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Cuando en septiembre de 1993 Fechner publicéd sus resultados sobre 20 lentes
implantadas (entre noviembre de 1992 y marzo de 1993) en ojos afectos de miopias
comprendidas entre —8,00 y —23,00 D., mostraba un considerable grado de
satisfaccion.”® Marinho y col. también obtuvieron buenos resultados en cuanto a
predictibilidad, estabilidad y seguridad tras implantar 38 lentes de este modelo, con un
indice de satisfaccion del paciente del 92%.'*

Sin embargo, las caracteristicas hidrofobicas de este material y su bajo indice de
refraccion (1,413), responsables de las opacidades capsulares y de la dispersion
pigmentaria secundaria al excesivo grosor de la lente, respectivamente, dieron lugar al
abandono de estas lentes."*’

De cualquier modo, en la actualidad se siguen comercializando dos lentes faquicas
de silicona: la primera pertenece a una firma rusa (Igor Valiunin Optimap/Mikof,
Mosci, Rusia) y la segunda recibe el nombre de PRL™ (Phakic Refractive Lens) y
corresponde a una firma norteamericana (International Vision Inc., Cincinati, Ohio,
Estados Unidos)."** Esta altima lente “nada” en la camara posterior, sin ninguna
fijacion anatomica, con lo que en su primera generacion se apreciaron frecuentes
descentramientos. La segunda generacion de las mismas incorporaba un aumento del
tamafio global de la lente, no habiéndose observado hasta la fecha nuevos
descentramientos.”** Otras posibles complicaciones son la catarata y el glaucoma
pigmentario. D.D. Dementiev y col. publicaron sus resultados tras implantar, desde
1987, 483 lentes de las tres generaciones de IVI® PRL™. Segin ellos se trata de un
procedimiento seguro, predecible y reversible, cuyas principales complicaciones son
las opacidades cristalinianas subcapsulares anteriores y la dispersion de pigmento

134

iridiano, que puede dar lugar a glaucoma secundario. ~~ En la actualidad se encuentra
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en fase 1 del ensayo clinico de la FDA (Dr. Hatsis, Rockville Center, Nueva York,
Estados Unidos).

Otros autores continuaron trabajando en la linea de investigacion que consideraba
a la camara anterior como el mejor lugar para alojar las lentes faquicas.” Asi, en 1988,
Georges Baikoff (Marsella, Francia) present6 sus resultados en el Sexto Congreso de la
Sociedad Europea de Implantes Intraoculares, refiriéndose a las intervenciones que
venia realizando desde 1986."*%'*1*® 1 a5 lentes que él utilizaba eran una modificacion
de las lentes de Kelman de cadmara anterior, que habian demostrado sobradamente su
eficacia en ojos afaquicos,'® incorporando hapticos sélidos y abiertos con cuatro
puntos de apoyo a nivel del angulo, un aumento del desplazamiento anterior de la
optica respecto a la base de la lente (abovedamiento) y una superficie concava de la
optica (figura 26)."*'*° Comparando sus resultados iniciales con las técnicas utilizadas
hasta la fecha, varios autores encontraron mejores resultados refractivos (hasta un 80%
de predictibilidad en el rango de +1,00 D. respecto a la refraccion deseada) y escasas
complicaciones, siendo las més frecuentes la hipertonia ocular transitoria y los halos
nocturnos alrededor de las luces."”*'*"1>*

En 1990 Baikoff ya habia implantado mas de 300 lentes faquicas de este tipo y
autores como J. Colin y P. Joly también las eligieron y expusieron sus resultados tras

: 150,151
decenas de lentes implantadas.'**"

Progresivamente, animados por los resultados
iniciales, otros oftalmologos decidieron implantar lentes de Baikoff de una sola pieza y
fueron publicando sus hallazgos: en 1989 Thomas Neuhann (Munich, Alemania), en
1990 Roberto Zaldivar (Mendoza, Argentina), en 1991 Albert Neumann (Deland,
Florida, Estados Unidos) y en 1992 Peter Choyce (Inglaterra)'™ y M.T. Iradier

(Espaiia)."™*
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Un estudio realizado en 1989 por Tchah y col., consistente en el implante de lentes
faquicas de camara anterior de PMMA en 18 ojos de 9 conejos blancos de Nueva
Zelanda, demostrd la presencia en el postoperatorio de opacidades cristalinianas y
corneales, edema corneal e inflamacién en la camara anterior.'” Peiffer y col.
implantaron ese mismo afio lentes derivadas de la lente de PMMA de Kelman en 50
ojos de primates (Macacus fascicularis), realizando su seguimiento durante al menos
dos afios. En los sucesivos controles observaron alteraciones del endotelio y del iris
periférico, asi como cierto grado de inflamacidén croénica, pero no apreciaron la
presencia de catarata, descentramientos o edema macular quistico.'”®"’

En 1991 B. Mathys y col. publicaron sus resultados con las lentes de Baikoff tras
realizar controles sucesivos, durante un minimo de 8 meses y un maximo de 23 meses,
observando una adecuada conservacién de los contajes endoteliales.'”® Ese mismo afio
Baikoff expuso las primeras complicaciones severas observadas a medio plazo en una
serie de 163 casos intervenidos: uveitis, catarata, desprendimiento de retina y pérdida

159,160,161

endotelial progresiva, publicandose ese mismo afio los primeros casos de

162
1.12 De ese modo se confirmaba la

explante de las lentes por descompensacion cornea
similitud entre el comportamiento de las lentes de camara anterior faquicas y las
oqe ~ . . ’ 163 ’
utilizadas en afios anteriores para la cirugia de la catarata *° y se encendia la alarma
sobre la necesidad de controles mas exhaustivos en todos aquellos pacientes que
. , . . 164
recibieran una lente faquica con fines refractivos.'®
A partir de entonces varios investigadores dirigieron sus esfuerzos a estudiar el
impacto de la lente sobre la pérdida endotelial, tanto cuantitativa como cualitativa,

encontrando algunos datos preocupantes que ellos asociaban al contacto intermitente

entre la lente y el endotelio.'®>'**1¢71¥ Seoyn Mimouni y col. el dafio endotelial se
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puede dividir en agudo y crénico en funcion de la ausencia de células endoteliales o de
su baja densidad y pleomorfismo en las dreas paracentrales, respectivamente.'*® Entre
sus pacientes, la distancia desde la superficie de la lente hasta el endotelio oscilaba
entre 0,71 mm. y 1,5 mm.

El grupo de trabajo de Leroux-Les-Jardins también aprecio la presencia de algunas
complicaciones a medio plazo, con excelentes resultados refractivos.'® Pero fue tras 8
afios de evolucidon cuando ese autor observd una pérdida endotelial considerable en el
19% de los 21 ojos implantados con esas lentes faquicas de camara anterior (entre
mayo de 1989 y junio de 1990), decidiendo también explantarlas.'”

