (accidente vascular cerebral, paralisis facial y
enfermedad neuroldgica), 2 por falta de colaboracién en los diferentes test, 2 por
cambio de domicilio, 10 por incumplimiento en las visitas programadas y 5 pacientes

por defuncién.
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En el estudio de la estereoagudeza a los 6 meses, la muestra fue de 134 pacientes
debido a incumplimiento en las fechas de las visitas programadas, falta de
colaboracién y algunos pacientes excluidos por criterios establecidos para realizar los

test.

4.1 ANALISIS DE LOS DATOS PREOPERATORIOS

En este apartado se presentara la estadistica descriptiva y se realizara la
correspondiente estadistica inferencial en las variables sexo, edad, longitud axial (LA)

y potencia de la LIO implantada (PIOL).

De los 178 pacientes, 104 fueron mujeres y 74 hombres (Tabla 4.1).

Frecuencia | Porcentaje
Mujer 104 58,4
Hombre 74 41,6
Total 178 100%

Tabla 4.1 Distribucién de la muestra por sexo

En primer lugar se determiné si se estaba ante distribuciones normales y para ello se
aplicé el test Kolmogorov-Smirnov. Los resultados con este test indicaron que, con
excepcion de la LA del ojo derecho (LA OD) y la LA del ojo izquierdo (LA Ol), los datos
no eran normales, por lo que se aplicé una estadistica paramétrica en longitud axial y
no paramétrica para el resto de las variables. En la Tabla 4.2 se presentan los
resultados obtenidos en cuanto a promedio, desviacion estandar (Std), mediana y
valor minimo (Min.) y maximo (Max.) de la totalidad de la muestra, sin distinciéon del

tipo de lente implantada ni del sexo.
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Promedio | Mediana Std Min. Max.
EDAD (afos) 69,70 72 8,53 42 85
LA (mm) OD 23,50 23,50 1,08 20,79 26,99
LA(mm) Ol 23,47 23,47 1,12 20,79 27,50
PIOL (D) OD 21,16 21,50 3,15 11,00 29,00
PIOL (D) Ol 21,23 21,50 3,23 8,00 29,00

Tabla 4.2 Estadistica descriptiva de edad, LA y PIOL.

En funcién del sexo se analizé si habia en la LA, edad y PIOL. Como ya se ha
mencionado, la LA OD y LA Ol tienen una distribucién normal, asi que se aplicé una t-
student para datos no pareados (comparacion de hombres con mujeres). En el resto
de variables se aplicé el test no paramétrico de Mann-Whitney. Se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la PIOL OD (Z=-3,724; p< 0,001) y PIOL
Ol (Z=-3.334; p< 0,001) en funcién del sexo (tabla 4.3), no asi parala edady LAOD Yy
LA Ol. En ambos ojos, la PIOL fue mayor en mujeres que en hombres. Este dato tiene
que ver con la seleccion de la muestra; hubo mas mujeres hipermétropes que hombres

hipermétropes, interesadas en el implante de LIO multifocales.

PIOL LIO | Sexo Promedio | Mediana Std Minimo | Maximo z Sig.
PIOL OD | Mujer 21,89 22,00 2,95 12 29 -3,724 | 0,001
Hombre 20,13 20,50 3,16 11 29
(D)
PIOL Ol | Mujer 21,89 22,00 3,14 8 29 -3,344 | 0,001
- Hombre 20,29 20,75 3,14 10,50 29

Tabla 4.3 PIOL vs. sexo y estadistica descriptiva.

De los 178 pacientes, 36 tenian implantada la lente ReZoom NXG, 32 la AcrySof
Restor SN6AD1, 35 la lente AcrySof Restor SN60D3, 38 la Tecnis ZMAQO y 37
pacientes la lente monofocal ZA9003 (tabla 4.4).
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LIO SEXO
Mujer Hombre total
ReZoom 22 14 36
SN6AD1 20 12 32
SN60D3 17 18 35
Tecnis 24 14 38
Monofocal 21 16 37
Total 104 74 178

Tabla 4.4 Distribucién del disefio de la LIO por sexo.

En la Tabla 4.5 se presentan porcentaje, mediana, Std y rango de las distintas
variables en funcion del tipo de LIO. Para ello, las LA que eran distribuciones normales
se contrastaron con un ANOVA vy los datos no normales (edad y PIOL) con el test
Kruskal-Wallis. Al aplicar la estadistica se encuentra que las unicas diferencias entre
las cinco lentes aparecen en la PIOL para OD (x? = 17,032; p= 0,002) y en la PIOL
para Ol (x?=13,603; p= 0,009) (Tabla 4.5).

Variable Lente Promedio | Median Std Min. Max. p
a
Edad | ReZoom | 7169 | 74,00 | 7.64 | 50 82 X
SN6AD1 | 67,31 | 6850 | 10,48 | 42 79
(@fios) I "SNe0D3 | 69,60 | 72,00 | 9,84 | 44 g5 | 5685 | 0224
Tecnis | 6829 | 69,00 | 7,89 | 50 80
Monofocal | 71,38 | 73,00 | 6,09 | 58 83

LA (mm) ReZoom 23,55 23,57 1,08 20,82 | 26,95 F
SNGAD1 23,37 23,38 1,10 21,08 | 26,99
SN60D3 23,75 23,79 1,02 21,10 | 25,80

Tecnis 23,19 23,10 0,96 21,29 | 25,23

Monofocal 23,63 23,56 1,22 20,79 | 26,65

OD 1,513 | 0,200

LA (mm) ReZoom 23,43 23,49 1,09 21,00 | 26,75 F

ol SNGAD1 | 2338 | 2337 | 120 | 2097 | 27,08
SNBOD3 | 2374 | 2380 | 101 | 2119 | 2588 | 1435 | 0224
Tecnis 2318 | 2309 | 089 | 2127 | 25.08

78



Monofocal | 23,64 | 23,49 | 1,35 | 20,79 | 27,05

PIOL (D) | ReZoom | 20,44 | 2025 | 2,37 | 1400 | 26,00 |
SN6AD1 | 22,00 | 22,00 | 2,95 | 11,00 | 27,50

oD SN6OD3 | 20,31 | 20,00 | 3,26 | 12,50 | 29,00 | 17,032 | 0,002
Tecnis | 22,30 | 22,50 | 2,89 | 16,50 | 29,00
Monofocal | 20,78 | 21,50 | 3,73 | 12,00 | 27,00

PIOL (D) | ReZoom | 20,77 | 2050 | 243 | 14,00 | 2650 |
SN6AD1 | 21,98 | 22,00 | 3,43 | 10,50 | 27,50

ol SN6OD3 | 20,30 | 20,00 | 3,25 | 12,50 | 29,00 | 13,603 | 0,009
Tecnis | 22,26 | 22,50 | 2,87 | 16,50 | 29,00
Monofocal | 20,83 | 21,50 | 3,98 | 8,00 | 28,00

Tabla 4.5 Estadistica descriptiva de las variables preoperatorias en funcion del tipo de LIO.

Para saber exactamente entre cual par de lentes se originan estas diferencias, se
analizaron las lentes 2 a 2 en un analisis post-hoc. Para ello se aplicé el test de Mann-
Whitney, encontrandose que las diferencias se hallan entre las lentes ReZoom y
SN6AD1, ReZoom y TECNIS, SN6AD1 y SN60D3 y entre la SN60D3 y TECNIS (tabla
4.6). Observando los promedios puede apreciarse que, en la mayoria de los casos, las
dos lentes asféricas (SN6AD1 y Tecnis) tienen las PIOL mas altas, aunque es

importante remarcar que estas diferencias son tan bajas que no influyen en el estudio

de las pruebas psicofisicas.

PIOL z p
oD -3,038 0,002
ReZoom y SN6AD1
Ol -2,428 0,015
oD -3,063 0,002
ReZoom y Tecnis
Ol -2,364 0,018
oD -2,780 0,005
SN6AD1 y SN60D3
(0] -2,754 0,006
oD -2,764 0,006
SN60D3y Tecnis
Ol -2,740 0,006

Tabla 4.6 Andlisis a pares de las diferencias en PIOL entre los distintos grupos de lentes.
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Al analizar si existian diferencias en la PIOL entre el OD y el Ol del mismo paciente
con el test de Wilcoxon (al tratarse de datos pareados), y entre LAOD y LA Ol (con el
test de Student para datos pareados) no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas.

Ahora se analizara en el total de la muestra si hay relacidon entre las distintas variables.
Debido a que se estudiaron las correlaciones en variables con distribucién normal y no
normal, se utilizé el coeficiente de rho de Spearman. Como resultado se encontrd que,
excepto en la edad, existe una buena correlacion inversa en cuanto a longitud axial y

potencia de la lente intraocular (Tabla 4.7).

PIOL OD PIOL Ol
LA OD Coeficiente -0,834
p 0,001
LA Ol Coeficiente -0,840
p 0,001

Tabla 4.7 Correlaciones de los datos preoperatorios en la muestra de 178 pacientes.

4.2 ANALISIS DEL EQUIVALENTE ESFERICO Y DIAMETRO
PUPILAR

La exposicion de los resultados se realizara en primer lugar con el equivalente esférico
(EE) y didmetro pupilar; se continuard, exponiendo los resultados de agudeza visual,
sensibilidad al contraste (SC), la agudeza visual estereoscoépica (AVE) y por ultimo, los

resultados de los test de calidad de vida y calidad visual subjetiva.

Las medidas postoperatorias de AV, SC y AVE se realizaron con la mejor correccion

6ptica encontrada en VL y de forma binocular.
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Para el analisis estadistico se aplicé en primer lugar, para todas las variables, el test
Kolmogorov-Smirnov, el cual determiné que los datos no siguen una distribucion

normal y, por tanto, ha de aplicarse una estadistica no paramétrica.
4.2.1 EQUIVALENTE ESFERICO

A todos los sujetos se les realizé un examen refractivo al mes y a los tres meses del
implante. El analisis estadistico del residual refractivo se hizo a partir del EE. Los
valores en cuanto a mediana, valor minimo que corresponde a los EE midpicos y valor

maximo a los hipermetropicos se hallan reflejados en la Tabla 4.8.

EE (D) al mes EE (D) alos 3 meses

oD Ol oD Ol
Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max.

LIO

ReZoom N -0,75 | 1,13 N -0,75 | 1,13 N -0,50 | 0,75 N -0,50 | 1,13
SN6AD1 N -1,25 | 1,00 N -0,88 | 1,25 N 1,25 | 1,25 N -0,88 | 1,25
SN6AD3 N -0,75 | 1,00 N -0,75 | 1,50 N -0,63 | 1,25 N -0,50 | 1,13
TECNIS N -0,50 | 1,50 N -1,75 | 1,50 N -0,50 | 1,75 N -0,50 | 1,25
MONOF -0,25 | 1,00 | 0,63 | -0,25 | -1,00 | 0,88 | -0,25 | -0,75 | 0,63 | -0,25 | -1,00 | 0,50

Tabla 4.8 Valores de mediana, minimo y méaximo del EE.

Como se puede apreciar, al observar las medianas con la LIO monofocal los valores
tienden mas a valores midpicos, aunque corresponde a un EE muy bajo. El analisis
estadistico con el test Kruskal-Wallis determind que existian diferencias
estadisticamente significativas entre los sujetos implantados con los diferentes disefios

de LIO, tanto al mes como a los tres meses (Tabla 4.9).
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AL MES 3 MESES
X2 df p df p
oD 11,291 4 0,023 12,780 4 0,012
ol 11,279 4 0,024 14,805 4 0,005

Tabla 4.9 Significacién estadistica con el test Kruskal-Wallis de los valores de EE.

Al analizar las lentes 2 a 2 para determinar donde se hallaban estas diferencias, se

encontré que ocurren entre todas las MIOL vy la lente monofocal, tanto al mes como a

los tres meses del postoperatorio (Tabla 4.10).

EE AL MES EE A LOS 3 MESES
oD oD Ol
LIO VS A p VA p Z p Z p
ReZoom | SN6AD1 | -0,840 | 0,401 | -0,527 | 0,598 | -1,323 | 0,186 | 0,441 | 0,659
SNeoD3 | -0,998 | 0,318 | -0,828 | 0,408 | -0,877 | 0,381 | -0,788 | 0,431
TECNIS | -0,466 | 0,641 | -0,756 | 0,449 | -0,303 | 0,762 | -0,017 | 0,987
MONO | -1,941 | 0,052 | -2,040 | 0,041 | -2,607 | 0,009 | -2,747 | 0.006
SN6AD1 | SN6OD3 | -1,727 | 0,084 | -0,268 | 0,789 | -1.885 | 0,059 | -0,401 | 0,688
Tecnis | -1,410 | 0,159 | -0,155 | 0,877 | -1,056 | 0,291 | -0,322 | 0,747
MONO | -1,204 | 0,229 | -2,456 | 0,014 | -0,859 | 0,390 | -2,837 | 0,005
SN60D3 | Tecnis | -0,636 | 0,525 | -0,034 | 0,973 | -1,032 | 0,302 | -0,785 | 0,433
MONO | -2,835 | 0,005 | -2,884 | 0,004 | -3,162 | 0,002 | -3,430 | 0,001
Tecnis MONO | -2,697 | 0,007 | -2,749 | 0,006 | -2,354 | 0,019 | -2,722 | 0,006

Tabla 4.10 Comparacioén de las LIO 2 a 2 al mes y a los 3 meses para determinar entre cuales se hallan

las diferencias en el EE.

Se consider6 que esta pequefa diferencia didptrica no tiene influencia en los

resultados de este trabajo, dado que el estudio de la AV, SC y estereogudeza se

realizé con la mejor correccion optica encontrada en VL. En cuanto al origen de las
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diferencias de EE entre el grupo monofocal y el resto, esto se debe a que en el caso
del implante de la LIO monofocal el cirujano selecciona la potencia de LIO (bidmetro
IOL Master de Carl Zeiss Meditec AG) con la que el sujeto queda emétrope o
ligeramente miope, mientras que en el caso de las LIO multifocales el objetivo tras la

cirugia es la emetropia (N).

Ahora bien, respecto a la comparacion del EE encontrado al mes y a los tres meses,
no se encontraron diferencias estadisticamente significativas (Tabla 4.11), lo cual
indica que si al mes se realiza un examen de refraccion a los sujetos implantados con
los disefios de lentes de este estudio, la correccién dptica obtenida a los 3 meses no

tendra variaciones significativas.

COMPARACION EE AL MES Y A LOS 3 MESES
LIO oD Ol
Z p 4 p
ReZoom -0,928 0,353 -0,883 0,377
SN6AD1 -0,677 0,499 -0,856 0,392
SN60D3 -1,652 0,099 -1,547 0,122
Tecnis -0,032 0,975 -0,966 0,334
Monofocal -0,923 0,356 -0,087 0,931

Tabla 4.11 Comparacién del EE al mes y a los 3 meses del implante.

Debido a que el EE es muy bajo, los sujetos no necesitaron prescripcién optica
adicional para VL, resultados que coinciden con varios estudios (Webers et. al, 2008;
Chang et. al, 2008; Alfonso et. al, 2010) que reportan que el implante bilateral de
MIOL, ya sean difractivas o refractivas, resulta en niveles altos de ausencia de

prescripcion en VL.
4.2.2 DIAMETRO PUPILAR

El diametro pupilar de los pacientes fue medido a los 3 meses del postoperatorio con

el pupilémetro Colvard en condiciones fotépicas (85 cd/m?) y mesépicas (5 cd/m?)
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En la Tabla 4.12 se muestran los resultados de mediana, valor minimo y maximo de

cada ojo bajo las dos condiciones de iluminacion.

Diametro pupilar fotépico

Diametro pupilar mesopico

oD Ol oD Ol
Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. [ Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max.
LIO

ReZoom 35 [ 25 5,5 35 | 25 5,0 45 | 35 6,0 | 475 | 35 | 6,0
SN6AD1 | 35 | 2,0 4,5 3,0 2,0 55 | 45 | 3,0 6,0 50 | 30 | 70
SN6AD3 | 3,5 | 2,0 4,5 35 | 20 5,0 45 | 3,0 65 [ 45 | 30 | 65
Tecnis 3.0 2,0 4,5 3,0 2,0 45 | 45 | 3,0 6.0 45 | 35 | 6,0
Monofocal | 3,0 2,0 5,0 30 [ 20 55 | 45 | 25 65 | 45 | 25 | 65

Tabla 4.12 Valores de mediana, valor minimo y maximo del didmetro pupilar de cada ojo en condiciones

de iluminacién fotépico y mesopico.

El valor del diametro pupilar fotépico ronda los 3.3 mm y para condiciones mesépicas,

4.5 mm.

En la Tabla 4.12 se observa bastante uniformidad entre los diametros pupilares para

las dos condiciones de iluminacion para todas las LIO, valores que se aprecian mejor

en los boxplots de la Figura 4.1.

En los boxplots la linea central indica el valor de la mediana, los extremos de las cajas,

el cuartil 25% y 75% y los extremos de las barras, el valor maximo y minimo. Los

numeros representados en los outliers corresponden a la identificacion del paciente.
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Figura 4.1 Boxplots correspondientes a los valores del diametro pupilar (mm) en condiciones fotépicas y
mesopicas a los 3 meses del implante, para todas las LIO del estudio.

Al analizar los anteriores resultados con el test Kruskal-Wallis no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en el diametro pupilar de los sujetos

implantados con los diferentes disefios de LIO (Tabla 4.13).
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Pupila fotdpica Pupila mesopica

> df p > df p
oD 3,5 4 0,473 2,080 4 0,721
Ol 6,7 4 0,150 6,527 4 0,163

Tabla 4.13 Significacién estadistica de los valores de diametro pupilar en condiciones fotépicas y

mesopicas a los 3 meses del implante.

Resulta importante esta uniformidad de cara a la comparacion de la funcion visual con
las diferentes LIO. Si la pupila es muy pequefia (menor de 2 mm), las aberraciones
son pequenas pero la PSF (Point Spread Function) es grande debido al efecto de la
difraccidon y las imagenes retinianas pierden nitidez. Por el contrario, si la pupila es
grande la difracciéon es pequefia, pero las aberraciones de alto orden suelen ser

grandes y, por tanto, hay también pérdida de nitidez de las imagenes.

El diametro (@) pupilar es una variable muy importante ya que entre otros aspectos
determina el valor de las aberraciones oculares. Marcos, 2003, demostré que un
diametro pupilar de 3 mm es 6ptimo para producir una minima aberracién esférica sin
que la difraccion sea significativa. La variacién del tamafio pupilar con la iluminacion
también ha de considerarse porque las lentes ReZoom, SN6AD1 y SN60D3 son
pupilo-dependientes, es decir, el reparto de la energia entre los focos de cerca y de
lejos y su calidad éptica depende del tamano pupilar (Vega et. al, 2016). Como se
explicd anteriormente, para pupilas muy midticas la LIO ReZoom pierde la
multifocalidad comportandose como una LIO monofocal (Rasp et. al, 2012). En el caso
de las LIO hibridas (SN6AD1 y SN60D3), cuando se realizan actividades en
condiciones de baja iluminacion, la pupila se dilata llegando mas energia a la region
periférica refractiva de la lente que contribuye principalmente al foco de VL. Por el
contrario, si se realizan tareas en estas condiciones de iluminacién en VP, la AV

podria estar comprometida (Alfonso et. al, 2007).

En caso de encontrar diferencias entre las LIO del presente estudio, se tendran en
cuenta la similitud del diametro pupilar en las dos condiciones de iluminacién y si las

lentes son pupilo-dependientes o no.
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4.3 ANALISIS DE LA AGUDEZA VISUAL

Como se indicoé anteriormente, las medidas postoperatorias de AV fueron realizadas
con la mejor correccién optica en vision lejana. Se presentan los resultados obtenidos
de la AV en condiciones fotdpicas en vision lejana, intermedia (60 cm) y proxima (40
cm y 33 cm), tanto al mes como a los tres meses del postoperatorio con todas las LIO
del estudio y, en el caso de la lente control monofocal, con una adiciéon de +2.50D para
VP.

Los valores de AV en VL estan en escala logMAR, por tanto, cuanto mas bajo sea el
valor, tanto mejor sera la AV. Para la AV en VP y VI se ha empleado la escala decimal:

cuanto mas bajo sea el valor decimal, tanto peor sera la AV.
4.3.1 VISION LEJANA

Los resultados de AV en VL representados como mediana, valor minimo y valor
maximo se hallan en la Tabla 4.14. Como se puede apreciar, los valores de AV son

muy similares.