En algunos pacientes también se produjo un glaucoma agudo de angulo cerrado,
secundario a un bloqueo pupilar de la LIO, debiendo resolverse mediante iridotomia
con laser Nd.:Yag. Neves y col. observaron y cuantificaron, mediante fotometria laser,
la reaccion inflamatoria presente en la camara anterior de pacientes portadores de
lentes faquicas a ese nivel, concluyendo que se trataba de un efecto indeseable a tener
en cuenta a la hora de indicar este tipo de cirugia.'”’ De nuevo se reabria asi el debate
sobre las ventajas e inconvenientes de las lentes faquicas de camara anterior.'’>'"

La experiencia adquirida con la primera generacion de lentes de Baikoff provoco
algunas variaciones en el disefio de la lente (disminucién del diametro de la zona Optica
y aumento del abovedamiento y de la flexibilidad de los hapticos), dando lugar a los
modelos ZB5M (figura 27) y ZB5MF (figura 28)."™* Con ellos se obtuvieron resultados

175,176

refractivos satisfactorios, similares a los de los modelos previos, e incluso

algunos autores apreciaron una mejoria media de una linea de Snellen en la agudeza
visual corregida postoperatoria.*® Inicialmente algunos cirujanos, como Kaufman y

L . 177,178
col., no encontraron complicacién alguna en sus cortas series de casos, '~ '° pero,
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aunque en menor grado que con la lente ZB, las complicaciones observadas a medio

179,180,181

plazo incluian dafno endotelial progresivo e inflamacion crénica subclinica a

los 2 afios. 152

Los resultados obtenidos con lentes de Baikoff ZB5SMF en un estudio
multicéntrico de 5 afios de duracion, realizado en Francia y publicado en 1994,
revelaron unos excelentes resultados refractivos, con un 75% de pacientes con
diferencias inferiores a 1,00 D. respecto a la refraccion deseada. Saragoussi y
colaboradores encontraron entre los pacientes intervenidos algin caso de corectopia,
inflamacién en cdmara anterior, atrofia sectorial de iris y sinequias posteriores,
secundarias a una excesiva longitud de las lentes implantadas.'®'** Simultaneamente
se describieron algunos casos de desprendimiento de retina postoperatorio. Segun
algunos autores existiria una relacion no demostrada entre el implante de lentes
faquicas de camara anterior y el desprendimiento de retina. Ruiz-Moreno y col.
abogaban por la cirugia escleral como solucién a este problema, mientras que otros
autores utilizaban también la vitrectomia via pars plana o la inyeccion de gas.'®'*1

Mediante fluorofotometria, Benitez del Castillo y col. también demostraron la
presencia de una disminucion postoperatoria de la transmitancia del cristalino, asi
como un aumento de la permeabilidad de la barrera hemato-acuosa.'®®

Recientes trabajos también han puesto de manifiesto el riesgo de desprendimiento
de retina tras cirugia con lentes faquicas de camara anterior, si bien no se ha podido
demostrar una asociacion causal directa entre ambas.'®”'® El otro gran problema de
estas lentes era el riesgo de bloqueo pupilar por incompetencia funcional de las

iridotomias, debiendo practicarse un refuerzo postoperatorio de las mismas mediante

laser Nd.:Yag.
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Los resultados obtenidos en otro estudio multicéntrico, tras 134 implantes de
lentes ZBSMF, fueron publicados por Baikoff y col. en 1998. Segtin sus autores, con
una refraccion preoperatoria media de —12,47 D. obtuvieron unas refracciones medias
de —0,92 D. al afo de la intervencion, —0,98 D. a los dos afios y —1,34 D. a los tres
afios, sin variaciones significativas en su agudeza visual, con y sin correccion, entre el
primer y tercer afos. Del mismo modo, la pérdida endotelial era similar al afio (4,4%) y
a los tres afios (4,6%)."”°

La ultima generacion de lentes de Baikoff corresponde a las denominadas NuVita
MA20™, distribuidas por Chiron/Bausch & Lomb (figuras 29 y 30). Este nuevo disefio
aporta, entre otras modificaciones, un aumento de la zona optica, una disminucion del
grosor de la lente y un mejor acabado del pulido del material (tecnologia de los detalles
periféricos). Con ello se consigue reducir los fendmenos visuales derivados de las
aberraciones Opticas producidas por la lente.

Los primeros datos de los resultados obtenidos con la lente NuVita se los debemos
a dos cirujanos portugueses: Vaz y Marinho, presentados en Praga en 1997. Tras
intervenir veinte ojos con miopias comprendidas entre —10,00 y —26,00 D. mostraron
su satisfaccion en cuanto a la eficacia y predictibilidad de la refraccion obtenida (100%
en el rango de +1,00 D). En los sucesivos controles no encontraron ningun caso de
ovalizacion pupilar, la pérdida endotelial era muy discreta, no aparecian alteraciones en
los test de sensibilidad al contraste y la incidencia de halos y/o reflejos era casi nula.
Otro cirujano portugués, J. Paolo Costa, encontrd y presentd unos resultados similares
en 1998 (A.S.C.R.S., San Diego), con una pérdida endotelial al cabo de un ano del
2,35%. Se estima que, aproximadamente, mas de 4.000 lentes de Baikoff, en sus

diferentes modalidades, habian sido implantadas hasta 1999.%
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Figura 28: Lente de Baikoff, modelo ZBSMF.'

Figuras 29 y 30: Lente NuVita MA20™.
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Casi simultaneamente a la aparicion de la lente de Baikoff, en mayo de 1987, un
autor japonés, Akira Momose, desarrolldo e implantd una lente faquica de camara
anterior, con optica de cristal y hapticos de poliamida en forma de bucle (figura 31).""
Donald Praeger (West Palm Beach, Estados Unidos) colaboro6 con el Dr. Momose y fue

. . . 15,192
el primero en publicar los resultados obtenidos con estas lentes.'>"”

Praeger, Momose
y Muroff realizaron un estudio prospectivo en 27 ojos, entre mayo de 1987 y
noviembre de 1988.'”* El rango de miopia preoperatoria abarcaba desde —8,00 D. hasta
—20,25 D. Doce ojos recibieron una LIO de —8,00 D., seis de —10,00 D. y otros cinco
de —13,00 D., de acuerdo con las formulas establecidas por Holladay.]g“’195 La
profundidad de camara anterior era superior en todos los casos a 3,3 mm., y el contaje
endotelial a 2.800 células/mm®.

La estabilidad refractiva en estos ojos se conseguia aproximadamente a las seis
semanas, no por fenémenos intraoculares o relacionados con la LIO, sino debido a los
cambios refractivos inducidos por la incision corneal. En todos los ojos estudiados
excepto en dos, que quedaron hipercorregidos (+0,50 y +1,25 D.), se obtuvo una
refraccion postoperatoria entre —0,25 y —8,00 D., poniendo de manifiesto la necesidad
de conseguir lentes con un poder dioptrico superior a —13,00 D.

Estos pacientes no s6lo no perdieron agudeza visual, sino que en un 56% de los
casos mejoraron de una a tres lineas de Snellen su agudeza visual corregida.'”® Este
beneficio se atribuye a la magnificacion de las imagenes retinianas producida por la
lente implantada.

En esta pequefia serie de casos no se produjo ninguna complicacion quirdrgica ni

. . ., 192 . . .y . . ~
posterior a la intervencion.'”? La disminucion del contaje endotelial al cabo de un afio

fue del 5,3%, manteniéndose estable durante el segundo y tercer afios."*”
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Albert Neumann publicé tres casos de lentes de Momose implantadas desde 1990
(AAT Enterprises, Thiells, NY), en los que pudo apreciar la presencia de sinequias
anteriores periféricas alrededor de los hapticos de poliamida, a nivel del angulo, sin
repercusion clinica alguna. También encontré una pérdida de células endoteliales del
7%, similar a la descrita por Praeger y col. en los casos del Dr. Momose. Desde
entonces ningun autor ha publicado resultados con este tipo de lentes.

A principios del afio 1993 Stanislav Fyodorov y su equipo presentaron, en su
Instituto Oftalmoldgico de Moscu, los resultados clinico-refractivos obtenidos tras mas
de 15 anos de experiencia con sus lentes faquicas de camara posterior. Varios
oftalmologos de reconocida experiencia en cirugia refractiva con lentes faquicas
acudieron a dicha cita (Assetto, Benedetti, Brint, Dietz, Dossi, Grabow, Rosen, Skorpik
y Williamson), siendo invitados a visitar a algunos de los pacientes intervenidos. Por
aquel entonces muchos cirujanos ya consideraban que las lentes faquicas de camara
anterior conseguian una adecuada predictibilidad y estabilidad refractivas. Sin
embargo, la idea de utilizar una lente faquica de camara posterior resultaba bastante
atractiva, ya que el hecho de aproximar los puntos principales y el punto nodal del
sistema Optico ocular a la retina proporciona una mejor calidad en los resultados
visuales. Del mismo modo, para una curvatura de la cérnea con un poder dioptrico de
42,00 D., una zona oOptica de 4,8 mm. en la cdmara posterior equivale a una zona optica
de 6,3 mm. medida en la superficie corneal, ya que se produce una magnificacion del
30%, con una mejora del 23% en la eficacia optica.'*’

En ese mismo afio (1993), basandose en las investigaciones realizadas por Linda
Pérez, en las que anadia una pequena cantidad de colageno (0,03% en peso) al hidroxi-

etil-metil-acrilato (HEMA) para observar una inhibicion del crecimiento celular en
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diferentes medios de cultivo, la compaifiia suizo-americana Staar Surgical Co. inventd y
patenté una nueva sustancia, a la que denomind Collamer™. Su formula exacta
constituye aun hoy en dia un secreto industrial, aunque se conocen las proporciones
aproximadas de sus componentes (0,2% de colageno). Feingold y Ossipov equipararon
el indice de refraccion del copolimero con el del colageno para proporcionar una
adecuada transparencia a ese material. Fue entonces cuando se disefid con el colamero
una lente faquica plegable de camara posterior, bautizada con el nombre de ICL™
(Implantable o Intraocular Contact Lens).">” Con el contagioso entusiasmo del equipo
ruso del Dr. Fyodorov se inicié la primera fase del ensayo clinico con lentes ICL™ en
Estados Unidos.

En Septiembre de 1993 Paolo Pesando (Clinica Eporediese, Ivrea, Italia) implant6,
por primera vez fuera de las fronteras de Rusia, una ICL™ (modelo IC2020) en un ojo
ambliope afecto de una gran miopia. En esta primera sesion se intervinieron
quirurgicamente tres ojos ambliopes (agudeza visual corregida: 4/10, 3/10 y 3/10,
respectivamente) de tres pacientes anisométropes (—10,75, —15,50 y —17,25 D.). Los
resultados refractivos, medidos a los tres dias de la intervencion quirargica, fueron
considerablemente buenos aunque dentro del ambito de la hipocorreccion (entre —1,25
y —2,25 D.), pero el material viscoelastico utilizado durante la cirugia indujo un
importante aumento postoperatorio de la presion intraocular.

Unas horas mas tarde de aquella sesion quirargica Vicenzo Assetto hizo lo propio
en Turin, y una semana después fue Christian Skorpik quien realiz6 la intervencion en
Viena (University Eye Clinic)."*® Tres meses més tarde, en diciembre de 1993, Roberto
Zaldivar implant6 la primera de estas lentes en el continente americano (Instituto

Zaldivar, Mendoza, Argentina).
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En total se implantaron seis lentes 1C2020™

, siendo sustituidas en poco tiempo
por las 1C2020-M™ (figura 32). Todos los pacientes intervenidos en aquellas fechas
presentaban anisometropias con cierto grado de ambliopia y habian sido informados
adecuadamente, tras lo cual firmaron el correspondiente consentimiento informado.

En 1994 Paolo M. Pesando implanté dos lentes ICL™, con un renovado disefio de
las mismas, en dos pacientes anisométropes (—14,50 y —16,00 D.) con intolerancia a las
lentes de contacto, pero con agudezas visuales superiores a las intervenidas hasta la
fecha (7/10 y 8/10). En esta ocasion no apreciaron problemas oculares tensionales, pero
los resultados refractivos eran inaceptables (3,00 y —3,50 D.). Uno de estos casos
termind con el explante de la ICL™ y la extraccién de cristalino, con implante de una
LIO en el saco capsular. En todas estas primeras experiencias quirtrgicas con la ICL™
se emplearon algunas variaciones respecto a la técnica actual: anestesia peri o
retrobulbar, incisiones de 3,5 mm. (hasta 4 mm. en algunos casos), implante de la
ICL™ mediante pinzas de Mc. Pherson y ausencia de iridectomia o iridotomia.'*

Fue la presencia de bloqueo pupilar en el 30% de los primeros 20 ojos implantados
la que impulsé la inclusién de las iridotomias prequirrgicas en el protocolo.'”® Hasta
1996, con el modelo V2 (provisto de marcas de posicionamiento), no se utilizd un
sistema de inyeccion similar al de las lentes para ojos afaquicos (figura 33). Sus
defensores afirman que produce una menor pérdida endotelial, pero todavia hoy se
mantiene el debate sobre el uso de forceps o inyectores."”’ En la actualidad sélo el 5%
de las ICL™ (figuras 34 y 35) se implantan sin inyector, pero algunos de los cirujanos
mas experimentados prefieren este sistema. Sin embargo, varios autores han mostrado
su desconfianza ante las posibles complicaciones a largo plazo,'”® mientras que otros

: 1
grupos se muestran esperanzados con los resultados obtenidos.'”’
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Figuras 34y 35: ICL™ modelo V4.
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Paralelamente a la continua evolucion de los diferentes modelos de lentes faquicas
se desarrollaron las formulas adecuadas para calcular el poder dioptrico de las mismas,
dirigidas a conseguir los resultados refractivos deseados.”” La mayoria de los autores
hace referencia a los céalculos disefiados por Holladay y col., ya que aun hoy en dia
constituyen la base del alto grado de predictibilidad alcanzado con el implante de
lentes faquicas.'”>?*'** Segiin este autor, dicho calculo difiere del de las lentes para
ojos afaquicos y se basa en tres parametros: el poder dioptrico de la cdrnea, la
refraccion preoperatoria y la distancia al vertex.”'