1 MES 3 MESES
LIO Mediana | Minimo | Maximo | Mediana | Minimo Maximo
ReZoom 0,02 0,0 0,2 0,00 0,0 0,16
SN6AD1 0,04 0,0 0,20 0,02 0,0 0,20
SN60D3 0,02 0,0 0,20 0,00 0,0 0,22
Tecnis 0,02 0,0 0,3 0,00 0,0 0,18
Monofocal 0,02 0,0 0,40 0,02 0,0 0,20

Tabla 4.14 Valores de AV log MAR en VL al mes y a los tres meses de la implantacién de la LIO.

Si analizamos las lentes al mes y tres meses en formato boxplots, no se intuyen
diferencias entre las distintas lentes, ni al mes (Fig. 4.2a) ni a los tres meses del
implante (Fig. 4.2b). Los numeros representados en los outliers corresponden a la

identificacién del paciente.
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Figura 4.2 Boxplots que representan los valores de AV en escala log MAR en VL al mes (a) y a los 3

meses (b) del implante para las 5 LIO.

Se aplico el analisis estadistico con el test Kruskal-Wallis para determinar si existian
diferencias de AV en vision lejana entre las lentes del estudio y no se hallé ninguna

diferencia estadistica entre ellas.

En particular, no se encontraron diferencias entre los disefos de MIOL esféricos y
asféricos, lo que se interpreté como que se debe al hecho de que las medidas se
realizaron en condiciones fotépicas y, por tanto, el tamafo pupilar es reducido
(mediana aprox. 3.3 mm) en condiciones fotdpicas. La influencia de la aberracion
esférica para estos tamafios pupilares no es relevante (Oshika, Klyce, 1999; Wang et.
al, 2003), de manera que el disefio asférico o esférico de la LIO no juega ningun papel

importante.

Contrastando los resultados de este estudio con los de otros estudios, se encontré que
De Vries et. al, 2010a, compararon las lentes SN6AD3 asférica y SN60D3 esférica sin
hallar diferencias estadisticamente significativas entre las dos (promedio de AV
logMAR para la asférica de -0,01 y 0,02 para la esférica). Otro estudio del mismo autor
(De Vries et. al, 2010b) confrontando la AV de dos lentes asféricas, la SN6AD1 y la
SN6AD3, concluyé que con ambas lentes los sujetos alcanzan buena AV y no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas (los valores promedio fueron -

0,06 y -0,05 respectivamente). Los resultados de Chiam et. al (2007) comparando la
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LIO ReZoom con la ReSTOR SA60D3 fueron 0,02 y 0,06 logMAR, respectivamente,
sin encontrar diferencias estadisticas. Pepose et. al, 2007, encontré en promedio una
AV para la SN60D3 de -0,02 logMAR y para la ReZoom 0,03 logMAR. Las dos AV
encontradas fueron buenas, aunque en su estudio si se describen diferencias

significativas a favor de la lente SN60D3.

En la literatura revisada se encontré que algunos estudios aplican directamente
estadistica paramétrica, sin existir previamente una explicacion de si los datos siguen
una distribucion normal o no, como en este ultimo estudio, lo cual afecta los
resultados. En el presente trabajo la autora ha aplicado un analisis estadistico muy

riguroso en las diferentes variables analizadas.

En general, los estudios hallan buena AV en VL con las MIOL, resultados que

concuerdan con los encontrados aqui.

Comparando los resultados obtenidos al mes y a los tres meses para cada lente por
separado con la prueba de Wilcoxon (Tabla 4.15), ya que se trata de datos pareados,
solo se encontré diferencia estadisticamente significativa con la lente Tecnis, como se
aprecia también comparando los boxplots (Fig. 4.2) y que corresponde a una mejor AV

a los 3 meses (Fig. 4.2b).

LIO Z p
ReZoom -1,291 0,197
SN6AD1 -1,612 0,107
SN60D3 1,717 0,086
Tecnis -3,235 0,001

Monofocal -1,882 0,060

Tabla 4.15 Resultado del test Wilcoxon para la comparacién de la AV en VL al mes y a los tres meses

para todas las LIO.

Algunos estudios refieren que con el tiempo el paciente experimenta todos los
beneficios de las MIOL (Palomino et. al, 2009).
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Los valores de AV encontrados por la mayoria de los autores son algo mejores que los
encontrados en este estudio con todas las lentes. Aqui se podria incidir en la
rigurosidad de la medida (como ya se comenté en el apartado de metodologia) y esto
se aplica igualmente para las demas distancias. Los test habrian de estar calibrados y
colocados a la distancia adecuada, también controlar y calibrar continuamente la
iluminacion de la sala, no mezclar capacidad lectora con discriminacion visual y la
persona que realiza las medidas habria de ser siempre la misma, para evitar sesgos

en la ejecucién de la prueba. Estas sugerencias se tuvieron en cuenta en este estudio.

Resumiendo, los resultados de AV en VL comentados anteriormente son buenos con
todas las lentes y no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
ellas con optotipos al 100% de contraste. Puede decirse que si el especialista quiere
optar por una LIO que proporcione la mejor AV, se puede decantar por cualquiera de

ellas.

4.3.2 VISION INTERMEDIA

La AV en vision intermedia se realizé en condiciones fotdpicas, con la mejor correccion
Optica encontrada en VL para todas las lentes. El grupo control monofocal no llevaba

ningun tipo de adicion.

En la Tabla 4.16 se presentan los resultados de AV obtenida para las 5 lentes, al mes
y a los 3 meses del postoperatorio. Los resultados se hallan en escala decimal. A

mayor numero decimal, mejor agudeza visual.

1 MES 3 MESES
LIO Mediana | Minimo | Maximo | Mediana | Minimo Maximo
ReZoom 0,59 0,30 0,92 0,60 0,30 0,98
SN6AD1 0,57 0,30 1,0 0,60 0,40 0,88
SN60D3 0,46 0,26 0,80 0,46 0,30 0,70
Tecnis 0,58 0,26 0,72 0,60 0,40 0,80
Monofocal 0,50 0,25 0,80 0,58 0,30 0,80

Tabla 4.16 Valores de AV en escala decimal a 60 cm, al mes y a los tres meses del implante de LIO.
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Estos resultados de mediana, valor minimo y maximo pueden visualizarse mejor en un

esquema boxplots (Fig. 4.3a al mes del implante y b a los tres meses).

Observando estas dos figuras se aprecia una mejor AV para las LIO ReZoom,

SN6AD1 y Tecnis, tanto al mes como a los tres meses.

a b
10
1.00M 1,001
00
g 0,80 . 8
h 080
£ @
— E
o
£
O os E
3 Q o
o
=
< Z
0,401
©
0,40 .
o
154
0201 .!S|
o TecHs MONCFOCAL

T T T T .
SHE0D3 TECHS MONOFOCAL REZOCM SHEAD!

Lente

Figura 4.3 Boxplots que representan los valores de AV en escala decimal para 60 cmm al mes (a) y a los

tres meses (b) del implante para las cinco LIO.

Ahora se procede a analizar si existen diferencias estadisticamente significativas en
vision intermedia al mes y a los tres meses entre las 5 lentes. Comparando los
resultados con el test Kruskal-Wallis, se encontraron diferencias entre las lentes, tal y

como se indica en la Tabla 4.17.

1 MES 3 MESES
XZ df p XZ df p
20,760 4 <0,001 28,249 4 <0,001

Tabla 4.17 Significacion estadistica de la AV a 60 cm entre las cinco LIO, al mes y a los tres meses del

implante.
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Para determinar donde se hallan esas diferencias comparamos las lentes 2 a 2 con el
test Mann-Whitney (Tabla 4.18).

1 MES 3 MESES
LIO Vs Z p Z p

ReZoom SN60D3 -3,501 <0,001 -4,198 <0,001
SN6AD1 -0,025 0,980 -0,452 0,651

TECNIS -1,010 0,312 -0,670 0,503

Monofocal -2,516 0,012 -2,044 0,041

SN6AD1 SN60D3 -3,635 <0,001 -3,889 <0,001
Tecnis -0,675 0,499 -0,179 0,858

Monofocal -1,732 0,83 -1,520 0,128

SN60D3 Tecnis -3,561 <0,001 -4,431 <0,001
Monofocal -2,182 0,029 -2,712 0,007

Tecnis Monofocal -1,229 0,219 -1,866 0,062

Tabla 4.18 Resultado del test Mann-Whitney comparando las LIO a pares a 60 cm, al mes y a los tres

meses de la implantacién de la LIO.

De acuerdo con estos resultados, se encontraron diferencias entre la lente ReZoom y
las LIO SN60D3 y monofocal, tanto al mes como a los tres meses, con una mejor AV
para la ReZoom (Fig. 4.3). Ademas, entre la SN6AD1 y la SN60D3 al mes vy tres
meses se hall6 una mejor AV para la primera. Finalmente, también se encontraron
diferencias entre la LIO SN60D3 con la Tecnis y monofocal, con una mejor AV con
estas dos ultimas. Por tanto, en vision intermedia (a 60 cm) la LIO que proporciona
peor AV es la SN60D3.

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas para esta distancia entre las
LIO ReZoom, SN6AD1 y Tecnis que corresponden a las LIO de menor adicién.
Algunos estudios apoyan el hecho del aumento de la profundidad de foco en las MIOL
de baja adicion, permitiendo mejor rendimiento para la distancia intermedia (Chiam et.
al, 2007; Hayashi et. al, 2009).
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Otros estudios tampoco encuentran diferencias en vision intermedia entre distintos
disefios. Comparando la LIO refractiva ReZoom con la MIOL esférica SA60D3, que
tiene una adicion al plano de gafas de +3.20D, Chang (2007) tampoco encontrd
diferencias estadisticamente significativas en vision intermedia entre ellas. Hayashi et.
al (2009), en su estudio en que compararon la SN6AD1 con una lente monofocal
asférica, tampoco hallaron entre estas dos lentes diferencias estadisticamente
significativas para vision intermedia. En el estudio para esta tesis tampoco se

encontraron diferencias entre la LIO monofocal y las dos MIOL asféricas.

Podria decirse que hay tres factores que pueden influir en el resultado: la adicion, el
disefio de la LIO y el diametro pupilar. La SN60D3 es la que tiene el poder de adicién
mas alto (+3.20D) al plano de gafas, comparandolo con el resto de las lentes; pero
esta razén no tiene suficiente peso ya que la LIO Tecnis tiene una adicion muy
parecida de +3.00D y proporciona mejor AV a esta distancia. Los beneficios de la
asfericidad para vision intermedia han sido también reportados (Alfonso et. al, 2010c;
Montes-Micé et. al, 2009; Marcos et. al, 2005), donde la AV se vio mas penalizada con
la LIO esférica SN60D3. Pero la autora tampoco considera que esto tenga gran peso,
aunque algunos autores (Belluci et. al, 2005; Mester et. al, 2003) reportan mejor AV
con disefios asféricos. Estos disefios fueron introducidos para compensar el
incremento de la aberracion esférica del sistema 6ptico ocular (Holladay et. al, 2002),
resultante de la operacién de catarata; de ahi que estas LIO tengan una aberracion
esférica negativa. Sin embargo, dado que el promedio del didmetro pupilar de nuestro
estudio fue aproximadamente 3.3 mm en condiciones fotépicas, la evaluacion de la AV
a todas las distancias realizadas en estas condiciones no pudo estar influida de
manera significativa por la asfericidad de las LIO y la consiguiente reduccién de la

aberracion esférica que produce en el sistema visual.

A los 3 meses y a la distancia de 60 cm, los pacientes con las LIO difractivas asféricas
y la refractiva ReZoom mostraron una AV de aproximadamente 0,6 en escala decimal,
mientras que en los pacientes del grupo monofocal se obtuvo una media de 0,58.
Resulta posible preguntarse si esta AV proporcionada por las MIOL es adecuada para
trabajar con el ordenador. Las MIOL del estudio son lentes con dos focos, uno para VL
y otro para VP; para una distancia intermedia entre ellos se crea una imagen en la

retina rodeada por una imagen borrosa, resultante de los otros puntos focales; por
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tanto, puede pensarse que no es una vision comoda para trabajar por periodos
prolongados con estas herramientas electronicas. De acuerdo a Hutz W et. &l (2008),
la percepcion simultanea de las dos imagenes propias de las LIO multifocales crea
dificultad para trabajar en visidn intermedia. Hayashi et. &l (2009), cuando comparan
su estudio una LIO monofocal con la LIO SN6AD1, consideran que la AV
proporcionada para visién intermedia por la MIOL (0.7 escala decimal) no da la
suficiente agudeza de detalle para trabajar con el ordenador. Chang et. al (2008), por
su parte, refieren que el 50% de los pacientes de su estudio con implante de LIO
ReZoom manifestaron tener algo de dificultad para trabajar con el ordenador y el 25%
necesitd el uso de gafas. Es importante remarcar la distancia intermedia dado el alto
porcentaje de sujetos operados de catarata que utilizan el ordenador.
Aproximadamente la mitad de los sujetos entre 65 anos y 74 anos (Hayasi et. al, 2009)
utilizan esta herramienta electrénica para comunicarse, obtener informacion o como

pasatiempo.

Si se compara la AV al mes y a los tres meses para cada una de las lentes (Tabla
4.19), se encuentran diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) para las
lentes ReZoom, Tecnis y monofocal. Al observar los valores de AV para estas tres
lentes en la Tabla 4.16 puede verse un ligero mejor rendimiento de AV a los tres

meses del implante.

LIO Z p
ReZoom -2,299 0,026
SN6AD1 -0,191 0,849
SN60D3 -1,916 0,055

Tecnis -2,969 0,003

Monofocal -3,156 0,002

Tabla 4.19 Significacion estadistica entre AV al mes y tres meses a 60 cm para cada una de las lentes.

Ello quiere decir que el rendimiento de las LIO es algo mejor tras 3 meses del
implante. ;Ha de esperarse mejoria al cabo de 6 meses? La respuesta llevara a
plantear la evaluacién de la AV por lo menos en tres periodos separados de 3 meses

cada uno.
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4.3.3 VISION PROXIMA

En primer lugar, debe recordarse que las adiciones al plano de gafas son de 2,60D
para la LIO refractiva ReZoom, 2,40D para la hibrida asférica SN6AD1, 3,20D para la
hibrida esférica SN60D3 y 3,00D para la asférica Tecnis. La AV con la lente control

monofocal se evalu6 con una adicion de 2,50D.

La visién proxima se determind tanto a 33 cm como a 40 cm; aunque son distancias
muy proximas entre si, se pretendié evitar favorecer alguna de las lentes, ya que sus
adiciones en plano de gafas proporcionaban un foco cercano bien a una distancia
(Tecnis, SN60D3) o bien a la otra (ReZoom, SN6AD1).

Muchos estudios comparan las LIO multifocales con la monofocal, demostrando que
con las MIOL se obtiene mejor AV en visidon préoxima (Souza et. al, 2006, Cillino et. al,
2008; Hayashi et. al, 2009). Pretenden asi establecer la validez de las MIOL para

proporcionar independencia de gafas a los pacientes.

En este trabajo se ha utilizado una lente de +2.50D para la determinacién de la AV en
VP en los pacientes con implante de LIO monofocal, para hacer las comparaciones
con las MIOL. Esto contribuye a la eleccion de la lente a implantar por los oftalmélogos
cuando los sujetos exigen la mejor visién para realizar sus tareas en VP (relojeros,
artesanos que pintan miniaturas, buenos lectores) y sin olvidar a los miopes présbitas
que sin correccion optica trabajan en VP con comodidad y que sean candidatos para

cirugia con LIO.

4.3.3.1 Distancia 33 cm

En la Tabla 4.20 se representan los valores encontrados a la distancia de 33 cm tanto
al mes, como a los tres meses, con la mejor correccion optica encontrada en VL, y en
el caso del grupo control monofocal con la adiciéon de +2.50D. Recuérdese que la AV

en escala decimal es mejor cuanto mayor sea el valor decimal.
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1 MES 3 MESES
LIO Mediana | Minimo | M&ximo | Mediana | Minimo | M&aximo
ReZoom 0,46 0,20 0,70 0,5 0,24 0,62
SN6AD1 0,75 0,4 1,0 0,76 0,58 1,0
SN60D3 0,60 0,44 0,9 0,70 0,35 1,0
Tecnis 0,70 0,40 1,0 0,70 0,32 1,0
Monofocal 0,78 0,1 1,0 0,85 0,62 1,0
Tabla 4.20 Valores de AV en escala decimal a 33 cm al mes y a los tres meses de la implantacion de la
LIO.

Para evidenciar mejor estos resultados, ellos se representan en esquema boxplots
para el mes (Fig.4.4a) y para los 3 meses del implante (Fig. 4.4b). Comparando los
dos esquemas y a falta de analizar la significacion estadistica de los resultados, se
intuye que la LIO ReZoom proporciona la AV mas baja tanto al mes como a los tres

meses, y que con la LIO monofocal se obtiene la AV mas alta.
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Figura 4.4 Boxplots que representan los valores de AV en escala decimal para 33 cm al mes(a) y a los

tres meses (b) del implante para las cinco LIO.

Se aplica la estadistica para determinar si existen diferencias entre las lentes. El test
Kruskal-Wallis encontré diferencias estadisticamente significativas (p<0,001) entre las

cinco lentes, tal y como se aprecia en la Tabla 4.21.
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1 MES 3 MESES
72,079 4 <0,001 90,959 4 <0,001

Tabla 4.21 Significacion estadistica a 33 cm al mes y a los tres meses de la implantacién de la LIO

Ahora se analizaran las lentes dos a dos con el test Mann-Whitney, para determinar

entre cuales pares de lentes ocurren esas diferencias.

1 MES 3 MESES

LIO Vs VA p VA p
ReZoom SN60D3 -5,182 <0,001 -5,390 <0,001
SN6AD1 -6,058 <0,001 -6,809 <0,001
TECNIS -5,858 <0,001 -6,460 <0,001
Monofocal -6,318 <0,001 -7,388 <0,001
SN6AD1 SN60D3 -2,801 0,005 -2,394 0,017
Tecnis -1,814 0,070 -1,897 0,058
Monofocal -1,572 0,116 -2,829 0,005
SN60D3 Tecnis -1,337 0,181 -0,797 0,426
Monofocal -4,224 <0,001 -4,690 <0,001
Tecnis Monofocal -3,543 <0,001 -5,558 <0,001

Tabla 4.22 Significacion estadistica a 33 cm al mes y a los tres meses de la implantacion de la LIO.

Tal y como se aprecia en la Tabla 4.22, existen diferencias estadisticamente
significativas entre la lente ReZoom y las demas lentes del estudio tanto al mes como
a los tres meses. De acuerdo con los resultados de la Tabla 4.20 representados en las
Figuras 4.4a y b, se observa que con la LIO ReZoom la AV de cerca a 33 cm es peor
que con las demas lentes. También se hallan diferencias entre las dos lentes hibridas
(SN6AD1 y SN60D3), tanto al mes como a los tres meses, con una mejor AV para la
lente hibrida asférica SN6AD1. La LIO monofocal con adicion de +2.50D muestra
mejor AV que todas las LIO excepto al mes, donde no se hallaron diferencias con la
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SN6AD1 (p=0,116), si bien las diferencias reaparecen a los tres meses con mejor AV

para la monofocal. Las lentes SN6AD1 y Tecnis se comportan de forma similar.

A pesar de que las LIO asféricas tienen diferente adicién 2,40D para la SNG6AD1 y
3,00D para la Tecnis en el plano de gafas, su AV es similar a 33 cm, si bien el foco de
la lente hibrida estaria optimizado para una distancia de 41 cm, mientras que el de la
Tecnis lo estaria a 33 cm. Esto sugiere que con la SN6AD1 hay cierta profundidad de
foco. Cillino et. al (2008), en su estudio donde comparan un disefio monofocal AR 40,
otro refractivo (ReZoom) y uno difractivo (ZM900), llegaron a la conclusién que las
lentes difractivas proporcionan gran profundidad de foco. En estudios previos se ha
reportado mayor tolerancia al desenfoque cuando las medidas de AV se realizan con
la mejor correcciéon optica encontrada en VL (Rocha et. al, 2006), como se ha

realizado en esta tesis.

Se analizaron los resultados de cada lente al mes y a los 3 meses con el test de

Wilcoxon (al tratarse de datos pareados), para determinar si existen diferencias.

En la Tabla 4.23 puede observarse que se hallan diferencias estadisticamente
significativas en el tiempo transcurrido del implante con todas la lentes, traducido en

una mejora de la AV.