D.Y. Kim y col., en un intento de conseguir nuevas técnicas de imagen no
invasivas utiles en el estudio de las aplicaciones de las lentes faquicas, describieron el
uso de ultrasonidos de muy alta frecuencia para la valoracion preoperatoria de los
compartimentos oculares y la evaluacion postoperatoria de las relaciones estatica y
dinamica de la lente faquica con las estructuras del 0jo.*”

En la década de los 90 se han desarrollado tres nuevos modelos de lentes faquicas
de camara anterior, derivados directa o indirectamente de las lentes de Kelman y
Baikoff. Su principal aportacion es la incorporacion de zonas Opticas de mayor
amplitud, en un intento de reducir los halos y reflejos nocturnos:

o ZSAL-4™:

Disefiada por los cirujanos espafioles Pérez Santonja y Alid y
comercializada por la empresa Morcher Gmbh (Stuttgart, Alemania). Se trata
de una lente de camara anterior de PMMA con una Optica plano-coéncava y
unos hapticos en forma de “Z” (figuras 36, 37, 38 y 39). Tras implantar
lentes ZB5M, ZB5SMF y ZSAL-4 en 263 ojos, Alié y col. encontraron cierto

grado de iritis en un 4,5%, aumento de la PIO en un 7,2%, ovalizacion
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pupilar en un 5,9% (figura 40), desprendimiento de retina en un 3%, catarata
en un 4,2% y disminucion del contaje endotelial del 8,3% a los 7 afios. En
general el nimero de complicaciones fue menor con el modelo ZSAL-4 que
con los previos.''®

En la actualidad este grupo trabaja con un nuevo disefo de estas lentes,
denominado Z-SAL-plus, que incorpora modificaciones importantes a nivel
de los hapticos, con el fin de reducir la ovalizacion pupilar y las iritis

. 204
postoperatorias observadas.*’

e Phakic 6™:

De la empresa Ophthalmic Innovations International Inc. (Claremont,
California, Estados Unidos). Es una lente heparinizada de PMMA, con una
optica de 6 mm. y unos hapticos de gran flexibilidad (figura 41). Los autores
con mayor experiencia en implantar este tipo de lentes son Miles Gain y
Henry Hirschman (Nueva York, Estados Unidos), con mas de 5 afios de
seguimiento. Segun ellos, las grandes dimensiones de la zona Optica evitan
los halos, reflejos e imagenes fantasma y la flexibilidad de los hapticos
reduce el riesgo de ovalizacion pupilar (debida, segiin Galin, a una subatrofia
isquémica por compresion cronica del anillo arterial mayor del iris por parte

de unos hapticos excesivamente rigidos).*®

* Una lente de hefilcon-A:

62

Disefiada por los ingenieros de Bausch & Lomb, en colaboracion con
Charles Kelman, y todavia no comercializada. Plegable y con tres puntos de
apoyo angular. Es el primer modelo de lente faquica de cdmara anterior que

puede introducirse a través de una pequena incision corneal.
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Figuras 40 y 41: Ovalizacién pupilar por una lente faquica de C.A."'° y lente Phakic 6™.%
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Actualmente las lineas de investigacion que trabajan con las lentes faquicas de
camara anterior dirigen sus esfuerzos hacia cuatro puntos basicos:

* la reduccién del abovedamiento, con el consiguiente aumento de la
distancia al endotelio.

* la mejora de las técnicas de medicion de las estructuras camerulares, para
conseguir una mejor adecuacion de los parametros de la lente.

* ¢l ensayo de lentes plegables, susceptibles de ser implantadas a través de
pequenas incisiones corneales (en la actualidad se estan implantando las
primeras lentes plegables derivadas de las de Baikoff, con tres puntos de
apoyo en el angulo camerular).®®

« el pulido y biocompatibilidad de los materiales.””

De cualquier manera, la mayoria de los autores coinciden en reconocer que las
lentes faquicas de cdmara anterior constituyen una opcion terapéutica valida a corto
plazo para la correccion quirargica de grandes defectos refractivos,'’” si bien existe una
incertidumbre generalizada sobre el alcance de los posibles efectos indeseables a largo
plazo.®® En este sentido, algunos autores consideran el apoyo angular de las lentes
como anatomicamente inaceptable y destacan los riesgos endoteliales y de
desprendimiento de retina como contraindicaciones absolutas de estos procedimientos
quirtrgicos.'**'"® Cuando dispongamos de los resultados a largo plazo de los estudios
que actualmente se estan llevando a cabo tal vez nos hallemos en disposicion de
contestar algunas de estas preguntas.

En 1995, continuando los trabajos que defendian la camara posterior como
ubicacion ideal de las lentes faquicas, Joaquin Barraquer ided, en colaboracion con

Corneal W K., un nuevo modelo de lente precristaliniana (figuras 42, 43 y 44).
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Figuras 45 y 46: Efecto “ventosa” inducido por las lentes precristalinianas de 1°grac.””

Figuras 47 y 48: Secuestro pupilar inducido por lentes precristalinianas de 2° grac.””
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Se trata de una lente constituida por metacrilato, con apoyo a nivel del sulcus.*”’
Entre julio de 1995 y mayo de 1998 se implantaron 110 lentes de este tipo, 18 de
primera generacion (figura 42), 45 de segunda (figura 43) y 47 de tercera (figura 44).
Los resultados obtenidos por este autor son, segun su propia descripcion,
uniformemente buenos y, a pesar de las complicaciones favorablemente resueltas,
consideran esta lente como una nueva aportacion a la correccion de la alta miopia.*®®

En 1998 N. Pivovarov y col. presentaron en el Congreso de la E.S.C.R.S. (Niza,
Francia) un nuevo modelo de lente faquica alojado en las camaras anterior y posterior,
disefiada por el ingeniero japonés Kawamukai y distribuida por Soleko: la lente de
Nikai™. Su optica se sitGa en la camara anterior, mientras que su unico haptico, en
forma de espiral, se coloca en el sulcus.®® Con ese tipo de lentes mixtas (camara
anterior y posterior) se pretende minimizar los problemas derivados de los implantes en
camara anterior (ovalizacion pupilar, pérdida de células endoteliales y ruptura cronica
de la barrera hemato-acuosa) y en cadmara posterior (bloqueo pupilar, dispersion
pigmentaria y catarata).