LIO Z p
ReZoom -2,40 0,016
SN6AD1 -2,81 0,005
SN60D3 -2,589 0,010
TECNIS -2,080 0,038

Monofocal -3,15 0,002

Tabla 4.23 Significacion estadistica entre AV al mes y tres meses del implante, a 33 cm para cada una de

las lentes.

De acuerdo a Palomino et. al, (2009), se necesita un periodo de adaptacién a la nueva
situacion con las MIOL (fendmeno de neuroadaptacién), donde se presentan
simultaneamente dos imagenes (foco de lejos y foco de cerca) y el cerebro ha de

aprender a seleccionar la imagen correspondiente al foco deseado, traducido en una
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mejora de la AV. En el presente estudio también se encontré una mejora de la AV con

la LIO monofocal.

La adicion que se empleé para la LIO monofocal fue de +2.50D, similar a la adicion de
la LIO SN6AD1. Al mes del implante no hubo diferencias entre las dos lentes, pero si a
los tres meses a favor de la LIO monofocal. Podria preguntarse si debido al fendmeno
de neuroadaptacién la AV con la LIO SN6AD1 en un periodo de tiempo mas largo
mejoraria, igualando la AV con la LIO monofocal. La opinién de la autora apunta a una
respuesta negativa, ya que la presencia simultanea de dos focos va en perjuicio de las

MIOL frente a la monofocal.

A 33 cm las dos lentes asféricas difractivas SN6AD1 y Tecnis fueron las que
mostraron mejor AV, aunque no puede hablarse de ventajas de los disefos asféricos,
ya que no entran en juego en condiciones fotépicas (de Vries et. al, 2010), iluminacién

empleada en este estudio de AV.

4.3.3.2 Distancia40 cm

En la tabla 4.24 se representan los valores de la mediana, valor minimo y maximo de

la AV a 40 cm en escala decimal.

1 MES 3 MESES
LIO Mediana | Minimo | Maximo | Mediana | Minimo Maximo
ReZoom 0,50 0,3 0,70 0,51 0,3 0,9
SN6AD1 0,69 0,4 1,0 0,8 0,46 1,0
SN60D3 0,60 0,26 1,0 0,6 0,46 0,9
Tecnis 0,6 0,46 0,86 0,66 0,5 0,9
Monofocal 0,8 0,18 1,0 0,9 0,1 1,0

LIO.
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Tabla 4.24 Valores de AV en escala decimal a 40 cm al mes y a los tres meses de la implantacion de la

Estos valores se representan en formato de boxplots al mes y a los 3 meses (Fig. 4.5).
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Figura 4.5 Boxplots que representan los valores de AV en escala decimal para 40 cn al mes(a) y a los

tres meses (b) del implante para las cinco LIO.

Observando las dos anteriores figuras puede decirse que las lentes SN6AD1 y la

monofocal con gafas de cerca son las que proporcionan mejor AV a esta distancia.

Si se analizan los resultados de AV para todas las lentes con el test Kruskal-Wallis, se

encuentran diferencias estadisticamente significativas entre las 5 lentes tanto al mes

como a los 3 meses, tal y como se indica en la Tabla 4.25.

1 MES 3 MESES
48,197 4 <0,001 81,763 4 <0,001

Tabla 4.25 Significacién estadistica a 40 cm al mes y a los tres meses de la implantacién de la LIO.

Aplicando el test Mann-Whitney para comparar las lentes dos a dos y determinar
donde se hallan esas diferencias (Tabla 4.26), se encuentra que tanto al mes como a

los 3 meses existen diferencias entre la lente ReZoom y todas las demas lentes del

estudio, lo que se refleja en una menor AV para la lente refractiva (Tabla 4.24). Hay
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diferencias también entre la SN6AD1 y la SN60D3, con una mejor AV para la LIO
asférica SN6AD1.

1 MES 3 MESES
LIO VS A p Z p
ReZoom SN60D3 2,250 0,024 -2,989 0,003
SN6AD1 -4,406 <0,001 -5,551 <0,001
TECNIS -4,465 <0,001 -4,726 <0,001
MONO -5,094 <0,001 -6,530 <0,001
SN6AD1 SN60D3 -3,086 0,002 -4,030 <0,001
Tecnis -1,859 0,063 -3,332 0,001
MONO -1,613 0,107 -2,780 0,005
SN60D3 Tecnis -2,183 0,029 -1,877 0,060
MONO -4,251 <0,001 -5,916 <0,001
Tecnis MONO -3,787 <0,001 -5,558 <0,001

Tabla 4.26 Significacién estadistica a 40 cm al mes y a los tres meses de la implantacién de la LIO.

Por otra parte, al mes también se observan diferencias entre la SN60D3 y la Tecnis, a
favor de esta dultima. Por ultimo, se encuentran diferencias estadisticamente
significativas entre la monofocal y todas las demas lentes del estudio, con una mejor
AV para la LIO monofocal excepto al mes con la SN6AD1, donde no se hallaron

diferencias.

Entre las MIOL la mejor AV corresponde a la SN6AD1 y la mejor AV de las 5 lentes
corresponde a la LIO monofocal. Estos resultados parecen légicos si se tiene en
cuenta que tanto para la adicion de la LIO monofocal (+2.50D) como para la de la LIO
SN6AD1 (+2.40D) corresponde una distancia focal de 40 cm, que coincide con la
distancia del test. En los resultados a 33 cm se encuentra que a esta distancia las

MIOL que proporcionan mejor vision son las dos asféricas (SN6AD1 y Tecnis), es
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decir, que la Tecnis (+3.00D), cuyo foco estaria optimizado para 33 cm, no

proporciona una profundidad de foco como la SN6AD1.

Comparando los resultados obtenidos al mes y a los tres meses para cada lente por
separado con la prueba de Wilcoxon (tabla 4.27) ya que se trata de datos pareados,
se observan diferencias con la lente SN6AD1 y con la monofocal. En los dos casos, la

AV es mejor a los 3 meses (Fig. 4.5).

LIO z p
ReZoom -0,890 0,373
SN6AD1 -3,103 0,002
SN60D3 -1,842 0,066

Tecnis -1,310 0,190
Monofocal -2,722 0,006

Tabla 4.27 Significacion estadistica entre AV al mes y tres meses del implante a 40 cm para cada una de

las lentes.

Aqui parece que vuelve a surgir el fendmeno sensorial. Los estudios hablan de este
fendmeno respecto a la multifocalidad tanto en LIO como en lentes de contacto, pero
segun los resultados del presente estudio esto ocurre también con la lente monofocal.
Como se comentd en el apartado 4.2.1, no se hallaron diferencias en el equivalente
esférico al mes y a los tres meses (Tabla 4.11), por lo que estos hallazgos no se
pueden explicar por un cambio refractivo y, por tanto, podria pensarse en otros
factores. Muchos sujetos pueden haber estado bastante tiempo limitados a una buena
entrada de luz al ojo y a tener un filtro natural como es el cristalino. Al extraer el
cristalino cataratoso el paciente se ha de adaptar a esta nueva situacion de mejor
visidon, mayor deslumbramiento y mejor percepcion de los colores. También habria que
valorar otros aspectos como el edema de la cérnea no macroscopico en el primer mes
del postoperatorio o cambios en la superficie ocular por los colirios que puedan
producir toxicidad epitelial corneal en las primeras semanas con repercusion en la
visién, pero que al suspenderse el tratamiento mejore la calidad visual, y de ahi que al

tercer mes se encuentre mejor AV.
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Los valores de AV y principalmente los de vision intermedia y préxima son dificiles de
comparar con otros estudios. Como ejemplos, de Vries et. al (2010b) encuentran
resultados de AV a 33 cm con la LIO SN6AD1 de 0.03 LogMAR vy Alfonso et. al
(2009a) obtienen con esta misma lente a 40 cm, resultados iguales o mejores a 0.09.
Por su parte, Javitt et. al, 2000, describen valores de 0.15 logMAR con la LIO ReZoom.
En el presente estudio los valores de AV con la LIO ReZoom en VP (33 y 40 cm) no
fueron superiores a 0,3 logMAR, y con la LIO SN6AD1 la AV mas alta que se alcanzé
fue de 0.1 logMAR a 33 cm y 0.09 logMAR a 40 cm. Con las otras lentes las AV fueron
mas bajas (Tablas 4.20 y 4.24). La comparacién de estos resultados con otros
estudios ha de hacerse bajo las mismas condiciones, lo cual es dificil, ya que no hay
consenso en la metodologia a seguir: distancia, iluminacion, test empleado, si es
monocular o binocular, sin correccion optica o con la mejor correccién y se ha de ser

muy riguroso a la hora de realizar las medidas.

En resumen, respecto al apartado de agudeza visual puede decirse que en VL los
valores de AV que se encontraron con todas las MIOL son buenos y no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre ellas. En cuanto a la vision intermedia,
las LIO ReZoom, SNG6AD1 y Tecnis mostraron un comportamiento similar sin
diferencias estadisticas significativas entre ellas. En visién préxima a 33 cm las MIOL
SN6AD1 y Tecnis mostraron la mejor AV sin diferencias entre ellas y para 40 cm lo fue
la LIO SN6AD1. Por tanto, puede decirse que la LIO SN6AD1 es la lente que ofrece

mejor rendimiento.

De acuerdo a Xian et. al (2014) en su recopilacion de estudios comparando las LIO
refractivas vs. difractivas, refiere que con las MIOL refractivas se obtiene mejor AV de
lejos y con las difractivas, mejor AV de cerca. El presente estudio no coincide con la
primera afirmacién ya que no se encontraron diferencias entre las distintas MIOL en

VL, pero si respecto a que la AV en VP es mejor con las lentes difractivas.

Debido a los diferentes trabajos que desvelaron que para VL funcionan mejor las
lentes refractivas y para cerca, las difractivas, surgié el concepto de implante bilateral
asimétrico de lentes multifocales “Mix and Match” (Jacobi et. al, 1999) para cubrir todo
el rango de visidon. Se han realizado varios estudios donde se combinan un disefio

diferente de LIO para cada ojo, generalmente una LIO refractiva en el ojo dominante y
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difractiva en el ojo no dominante, mostrando un alto nivel de satisfaccion por parte de
los pacientes. (Pepose et. al, 2007; Gunenc y Celik, 2008; Goes, 2008). Segun los
resutlados obtenidos en el presente estudio puede decirse que la MIOL SN6AD1
cubre todo el rango de vision y por consiguiente, la técnica “Mix and Match” con estos

disefos de lentes no tiene razén de ser.

En lo que respecta a la lente control monofocal, la AV en VL es comparable con todas
las MIOL sin existir diferencias estadisticamente significativas; en vision intermedia se
comporta igual que las dos LIO asféricas, pero en VP con la adicién correspondiente la

AV es mejor que con las demas LIO del estudio.

4.4 ANALISIS DE LA SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

Los test de altos contrastes utilizados habitualmente en la practica clinica no
proporcionan la suficiente informacion sobre la visién real de los pacientes. En
condiciones normales de la vida cotidiana se han de detectar o identificar objetos con
diferentes niveles de contraste y en muchas situaciones con muy bajo contraste (lluvia,
niebla, penumbra, etc), por lo que la sensibilidad al contraste en combinaciéon con la
AV proporciona al clinico una informacion ma completa de la funcién visual de los

pacientes.

En este apartado se expondran los resultados obtenidos respecto a la SC tanto en VL
como en VP de forma binocular, dado que este estudio se realizé con implante de

LIO bilateral y simétrico y todos los sujetos presentaban visién binocular.

Se ha reportado que en condiciones de agudeza visual similar en ambos ojos, la SC
binocular tiende a ser mejor que monocular, en aproximadamente 0.15 unidades
logaritmicas (Campbell, Green, 1965). Ello hay que tenerlo en cuenta cuando se
contrastan resultados de SC con otros estudios, ya que en numerosos casos los
resultados publicados corresponden a la SC monocular o los implantes son

asimétricos.
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En VL se estudié la SC en tres condiciones diferentes de iluminacion: fotdpica (85
cd/m?) mesépica (5 cd/m?) y mesdpica con deslumbramiento y en VP en condiciones
fotopicas (120 cd/m?). Estas condiciones de iluminacién pueden trasladarse a muchas
situaciones en las que se encuentran los pacientes en su desempefo diario. El estudio
se hizo con la mejor correccién Optica encontrada en VL, para evitar que errores

refractivos residuales afectaran los valores de sensibilidad al contraste.

Esta medida psicofisica se realizd a los 6 meses del postoperatorio ya que algunos
autores han documentado una mejora de la SC con el tiempo, con valores cercanos a
la normalidad después de 3 o0 6 meses de la cirugia. Montés-Mico et. al, 2003,
comparando la SC en dos grupos de pacientes, uno implantado con LIO monofocal y
otro con multifocal refractiva, al mes, 3, 6, 12 y 18 meses, no encontraron diferencias
estadisticamente significativas de SC en el tiempo con la LIO monofocal, pero si con la
LIO multifocal, mejorando con el tiempo y estabilizandose entre los 3 a 6 meses del

postoperatorio.

Clinicamente se acepta hablar en términos de umbral de significacién, que consiste en
la diferencia mas pequefia entre dos medidas que conduce al examinador a tomar una
decisioén clinica, diagndstica o de tratamiento distinta de la que habria tomado de no
existir esta diferencia. En el caso de la SC se tom6é como umbral de significacion
clinica diferencias >0.15 unidades logaritmicas (Ginsburg, 2003; Belluci et. al, 2005),

para una misma frecuencia espacial.
4.4.1 VISION LEJANA

En primer lugar se analizé la normalidad de los datos. El test Kolmogorov-Smirnof
determiné que los resultados de la SC no son datos normales vy, por tanto, ha de
utilizarse estadistica no paramétrica. Para comparar los resultados se resumiran en
tablas los valores de sensibilidad al contraste, para cada lente y frecuencia espacial,

en forma de mediana, valor minimo (min) y valor maximo (max).

A continuacion se analizara si con el test Kruskal-Wallis existen diferencias
estadisticamente significativas entre las lentes y, en caso de haberlas, se compararan
las lentes dos a dos con el test Mann-Whitney para establecer entre cuales lentes y en

qué frecuencias espaciales (ciclos por grado) se hallan esas diferencias.
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4.4.1.1 CONDICIONES FOTOPICAS

En la Tabla 4.28 se reflejan los resultados de la SC en condiciones fotopicas para

cada una de las frecuencias espaciales: 3 ¢/g (A), 6 c/g (B), 12 c/g (C) y 18 c/g (D).

SC FOTOPICA

FRECUENCIA ESPACIAL

A (3c/g) B (6¢/g) C (12c/9) D (18c/g)

Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max.

ReZoom 1,63 | 0,40 [ 1,93 | 1,70 | 0,61 | 2,14 [ 1,40 | 0,31 | 1,84 | 0,96 | 0,13 | 1,65

SN6AD1 163 | 1,34 | 2,08 | 1,70 | 0,61 | 2,29 | 1,25 | 0,31 | 1,99 | 0,81 | 0,13 | 1,40

SN60D3 163 | 1,17 (2,08 | 1,70 | 1,21 | 2,14 (1,25 | 0,31 | 1,99 | 0,81 | 0,13 | 1,65

Tecnis 1,63 | 0,40 2,08 | 1,70 0,31 | 229 1,256 0,31 1,99 | 0,81 0,13 | 1,55

Monofocal | 1,93 | 1,49 | 2,08 | 2,14 | 1,70 | 2,29 | 1,69 | 0,91 | 1,99 | 1,25 | 0,47 | 1,55

Tabla 4.28 Resultados de la SC (log) en VL y condiciones fotdpicas para todas las LIO.

Como puede apreciarse, los valores de mediana para cada frecuencia espacial de las
MIOL son muy similares. La lente control monofocal muestra los valores de SC mas

altos para todas las frecuencias espaciales, lo cual indica mejor SC.

Analizando estadisticamente todas las lentes a la vez, se encuentra que existen
diferencias estadisticamente significativas entre todas las LIO (p<0,001) y para todas

las frecuencias espaciales (Tabla 4.29).
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SC FOTOPICA
FRECUENCIA ESPACIAL
A B c D
$2 37,194 59,724 40,559 45,804
df 4 4 4 4
p <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

Tabla 4.29 Resultado del test Kruskal-Wallis para la SC fotépica

con la variable LIO.

Al analizar las lentes dos a dos (tabla 4.30) no se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas entre las MIOL, pero si entre todas ellas y la lente
monofocal ZA9003 (p<0,001). Por tanto, puede concluirse que los pacientes
implantados con la lente monofocal presentan mejor SC a todas las frecuencias
respecto de los pacientes con LIO multifocales, con diferencias estadisticamente

significativas.

SC FOTOPICA
FRECUENCIA ESPACIAL
A (3c/9) B (6c/g) C (12c/9) D (18c/g)
Comparacion de las
Z p VA p VA p VA p

LIO dos ados

ReZoom | SN6AD1 -1,083 [ 0,279 -0,54 0,957 -0,606 | 0,544 -0,563 | 0,573

SN60D3 -1,605 | 0,109 -0,396 | 0,692 -0,208 | 0,835 -1,336 | 0,182

TECNIS -1,580 | 0,114 -0,288 | 0,773 -0,343 | 0,731 -0,530 | 0,596

Monofocal | -5,442 | <0,001 | -6,076 | <0,001 | -5,295 | <0,001 | -4,622 | <0,001

SN6AD1 | SN60D3 -0,601 | 0,548 -0,374 | 0,708 -0,487 | 0,627 -0,816 | 0,415

TECNIS -0,627 | 0,530 -0,308 | 0,758 -0,139 | 0,888 -0,027 | 0,979

Monofocal | -4,834 | <0,001 | -5,547 | <0,001 | -4,930 | <0,001 | -5,220 | <0,001

SN60D3 | TECNIS -0,10 0,992 -0,095 | 0,925 -0,291 | 0,771 -0,748 | 0,454

Monofocal | -3,905 | <0,001 | -6,037 | <0,001 | -4,896 | <0,001 | -5,591 | <0,001

Tecnis Monofocal | -3,849 | <0,001 | -6,150 | <0,001 | -4,558 | <0,001 | -5,111 [ <0,001

Tabla 4.30 Comparacion de las lentes dos a dos con el test Mann-Whitney de la SC en condiciones

fotépicas.
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La Figura 4.6 corresponde a las curvas de SC de las distintas lentes de este estudio,
las cuales estan graficadas de acuerdo a los valores promedio (Tabla 4.31), para
poder compararlas con la poblacién normal (contorno marcado en puntos rojos) de
edades correspondientes a la muestra del presente estudio (Boxer, Krueger, 1998). En
ella se observa que las curvas de SC de todas las MIOL se hallan por debajo de los
valores normales, resultado que coincide con otros autores (Sen et. al, 2004; Pepose
et. al, 2007; Cillino et. al, 2008). Hay estudios (Sasaki, 2000) que comparan una LIO
multifocal refractiva con una monofocal o donde comparan una LIO difractiva con una
monofocal (Bellucci et. al, 2005) sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas entre ellas, resultados que la autora no comparte. En este estudio se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre todas las MIOL y la LIO
monofocal ZA9003, la cual presenta mejor SC, con diferencias estadisticamente
significativas. Ademas, la curva de la monofocal se halla dentro del rango de los

valores de normalidad (Fig. 4.6).

Los resultados de este estudio concuerdan con los de varios estudios (Alfonso et. al,
2010a; Cillino et. al, 2008), los cuales encontraron mejores resultados de SC con la

LIO monofocal respecto a las MIOL.

SC FOTOPICA
2,50
2,00
° 1,50 ——REZOOM
——SNGAD1
s 1,00 SN60D3
—TECNIS
€ oso |
; —— MONOF
0,00
A B C D
Frecuencia espacial

Figura 4.6 Representacién de las curvas de sensibilidad al contraste en condiciones fotépicas para VL,

con el promedio del valor del log.
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LIO A (3c/g) B (6 c/g) C(12c/g) | D(18c/g)

REZOOM 1,54 +0,29 | 1,67 0,30 | 1,29 +0,38 | 0,89 0,37

SN6AD1 1,63 +0,19 | 1,68 +0,32 | 1,22 +0,47 | 0,83 40,36
SN60D3 1,65 +0,25 | 1,67 +0,27 | 1,28 +0,43 | 0,78 +0,37
TECNIS 1,62 +0,35 | 1,63 +0,37 | 1,23 +0,51 | 0,84 +0,38

Monofocal 1,86 0,17 | 2,07 0,17 | 1,69 0,24 | 1,27 +0,27

Tabla 4.31 Valores promedio de la SC en condiciones fotdpicas para VL.

Si se analizan los valores en términos clinicos, tampoco existen diferencias clinicas
(>0.15 unidades logaritmicas) entre las MIOL para ninguna frecuencia espacial, pero si

entre estas y la LIO monofocal para todas las frecuencias espaciales (Tabla 4.31).

Estos resultados de SC en VL bajo condiciones fotdpicas sugieren que el disefio de la
lente multifocal no influye en el resultado, ya se trate de lentes asféricas, esféricas,
refractivas, difractivas o difractiva apodizadas. Todas las MIOL mostraron peores
resultados que la monofocal ZA900. Las lentes multifocales del estudio forman dos
imagenes simultdneamente en la retina; en este caso, una para VL enfocada y otra
imagen desenfocada que corresponde al foco de cerca; debido a este hecho se puede

atribuir la reduccién del contraste (Madrid-Costa et. al, 2010).

Con estos hallazgos, cualquier patologia ocular que ocasione disminucion de la AV y
por tanto de la SC, como distrofias u opacidades corneales, desprendimiento posterior
del vitreo, problemas maculares etc., deberia ser criterio de exclusién para un implante
con lente intraocular multifocal. Si la SC ya se halla disminuida debido a la patologia y
mas si la lesion se localiza en el eje visual, no se deberia afiadir el efecto que sobre la
vision ocasiona el percibir dos imagenes a la vez, una enfocada y otra desenfocada

propia de las MIOL, que hace que disminuya aun mas la sensibilidad al contraste.

109



4.4.1.2 CONDICIONES MESOPICAS

Para el estudio de la SC en condiciones mesépicas se presentan los resultados en
términos de mediana, valor minimo y maximo. Como puede apreciarse en la Tabla
4.32, los resultados de la mediana son mejores para la lente monofocal ZA9003 que
para las LIO multifocales para todas las frecuencias espaciales. Si se comparan las
LIO en términos de significacion clinica (diferencia >0.15 unidades logaritmicas) no

hay diferencias entre las MIOL, pero si entre estas y la LIO monofocal.

SC MESOPICA

FRECUENCIA ESPACIAL

A (3 clg) B (6 cig) C (12 clg) D (18 clg)

Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med Min. | Max.

ReZoom 1,49 (040 | 208 |15 |121 |229 | 125 |031 |199 | 0,81 0,13 | 1,55

SN6AD1 1,56 | 1,0 2,08 | 155 | 061 | 214 |[125 |0,31 [1,99 | 0,81 0,13 | 1,25

SN60D3 1,63 | 040 (208 |1,70 | 061 | 229 |125 |0,31 |199 | 0,81 0,13 | 1,40

Tecnis 163 | 040 | 208 | 1,70 | 061 | 214 | 125 | 031 199 |072 | 0,13 | 1,55

Monofocal | 1,99 | 1,65 | 229 | 199 | 155 |229 |169 |031 199 |125 | 0,47 | 1,55

Tabla 4.32 Resultados de la SC (log) en VL en condiciones mesdpicas para todas las LIO.

Al analizar los anteriores datos en términos estadisticos se encuentra que hay

diferencias estadisticamente significativas entre las cinco LIO (Tabla 4.33).

SC MESOPICA
FRECUENCIA ESPACIAL
A B C D
xz 37,435 42,967 36,501 40,168
df 4 4 4 4
p <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

Tabla 4.33 Resultado del test Kruskal-Wallis para la SC mesdpica con la variable LIO.
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Al analizar las lentes dos a dos (Tabla 4.34) no se hallan diferencias estadisticas entre
las LIO multifocales pero si entre estas y la lente monofocal ZA9003. Solo figuran los

hallazgos estadisticamente significativos.

Comparacion entre FRECUENCIA ESPACIAL
MIOL y Monofocal A (3 clg) B (6 c/g) C (12 c/g) D (18 c/g)
Z p Z p Z p Z p
ReZoom -4,73 <0,001 | -5,523 | <0,001 | -4,213 | <0,001 -3,908 [ <0,001

SN6AD1 | Monofocal "4 555125001 | -4.477 | <0.001 | -4.713 | <0.001 | -5.359 | <0.001

SN60D3 -5,024 | <0,001 | -4,854 | <0,001 [ -5,099 [ <0,001 |-5,014 [ <0,001

Tecnis -3,928 | <0,001 | -5,060 | <0,001 | -4,400 | <0,001 | -4,619 | <0,001

Tabla 4.34 Anélisis de la SC mesdpica con el test Mann-Whitney para comparar las LIO dos a dos.

En la Figura 4.7 se hallan representadas las curvas de sensibilidad al contraste de
todas las lentes del estudio con los valores promedio (Tabla 4.35) para poder
compararlas con la poblacién normal. En ella se observa que la LIO monofocal es
mejor para todas las frecuencias espaciales y estas diferencias son tanto estadisticas
como clinicamente significativas. En el caso de las MIOL, diferencias clinicas
solamente se encuentran entre la LIO ReZoom (0,89) y la SN6AD1 (0,71) para la

frecuencia de 18 c¢/g (Tabla 4.35) a favor de la LIO refractiva.

SC MESOPICA

— REZOOM
—SNGADT
SNG0D3

—TECNIS

—— MONOF
0,50

0,00
A B C D

Frecuencia espacial

Figura 4.7 Representacion de las curvas de sensibilidad al contraste en condiciones mesopicas para VL,

con el promedio del valor del log.
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LIO A (3c/g) B(6c/g) | C(12c¢/g) | D (18c/g)

ReZoom 1,51:033 | 1,64 0,27 | 1,300,38 | 0,89 0,35

SN6AD1 1,57 +0,23 | 1,63 +0,41 | 1,18 +0,47 | 0,71 0,34

SN60D3 1,55 +0,29 | 1,66 0,39 | 1,15 +0,49 | 0,77 +0,37

TECNIS 1,55+0,37 | 1,65+0,38 | 1,16 0,51 | 0,80 +0,38

MONOF 1,82 +0,16 | 2,02 +0,21 | 1,63 +0,35 | 1,20 +0,29

Tabla 4.35 valores promedio de la SC en condiciones mesépicas para VL.

Aunque la literatura cientifica describe beneficios con las MIOL de disefios asféricos
en la reduccién de la aberracion esférica para pupilas grandes (Packer et. al, 2004;
Rocha et. al, 2006; Belluci et. al, 2005 [diametro 4.3x0.1mm]; Mester et. al, 2007 [4,0
+0,7mm]; Pandita et. &l, 2007; Hayashi et. al, 2009), en nuestro estudio no se
encontraron diferencias de SC entre las LIO de diseno esférico y asférico, lo que
induce a pensar que la compensacién de la AE realizada por las lentes asféricas es

poco significativa en cuanto a su influencia para mejorar la SC.

4.4.1.3 CONDICIONES MESOPICAS CON DESLUMBRAMIENTO

Respecto a la SC mesodpica con deslumbramiento también se observa segun la Tabla
4.36 que los valores de mediana son muy similares entre todas las LIO multifocales,

excepto para la frecuencia espacial baja, y superiores para la LIO monofocal.
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SC MESOPICA CON DESLUMBRAMIENTO

FRECUENCIA ESPACIAL
A (3 clg) B (6 clg) C (12 cig) D (18 c/g)
Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max.
ReZoom 1,49 | 0,40 | 208 |1,70 | 061 | 214 | 1,25 | 031 | 199 |0,81 | 0,13 | 1,55
SN6AD1 1,49 [ 040 1,93 162 061 214 125 031 1,84 081 |0,13 | 1,25
SN60D3 1,63 | 1,17 | 208 |1,70 | 061 | 229 |1,25 |031 | 199 |081 | 013 | 155
Tecnis 1,63 | 1,00 | 2,08 1,70 | 1,21 | 214 125 0,31 199 081 |0,13 | 1,55
Monofocal | 1,78 | 1,63 | 2,08 | 1,99 | 1,70 | 229 | 169 | 091 [ 199 |125 | 0,81 | 155

Tabla 4.36 Resultados de la SC (log) en VL en condiciones mesdpicas con deslumbramiento para todas
las LIO.

El test Kruskal-Wallis determiné diferencias estadisticamente significativas entre las

cinco LIO (p<0,001) en todas las frecuencias espaciales (Tabla 4.37).

SC MESOPICA CON DESLUMBRAMIENTO

FRECUENCIA ESPACIAL

A B c D
2 37,929 | 61,074 | 47,848 | 53,094
df 4 4 4 4
P <0,001 | <0,001 | <0001 | <0001

Tabla 4.37 Resultado del test Kruskal-Wallis para la SC mesdpica con deslumbramiento con la variable

LIO.

El estudio a pares de las lentes (test Mann-Whitney) dio como resultado que estas

diferencias se encuentran entre todas las MIOL y la lente monofocal (Tabla 4.38). Las

diferencias entre las LIO multifocales no fueron estadisticamente significativas.
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ReZoom
SN6AD1
SN60D3

Tecnis

SC MESOPICA + DESLUMBRAMIENTO

FRECUENCIA ESPACIAL
A (3clg) B (6 cig) C (12 clg) D (18 cig)
VA p VA P VA p VA p
5,194 | <0,001 | 6,07 | <0,001 |-5231 |<0,001 | 5,216 | <0,001
Monofocal I~ 7677<0,001 | -5817 | <0,001 | -5,494 | <0,001 | -5,89 | <0,001
4235 | <0,001 | 5,853 | <0,001 | 5471 | <0,001 | 5,715 | <0,001
3,795 | <0,001 | 6,334 | <0,001 |-5171 | <0,001 | 5441 | <0,001

Tabla 4.38 Andlisis de la SC mesépica+ deslumbramiento con el test Mann-Whitney para comparar las

LIO dos a dos.

En la Figura 4.8 se representan los valores promedios de todas las LIO para todas las

frecuencias espaciales, mostrados en la Tabla 4.39, y donde se aprecia un similar

comportamiento con todas las MIOL y mejor SC con la LIO monofocal para todas las

frecuencias espaciales.

SC MESOPICA CON DESLUMBRAMIENTO

— RETOOM
— SNGAD]
SNEOD3

—TECNIS

— MONOF

Frecuencia espacial

Figura 4.8 Representacion de las curvas de sensibilidad al contraste en condiciones mesopicas con

deslumbramiento para VL, con el promedio del valor del log.
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LIO A (3c/g) B (6 c/g) C(12c/g) D (18 ¢/g)

ReZoom 1,49 +0,35 | 1,65 0,29 | 1,27 *0,36 | 0,86 0,31

SN6AD1 1,50+0,32 | 1,64 0,35 | 1,19 +0,44 | 0,75 0,35

SN60D3 1,63 +0,20 | 1,68 +0,31 | 1,15 +0,52 | 0,75 +0,38

Tecnis 1,60 +0,26 | 1,65 +0,26 | 1,20+0,47 | 0,82 0,35

MONOF 1,83 +0,16 | 2,07 +0,17 | 1,68 +0,24 | 1,24 +0,23

Tabla 4.39 Valores promedio de la SC en condiciones mesopicas con deslumbramiento para VL.

Respecto a la SC en VL, el presente estudio no revela que el disefio de las lentes
multifocales influya en los resultados ya que se comportan de manera similar bajo
diferentes condiciones de iluminacion. En otros estudios, el anadlisis de estas lentes
resulté en un compromiso de los valores de SC con las MIOL, particularmente en las
frecuencias altas y en condiciones mesadpicas (Kim et. al, 2007; Hayasi et. al, 2009), y
la comparacién entre disefios multifocales revelé un superior comportamiento de los
disefios difractivos sobre los refractivos y mayor beneficio con perfiles asféricos en

condiciones mesopicas (Alfonso et. al, 2012; Mesci et. al, 2010b).

Aparte del disefo difractivo, refractivo, esférico o asférico, los disefios de las MIOL se
describen como pupilo-dependientes y no pupilo-dependientes. En los disefios
refractivos y disefios con una estructura difractiva central, la division de la energia de
luz es dependiente del tamafo pupilar; en el presente estudio, la LIO ReZoom vy las
apodizadas (SN60D3 y SN6AD1) no mostraron diferencias respecto de la Tecnis. Por
su parte, los diametros pupilares en todos los grupos de pacientes implantados con los
diferentes disefios tanto en condiciones fotdpicas y mesdpicas, como se comentd

antes, no mostraron diferencias estadisticamente significativas.

Algunos estudios mencionan que con el tiempo transcurrido después de la cirugia, la
SC con las LIO monofocales se mantiene en los valores de normalidad; sin embargo,
con las MIOL hay una mejora de la SC gradualmente con el tiempo, llegando a una
estabilidad entre los 3 meses y 6 meses del postoperatorio y ese incremento es
estadisticamente significativo (Sasaki, 2000; Montés-Mico et. al, 2003), lo que pone de

manifiesto la adaptacién neurosensorial a la doble imagen percibida. En el presente
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estudio se midié la SC a los 6 meses de la cirugia, por tanto, esto sugiere que si el
estudio se hubiese realizado meses antes se habrian encontrado valores aun mas
bajos de SC. De confirmarse esta hipétesis podria concluirse que, ademas de estar la

SC muy reducida, la mejoria de la misma es lenta en el tiempo

Comparando los resultados de las MOL con la monofocal, con esta ultima se obtienen
mejores resultados en todas las frecuencias espaciales, hallazgos que coinciden con
varias publicaciones (Leyland et. al, 2003; Souza et. al, 2006; Kim et. al, 2007;
Martinez et. al, 2008), donde se comparo una LIO monofocal con LIO multifocales de
vieja y nueva generacion, llegando a la conclusion que la SC tanto en condiciones
fotdpicas como mesodpicas es mejor con la LIO monofocal, con diferencias tanto

estadisticas como clinicamente significativas.

Segun los resultados de este estudio, la AV encontrada en VL con optotipos de alto
contraste no proporciona un resultado completo de la funcién visual de los sujetos
implantados con MIOL, ya que con ella no se determind la realidad visual de los
sujetos. Todas las MIOL mostraban una buena AV con la mejor correccion 6ptica
encontrada en VL, y en cambio la SC de estos mismos sujetos se hallé disminuida.
Asi, es importante en clinica la evaluacién de la SC para determinar el funcionamiento

visual real de los sujetos.

Los diferentes resultados en la literatura cientifica pueden deberse a que el tipo de test
utilizado en los estudios de SC es diferente, ya que no esta estandarizado. Los test de
sensibilidad al contraste mas utilizados en los estudios de LIO son el CSV-1000 (De
Vries et. al, 2010; Zhang et. al, 2011; Gil et. al, 2014), el Functional Acuity Test Chart
(Martinez et. al, 2008; Alfonso et. al, 2009), el Ginsburg box (Mester et. al, 2007 y
2011) y el Cat 2000 (Hayashi et. al, 2009). Definir una zona o rango de contraste para
pacientes pseudofaquicos implantados con LIO multifocales por grupos de edad y con
un test estandarizado, seria muy interesante para contribuir al estudio clinico de estas

lentes, cada vez mas implantadas a nivel mundial.

A modo de resumen puede concluirse que, de acuerdo a los resultados de SC de esta
tesis, entre las distintas MIOL para VL, no hay un disefio que sea claramente

ventajoso respecto a los otros.
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4.4.2 VISION PROXIMA

Un analisis de la literatura condujo a encontrar varios articulos donde se estudia la SC
en VL, pero solo unos pocos muestran resultados en VP (Montés-Micé et. al, 2004; Gil
et. al, 2014).

Para su evaluacion todos los sujetos llevaban la mejor correccidn Optica encontrada en
VL y el grupo control monofocal, ademas, una adicién de +2.50D. El test se colocé
inicialmente a 40 cm del paciente, y se les permitid6 moverio 0 mas cerca o0 mas lejos
de su cara, dado el disefio del estudio a doble ciego, para no influir en los resultados.
Si el test se ubica a la distancia fija de 45 cm, tal y como recomienda el fabricante
(Vistech Consultants, USA), unas lentes saldrian mas penalizadas que otras, dada su
distancia focal de acuerdo a la adicion en plano de gafas (SN6AD1 +2.40D [42 cm],
SN60D3 +3.20D [31 cm], Tecnis +3.00D [33 cm] y ReZoom +2.60D [38 cm]) y, por
tanto, las LIO SN60D3 y Tecnis que tienen su foco mas cerca, a 30 cm
aproximadamente, se hallarian en desventaja respecto a las otras LIO. Los ajustes
respecto a la distancia de exploracién no se tienen en cuenta en los estudios que se
encuentraron en la literatura. Cuando se comparan unas lentes con otras en vision
préxima ya sea AV, SC o estereoagudeza, en cierta forma resulta atrevido decir que
una lente es mejor que otra y mas cuando las medidas se hacen sin la correccion

Optica residual después de la cirugia.

En la Tabla 4.40 se presentan los resultados de SC en condiciones fotépicas en
términos de mediana, valores minimos y maximos para las cinco frecuencias
espaciales del test. En ella puede observarse que los valores logaritmicos de la SC a
la frecuencia espacial mas baja (1.5 c¢/g) son muy similares para todas las LIO. Para
las demas frecuencias espaciales se aprecia que la SC en VP es mejor con la LIO
monofocal, y entre las MIOL los valores de mediana mas bajos corresponden a la LIO

ReZoom en las frecuencias de 6 c/g y 12 c/g.
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SC FOTOPICA VP

FRECUENCIA ESPACIAL
A (1.5 c/g) B (3 c/g) C (6 c/g) D (12 c/g) E (18 c/g)

Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Max. | Med | Min. | Méax.
ReZoom 1,54 | 1,30 (1,85 | 1,64 | 1,38 | 2,23 | 1,32 | 1,04 | 1,85 | 0,90 | 0,20 | 1,51 | 0,60 | 0,11 | 1,0
SNGAD1 154 1130 185 164 138 | 223 165|132 210 1,18 | 0,70 194 | 1,0 | 0,11 1,41
SN60D3 1,54 | 1,30 [ 1,85 | 1,64 | 1,38 | 2,23 | 1,65 | 1,32 | 2,10 | 1,48 | 0,70 | 1,93 | 0,60 | 0,11 | 1,41
Tecnis 154 1130 185 164 130 193 165 | 104 2,10 1,18 | 0,20 | 1,74 | 0,85 | 0,11 | 1,41
Monofocal | 1,54 | 1,30 | 2,08 | 1,93 | 1,38 | 2,23 | 1,85 | 1,32 | 2,27 | 1,74 | 0,90 | 2,10 | 1,18 | 0,11 | 1,81

El anadlisis estadistico con el test Kruskal-Wallis (Tabla 4.41) revel6 diferencias

estadisticamente significativas (p<0,001) entre las LIO, excepto para la frecuencia

Tabla 4.40 Resultados de la SC (log) para VP en condiciones fotopicas para todas las LIO.

espacial de 1.5 c/g (A).

Para determinar entre cual par de lentes se hallan esas diferencias estadisticas se

SC FOTOPICA VP

FRECUENCIA ESPACIAL
A B Cc D E
x 8,923 37,849 72,762 63,289 24,763
df 4 4 4 4 4
p 0,063 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

utilizé el test Mann-Whitney (Tabla 4.42).
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LIO FRECUENCIA ESPACIAL

A (1.5 c/g) B (3 c/g) C (6 c/g) D (12 c/g) E (18 c/g)
Z p VA p VA p VA p Z p
ReZoom | SN6AD1 -0,143 | 0,886 | -0,433 0,665 -3,859 | <0,001 | -3,195 | 0,001 | -2,634 | 0,008
SN60D3 -0,113 | 0,910 | -1,864 0,062 -2,446 0,014 | -1,840 | 0,066 | -0,410 | 0,682
TECNIS -0,862 | 0,389 | -0,784 0,433 -4,375 | <0,001 | -3,454 | 0,001 | -1,564 | 0,118
Monofocal | -2,231 | 0,026 | -4,219 <0,001 -6,675 | <0,001 | -6,682 | <0,001 | -4,005 | <0,001
SN6AD1 | SN60D3 -0,085 | 0,972 | -2,174 0,030 -1,794 0,073 | -1,576 | 0,115 | -2,300 | 0,021
TECNIS no se hallaron #as
Monofocal | -2,525 | 0,012 | -3,796 <0,001 -4,932 | <0,001 | -4,105 | <0,001 | -2,261 | 0,024
SN60D3 TECNIS -1,052 | 0,293 | -2,674 0,008 -2,427 0,015 | -1,423 | 0,155 | -1,572 | 0,116
ZA9003 -2,530 | 0,011 -5,554 <0,001 -5,937 | <0,001 | -5,594 | <0,001 | -3,555 | <0,001
Tecnis Monofocal | -1,500 | 0,134 | -3,923 <0,001 -5,069 | <0,001 | -5,586 | <0,001 | -3,062 | 0,002

Tabla 4.42 Resultado del test Mann-Whitney comparando la SC de las LIO a pares en VP.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el siguiente par de
lentes: ReZoom y SN6AD1 (6 c/g; 12 c/g; 18 cl/g), mostrando mejor SC la lente
SN6AD1 (Tabla 4.40); ReZoom y SN60D3 (6 c/g), a favor de la SN60D3; ReZoom y
Tecnis (6 c/g;12 c/g), con mejor SC para la LIO Tecnis; SN6AD1 y SN60D3 (3 c/g; 18
c/g), mejor SC para la SN6AD1; SN60D3 y Tecnis (3 c¢/g; 6¢/g), a favor de la Tecnis.