Hoy en dia son varias las lineas de investigacion abiertas para estudiar las
posibilidades terapéuticas de algunas lentes faquicas para la correccion de grandes
ametropias.”” Publicaciones recientes también aportan nuevos datos sobre la evolucion
de disefios implantados hace afios, como las lentes faquicas de camara anterior con
tres puntos de fijacion escleral de R. Maggi y col. (1990).2'° Otros autores siguen
expresando su coincidencia o desacuerdo con estas técnicas.?' 2"

En los préximos afios, segin se vayan describiendo los resultados a largo plazo e
incorporando las innovaciones en los materiales y el disefio de las lentes, podremos

saber algo mas sobre la conveniencia o no del uso de las mismas en el contexto de la
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178,213,214

cirugia refractiva, asi como el tipo de lente faquica a elegir en cada caso o, si la

. . J ’ r 215,216,21
hubiera, la lente ideal a utilizar en la mayoria de las ametropias.*'>*'**!7

2.2. CLASIFICACION.
Los diferentes tipos de lentes faquicas utilizados para la correccion de las grandes
ametropias se pueden clasificar en funcion de tres parametros:

* ¢l material del que se componen.

* su posicion respecto al diafragma iridiano.

» el sistema de fijacion a las estructuras oculares.

Asi, podemos establecer la siguiente clasificacion:*'®
a) Lentes de camara anterior:
* Con soporte angular:
- Strampelli y sus modificaciones (Choyce y Boberg-Ans).
- Dannheim, Barraquer y Momose.
- Baikoff (ZB, ZB5M, ZB5MF, NuVita MA20), ZSAL-4 y Phakic 6.
* Con fijacion iridiana:

- Lente de Worst: Worst-Fechner, Worst-Fechner-Singh y Artisan.

b) Lentes de camara anterior y posterior:
- Lente de Fyodorov de primera generacion.
- Lente de Nikai.

c) Lentes de camara posterior:
- Colamero (polimero HEMA y colageno porcino): ICL™,
- Silicona: Fyodorov, PRL y Adatomed.

- Polimetilmetacrilato: PL (Barraquer).
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En la siguiente tabla se muestran las principales caracteristicas de cada una de estas

lentes faquicas intraoculares, atendiendo también a la cronologia de la aparicion de sus

disefios originales:

Lente Afio Camara Material Disefio
Dannheim 1952 Anterior Acrilico-nylon Bucles flexibles
Strampelli 1953 Anterior Acrilico Punta de flecha

Choyce 1956 Anterior Acrilico Punta de flecha
Barraquer 1956 Anterior Acrilico-nylon J-loop
Boberg-Ans 1961 Anterior Acrilico Flecha perforada
Worst-Fechner  1980-1986 Anterior Acrilico Pinzas de cangrejo
Artisan 1986 Anterior Acrilico Pinzas de cangrejo
Baikoff 1986 Anterior Acrilico Tipo Kelman
Fyodorov I 1986 Anterior-posterior Silicona Hongo
Praeger-Momose 1987 Anterior Cristal/poliamida Arafa
IVl 1987 Posterior Silicona Hapticos en plato
Fyodorov I1 1990 Posterior Silicona Hapticos en plato
Adatomed 1992 Posterior Silicona Hapticos en plato
ZSAL-4 1993 Anterior Acrilica Tipo Kelman
ICL 1993 Posterior Colamero Hapticos en plato
PL-Barraquer 1995 Posterior Acrilica Hapticos en “loop”
Fyodorov IIT 1996 Posterior Silicona Hapticos en plato
Nikai 1998 Anterior-posterior Acrilica Espiral
Phakic 6 1998 Anterior Acrilica Tipo Kelman
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2.3. PRINCIPALES LENTES FAQUICAS.
2.3.1. Lente de Strampelli y sus variantes.
El disefio original de Strampelli, llevado a la practica por la compania Microttica
(Roma, Italia), consistia en una lente acrilica, rigida y monobloque, con una curvatura
de 12 mm. de radio (similar a la curvatura fisiologica de la esclerotica). Tenia una
morfologia en “punta de flecha”, con tres puntos de apoyo a nivel del angulo
camerular, una longitud de 11-12 mm. y una anchura de 4,5-5 mm. La zona dptica
presentaba una superficie biconcava y tenia un didmetro de 6 mm. Los hapticos eran
planos, presentando uno de ellos una hendidura para facilitar la realizaciéon de una
iridectomia quirargica (figuras 3 y 4).*+4>°
Peter Choyce realiz6 una pequefia modificacion en ese disefio, redondeando los
puntos de apoyo de la lente a nivel del angulo y manteniendo el resto de su estructura.
Posteriormente afiadié diferentes variaciones del modelo, dando lugar a los disefios
denominados cronolégicamente desde Mark I (1956) hasta Mark XI (1978).°®
Boberg-Ans introdujo en el disefio tres ventanas a nivel de los hapticos, para
minimizar el riesgo de bloqueo pupilar (1961) (figura 12).>%
2.3.2. Lente de Dannheim y sus modificaciones.

Disefiada por dicho autor, constaba de una zona 6ptica de material acrilico y de
unos hapticos de nylon en forma de bucle (figura 7).°° La principal aportacion de este
diseno es la flexibilidad del mismo, adaptandose al maximo a la anatomia ocular de
cada individuo.*

En cuanto a la técnica quirurgica, la diferencia con los anteriores modelos consiste

en la sutura a la esclera de las curvaturas distales de los hapticos, estabilizando la

posicion de la lente.
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Barraquer modifico ese disefio retirando una pequefia porcion de cada uno de los
hapticos, dando lugar al modelo denominado “J-loop” (por el aspecto de los mismos)
(figura 10).°° En la segunda generacién de estas lentes de Barraquer se incorpord un
facetado de los bordes de la zona o6ptica, sin apenas modificar la forma de los hapticos
(figura 11).°**® Con estos cambios se conseguia mantener la flexibilidad del disefio sin

requerir sutura de los hapticos a esclera.

2.3.3. Lentes de fijacion iridiana.
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La primera lente ideada para utilizar el iris como punto de fijacion en ojos
afaquicos fue disefiada por Jan Worst en 1977.°° La gran innovacion de estas LIOs
consistia en el uso de dos hapticos con morfologia en “pinzas de cangrejo” para fijarse
en el estroma anterior de la media periferia del iris, mediante una pequefia
incarceracion de dicho tejido entre las “pinzas” del haptico (figura 16). Debido a la
menor vascularizacioén de esta porcion del iris, se le suponia una mejor tolerancia a la
presion de los hapticos.