No se encontraron diferencias entre las dos MIOL asféricas (SN6AD1 y Tecnis).

Por su parte, se hallaron diferencias entre la LIO monofocal ZA9003 y todas las MIOL
en todas las frecuencias espaciales (excepto con la Tecnis a la frecuencia de 1,5 c/g),
con mejores resultados de SC para la LIO monofocal, siendo estos resultados

estadisticamente significativos.

Para una mejor comparacién de los resultados de este estudio con los publicados en
la literatura, se graficé el valor promedio de SC (Tabla 4.43) para las cinco curvas de
SC de las lentes del estudio (Fig. 4.9).
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SC FOTOPICA CERCA

2,50

2,00
L
% 150 ———REZOOM
g ——SNEAD1
3 1,00 ~SN60D3

——TECNIS

C

0,50 ——MONOF

0,00

A 8 C D E
Frecuencia espacial

Figura 4.9 Valores promedio de la SC en VP para las 5 lentes del estudio y para las 5 frecuencias

espaciales.

LIO A (1.5¢/g) B (3 c/g) C(6¢c/g) D (12 ¢/g) E (18 c/g)
REZOOM | 1,52 +0,17 1,75 +0,17 1,39 0,18 | 0,98 0,22 0,66 +0,31
SN6AD1 1,52 +0,16 1,76 +0,19 1,60 0,21 1,27 0,38 0,86 0,42
SN60D3 1,52 +0,16 1,68 +0,16 1,51 +0,20 1,14 +0,31 0,65 0,41

Tecnis 1,55 +0,16 1,77 +0,16 1,61 0,20 1,19 +0,30 0,78 40,39

Monofocal | 1,61 0,15 | 1,92 +0,17 | 1,88 0,22 | 1,66 0,28 1,05 0,50

Tabla 4.43 Valores promedio de la SC en condiciones fotopicas para VP.

Al comparar las curvas de las diferentes LIO (Fig. 4.9), se observa que la LIO
monofocal muestra mejor SC en todas las frecuencias espaciales, excepto para la

frecuencia baja de 1.5 c/g.

Hablando en términos de significacion clinica (>0.15 log) solamente se encontrd
diferencia entre la MIOL hibrida esférica SN60D3 y la asférica SN6AD1 a la frecuencia
de 18 c/g. Entre la SN60D3 y la Tecnis no se encontraron diferencias clinicas para
ninguna frecuencia espacial. Con la LIO ReZoom se obtuvo la SC mas baja de todas
las LIO excepto a la frecuencia espacial de 1.5 c¢/g y las diferencias fueron tanto

estadistica como clinicamente significativas.
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El impacto negativo del desenfoque provocado por la visiéon simultanea de los focos de
lejos y cerca se encontré en frecuencias bajas, medias y altas. El presente estudio no
encontr6 diferencias para la frecuencia espacial de 1.5 c/g entre ninguna de las LIO
del estudio. La SC para frecuencias espaciales bajas parece mas relacionada con la
percepcion cerebral que con la eficiencia del sistema visual (Ginsburg et. al, 1984),
mientras que las frecuencias espaciales altas son particularmente mas sensibles al

desenfoque (Montés-Micé et. al, 2001).

Resumiendo los resultados de SC en VP, las lentes asféricas SN6AD1 y la Tecnis se
comportan de manera similar para todas las frecuencias espaciales, tanto estadistica

como clinicamente, mostrando mejor SC que la lente esférica SN60D3.
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4.4.3 VISION LEJANA VERSUS VISION PROXIMA

Finalmente, se quiso comparar los valores de SC de lejos y cerca con cada disefio de
lente en condiciones fotdpicas. Para ello, los valores de las dos distancias fueron
normalizados (Fig.4.10) dividiendo cada valor absoluto del logaritmo de SC

encontrado, entre el promedio de la poblaciéon normal.

REZOOM NXG SN6AD1
8 1w 8 1m0,
T 0% | T 0% |
—% 0,80 A g |
E 0,70 E 070 |

0,60 | 5 060 |
z 0,50 Z 050 |

0,40 : 0,40 | - -

A 8 C D A B C D
——DCSP| 0,76 0,79 0,69 0,60 ——DCSP| 0,81 0,80 0,65 0,52
= NCSP| 0,87 0,67 0,53 0,46 ——NCSP| 083 0,72 0,61 0,49

SN60D3 TECNIS ZMAOQO
v

8 10 o M
T 0% ! g 0%
IE Um - U,m
® ’ g o7 |
E 0,70 | E 050

0,60 | ,60 |
Z 050 z g,ﬁ-

0 — T3 T < T o oA |8 | c | 0
p—r T 080 068 B2 ——0CsP| 081 | 079 | 065 | 053
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Monofocal ZA9003
g 110
- 100 |
g 0%
S 080 |
E o7 |
G .
S oe0
050 |
0‘40 . . .
A B C D
——DCSP| 0,92 0,98 0,91 0.88
——NCSP| 0,95 0,89 0,89 0,72

Figura 4.10 Valores normalizados de SC en condiciones fotopicas para las 5 lentes del estudio y para las
5 frecuencias espaciales. Los valores de normalizacién fueron obtenidos dividiendo el valor absoluto del
Log de SC entre el promedio de la poblacién obtenido por Boxer Wachler y Krueger para las frecuencias

espaciales de 3 (2.02), 6 (2.09) ,12 (1.85) y 18 (1.45) ciclos por grado.
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Estos ultimos son valores obtenidos por Wachler y Krueger, 1998, para las frecuencias
espaciales de 3 (2.02), 6 (2.09), 12 (1.85) y 18 (1.45) c/g. Con esta normalizacién, los
valores cerca de 1 se interpretan como aproximados a los valores normales de ojos
sanos (Montés-Micé et. al, 2003; Gil et. al, 2014).

En la Figura 4.10 se hallan graficadas las curvas de SC tanto en VL como en VP para
cada lente del estudio. La frecuencia espacial de 1.5 c/g no se incluyé en el andlisis ya
que solamente era evaluada en el test de cerca. Los valores logaritmicos de la SC
fueron utilizados para el analisis estadistico y los valores normalizados fueron usados

para hacer las representaciones graficas de lejos y cerca para cada LIO.

Para el anadlisis estadistico se utilizd el test Wilcoxon ya que se trata de datos
pareados, porque se compard en el mismo sujeto la SC en VL y VP (Tabla 4.44).
Puede observarse que se hallan diferencias estadisticamente significativas en todas

las lentes, excepto en las MIOL con disefio difractivo y monofocal en las frecuencias

altas.
SCVLy VP
LIO 3c/g 6c/g 12 c/g 18 c/g
VA p VA p YA p VA p

ReZoom -3,582 <0,001 -3,71 <0,001 -3,318 <0,001 -2,512 0,012
SN6AD1 -3,598 <0,001 -1,071 0,284 -0,333 0,739 -0,017 0,982
SN60D3 -1,725 0,085 -2,148 0,032 -1,475 0,140 -0,943 0,346
Tecnis -3,071 0,002 -0,559 0,576 -0,617 0,537 -0,537 0,591
Monofocal -1,47 0,142 -3,480 0,001 -0,035 0,972 -1,948 0,051

Tabla 4.44 Comparacioén de la SC VL y VP en condiciones fotépicas con el test Wilcoxon.

En la Tabla 4.44 puede verse que con la lente ReZoom hay diferencias
estadisticamente significativas entre la SC de VL y VP en todas las frecuencias

espaciales y esas diferencias también son clinicamente significativas (Tabla 4.45).
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Tabla 4.45 Valores promedios del log de la SC en VL (izquierda) y VP (derecha).

Estadisticamente, para la frecuencia espacial baja se halla mejor SC en VP y para las
frecuencias espaciales medias y altas, mejor SC en VL, como se puede ver en la
Tabla 4.45. Esto se explica dado que la LIO ReZoom es pupilo-dependiente y en VP,
debido a la miosis pupilar, el sujeto percibe la imagen del test principalmente con el

area correspondiente a la VL.

En el caso de las dos lentes asféricas hay diferencias en la frecuencia espacial baja (3
c/g), encontrando mejor SC en VP, mientras que en el resto de frecuencias no hay
diferencias ni estadistica ni clinicamente significativas entre VL y VP (Tabla 4.45). Con
la LIO Tecnis se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
frecuencia espacial de 6 c/g pero clinicamente, no. En el caso de las LIO SN60D3 y
monofocal también existen diferencias, pero solamente para la frecuencia espacial
media (6 c/g), con una mejor SC en VL, siendo estas diferencias tanto estadistica
como clinicamente significativas (Tabla 4.45). En el caso de las MIOL apodizadas, por
la miosis pupilar propia de la VP, la apodizacion y las areas periféricas contribuyen
poco, por tanto se comportan como pupilo-independientes, resultando relativamente

comparables entre VL y VP.

Para todos los tipos de lentes, la SC VL fue mejor que para cerca en frecuencias
espaciales medias y altas. Sasaki (2000) también encontré estos resultados y Montés-
Mico et. al, 2003, y Hayashi et. al, 2009, en sus estudios encontraron mejor SC VL
para todas las frecuencias espaciales. Esta diferencia es mas evidente para la LIO
refractiva ReZoom, que es dominante de lejos para pupilas pequefas, y menos
evidente para la Tecnis la cual no es pupilo-dependiente, proporcionando igual

distribucion de luz para los focos de lejos y cerca.
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Resumiendo este apartado puede decirse que el estudio de la SC en VL no mostré
diferencias entre las MIOL bajo ninguna de las condiciones de iluminacion y fue mejor
con las lentes monofocales con diferencias estadistica y clinicamente significativas.
Estos hallazgos son coherentes con lo publicado en la literatura comparando lentes
monofocales y lentes multifocales, tanto en condiciones fotopicas (Kim et. al, 2007;
Martinez et. al, 2008; Souza et. al, 2006; Leyland y Zinicola, 2003) como mesopicas
(Alio et. al, 2011), aunque algunos autores no encontraron significancia clinica en la
reduccion de la SC con lentes multifocales, en comparacién con las monofocales o con
los valores normales ajustados por la edad (Sen y Sarikkola, 2004; Alfonso et. al,
2007). Esta discrepancia puede ser explicada por diferencias en la definicién de los

umbrales para la significancia clinica.

La disminucion de la sensibilidad al contraste en las MIOL puede atribuirse a una
variedad de factores, como la distribucién de energia entre los dos focos (VL y VP) y
su dependencia con el tamafio pupilar, a la presencia simultanea de dos imagenes,
una enfocada y otra desenfocada, asi como también al halo de luz alrededor de la
imagen enfocada y que pertenece a la imagen desenfocada (Vega et. al, 2011), o,
como sugieren algunos autores, al efecto de la aberracidn cromatica longitudinal
(Montés-Mico et. al, 2004).

La evaluacion de la SC en VP si mostré diferencias entre las MIOL. Su estudio revelé
que las MIOL asféricas presentan mejor SC en contraste con los pacientes
implantados con la lente refractiva ReZoom, quienes presentaron la SC mas baja a
todas las frecuencias espaciales, excepto para la frecuencia de 1.5 c/g. Comparando
todas las LIO, la monofocal muestra mejor rendimiento con diferencias tanto

estadistica como clinicamente significativas.

Anteriormente se comentd que no hay un test estandarizado para el estudio de la SC
en VL y que existe una variedad de protocolos; pues bien, en el estudio de la SC en
VP esto se hace mas evidente. Los test existentes especifican una distancia fija que
comunmente es de 40 cm y las MIOL tienen diferentes adiciones, lo cual significa que
el foco imagen de cerca puede que no corresponda a la distancia recomendada del
test. Por ello se permitid a los sujetos de este estudio realizar pequeinas

modificaciones en la distancia de presentacién del test, que puede resultar en
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pequefos cambios en la configuracidon de la frecuencia espacial del test (los cambios
en el contraste son minimos si la iluminacion de la habitacion se controla
adecuadamente). Otra manera de solventar este problema es colocar la correccion
Optica adecuada al sujeto para hacer coincidir el foco de cerca con su adicion
correspondiente. En el caso de estudios a doble ciego como el presente, esto es
inviable. Pocos autores han estudiado la SC VP y aun menos han realizado estudios

controlados, randomizados y disefios a doble ciego.

Confrontando la SC en VL y VP para cada lente se obtuvo que, excepto la LIO
ReZoom que mostré mejor SC en VL para frecuencias espaciales medias y altas, con

las demas LIO no se hallaron diferencia entre VL y VP para las frecuencias altas.

En conclusion, el presente estudio, realizado 6 meses después de la intervencién de
cataratas, revel6 diferencias significativas en SC entre pacientes simétricamente
implantados de lentes multifocales de diferente disefio 6ptico y adicidon. Aunque
algunos tipos de lentes principalmente asféricas y difractivas consiguieron una SC
superior respecto a los disefios esféricos y refractivos, se encontré que las lentes
MIOL resultan en una reduccién de la SC en comparacion con las lentes monofocales.
En la actualidad la autora considera que existe el consenso en la comunidad cientifica
de que las LIO multifocales realmente proporcionan peor SC que las monofocales (de
Vries et. al, 2013).

Estos hallazgos abogan por una seleccion cuidadosa en los pacientes con altas
demandas visuales y en aquellos con compromiso de la funcion de la retina o del
nervio Optico, quienes pueden presentar una mayor sensibilidad a pequefas
reducciones de la SC. Adicionalmente, debe considerarse adecuado proveer a estos
pacientes una adicion extra para cerca, para poder utilizar el foco de lejos de las MIOI
en tareas prolongadas y que requieran altas demandas visuales en términos de AV y
SC.
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4.5 ANALISIS DE LA ESTEREOAGUDEZA

La agudeza visual estereoscopica (AVE) o estereoagudeza fue determinada con dos
tipos de test: Titmus (polarizado) y TNO (cromatico). Con ello se pretendié investigar
dos aspectos: por una parte, si existian diferencias entre las distintas LIO respecto a la

AVE y por otra, si el tipo de test utilizado podia influir en los resultados.

La medida se realizé para todas las LIO, con la mejor correccion optica encontrada en
VL y en el caso de la lente control monofocal se afiadié una adicion de +2.50D, ya que
los tests se observan en visién cercana. Con esta metodologia se buscé una mayor
fiabilidad de los resultados, ya que la estereoagudeza se ve afectada por la borrosidad
refractiva (Westheimer y McKee, 1980), diferencias en el equivalente esférico entre
los dos ojos, (Hayashi, Hayashi, 2004) y por una reducida sensibilidad al contraste
(Simons, 1984).

Resulta importante sefalar que los pacientes con MIOL utilizaban el foco de cerca de
las lentes para la observacion de los test. Los focos se situaban inicialmente a una
distancia de 40 cm como recomienda el fabricante y a todos los sujetos se les permitid
pequenas modificaciones de esta distancia, ya fuera alejando o acercando el test.
Debido al disefio doble ciego del estudio, lo que se pretendio fue evitar favorecer unas
lentes respecto de las otras, dadas las diferentes adiciones de las MIOL en plano de
gafas (SN6AD1 +2.40D, SN60D3 +3.20D, Tecnis +3.00D y ReZoom +2.60D), tal y

como se comentd en la medida de la SC en VP.

En primer lugar se analizé la normalidad de los datos con el test Kolmogorov-Smirnov,
encontrando una distribucion no normal, por lo cual de efectué un analisis estadistico
no paramétrico. El test Kruskal-Wallis se emplea para examinar las diferencias en los
valores de la AVE entre las lentes. Los resultados estadisticamente significativos se
analizaron a pares con el test Mann-Whitney, para determinar entre cuales LIO se

hallaban estas diferencias

Del total de la muestra analizada (178 pacientes), 18 fueron excluidos por falta de
colaboracién, 20 no acudieron a la visita y 6 fueron descartados por tener diferencias

en la AV de cerca entre ambos ojos >0.1 logMAR. El total de pacientes a los que se
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analiz6 la AVE fue de 134. Los datos demograficos, asi como el diametro pupilar (9)

fotépico se presentan en la Tabla 4.46.

LIO n Mujeres (%) Edad (afios) | @ pupilar fot (mm)
ReZoom 24 52,6 68,1 (x7,3) 3,17 (x0,32)
SN6AD1 23 55,3 69,3 (£10,7) 3,23 (+0,33)
SN60D3 25 54,1 67,7 (£7,9) 3,41 (x0,27)

Tecnis 28 55,6 68,2 (+7,6) 3,19 (x0,42)
Monofocal 34 53,7 70,1 (£5,6) 3,28 (+0,38)
p 0,288 0,754 0,102

Tabla 4.46 Caracteristicas demograficas y postoperatorias de la muestra del estudio de la AVE.

Como puede apreciarse, la muestra es homogénea ya que no existen diferencias

estadisticamente significativas en cuanto a edad, sexo y diametro pupilar.

En la Tabla 4.47 se presentan los resultados de la estereoagudeza con cada uno de

los test para todas las LIO.

El término “figuras” corresponde a las 4 primeras laminas del test TNO, que presenta
unas figuras geométricas cuyo valor de estereoagudeza es superior a 480 segundos
de arco (seg arc), la cual es una AVE muy baja. En algunos casos, los pacientes no

manifestaron AVE (nada en la tabla).
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LIO TEST MEDIANA(seg arc) RANGO p
ReZoom TNO 240 60-nada-
<0.001
Titmus 55 40-400
SN6AD1 TNO figuras' 60-nada-
<0.001
Titmus 60 40-200
SN60D3 TNO figuras 120-nada-!
<0.001
Titmus 50 40-140
Tecnis TNO 480-figuras 60-nada-
<0.001
Titmus 50 40-200
Monofocal TNO 60 60-240
<0.001
Titmus 40 40-80

Tabla 4.47 Mediana y rangos de estereoagudeza (seg arc) obtenidos con los test Titmus y TNO para
todas las LIO.

* Las figuras del TNO tienen valores de AVE superiores a 480 seg arc

4 El sujeto no manifesté ningtin valor de AVE

Como puede apreciarse en la Tabla 4.47, se obtienen mejores resultados con el test
Titmus que con el TNO para todas las lentes: algunos pacientes alcanzaron valores de
AVE de 40 seg arc con el Titmus, que corresponde a la maxima estereoagudeza que

permite este test.

Con el test TNO el valor de la mediana para todas las MIOL corresponde a una baja
estereoagudeza, (el valor normal de AVE con el TNO es de 60 seg arc) aunque algo
mejor con la lente ReZoom, es decir, se obtuvo una AVE mas baja para los disefios
difractivos. Con la LIO monofocal los resultados tanto con el TNO (60 seg arc) como
con el Titmus fueron buenos (40 seg arc). Un grupo de pacientes (12% con la
SN60D3; 13% con la SN6AD1; 4% con la ReZoom y un 7% con la Tecnis) no
presentaron ningun valor de estereoagudeza con el TNO (este resultado se ha

indicado como ‘nada’en la Tabla 4.47).

Al analizar los resultados con los dos test por separado (Tabla 4.48) se hallaron

diferencias estadisticamente significativas p <0,001 entre todas las lentes.
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TNO Titmus
xZ p XZ p
18,028 <0,001 11,346 0,023

Tabla 4.48 Analisis estadistico comparando los resultados de la estereoagudeza con el test TNO y

Titmus para todas las LIO.

Al comparar a pares estas lentes con el test TNO (tabla 4.49) se aprecia que existen
diferencias estadisticamente significativas entre las LIO hibridas y la LIO ReZoom,
mostrando mejor AVE esta ultima y también entre la lente Tecnis y la SN60D3, con
mejor AVE con la LIO Tecnis (tabla 4.47). En sintonia con estos resultados, Chang

(2008) encontré mejor AVE con MIOL de disefio refractivo que con lentes difractivas.

LIO Vs z p

ReZoom SN6AD1 -3,748 0,006
SN60D3 -2,742 0,006

Tecnis -1,034 0,301
Monofocal -5,390 <0,001

SN6AD1 SN60D3 -1,245 0,213
Tecnis -1,878 0,060
Monofocal -6,194 <0,001

SN60D3 Tecnis -3,006 0,003
Monofocal -6,802 <0,001
Tecnis Monofocal -5,703 <0,001

Tabla 4.49 Comparacioén a pares de las LIO con el test TNO.

Con el test Titmus no se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre las
MIOL, pero si entre ellas y la lente monofocal, con excepcién de la esférica hibrida
SN60D3 (Tabla 4.50). Otros autores también han encontrado similares resultados al
comparar esta lente hibrida con varios disefios de lentes monofocales, utilizando el
test Titmus (Cionni et. al, 2009; Ferrer-Blasco et. al, 2009).
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MIOL Vs Z p

ReZoom -2,442 0,015
SN6AD1L -3,185 0,001
SNeoD3 | Monofocal 1,372 0,087
Tecnis -2,353 0,019

Tabla 4.50 Comparacion a pares con el test Titmus entre las MIOL y la monofocal.

Los resultados encontrados en los pacientes implantados con MIOL indicaban que los
valores de estereoagudeza obtenidos con el test TNO (cromatico) son
consistentemente muy inferiores a los obtenidos con el Titmus (polarizado). Dado que,
como se menciond antes, los pacientes implantados con MIOL utilizan el foco de cerca
de las LIO para observar los test y considerando que las propiedades de dicho foco,
en el caso de las MIOL difractivas, tienen una dependencia cromatica muy importante
(Ravikumar et. al, 2015; Millan et. al, 2016), la autora se planteo si el test TNO podria
estar induciendo algun tipo de error sistematico en las medidas. Para aclarar este
aspecto, las medidas fueron repetidas en el caso de las MIOL, con una lente de
+2.50D, de manera que los pacientes observaban el test usando el foco de lejos de las
lentes. Este foco corresponde al orden cero y por tanto, la difraccion (a diferencia del
orden m=1 utilizado para el foco de cerca) no depende de la longitud de onda
(Castignoles et. al, 2010), se esperaria asi una mejora en los resultados de la AVE

medidos con el test TNO.

En la Tabla 4.51 se presentan los valores de AVE encontrados con las MIOL, tanto sin
la lente de +2.50D, como con ella. El resultado con la LIO monofocal (cuya medida
siempre se hizo con la adicion de +2.50D), figura en la tabla para una mejor
comparacion de los resultados. Se puede apreciar en primer lugar, que la MIOL
refractiva (ReZoom) no muestra diferencias en los resultados de AVE con y sin la lente
de +2.50D (p= 0,378); es decir, la estereoagudeza fue la misma, independientemente

de que los pacientes usaran el foco de cerca o de lejos.

Por el contrario, la AVE mejoré en todas las MIOL difractivas con la lente de +2.50D
(es decir, cuando los pacientes usan el foco de lejos en vez del foco de cerca) con

diferencias estadisticamente significativas (p <0,007): en el caso de la difractiva
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esférica SN60D3, alcanzando los valores de la mediana encontrados con la lente

ReZoom, y en las dos difractivas asféricas, sobrepasando la mediana de la LIO

refractiva.
TNO
sin +2.50D con +2.50D p
LIO MEDIANA RANGO | MEDIANA | RANGO
ReZoom 240 60-none 240 60-none 0,378
SN6AD1 figuras 60-none 180 60-none | <0,001
SN60D3 figuras 120-none 240 60-none | <0,001
Tecnis 480-figuras 60-none 120 60-none | <0,001
Monofocal 60 60-240

Tabla 4.51 Mediana y rangos de estereoagudeza (seg de arc), obtenidos con el test TNO para cada tipo

de MIOL sin y con el +2.50D, incluyendo, para comparar, la LIO monofocal.

Si se comparan los resultados de todas las LIO del estudio con el test TNO y con la
adicion de +2.50D, se encuentran diferencias estadisticamente significativas entre
ellas (Tabla 4.52).

Test Kruskal Wallis

X p

25,337 <0,001

Tabla 4.52 Resultado del analisis estadistico con el test Kruskal-Wallis de la AVE con el test TNO entre

todas las LIO con una adicién de +2.50D.

Al comparar las lentes dos a dos con el test Mann-Whitney para determinar dénde se
hallan las diferencias, se encontr6 que no existen diferencias estadisticamente
significativas entre los valores de AVE de las MIOL (Tabla 4.47), lo cual indica que al
utilizar el foco de VL que no depende de la longitud de onda, las lentes se comportan
de igual manera. Donde se hallaron diferencias estadisticamente significativas fue

entre todas las MIOL y la lente monofocal (Tabla 4.53), siendo la AVE mejor con esta
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ultima. Mientras que la mediana de las MIOL no superé los 120 seg arc (tabla 4.47), la

mediana de la LIO monofocal fue de 60 seg arc.

Test Mann Whitney

LIO Vs z p
ReZoom SN6AD1 0,310 0,325
SN60D3 0,644 0,519
TECNIS -1,788 0,074
Monofocal -4,720 <0,001
SN6AD1 SN60D3 -0,247 0,805
Tecnis -0,525 0,599
Monofocal -3,116 0,002
SN60D3 Tecnis -0,876 0,381
Monofocal -3,306 0,001
Tecnis Monofocal -3,331 0,001

Tabla 4.53 Andlisis de las LIO con el TNO y adicién de +2.50D, comparandolas dos a dos con el test
Mann-Whitney

De acuerdo con los resultados del presente estudio, tanto con el test Titmus como con
el TNO los pacientes implantados con lentes monofocales presentaron mejor AVE, con
diferencias estadisticamente significativas, que aquellos pacientes implantados con
lentes multifocales, con excepcion de la SN60D3 para el test Titmus. Este resultado
coincide con el estudio de Cioni et. al (2009), dado que no encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la AVE con el Titmus entre la SN60D3 y tres
modelos de LIO monofocales: SAGOAT, SN6OAT y SNE6OWF.

La diferencia entre las MIOL y la monofocal se explicaria por diferencias en la calidad
de la imagen retiniana. En este sentido, Heckmann y Schor (1989) documentaron que
la estereoagudeza depende del contraste de la imagen y, como consecuencia, la
pérdida de estereopsis con la edad esta relacionada con la pérdida de sensibilidad al

contraste (Garnham, Sloper, 2006). Otros autores comentan, por el contrario, que
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aunque el implante de MIOL con frecuencia resulte en una reduccion de la SC, el
solapamiento de la imagen del foco de cerca y la imagen borrosa del foco de lejos no

ocasiona un significativo cambio en la estereocagudeza (Ferrer-Blasco et. al, 2009).

Souza et. al (2006), en un estudio con 25 pacientes implantados con la MIOL difractiva
SN60D3 y 15 pacientes con la lente monofocal SA60AT, tampoco encontraron
diferencias en la estereoagudeza entre los dos grupos de pacientes con el test Titmus,
a pesar de que la SC binocularmente fue mas baja para el grupo de MIOL, si bien este

resultado no era estadisticamente significativo.

Estudios previos revelan que en pacientes operados de cirugia refractiva, como
consecuencia de errores refractivos residuales, la estereoagudeza se degrada debido
a la borrosidad desigual entre los dos ojos y a la disminucién del contraste de la
imagen retiniana (Wood, 1983; Legge et. al, 1987; Simons, 1984). La diferencia en el
valor del equivalente esférico entre ambos ojos es el principal factor que afecta la
estereoagudeza en pacientes implantados con LIO monofocales, seguido por la edad y
diametros pupilares grandes (Hayashi et. al, 2004). En nuestro estudio, los pacientes
que presentaban en VP diferencias en la agudeza visual entre ambos ojos superiores
a 0.1 logMAR (con la correccion del error refractivo residual) fueron excluidos, asi que
la diferencia que podia provocar un emborronamiento desigual de las imagenes
retinianas de los dos ojos se descartd como causa para explicar la reduccién de la
estereoagudeza. Aunque existen diferencias en la AV en VP entre las MIOL difractivas
y la refractiva ReZoom (Tabla 4.20) con peor AV para esta ultima, ademas de
presentar la SC mas reducida de todas las lentes, la estereoagudeza de la MIOL
refractiva ReZoom respecto a las demas MIOL no se halla penalizada. Respecto a los
dos test empleados se encontré una diferencia considerable entre los valores de AVE,
siendo los valores encontrados con el Titmus mejores que con el TNO para todas las
MIOL. Para explicar estos resultados es necesario conocer los mecanismos que
envuelven los disefios refractivos y difractivos. En las MIOL con disefos difractivos,
tanto la potencia de la adicién como la eficiencia de la difraccién del foco de cerca
dependen fuertemente de la longitud de onda (Castignoles et. al, 2010). Este factor se
ha de tener en cuenta cuando se utilicen test cromaticos que emplean filtros
anaglificos como el rojo-vede, es el caso del test TNO. Publicaciones previas, donde

se ha estudiado la AVE con el test TNO en pacientes implantados con MIOL, no han
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tenido en cuenta el factor cromatico como causa de los pobres resultados de AVE
obtenidos (Cristobal et. al, 2010).

Para cualquier tipo de LIO, las variaciones en el indice de refraccién del material de la
lente con la longitud de onda (referido como dispersion cromatica del material) resultan
en que diferentes longitudes de onda son enfocadas en diferentes posiciones axiales,
induciendo diferencias cromaticas en el poder diéptrico de la lente. La intensidad de
este efecto depende del niumero de Abbe del material de la lente: a menor nimero de
Abbe el material es mas dispersivo y mayores son las diferencias cromaticas en el

poder didptrico de la lente.

Asi, para una LIO con indice refractivo n (1;) y poder dioptrico P(A¢) en un medio
acuoso, si la longitud de onda es cambiada a A, hay una variacién en el poder diéptrico

APgisptrico= P(A2)-P(41), dada por la ecuacion:

APd/'optric _ n(ﬂvz) - n(ﬂ'l)

P(Ztl) n(ﬂl) - naqueous (1 )

donde n (1) es el indice de refraccion de la lente a la longitud de onda A, Y Nagueous €S
el indice del medio acuoso en el que esta sumergida la lente . En el caso de una MIOL,
la ecuacién (1) se aplica tanto al foco de lejos como al foco de cerca y puede ser
usada para determinar la diferencia del poder didptrico para un foco dado (el de lejos o
el de cerca) entre dos MIOL idénticas cuando cada una de ellas es iluminada con una
longitud de onda diferente. Este fendbmeno es importante en cualquier medida de la
estereoagudeza con el test anaglifico TNO en pacientes implantados con MIOL. De
hecho, usando un poder didptrico P(L4) de 21.2 D (el valor promedio de las lentes del
presente estudio) y teniendo en cuenta un escenario de maxima dispersion cromatica,
correspondiente a un material con el numero Abbe mas bajo, como es el caso del
material acrilico de las MIOL hibridas usadas en el presente estudio (Siedlecki , Ginis,
2007), en el que para las longitudes de onda de 4, =550 nm y 1,=625 nm (longitudes
de onda de maxima transmitancia de los filtros de las gafas del test TNO) los indices
de refraccion de las MIOL hibridas son n(L{) =1.5500 y n(i;) =1.5426 (Heckmann,
Schor, 1989), la variacién en el poder didptrico segun la ecuacién 1 seria de
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APiopric= -0.73 D. Con los datos de dispersion cromatica del cristalino en ojos sanos
(Atchison, Smith, 2004) encontramos un valor de AP de -0.85 D, y en estas
condiciones los pacientes alcanzan buena estereoagudeza con el TNO. Por tanto, se
puede concluir que las variaciones cromaticas inducidas por la dispersion del indice de
refraccion del material de las MIOL deberian tener muy poco efecto en el resultado de

la estereopsis.

Sin embargo, estas consideraciones son solo parcialmente validas para las MIOL
difractivas. Mientras que la dispersién cromatica del material es el unico factor
relevante con las MIOL refractivas, las MIOL basadas en la difraccion usan el poder
didptrico base de la lente y los érdenes cero (m=0) y primer (m=1) de la difraccién para
el foco de lejos y de cerca, respectivamente. Esto significa que hay una combinacion
de dos efectos: dispersion cromatica y dependencia de los 6rdenes de difraccion con

la longitud de onda.

El foco de lejos de la MIOL (m=0) se halla solo afectado por la dispersién cromatica
(Castignoles et. al, 2010) y como se ha mostrado antes, su efecto es inferior a la
dispersién ‘natural’ que ocurre en un cristalino sano. En el foco de cerca, sin embargo,
la potencia de la adicion (P.qq) para este foco (m=1) exhibe una dependencia lineal con

la longitud de onda que viene dada por la siguiente ecuacion:

1
F;dd(l) = /17

°© (2

donde ry es el radio de la primera zona difractiva. La variacion en la adicion (AP.q4,)

que resulta de cambios en la longitud de onda (de A; a A,) viene dada por (Languy et.

al, 2011):
Af)add — (ﬁ_ 1]
Padd()'l) A’l (3)

Asi, para una MIOL con adicién de +4.0 D para una longitud de onda de A=550 nm, la

variacion de la adicién entre los dos ojos inducida por el hecho de que cada ojo utiliza
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una de las dos longitudes de onda correspondiente a los filtros del TNO (4,=550 nm —
filtro verde- y 1,=625 nm -filtro rojo-), seria, de acuerdo con la ecuacion 3, de AP,y = +
0.54 D. Los cambios totales en la adicion correspondiente al foco de cerca se obtienen

como:

AP, total =AP add+ AP, dioptric (4)

Resultando en APy = 0.54-0.73 = -0.19 D en nuestro ejemplo. Por tanto, para las
MIOL basadas en la difraccién las diferencias de potencia entre los ojos inducidas por
el TNO son mas pequenas, incluso en el foco de cerca, que en el foco de lejos (que a
su vez fueron inferiores a las esperadas en ojos sanos faquicos). Es decir, el test TNO
no esta induciendo una diferencia significativa de potencia entre los ojos que pueda
explicar, por un lado, los malos resultados de estereoagudeza encontrados en las
MIOL difractivas cuando los pacientes usan el foco de cerca y, por otro, el hecho de
que la estereoagudeza mejore sensiblemente en estos pacientes cuando el test TNO

es observado usando el foco de lejos de las MIOL.

Para explicar los pobres resultados de estereoagudeza con el test TNO en el grupo de
pacientes implantados con las MIOL difractivas y su mejora adicionando la lente de
+2.50D (para utilizar el foco de lejos para ver el test) es necesaro tener en cuenta que
la longitud de onda también tiene una influencia muy importante en la eficiencia de los
6rdenes de difraccion (Castignoles et. al, 2010; Languy et. al, 2011) y, por
cvonsiguiente, en la distribucion relativa de la energia entre el foco de lejos y cerca.
Cuando la longitud de onda se incrementa de 1,=550 nm a 4,=625 nm, la eficiencia de
la difraccion para el foco de cerca disminuye de 0.41 a 0.29, conduciendo a una
pérdida de contraste en la imagen del foco de cerca, que se solapa con la borrosidad

de la imagen de lejos.

Los pacientes que observan el test TNO con el foco de cerca de las MIOL ven una
imagen de relativo alto contraste con el ojo que tiene el filiro verde y una imagen de
peor contraste con el ojo contralateral que tiene el filtro rojo, creando dificultades en la
fusiéon de las dos imagenes, requisito para tener una buena visién estereoscépica.

Este efecto podria estar ausente cuando se observa el test con el foco de lejos, o
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como en los disefios de lentes refractivas, en las cuales no se encuentran diferencias

con o sin la lente de +2.50 D.

En conclusion, los presentes hallazgos descubren una reduccion significativa de la
estereopsis en pacientes implantados con lentes multifocales, cuando se comparan
con monofocales. De acuerdo a los resultados, con ambos test se obtuvo mejor AVE
con la LIO monofocal que con las MIOL. Ademas, el nivel de estereoagudeza se
encontré influido por el test empleado, particularmente en los disefios de lentes
difractivas, como una consecuencia de fendmenos dependientes de la longitud de
onda, lo cual deberia ser tomado en consideracién cuando se usan test anaglificos
como el TNO. Estos hallazgos pueden ser de relevancia para el clinico cuando se

evalla la estereoagudeza en pacientes implantados con MIOL difractivas.
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4.6 CALIDAD VISUAL SUBJETIVA

El test de calidad visual subjetiva se realizé a los tres meses de la intervencion de
cataratas. Los pacientes debian responder de forma categoérica a 19 preguntas con las
que se pretendié conocer su opinidn respecto a la calidad de vision de lejos, distancia
intermedia y cerca, la independencia de gafas a todas las distancias, la presencia de
efectos de disfotopsia (halos y deslumbramiento) y el grado de satisfaccién tras la
cirugia con implante de lente intraocular multifocal. En la Tabla 4.54 se hallan los
resultados en porcentaje (%) para cada pregunta. Aplicando el analisis estadistico con
el test Kruskal-Wallis, se encontré que en las cuatro primeras preguntas (Tabla 4.54a),
que se refieren a como consideran la visidn después de la cirugia a todas las
distancias y en condiciones nocturnas, ya sea con prescripcion optica o sin ella (lo que
utiliza habitualmente para cada distancia), un alto porcentaje de pacientes respondio

que era buena, sin existir diferencias estadisticamente significativas entre las LIO.

Preguntas Opciones | ReZoom | SN6AD1 | SN60D3 | Tecnis | Monof X2 p
1. Vision préxima Mala 3,3 2,9
actual Regular 25,8 10 22,6 5,9 8,8 5,676 | 0,225
Buena 74,2 86,7 77,4 91,2 91,2
2. Vision Mala 8,8 2,9
Intermedia Regular 9,7 6,7 22,6 2,9 11,8 | 3,723 | 0,445
actual Buena 90,3 93,3 774 88,2 85,3
3. Vision lejana Mala 3,3 3,2 2,9
actual Regular 16,1 5,9 8,8 8,703 | 0,069
Buena 100 96,7 80,6 91,2 91,2
4. Vision nocturna Mala 3,2 2,9
actual Regular 9,7 6,7 19,4 8,8 59 5,767 0,217
Buena 90,3 93,3 77,4 88,2 94,1

Tabla 4.54a. Test de calidad visual subjetiva. Analisis estadistico en porcentaje.
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Las siguientes cuatro preguntas versaban sobre la vision sin correccion éptica a todas

las distancias y en vision nocturna (Tabla 4.54b), preguntas 5, 6, 7 y 8. Los pacientes

respondieron que era buena, encontrandose diferencias estadisticamente significativas

solo en la pregunta 5, que se refiere a la VP.

Preguntas Opciones | ReZoom | SN6AD1 | SN60D3 | Tecnis Monof X2 p
5. Vision proxima Mala 6,5 10 3,2 5,9 76,5
sin correccion Regular 51,6 10 38,7 8,8 17,6 71,013 | <0,001
dptica Buena 41,9 80 58,1 85,3 5,9
6. Vision Mala 5,9
intermedia
Regular 9,7 6,7 19,4 8,8 14,7 4,435 0,350
sin correccion
Buena 90,3 93,3 80,6 91,2 79,4
optica
7. Vision lejana Mala 6,7 3,2 2,9
sin correccion Regular 6,7 19,4 8,8 11,8 7,502 0,112
optica Buena 100 86,7 77,4 88,2 88,2
8. Vision nocturna Mala 3,3 3,2 29
sin correccion Regular 12,9 10 16,1 8,8 11,8 1,100 | 0,894
optica Buena 87,1 86,7 80,6 88,2 88,2

Tabla 4.54b. Test de calidad visual subjetiva. Analisis estadistico en porcentaje.

En cuanto a la dependencia de gafas, en las siguientes 3 preguntas (9, 10 y 11) se

encontraron diferencias estadisticamente significativas entre todas las LIO (Tabla

4.54c)
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Preguntas Opciones | ReZoom | SN6AD1 | SN60D3 Tecnis Monof X2 p
9. ¢ Utiliza gafas Siempre 19,4 10 3,2 2,9 76,5
habitualmente A veces 32,3 3,3 19,4 59 23,5 87,622 | <0,001
visién proxima Nunca 48,4 86,7 77,4 91,2
10. ¢ Utiliza gafas Siempre 8,8 14,7
habitualmente A veces 3,2 3,2 2,9 14,7 20,853 | <0,001
vision intermedia? Nunca 96,8 100 96,8 88,2 70,6
11. ¢ Utiliza gafas Siempre 2,9 14,7 22,318 | <0,001
habitualmente A veces 3,3 3,2 59 14,7
vision lejana? Nunca 100 96,7 96,8 91,2 70,6

Tabla 4.54c. Test de calidad visual subjetiva. Analisis estadistico en porcentaje.