En 1980 Worst implanté la primera de estas lentes en un ojo faquico y en 1986
disefi6 una lente negativa para corregir la miopia, implantdndola Paul Fechner, por
primera vez, en febrero de ese mismo afio.’” Se trataba de una lente biconcava de poder
didptrico negativo constituida por una unica pieza de Perspex CQ-UV PMMA, cuyo
poder didptrico abarcaba desde —5,00 hasta —20,00 D., con intervalos de 1,00 D. La
eleccion del poder de la lente se basaba en los nomogramas desarrollados por G.L. Van
der Heijde, a partir de la profundidad de la camara anterior, la queratometria y la
refraccion manifiesta.***"

La zona 6ptica presentaba un diametro de 5,0 mm. (4,0 mm. en las lentes de mayor

poder didptrico), siendo el didmetro total de la lente de 8,5 mm., el grosor de 0,93 mm.
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y el abovedamiento de 0,9 mm. de altura. Con este disefio se conseguia un aumento de
la distancia entre los puntos mas proximos de la lente y del endotelio corneal respecto a
las lentes de fijacion angular que se venian utilizando, pasando de una media de 1,28
mm. a 1,95 mm., con la consiguiente disminucion de las incidencias endoteliales en el
postoperatorio.”®”

Como en los otros tipos de lentes faquicas de camara anterior, se requiere una
miosis inducida preoperatoriamente para proteger al cristalino del trauma quirtrgico,
pero también para proporcionar a la lente su punto de fijacion. Se accede al interior del
globo ocular a través de una incision limbar superior de 7 mm. y de dos paracentesis
situadas en los meridianos corneales de las tres y las nueve horas. Se introduce
entonces material viscoelastico para rellenar la cdmara anterior. Tras implantar la lente
se coloca en su posicion, mediante unas pinzas especialmente disefiadas, y se procede a
realizar los pliegues iridianos que fijaran la LIO con un gancho de superficie roma que
se introduce por la paracentesis adyacente al haptico a fijar. Es entonces el momento de
realizar una iridectomia quirirgica, evacuar el material viscoeldstico y suturar la
incision corneal. El tratamiento postoperatorio debe incluir corticoides y midriaticos
topicos.®

La ultima generacién de estas lentes es la denominada Artisan'™ Myopia Lens o
Worst Myopia Claw™ Lens, distribuida por Ophtec (Groningen, Holanda) (figuras 19
y 20).”* Es una lente monobloque de PMMA, con capacidad de absorcion de CQ-UV y
disponible desde —3,00 hasta —23,50 D. (con zona Optica y anchura de la lente de 5,0
mm.) y desde —3.00 hasta —15,50 D (para una zona o6ptica de 6,0 mm.), con intervalos
fijos de 0,50 D. Su longitud es de 8,5 mm. y su abovedamiento de 0,9 mm. La optica es

un menisco concavo-convexo. Con este diseflo se consigue una mayor distancia al
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endotelio que la obtenida con lentes de apoyo angular. También existe un modelo
especifico de estas lentes para corregir la hipermetropia, con el que se obtienen
resultados refractivos muy similares a los de los casos de miopia.*** El calculo del
poder de la lente se realiza mediante un nomograma basado en los trabajos de Van der
Heijde. La técnica para su implante no difiere de la utilizada con los modelos previos

de lentes de Worst.

2.3.4. Lentes de Baikoff.
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Es una lente de camara anterior constituida por una Unica pieza de PMMA con
cuatro puntos de apoyo a nivel del angulo camerular. Su disefio constituye el desarrollo
de la ya existente lente de Kelman para ojos afaquicos, dada su demostrada eficacia.
Actualmente la comercializa Domilens (Lyon, Francia). El primer modelo,
desarrollado por Baikoff en 1986, es el denominado ZB (figura 26). Consta de una
optica de 4,5 mm., unos hapticos acodados en forma de “Z” y un abovedamiento de
250132159166 ye este modo, una vez implantada la lente se situaba 1 mm. por delante
del iris y 2 mm. por detras del endotelio corneal.””® Se implantaba a través de una
incision temporal suturada, bajo protecciéon endotelial con material viscoeldstico."’
Los resultados refractivos fueron buenos, con un 80% de resultados de + 1,00 D.
respecto a la refraccion deseada. Sin embargo, tres afios mas tarde (1989) se demostrd
la presencia de pérdida progresiva de células endoteliales y de areas acelulares por
contacto lente-endotelio (al frotarse los ojos, etc.), ya que la distancia entre la periferia
de la zona optica y el endotelio era de tan sélo 0,6-1,3 mm.'*¢147148
Estos hallazgos dieron lugar al cambio en el disefio de la lente, apareciendo el

modelo ZB5M (figura 27), que a su vez rapidamente se transformo6 en el ZB5SMF

(figura 28)."”” Ambos modelos fueron también comercializados por Domilens. El
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modelo ZB5SMF presentaba una disminucién del tamano de la 6ptica (4 mm.) y un
anillo de transicion de 0,5 mm., con lo que el diametro total de la zona 6ptica era de 5
mm. También se redujeron el abovedamiento (de 25° a 20°) y el grosor de la totalidad
de la zona optica (250 p.), incrementando asi la distancia de seguridad hasta el
endotelio (3,0 mm.) y hasta el cristalino (1,2 mm.).'” La lente se comercializ6 en tres
tamafos diferentes (12,5, 13 y 13,5 mm.), debiendo implantar aquella cuya longitud
resultara de afiadir 0,5-1,0 mm. a la distancia blanco-blanco (interlimbica) del ojo a
corregir. También se recomendaba que el contaje endotelial preoperatorio fuera de al
menos 2.500 células/mm’. y que la profundidad de cimara anterior tuviera un minimo
de 3,2 mm. para lentes con un poder dioptrico desde —7,00 hasta —15,00 D., y de 3,4
mm. para LIOs desde —16,00 hasta —20,00 D.% Este modelo de lentes se puede utilizar
para corregir miopias de —7,00 a —24,00 D., siendo el mismo fabricante de las lentes el
que proporciona unas tablas para elegir la potencia adecuada de las mismas. Con el
tiempo también en este tipo de lentes se adopto la formula de Van der Heijde para el
calculo de la potencia de las mismas.*

La técnica de implante no difiere de la utilizada para las lentes de camara anterior.
Se induce una miosis preoperatoria y se accede a la camara anterior mediante una
incision temporal de 6,0-7,0 mm. sobre cérnea clara. Se introduce uno de los hapticos
en el lado nasal, alojando el otro en el angulo temporal con un gancho de Sinskey,
teniendo la precaucion de no comprometer el iris periférico, lo que daria lugar a una
discoria intraoperatoria. Se procede entonces a realizar una iridectomia de al menos 1
mm. de didmetro, con unas tijeras Vannas, se retira el material viscoelastico y se sutura
la incisioén con 2 6 3 puntos de sutura (nylon de 10/0). Para comprobar la posicion de

los hapticos se recomienda practicar una gonioscopia intraoperatoria.
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La ultima generacion de las lentes de Baikoff recibe el nombre de NuVita
MA20™. Su zona optica efectiva aumenta de 4 a 4,5 mm., con una optica total de 5
mm., y pasa de tener una forma biconcava a otra de menisco (figuras 29 y 30). El
grosor de los limites de la Optica se reduce en un 20% (aumentando la distancia al
endotelio hasta 2,07 mm.) y, gracias a una nueva tecnologia de pulido de los detalles
periféricos (P.D.T.), se consigue mejorar los resultados subjetivos en cuanto a reflejos,
halos y otras alteraciones derivadas de las aberraciones Opticas. El abovedamiento se
aumenta hasta 1,0 mm. y el puente que une los puntos de apoyo se aleja de las
estructuras angulares. Por ultimo, todo el PMMA utilizado en la fabricacion de la lente
es sometido a un tratamiento con plasma-fluorina para conseguir unas superficies mas
lisas, disminuyendo de esta manera la friccion tisular y la adhesion celular.®® Para el
calculo del poder de las lentes Bausch & Lomb utiliza unas tablas, cuya base tedrica no

proporciona, basadas en la queratometria y en la profundidad de la camara anterior.

2.3.5. Lente de Momose.
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Se trata de una lente de cdmara anterior constituida por dos piezas: una Optica de
cristal con un indice de refraccion de 1,62, sustentada por un anillo circular de
poliamida del que surgen 4 hapticos curvos, en forma de “arafia” (figura 31).°"' Su
angulo de abovedamiento es de tan s6lo 6° (frente a los 20° de la segunda generacion
de lentes de Baikoff). Los diametros disponibles eran de 12,5 a 13,5 mm., eligiendo la
lente en funcion de sumar 1,0 mm. a la distancia blanco-blanco horizontal.'>!'*

A excepcion de las cortas series de casos publicadas por Neuman y col. en 1990 y
por Praeger y col. en 1991,'” ningun otro autor ha hecho referencia al uso de estas
lentes hasta la actualidad, por lo que se desconoce si se siguen fabricando y/o

utilizando.
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2.3.6. Lentes de Fyodorov y derivadas.

La primera generacion de este tipo de lentes la disefio Fyodorov en 1986, junto
con su colaborador Zuev. Consistia en una unica pieza de silicona con forma de boton
(“collar button™), con una longitud total de 8,0 mm. y un didmetro de zona dptica de
tan solo 3,0-4,0 mm. Su superficie frontal concava se proyectaba anteriormente a
través de la pupila, fijdndose sus dos hapticos (en “hoja de ventilador”) a nivel de la
camara posterior (figuras 21, 22 y 23). Las pequenas dimensiones de la zona dptica
efectiva (3,2 mm.) producian ciertos efectos indeseables en los pacientes, tales como
reflejos nocturnos, diplopia monocular y fotofobia, ya que la pupila no podia producir
una miosis superior a esas medidas (figura 23)."%1?*13

En 1990 el mismo autor disefi6 la segunda generacion de este modelo de lentes
(figura 24). La principal aportacion del mismo consistia en una mayor zona Optica, de
superficie biconcava y 4,5 mm. de didmetro, ubicada sobre un haptico rectangular en
forma de “plato”. Sus dimensiones eran de 6,0 mm. de ancho y longitud variable en
funcién de los parametros oculares de cada paciente.

El material utilizado en esta segunda generacion de lentes también era diferente,
incorporando colageno a la silicona para obtener un compuesto hidrofilico y con mayor
indice refractivo. Tedricamente asi se conseguia una LIO mas blanda, menos
traumatica para el endotelio y més biocompatible con las dos estructuras moviles
adyacentes: el iris y el cristalino. Sin embargo, su longitud maxima de 11,0 mm.
resultaba insuficiente para conseguir una adecuada estabilidad, por lo que eran
frecuentes los descentramientos, sobre todo infero-laterales,'>%!31:132

La técnica quirargica utilizada por el grupo ruso del Departamento de Cirugia de

la Alta Miopia de Moscu incluia la realizacion de una incision limbica superior de
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entre 6 y 7 mm., a través de la cual se introducia la lente sin plegar (hasta 1993 no se
empez6 a utilizar una incisién corneal pequefia, introduciendo la lente plegada,
enrollada o inyectada con algin dispositivo). El material viscoelastico so6lo lo
utilizaban en casos seleccionados, implantando la lente habitualmente en medio
acuoso. Uno de los extremos del héaptico era entonces cuidadosamente introducido a
través de la incision y, atravesando la pupila, deslizado por encima de la capsula
anterior del cristalino y por debajo del iris. El otro extremo se colocaba entonces en la
zona opuesta de la camara posterior con una pequefia presion. Llegado este momento
de la cirugia la lente era levemente masajeada para conseguir introducir los extremos
del haptico entre las fibras de la zoénula. Se inducia la miosis, se realizaba una
iridectomia quirtrgica y se suturaba la herida.'*’

Estos autores reservaban este procedimiento para aquellos pacientes adultos, con
miopias superiores a —8,00 D. y con una graduacion estable durante el ultimo afio,
eligiendo el poder refractivo de la lente a implantar a partir de unas tablas desarrolladas
por ellos mismos y comprobadas clinicamente. Segin su nomograma, el poder
dioptrico de la lente intraocular debia coincidir con la refraccion manifiesta del
paciente en las miopias inferiores a —10,00 D., superarla en 1,00 D. para miopias desde
—10,00 hasta —15,00 D. y en 2,00 D. en los casos superiores a —15,00 D.13°

La lente de Chiron-Adatomed (actual Bausch & Lomb), disefiada por Fechner,
también es una lente de camara posterior. Estd constituida por una unica pieza de
elastomer (material utilizado hasta entonces en la cirugia de la catarata, cuyo indice
refractivo es de 1,413 y que presenta una demostrada biocompatibilidad). Su longitud
abarca desde 10,5 mm. hasta 12,5 mm., su anchura es de 6,0 mm. y el didmetro de la

zona optica es de 5,5 mm (figura 25).%"
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En la actualidad todavia se comercializan dos lentes de silicona de camara
posterior:

* Una lente producida por la firma rusa Igor Valiunin Optimap/Mikof
(Moscu, Rusia) y fabricada con silicona hidrofobica, adoptando un sistema
de hapticos en forma de “plato”. Dispone de una longitud total de 11,5 a 12,5
mm. y de una zona 6ptica de 4,5 a 5,5 mm., con un poder refractivo que
oscila entre —7,00 y —18,00 D.1°
« PRL™ (Phakic Refractive Lens) de la empresa International Vision Inc.
(I.V.I., Cincinnati, Ohio), disefiada con una nueva generacioén de silicona
ultrafina, con un indice de refraccion de 1,46. Dicho material es blando,
elastico e hidrofobo. No se fija a ninguna estructura ocular sino que, segun
sus disenadores, “nada” en la camara posterior sin contactar con la zénula,
con las estructuras ciliares ni con la capsula anterior del cristalino. Se
implanta a través de una incision en cérnea clara de 3,0-3,5 mm. y resulta
facil extraerla. El didmetro de la dptica es de 4,5-5,5 mm. y su poder
didptrico abarca desde —5,00 hasta —17,00 D., permitiendo una correccion
maxima de 23,00 D."%'**

2.3.7. Lentes contemporaneas de camara anterior derivadas de las de Kelman y

Baikoff.