Respecto a las preguntas sobre la presencia de fendmenos de disfotopsia (preguntas

12, 15 y 16), también se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
todas las LIO (Tabla 4.54d).

Preguntas Opciones | ReZoom | SN6AD1 | SN60OD3 | Tecnis Monof X2 p
12. ¢ Doble imagen o
sombra alrededor S| 22,6 20 16,1 59
de las letras? NO 77,4 80 83,9 94,1 100 10,946 0,027
13. ¢ Doble imagen o Nada 80,6 83,3 83,9 91,2
sombra le dificulta Poco 6,5 6,7 6,5 8,8 8,312 0,081
la lectura? Moderado 97 3,3 3.2
Mucho 3,2 6,7 6,5
14. ; Doble imagen o Mucho 77,4 83,3 80,6 94,1
sombra ha ido Poco 12,9 6,7 3,2 5,9 8,312 0,081
disminuyendo Nada 9,7 10 16,1
15. ;Con baja Nunca 12,9 50 54,8 26,5 941
lluminacion ve halos Poco 16,1 26,7 16,1 23,5 5,9 51,327 <0,001
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Moderado 48,4 16,7 16,1 26,5
alrededor de las luces? Mucho 22,6 6,7 12,9 23,5
16. ¢ Con baja Nunca 41,9 43,3 41,9 44,1 76,5
iluminacion los focos le Poco 32,3 26,7 22,6 20,6 5,9 9,619 0,047
producen Moderado 19,4 20 25,8 26,5 7,6
deslumbramiento? Mucho 6,5 10 9,7 8,8
17. Si deslumbramiento, No procede 61,3 60 64,5 73,5 91,3
¢dificultades con la Nunca 22,6 23,3 16,1 14,7 2,9
conduccién nocturna? Poco 6,5 33 6,5 5,9 29 9,988 0,041
Moderado 6,5 6,7 9,7 5,9 2,9
Mucho 3,2 6,7 3,2
Tabla 4.54d. Test de calidad visual subjetiva. Analisis estadistico en porcentaje.
Por ultimo, la mayoria de los pacientes manifesté que su visiéon era mejor que antes de
la cirugia (pregunta 18) y un alto porcentaje estaba contento con el implante realizado
(pregunta 19), sin existir diferencias entre las distintas LIO (Tabla 4.54¢)
Preguntas Opciones ReZoom | SN6AD1 | SN60OD3 | Tecnis Monof X2 p
18. ;Como es su Mucho mejor 58,1 66,7 64,5 70,6 64,7
vision actual? Bastante major 38,7 16,7 25,8 29,4 32,4 1,290 0,863
Algo mejor 32 16,7 9,7 2,9
19. ¢ Volveria a
operarse con la misma sl 93,5 96,7 96,8 100 97,1 2.225 0,694
LI NO 6,5 33 3.2 2,9

Tabla 4.54e. Test de calidad visual subjetiva. Anélisis estadistico en porcentaje.
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En total, solamente en 8 de las preguntas se encontraron diferencias estadisticamente

significativas (p<0,05).

e ;Como es su visién proxima (VP) sin correccion 6ptica?

e ; Utiliza habitualmente gafas en la vision préxima?

e ; Utiliza gafas habitualmente en la vision intermedia (VI)?

e ; Utiliza gafas habitualmente para vision lejana (VL)?

¢ ;Ve doble imagen o sombra alrededor de las letras?

e En condiciones de baja iluminacion ve halos alrededor de las luces?
e ;En bajailuminacién los focos le producen deslumbramiento?

e /El deslumbramiento le produce dificultad con la conduccion nocturna?

Luego se procedié a analizar entre cual par de lentes se hallan estas diferencias

estadisticas (test Mann-Whitney), para cada una de las 8 preguntas.

¢ Como es su vision préxima sin correccidn éptica?

LIO z p

SN6AD1 -2,605 0,009

Tecnis -3.371 0,001

Monofocal -5,522 <0,001

- Monofocal ~ -5,999 <0,001
Tecnis -2,237 0,025
- Monofocal -5,994 <0,001
- Monofocal ~ -6,611 <0,001

Tabla 4.55 Comparacién dos a dos con el test Mann-Whitney para la pregunta 5.

Ante esta pregunta se encontraron diferencias estadisticamente significativas (Tabla

4.55) entre el siguiente par de lentes: ReZoom y las dos lentes asféricas (SN6AD1 y

Tecnis); entre la SN60D3 y la Tecnis y entre todas las MIOL y la monofocal. Para

todas las MIOL la vision en VP SC ronda el 90% entre buena y regular y para la

monofocal, solo el 23%. Efectivamente, y como es de esperarse con la LIO monofocal,
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los sujetos manifiestan mala AV (77%), ya que la potencia del implante intraocular

corresponde al foco de VL.

Respecto a las MIOL en el apartado 4.3.3 sobre AV en VP se encontré que tanto para
33 cm (Tabla 4.22) como para 40 cm (Tabla 4.26) habia diferencias estadisticamente
significativas entre la LIO ReZoom y todas las demas MIOL, con peor AV con la lente
refractiva. Respecto a la apreciacién subjetiva de los pacientes en VP, no se hallan
diferencias entre la LIO ReZoom y la SN60D3. Ello puede deberse a que el sujeto con
la lente refractiva intente suplir la falta de resolucion visual alejando el texto y consiga
leer, o también a que la AV de 0.5 de la ReZoom y 0.6 de la SN60D3 sean AV
suficientes para poder leer y desenvolverse en VP. Esto también justifica que se
encontraran diferencias de AV en la VP entre las dos lentes hibridas, con una mejor
AV para la asférica SN6AD1 pero subjetivamente no se hallaron estas diferencias. La
AV a los tres meses y a 33 cm fue de 0.76 con la SN6AD1 y 0.70 con la SN60D3 y a

40 cm, 0.8 y 0.66, respectivamente.

Para poner en contexto estos resultados, debe tenerse en cuenta que para leer la letra

del cuerpo del editorial de un periédico que corresponde a 1M (nomenclatura M) a 40

distancia (mt) )

: . Dados los
AV decimal

cm, se requiere una AV minima 0.40 decimal (1M =

anteriores resultados, puede decirse que, ademas de los examenes clinicos
cuantitativos, se deberian realizar examenes cualitativos para sacar conclusiones

reales respecto al correcto funcionamiento de un producto, en este caso las MIOL.
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¢ Utiliza gafas habitualmente en visién cercana?

LIo z p
SN6AD1 -2,888 0,004
SN60D3 -2,508 0,012
Tecnis -3,724 <0,001
Monofocal -5,151 <0,001
Monofocal -6,513 <0,001
Monofocal -6,794 <0,001
Monofocal -7,349 <0,001

Tabla 4.56 Comparacién dos a dos con el test Mann-Whitney para la pregunta 9.

En la pregunta de si utiliza gafas en vision cercana, mas de la mitad de los pacientes
implantados con MIOL no necesitaba gafas para cerca, en contraste con los que

llevaban el implante monofocal.

Como se aprecia en la Tabla 4.56, ante esta pregunta hubo diferencias
estadisticamente significativas entre la ReZoom y todas las LIO del estudio y entre la
monofocal y todas las MIOL con mayor independencia de gafas con estas ultimas.
Entre las MIOL, la que reporta menor independencia de gafas en VP es la ReZoom,
dato que coincide con la menor AV (Tablas 4.20 y 4.24) y sensibilidad al contraste
(4.40) a esta distancia, respecto a las demas MIOL con diferencias estadisticamente

significativas.

Igual que se comentd en la pregunta anterior, en el resultado de la AV para cerca
(apartado 4.3.3) los pacientes que presentaron la AV mas baja tanto a 40 cm como a
33 cm fueron los implantados con la LIO ReZoom; por ello, ante esta esta pregunta, el
19% manifiestan que siempre utilizan gafas para VP. Comparando las respuestas al
cuestionario con las lentes de disefo hibrido (SN60D3, SN6AD1) o puramente
difractivo (Tecnis), no se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre
ellas, proporcionando independencia de gafas para cerca, objetivo que buscan los
sujetos cuando solicitan el implante de una MIOL. En los resultados de la medida de

AV si se hallaron diferencias estadisticamente significativas a 33 cm y a 40 cm entre
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las dos LIO hibridas con mejor AV para la SN6AD1 y a 40 cm, también entre la
SN60D3 y la Tecnis, con mejor AV para esta ultima. Basandose en los resultados de
mediana de AV con las MIOL del presente estudio puede decirse que los pacientes

aprecian diferencias de AV cuando estas son 20.15 decimal.

Debe tenerse en cuenta el factor psicologico respecto a la tolerancia a la borrosidad
(Mester et. al, 2014). Woods et. al, 2010, demostraron que la tolerancia a la borrosidad
esta correlacionada a la personalidad. Los autores hipotetizaron diferencias en la
tolerancia a la borrosidad en pacientes psicolégicamente ajustados e individuos
pobremente ajustados y encontraron desorganizacion y baja confianza en si mismos
correlacionadas con la baja tolerancia a la borrosidad. Asimismo, su estudio insinua
que la personalidad tiene un impacto en la satisfaccion de los pacientes implantados
con MIOL.

La necesidad de gafas para VP con la LIO ReZoom, ademas de la baja adicién, puede
estar ligada al disefio refractivo de la lente y estas mismas caracteristicas que
penalizan la VP pueden favorecer la mayor independencia de gafas para vision
intermedia manifestada por los pacientes con la lente ReZoom (de Vries et. al, 2010a;
Pepose et. al, 2007).

¢ Utiliza gafas habitualmente en vision intermedia?

LIo z p
ReZoom  Monofocal -2,829 0,005
SN6AD1 Monofocal -3,197 0,001
SN60D3 Monofocal -2,829 0,005

Tabla 4.57 Comparacién dos a dos con el test Mann-Whitney para la pregunta 10.

Un alto porcentaje de pacientes manifestdé que no utilizaba gafas para vision
intermedia con ningun tipo de implante: con las LIO ReZoom y la SN60D3 lo hizo el
97%, con la LIO SN6AD1, el 100%, un 88% de los sujetos con la LIO Tecnis y un 71%

con la LIO monofocal. Como se aprecia en la Tabla 4.57, no existen diferencias
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estadisticamente significativas entre las MIOL, pero si entre las lentes hibridas
(SN6AD1 y SN60D3) y ReZoom con la monofocal, con mayor independencia de gafas
con las MIOL.

En los datos cuantitativos de AV (apartado 4.3.2.) en vision intermedia tampoco
encontramos diferencias estadisticamente significativas entre las LIO Tecnis y
monofocal para esta distancia, ni entre las MIOL ReZoom, SN6AD1 y Tecnis. La MIOL
mas penalizada fue la SN60D3, que presenta la mayor adicion a plano de gafas, pero

cualitativamente no hallamos diferencia con las demas MIOL.

La AV a los tres meses, que es cuando se pasa el cuestionario de calidad visual
subjetiva, es de 0.46 con la SN60D3 y de 0.60 escala decimal para las demas MIOL
(Tabla 4.16). Como se comentd anteriormente, no es una diferencia suficiente de AV

para que los resultados subjetivos demuestren divergencias entre las diferentes MIOL.

¢Utiliza gafas habitualmente en vision lejana?

LIO Z p
Monofocal -3,246 0,001
Monofocal -2,777 0,005
Monofocal -2,829 0,005
Monofocal -2,176 0,030

Tabla 4.58 Comparacién dos a dos con el test Mann-Whitney para la pregunta ¢ Utiliza gafas

habitualmente en vision lejana?

Respecto a si utiliza gafas habitualmente para visién lejana, la mayoria de los sujetos
no las utilizan, dado que el error refractivo postquirdrgico es muy bajo (Tabla 4.8). El
porcentaje de pacientes que no utilizaba gafas para VL fue del 100% con la lente
ReZoom, el 97% con las MIOLs hibrida (SN6AD1 Y SN60D3), el 91% con la Tecnis y

un 71% con la monofocal. Como la potencia de la lente se calcula para que la focal
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corresponda a la VL, los resultados del cuestionario verifican la precision de la

potencia base del implante.

La AV cuantitativa encontrada en todos los pacientes en VL (apartado 4.3.1) es buena,
sin existir diferencias estadisticamente significativas entre las LIO. Por su parte, se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre todas las MIOL y la

monofocal, con mayor dependencia de gafas para esta ultima.

Ve doble imagen o sombra alrededor de las letras?

LIo z p
ReZoom  Monofocal -2,911 0,004
SN6AD1  Monofocal -4,030 <0,001
SN60D3 Monofocal -2,419 0,016

Tabla 4.59 Comparacién dos a dos con el test Mann-Whitney para la pregunta 12.

La mayoria de los pacientes manifestaron que no presentaban doble imagen o sombra
alrededor de las letras. Con la LIO ReZoom se encontré que un 22.6% (Tabla 4.54d)
de los pacientes manifestaron este sintoma, siendo el porcentaje mas alto entre las
MIOL; con la SN6AD1, el 20% y con la SN60D3, 16.1%. Con la Tecnis es con la LIO
gue menos se presenta este efecto: 5.9%. Aun asi, entre las MIOL no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas. El 100% de los sujetos implantados con la
LIO monofocal manifestaron que no veian doble imagen o sombra alrededor de las
letras. Entre esta ultima y la Tecnis no hubo diferencias estadisticamente significativas,
pero si entre el resto de las MIOL y la monofocal (Tabla 4.59). El efecto del
solapamiento de la imagen desenfocada alrededor del foco es un hecho evidente en
las MIOL, el cual se halla ausente en la LIO monofocal. A la pregunta de que si la
doble imagen o sombra les dificultaba la lectura (pregunta 13) mas del 80% de los
pacientes respondié que no, sin existir diferencias estadisticamente significativas entre

las lentes.
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¢En condiciones de baja iluminacién ve halos alrededor de las luces?

LIO z p
SN6AD1 -3,689 <0,001
SN60D3 -3,275 0,001
Monofocal -6,545 0,001
Tecnis -2,402 0,016
- Monofocal -2,510 0,012
Tecnis -2,226 0,026
- Monofocal -3,404 0,001
- Monofocal -5,689 <0,001

Tabla 4.60 Comparacioén dos a dos con el test Mann-Whitney para la pregunta 15.

Una de las principales quejas de los pacientes implantados con MIOL es la presencia
de halos, especialmente en condiciones de baja iluminacion (Calladine et. al, 2012).
En el presente estudio aproximadamente el 50% de los sujetos con implante de las
LIO SN6AD1 y SN60D3 manifestaron halos alrededor de las luces; en el caso de la
LIO Tecnis fue del 73% y un 87% con la ReZoom. El 23% de los pacientes
implantados con las MIOL ReZoom y Tecnis manifestaron ver de forma considerable
halos alrededor de las luces. Estos hallazgos estan de acuerdo con estudios previos
(Davison y Simp, 2007; Alfonso et. al, 2007a). En el presente estudio no se
encontraron diferencias entre MIOL hibridas (SN6AD1 y SN60D3) estando asi de
acuerdo con de Vries et. al (2010), quienes tampoco encontraron diferencias respecto
a deslumbramientos y halos entre estas lentes. En el caso de la lente control

monofocal, solamente 5.9% manifesto la presencia de halos, pero en poco grado.

Algunos estudios (Sen et. al, 2004; Renieri et. al, 2007) han documentado que con la
MIOL asférica SN6AD1 se encuentran menos problemas de halos que con una lente
refractiva. Chang et. al (2008), al comparar la lente ReZoom con la hibrida esférica
SAG60D3, reportaron mas presencia de halos con la lente hibrida, y Ulrich et. &l (2007),
al comparar la lente Tecnis con una lente refractiva, hallaron mas presencia de halos

con la refractiva.
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De acuerdo con Alba-Bueno et. al (2014), el halo se origina debido a diferentes
factores, como las aberraciones de alto orden, especialmente la aberracion esférica v,
sobre todo, a la existencia y a la percepcion simultdanea de mas de una imagen, como
es el caso de las MIOL, donde la imagen enfocada estd superpuesta a otras
desenfocadas. El tamafio del halo es mayor cuanto mayor es el diametro pupilar y es
dependiente de la potencia base de la lente y de la adicion. Con la potencia base es
inversamente proporcional y con la adicién, directamente proporcional. Ademas del
tamano, otro aspecto que puede influir en la percepcion del halo por los pacientes es
su intensidad, que depende de como es el reparto energético entre los focos de lejos y
cerca (Vega et. al, 2011). Por ejemplo, si se tuvieran dos lentes intraoculares
difractivas, una apodizada (como las ReSTOR) y la otra no (modelo Tecnis), con el
mismo tamafo pupilar, misma potencia base y misma adicion, se obtendrian, en el
foco de lejos, halos del mismo tamano, pero la intensidad del halo seria menor en el
caso de la lente apodizada. En el presente estudio, en condiciones mesdpicas no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en el tamafo pupilar (4.5 mm)
entre todas las lentes. La mayor potencia de las LIO la presentan las LIO asféricas
(SNB6AD1 y Tecnis) y la mayor adicidon al plano de gafas, las lentes SN60D3 y Tecnis.
Las caracteristicas mencionadas de la lente Tecnis hacen que sea la lente que a priori

tiene mas probabilidades de producir percepcién de halos a los pacientes.

¢En baja iluminacién los focos le producen deslumbramiento?

LIo z p
ReZoom @ Monofocal -2,482 0,013
SN6AD1 Monofocal -2,850 0,004
SN60D3 Monofocal -2,707 0,007
Tecnis Monofocal -2,411 0,016

Tabla 4.61 Comparacién dos a dos con el test Mann-Whitney para la pregunta 16.

En esta pregunta mientras que entre el 42% y 44% de los sujetos implantados con las
MIOL manifestaron que nunca presentaron deslumbramiento por los focos, esta misma
respuesta se obtuvo para 76% de los pacientes implantados con la LIO monofocal.
Entre las MIOL no hubo diferencias estadisticamente significativas, pero si entre ellas
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y la LIO monofocal (Tabla 4.61). Las MIOL se asocian con altos niveles de
deslumbramiento al compararlas con las LIO monofocales. (Cervifio et. al, 2008;

Hofmann et. &l, 2009), resultados que coinciden con el presente estudio.

Todos los disefios de MIOL presentan en mayor o menor grado halos como se
comentd anteriormente y deslumbramiento (Vignolo et. al, 2007), lo cual tiene un
impacto negativo en la visién. Su presencia depende de factores como los descritos
para la percepcion del halo, ademas de las condiciones de iluminacion y la sensibilidad

del paciente entre otros (Pieh et. al, 2001).

Actualmente se intenta trabajar con los disefos de las MIOL para evitar, en lo posible,
estos fendmenos. De acuerdo a Chang (2008), la 6ptica de la lente ReSTOR esta
disefiada para que la proporcién de luz al foco de lejos incremente significativamente
con diametros pupilares amplios. Esto fue propuesto para disminuir las imagenes

fantasmas y halos durante la noche.

¢El deslumbramiento le produce dificultades con la conduccidén nocturna?

LIo y4 p
ReZoom  Monofocal -2,745 0,006
SN6AD1 Monofocal -3,256 0,001
SN60D3 Monofocal -2,560 0,010

Tabla 4.6 Comparacién dos a dos con el test Mann-Whitney para la pregunta 17.

Ante esta pregunta, un alto porcentaje de pacientes manifestdé que no conducian: en la
Tabla 4.54d se indica con la respuesta No procede. Mientras que entre 10% y 13% de
los pacientes implantados con las MIOL ReZoom e hibridas, respectivamente,
manifestaron que el deslumbramiento les producia entre moderada y mucha dificultad
con la conduccion nocturna, solamente 5.9% con la lente Tecnis y 2.9% con la

monofocal, manifestaron mucha dificultad.
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No hubo diferencias estadisticamente significativas entre las LIO Tecnis y monofocal,
pero si entre las demas MIOL y la monofocal, con menos dificultades en la conduccion
nocturna con la monofocal. De todas maneras, este resultado hay que tomarlo con

cautela dado que la muestra de pacientes que conducia de noche fue muy baja.

En resumen, de acuerdo a los resultados del presente estudio con el test de calidad
visual subjetiva, no existen diferencias estadisticamente significativas entre las dos
lentes hibridas, asférica SN6AD1 y esférica SN60D3, para ninguna de las preguntas.
Una posible explicacién podria ser el tamafio pupilar en ojos de pacientes de edad
avanzada, que tiende a ser mas pequefio y lo cual lleva naturalmente a limitar el
posible efecto potencial de la esfericidad o asfericidad y también al disefio optico de
las lentes, al ser ambas apodizadas. Chiam et. al, 2007, Reiniero et. al, 2007 y Cillino
et. al, 2008, explican los beneficios de la apodizacion de las LIO difractivas,
reduciendo la pérdida de luz resultante de los altos 6rdenes de difraccion a una suave

transicion de la distribucién de energia de luz entre los focos.

Respecto a la vision actual después de la cirugia, ya sea con correccion optica o sin
ella, los pacientes manifestaron que era buena a todas las distancias y en vision

nocturna, sin encontrar diferencias estadisticamente significativas.

La vision sin ningun tipo de correccidon 6ptica con las MIOL en general es buena para
visién intermedia, lejana y visidbn nocturna. Para VP con la lente ReZoom, los
pacientes tienen mas dificultades que con respecto a las demas MIOL. En VP los
pacientes implantados con la lente ReZoom tienen mas necesidad de gafas para
cerca, dada la baja adicién y al disefio optico de la lente (Gil et. al, 2012). Para vision
intermedia esta lente en el test de calidad visual subjetiva mostré independencia de
gafas, ademas de las otras tres MIOL, sin existir diferencias estadisticamente
significativas entre ellas. Tradicionalmente, la LIO ReZoom funciona mejor para VI de
acuerdo a los resultados de estudios sobre agudeza visual (de Vries et. al, 2010a;
Pepose et. al, 2007), si bien en el presente trabajo no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre la LIO refractiva y las dos lentes difractivas

asféricas para esta distancia (apartado 4.3.2.).
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Respecto a los fendmenos de disfotopsia, halos y deslumbramiento, fueron lo que mas
reportaron los pacientes, en mayor o menor porcentaje. Un alto porcentaje de
pacientes implantados con MIOL reportd presencia de halos alrededor de las luces,
siendo la Tecnis y la ReZoom las que mas presentaron este fenédmeno, con diferencias

estadisticamente significativas.

Los halos es el fenomeno fético inherente a las MIOL como resultado de las mdltiples
imagenes de las cuales solo una esta en el foco (Ulrich et. al, 2007) y es el mas
reportado. Sin embargo, segun Webers et. al, 2008, tanto los halos como el
deslumbramiento tienden a disminuir con el tiempo. Algunos casos de insatisfaccion
con las MIOL se deben a la presencia de deslumbramiento y halos muy dificiles de
tratar (Woodward et. al, 2009; de Vries et. al, 2011)

En cuanto a la lente control monofocal hay menor independencia de gafas
principalmente en la VP, con escasa presencia de fendmenos féticos. En general, los
pacientes implantados con las MIOL consideran una mejora de su vision e
independencia de gafas a todas las distancias después de la cirugia y la satisfaccién
es alta con este disefio de lentes. Por ultimo, se hace énfasis que se deberia ser muy
estricto en la seleccion de los pacientes para este tipo de implante, atendiendo a sus
necesidades visuales, indagar sobre el uso de herramientas electronicas y
pasatiempos, explicando claramente los posibles efectos féticos secundarios al

implante y tomando en consideracion las caracteristicas psicologicas de los pacientes.

4.7 CALIDAD DE VIDA

La agudeza visual (AV), el detalle espacial mas fino que un paciente es capaz de
discriminar, ha sido utilizada para medir el funcionamiento o el deterioro visual.
Durante muchos afios, los resultados de las medidas basadas en los test de Snellen o
similares han sido considerados la piedra angular de la evaluacion de las necesidades
y resultados de la cirugia de catarata. Sin embargo, la evaluacién funcional podria

complementar la evaluacion clinica. Especialmente la AHCPR (Agency for Health Care
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Policy and Research http://www.ahrqg.gov/) recomienda usar medidas de la capacidad

funcional relacionadas con la visién, en la evaluacion de pacientes con cataratas.

Se han desarrollado varios test para medir la capacidad funcional relacionada con el
deterioro visual en pacientes con cataratas. Entre ellos esta el VF-14, desarrollado en
Estados Unidos, que ha mostrado confiabilidad, validez y bastante sensibilidad a
cambios clinicos después de la cirugia de cataratas (Steinberg et. al, 1994; Cassard
et. al 1995). De acuerdo a Alonso et. al, 1997, las preguntas a las actividades
cotidianas de la vida diaria en el VF14 reflejan adecuadamente las necesidades de los
pacientes y asimismo pueden ser mas relevantes para la practica y el manejo clinico,

que la informacién que proviene de la medida de la AV.

Este test consiste en un cuestionario con 14 preguntas (Tabla 4.63) para averiguar
como se desenvuelve el paciente en diversas actividades cotidianas como leer, mirar
la televisién, bajar y subir peldafios y bordillos, conducir, cocinar, etc., cuantificando las
dificultades que tiene el paciente en cada una de ellas. Este test se ha utilizado en
varios estudios sobre calidad de vida de los pacientes (Rosen et. al, 2006; Gierek-
Ciaciura et. al, 2010). El grado de dificultad se valora de 0 a 100, donde 0 significa que
el paciente tiene mucha dificultad y 100 que es capaz de hacer la actividad sin ningun

problema.
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Indique si tiene o no dificultad, incluso usando gafas para realizar cada una

de las 14 actividades que a continuacion sefialamos.

1. Leer letra pequefia ((prospectos de medicamentos, guia telefénica)

2. Leerun libro o periédico

3. Leer letragrande (titulares de un periédico)

4. Reconocer personas de cerca

5. Ver escalones, bordillos

6. Ver sefales de tréafico

7. Hacer trabajos manuales finos

8. Rellenar formularios o firmar

9. Jugar juegos de mesa

10. Mirar escaparates, cuidar plantas

11. Cocinar

12. Ver latelevision

13. Conducir de dia

14. Conducir de noche

Tabla 4.63 Actividades que se evaluan con el test V-F14.

El andlisis estadistico de los resultados del presente trabajo determind que no seguian
una distribucién normal, ya que la mayoria de respuestas estan agrupadas alrededor

de 100, y por ello se aplicé estadistica no-paramétrica.
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El estudio estadistico revel6 para todas las lentes una alta puntuacion con el test VF-
14 (Tabla 4.64), lo que quiere decir que los pacientes no tienen dificultad con las
diversas actividades cotidianas que se evalian en este test. Para una mejor

visualizacion de esta alta puntuaciéon los resultados se presentan en boxplots (Fig.
4.11).

ReZoom SN6AD1 SN60D3 Tecnis Monofocal P

(Kruskal-wallis)

Min 72,9 Min 62,5 Min 75 Min 67,5 Min 100 <0,001

98,21 Max100 | 97,91 |Max 100 | 97,72 |Max100 | 100 Max 100 | 100 |Méax 89,6

Tabla 4.64. Resultados del test V-F14.

En el esquema boxplot hay muchos outliers que se salen mucho de la mediana, lo
que quiere decir que si bien en la mayoria de pacientes los resultados son proximos
a 100, en algun paciente concreto el resultado no es tan bueno, llegando en algun
caso a valores proximos a 60.
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Figura 4.11 Boxplots para las actividades que se evaltan con el test VIF-14.
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El test Krukal-Wallis (Tabla 4.65) determiné que existen diferencias entre los
resultados del test V-14 entre todas las LIO (p<0,001). Al analizar las LIO dos a dos
(Tabla 4.66) con el test Mann-Whitney se encuentra que existen diferencias
estadisticamente significativas entre las MIOL y la monofocal, con mejor calidad de
vida con la monofocal y entre la SN60D3 y la Tecnis, mostrando mejores resultados

esta ultima.

Resultados VF-14
x p
22,792 <0,001

Tabla 4.65. Resultado del test Kruskal-Wallis aplicado al cuestionario de calidad visual subjetiva.

LIO versus V4 p
ReeZoom SN6AD1 -2,33 0,816
SN60D3 -1,63 0,871
Tecnis -1,866 0,062
Monofocal -3,797 <0,001
SN6AD1 SN60D3 -0,473 0,636
Tecnis -1,837 0,066
Monofocal -4,051 <0,001
SN60D3 Tecnis -2,048 0,041
Monofocal -4,083 <0,001
Tecnis Monofocal -2,363 0,018

Tabla 4.66 Test Mann-Whitney para las actividades que se evaltan con el test V-F14.

En resumen, aunque se hallan estas diferencias, los pacientes implantados con las
MIOL no tienen dificultad en realizar las actividades de la vida cotidiana, ya que sus
respuestas rondan la maxima puntuacién para todas las preguntas, resultados que

coinciden con Gierek et. al, 2010. Otros autores (Cillino et. al, 2008) obtienen una
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mejor puntuacion con las lentes con disefio difractivo. Javitt et. al (1997), en un estudio
sobre calidad de vida entre sujetos con implante bilateral de lente multifocal refractiva
y lente monofocal, encontraron que los pacientes implantados con la MIOL se
desenvolvian mejor en las actividades de la vida cotidiana, ya sea utilizando correccion

Optica o sin ella, resultados que la autora no comparte.

Lo que si se puede concluir es que con la mejor correccion optica postoperatoria o sin
ella, de acuerdo a la actividad que realice el paciente, con las lentes monofocales se

encuentra mejor calidad visual.
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5. CONCLUSIONES

A continuacion se presentan las conclusiones mas importantes obtenidas de esta

tesis.

1.

Respecto a los resultados de la agudeza visual en vision lejana (VL) no hay
diferencias entre los diferentes disefios de MIOL.

No se encontraron diferencias en la AV de lejos entre MIOL y la lente
monofocal utilizada como lente control.

Los resultados de AV intermedia muestran que las lentes que proporcionan
mejor AV son las LIO ReZoom, SN6AD1 y Tecnis, que corresponden a las LIO
de menor adicion, sin existir diferencias entre ellas.

Para 60 cm la LIO que proporciona peor AV es la SN60D3, entre todas las
lentes del estudio.

A la distancia de 33 cm las lentes asféricas SN6AD1 y Tecnis se comportan de
forma similar y son las que proporcionan mejor AV.

La lente con la que se obtiene peor AV a 33 cm es la refractiva ReZoom,
seguida por la SN60D3.
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10.

Para 40 cm la mejor AV se consigue con la LIO asférica SN6AD1 y la AV mas
baja corresponde a la LIO ReZoom.

Con la LIO monofocal mas la adicion para VP, la AV es mejor que con las
MIOL, tanto a 33 como a 40 cm.

Puede decirse decir que la MIOL que presenta mejor rendimiento en cuanto a
AV es la asférica SN6AD1.

Respecto a la sensibilidad al contraste, en VL no se encontraron diferencias
para ningun disefio de MIOL bajo ningun tipo de iluminacion.

Sin embargo, los resultados de las curvas de SC para todas las MIOL se hallan
por debajo del rango normal para la poblacién correspondiente a la edad de los
pacientes del estudio.

La LIO que mostré mejor SC en VL fue la monofocal, cuya curva de SC cae
dentro de los limites normales.

En el estudio de la SC en VP las MIOL mostraron diferencias a favor de las dos
lentes asféricas SN6AD1 y Tecnis, cuyas curvas de SC son muy similares.

La LIO ReZoom presenta la mas baja SC, excepto para la frecuencia de 1.5
c/g.

Con la LIO monofocal se obtiene la mejor SC en VP, excepto para la frecuencia
de 1.5 c/g, y su curva cae dentro de los rangos de normalidad.

Comparando la SC entre VL y VP para cada LIO, no se encuentran diferencias
en las MIOL de disefos difractivos en las frecuencias espaciales altas. Para la
frecuencia espacial de 3 c/g se encontraron diferencias con las dos lentes
asféricas, con mejor SC en VP. Para la LIO SN60D3 y la monofocal se
obtuvieron diferencias para la frecuencia espacial de 6 c/g, mostrando mejor
SC en VL. Con la lente ReZoom excepto para la frecuencia espacial de 3.0 c/g

la SC fue mejor para VL.

El estudio de la agudeza visual estereoscépica mostré que con las MIOL el

resultado depende del test utilizado. Con el test Titmus no se encuentran
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diferencias entre las MIOL mientras que con el TNO, si, siendo la AVE peor
con las LIO difractivas, en las cuales la disociaciéon cromatica en que se basa el
test produce grandes diferencias entre las imagenes de los dos ojos.

Con la LIO monofocal se halla mejor AVE con el test Titmus, a excepcion de la
SN60D3. Con el test TNO, la AVE es mejor con la LIO monofocal.

. Desde el punto de vista de la calidad visual subjetiva y calidad de vida, los

pacientes con implante de MIOL manifestaron que su vision tanto con
correccion éptica como sin ella era buena a todas las distancias y conseguian
independencia de gafas a todas las distancias. Los fendmenos disféticos se
hallan principalmente en las MIOL, aunque con las LIO apodizadas hay menos
problemas de halos. La satisfaccion de los pacientes es alta con las MIOL y no
presentan dificultad para realizar las actividades de la vida cotidiana.

Con la LIO control monofocal hay menor independencia de gafas, y escasa
presencia de fendmenos disféticos, asi como una alta satisfaccion de los

pacientes con el implante y en general mejor calidad visual.
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6. TRABAJO FUTURO

A partir de la experiencia obtenida en esta tesis en relacion con el estudio de la calidad
visual, se plantea de cara al futuro inmediato el estudio de los nuevos disefios de
lentes intraoculares multifocales, tanto su caracterizacion en banco 6ptico, como el
rendimiento para vision lejana, intermedia y préxima. Desde un punto de vista tedrico
estos nuevos disefios implican una mejora en visidén intermedia, bien disminuyendo la
adicién, como es el caso de las lentes bifocales, lo cual supone alejar el foco préximo,
como anadiendo un tercer foco para visién intermedia, con las lentes trifocales o los
disefios de foco extendido. Si esto se confirma en la practica clinica, supondria un

mejor balance en las agudezas visuales de lejos, vision intermedia y proxima.

Con un enfoque a mas largo plazo, estan apareciendo nuevos disefios de lentes
acomodativas en un intento de obviar los fendmenos disfotépsicos de las lentes
intraoculares multifocales, manteniendo y proporcionando visién funcional a todas las
distancias. Al respecto, la pretension de la autora seria poder estudiarlas y

compararlas con otros disefios de lentes multifocales.
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Anexo 1 Preoperatorio.

PACIENTE NUMERO.. FECHA.

SEXO.: Hombre Mujer EDAD:

HISTORIA MEDICA Y OCULAR RELEVANTE.

TEST DE SATISFACCION SI/NO

oD (O
DIAMETRO PUPILAR:
Mesdpico mm Mesopico mm
Fotdpico mm Fotopico mm
REFRACCION X X
Esfera Cilindro Eje Esfera Cilindro Eje

AGUDEZA VISUAL CON CORRECCION:

oD (O8] BINOCULAR

LEJOS

CERCA

TIPO DE BIOMETRIA: CONTACTO / INMERSION / COHERENCIA OPTICA

LONGITUD AXIAL:

FORMULA:

188



POTENCIA DE LA LENTE:

PI1O. mmHg

EXAMEN LAMPARA HENDIDURA:

oD

FONDO DE 0JO:
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Anexo 2

Consentimiento del paciente para la recopilacion de datos

Se le va a pedir que participe en un estudio de recopilaciéon de datos con fines de
investigacion de la utilidad de las lentes multifocales. Las lentes utilizadas en esta
investigacion son productos autorizados. Esta investigacion NO utiliza productos

meédicos experimentales.
DIFERENCIAS POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

Si usted elige participar en el estudio, se le pedira que complete un cuestionario de
satisfaccion de paciente después de la cirugia, como una prueba mas de su revision
postoperatoria. Este cuestionario no tendria que completarse si usted no estuviera

involucrado en este estudio.
RIESGOS DE PARTICIPAR

No existen riesgos particulares asociados a su participacion en este ensayo clinico,
distintos de los propios de la intervencion quirurgica, y explicados en el consentimiento

informado de la cirugia.
BENEFICIOS DE PARTICIPAR

No hay beneficios particulares para usted por participar en este estudio. Los datos
generados en este estudio, pueden contribuir a un mejor entendimiento de la cirugia
ocular. Participando en este estudio, usted no adquiere ningun derecho en ningun

desarrollo comercial basado en los datos del estudio.
LA PARTICIPACION ES VOLUNTARIA

Su participacion en este estudio de investigacion es voluntaria. Si usted decide no
participar, esta decision no causara ninguna penalizacion o pérdida de los servicios a
los que usted tiene derecho, y no afectara a su capacidad de recibir el tratamiento
medico. Usted puede también retirarse del estudio en cualquier momento sin ninguna

penalizacion o pérdida de beneficios.
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SI USTED TIENE PREGUNTAS

Si usted tiene cualquier pregunta sobre esta investigacion o sobre cualquier dafo o
perjuicio causado por su participaciéon en este estudio por favor contacte con el
departamento de Oftalmologia del Hospital de Sant Pau en el tfno. 932919000.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA CIRUGIA

Este consentimiento es ademas de, y no sustituye a, el consentimiento informado de la

cirugia proporcionado por el cirujano al realizar la cirugia.

CONFIDENCIALIDAD Y PUBLICACION DE LA INFORMACION MEDICA

En el curso de esta investigacion, su informacion médica sera recogida de las
mediciones obtenidas durante la cirugia, asi como de las pruebas preoperatorios y

postoperatorias.

Aunque sus datos seran utilizados en la investigacién, no se utilizaran factores
identificativos que le distingan a usted especificamente en ninguna base de datos o
publicacion de los resultados. Todos los datos seran evaluados como un grupo de
participantes en el estudio clinico. En cualquier caso, su intimidad estara
salvaguardada por las leyes de proteccién de datos de caracter personal, vigentes en

su pais y/o comunidad auténoma.

Al firmar este consentimiento, estd usted autorizando a su médico a utilizar su
informacién médica en la investigacion, y al patrocinador a publicar esa informacion.
Esta informacién puede ser también divulgada por las autoridades reguladoras
implicadas en la revision de los datos de la investigacién de campo. En raras
ocasiones, puede ser necesario, por imposicién legal, revelar ésta informacion a

terceros.

Su autorizacién no tiene fecha de expiracion. Sin embargo, usted podria retirar su

autorizacién en cualquier momento comunicandoselo a su médico.
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ACUERDO DE PARTICIPACION
Con la firma de este formulario, usted acuerda que:

e Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas.
¢ Ha comprendido el idioma en que éste formulario esta escrito.
e Esta de acuerdo en permitir que sus datos médicos sean recopilados y analizados

por su cirujano y, en su caso, por el patrocinador segun lo descrito anteriormente.

Firma del Colaborador

Nombre Impreso
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Anexo 3. Postoperatorio 1 MES

PACIENTE NUMERO..
oD

REFRACCION X

Esfera Cilindro eje

AGUDEZA VISUAL MONOCULAR

FECHA.

ol

Esfera Cilindro eje

AGUDEZA VISUAL BINOCULAR

CON CORRECCION | SIN CORRECCION
oD ol oD ol
LEJOS
CERCA (40 cm)
CERCA (33 cm)
INTERMEDIA (60 cm.)
Con Correccion Sin Correccién

LEJOS

CERCA (40 cm).

CERCA (33 cm)

INTERMEDIA (60 cm.)

EXAMEN LAMPARA HENDIDURA:

FONDO DE 0JO:
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OBSERVACIONES Y COMENTARIOS DEL PACIENTE
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ANEXOS

Anexo 4. Carpeta de recogida de datos

ESTUDIO DE LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES

HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU
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Anexo 5. Postoperatorio 3 MESES

PACIENTE NUMERO..

TEST DE SATISFACCION  SI/NO

DIAMETRO PUPILAR:

Mesopico

Fotépico

REFRACCION

TEST VF - 14

oD

Esfera  Cilindro Eje

AGUDEZA VISUAL MONOCULAR

FECHA:
SI/NO
ol
Mesopico mm
Fotépico mm
X
Esfera  Cilindro Eje

CON CORRECCION

SIN CORRECCION

oD

Ol

oD

Ol

LEJOS

CERCA (40 cm)

CERCA (33 cm)

INTERMEDIA (60 cm.)

AGUDEZA VISUAL BINOCULAR

Con Correccion

Sin Correccion

LEJOS

CERCA (40 cm).

CERCA (33 cm)

INTERMEDIA (60 cm.)
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EXAMEN LAMPARA HENDIDURA:

FONDO DE 0JO:

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS DEL PACIENTE
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