La lente ZSAL-4™ fue disefiada por los Dres. Pérez Santonja y Alié (Espaia) y la
comercializa Morcher GmbH (Stuttgart, Alemania). Es una lente de camara anterior,
monobloque y de PMMA. Consta de una zona 6ptica plano-concava de 5,0 mm. con
una zona de transicion de 0,5 mm. y dos hépticos largos, finos y flexibles, con un

angulo de 19° y una morfologia en “Z” (figuras 36, 37, 38 y 39). La distancia media
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entre la cara anterior del cristalino y la posterior de la lente es de 1,0 mm., suficiente
para compensar el desplazamiento anterior del cristalino durante la acomodacién (0,6
mm. como maximo). La distancia media del endotelio corneal al centro de estas lentes
es de 2,4 mm., y a su zona periférica (la mas gruesa) de 1,5 mm., dependiendo los
valores del poder dioptrico de cada LIO. Esta disponible en un rango didptrico que
abarca desde —10,00 D. hasta —23,00 D., con incrementos de 1,00 D.'?

Segun estos autores algunas de las principales complicaciones de estas lentes se
derivan de la mayor presion producida a nivel del angulo camerular por el apoyo
proximal de cada haptico respecto al distal. Actualmente este grupo trabaja con un
nuevo modelo de lente, denominado Z-SAL-plus, que mantiene los mismos parametros
en su zona oOptica pero modifica el disefio de los hapticos para distribuir la presion
homogéneamente entre sus apoyos. Con ello se pretende reducir las complicaciones
haptico-dependientes: ovalizacién pupilar (figura 40), desestructuracion del iris,
rotacion de la lente e iritis.***

Phakic 6, comercializada por O.LI. Inc., es una lente faquica de camara anterior de
PMMA heparinizado, cuya optica mide 6,0 mm. y que ademas presenta unos hapticos
de una gran flexibilidad (figura 41). Su abovedamiento es de 1,0 mm., consiguiendo
una distancia considerablemente segura hasta el endotelio. Estd disponible en
diametros de 12 a 14 mm., aumentando en intervalos de 0,5 mm., y su poder didptrico
oscila entre —2,00 y —25,00 D. (modelo ACN-60) y entre +2,00 y +10,00 D. (modelo
ACP-60). Los pacientes candidatos deben presentar una profundidad de camara
anterior superior a 2,8 mm. y un contaje endotelial superior a 2.500 células/mm®. Se
recomienda realizar dos iridotomias 10-15 dias antes de la cirugia. Las dimensiones de

la lente se calculan mediante la adicién de 1,0 mm. a la distancia blanco-blanco en los
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casos de miopia y 0,5 mm. en los de hipermetropia. La eleccion del poder didptrico de
la lente se basa en una hoja de calculo disefiada al efecto.®®

Para implantar la lente se induce una miosis preoperatoria y, a través de una
incision corneal de 7,0 mm., se introduce una guia de la misma medida. Previamente se
habra rellenado la camara anterior con material viscoelastico, teniendo en cuenta que
se recomienda elegir aquellos que presentan mayor cohesividad, capaces de mantener
estable la profundidad de la camara anterior durante la cirugia y faciles de retirar una
vez finalizada la misma. La incisioén corneal se realiza en el meridiano mas curvo,
excepto en los casos anastigmaticos, en los que se prefiere la incision temporal. Si no
se ha realizado una iridotomia preoperatoria con laser, éste es el momento de practicar
al menos una iridectomia quirargica.

Se procede entonces a extraer la lente de su envase, manipulandola por la zona
Optica y no por los hapticos. Hay que comprobar que esta orientada correctamente, es
decir, la optica en posicion anterior respecto a los hapticos. La lente es entonces
implantada en la camara anterior, dirigiéndola hacia el d&ngulo iridocorneal y retirando
posteriormente la guia, para asi colocar el segundo haptico en el angulo. Debe tenerse
mucho cuidado para evitar que dicha guia entre en contacto con el iris, el endotelio o el
cristalino, ya que puede dafarlos irreversiblemente. Tras examinar la posicion de los
hapticos en el angulo, mediante un gonioprisma, se procede a suturar la herida corneal
con 2-3 puntos de sutura radiales. En cualquier caso, no debe intentarse rotar la lente
una vez que sus dos hapticos estan introducidos por completo en la camara anterior.®®

Las lentes de hefilcon-A de Kelman estan constituidas por un hidrogel flexible,
con un contenido de agua del 45% y un alto indice de refraccion. Su disefio incorpora

tres hapticos, que se apoyan en el angulo camerular, y su principal innovacion consiste
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en la posibilidad de implantarla plegada a través de una pequefia incision corneal.®®

2.3.8. Lente de Nikai.

Lente de una unica pieza de PMMA, en forma de espiral, con una zona dptica de
6,0 mm. y una longitud total de 13,0 mm. Consta de un solo héptico, en forma de “C”,
que rodea a la optica formando un sector circular de aproximadamente 260°, situado
0,95 mm. por detras de la misma, con un angulo de unién de 35°. Esta disponible en un
rango didptrico que abarca desde —25,00 D. hasta +30,00 D., con lo que se pueden
corregir defectos refractivos, medidos en el plano de las gafas, desde —34,00 D. hasta
+25,00 D.%

Se implanta a través de una incision esclerocorneal de 6,5 mm. Se realiza una
iridectomia quirurgica y se introduce la lente en camara anterior, bajo material
viscoelastico. Mediante un gancho especial, y dos orificios situados en el haptico, se va
introduciendo este ultimo a través de la iridectomia, de tal manera que quede apoyado
en el sulcus. De este modo la zona dptica queda en la cadmara anterior mientras el
haptico se sitia a nivel de la camara posterior. Este tipo de lentes también se pueden

implantar en ojos afaquicos.”®

2.3.9. Lentes precristalinianas de camara posterior (Barraquer).
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Se trata de una lente faquica de camara posterior y fijacion en sulcus, disefiada en
1995 por J. Barraquer. Estd confeccionada con metacrilato y presenta dos hapticos
flexibles para su soporte. La zona Optica presenta una cara anterior ligeramente
convexa y una cara posterior variable segin el numero de dioptrias a corregir, con un
minimo contacto a nivel del cristalino en dos zonas periféricas. A su vez estd provista
de sendas plataformas hapticas para “guiar” el iris y evitar asi la captura pupilar de la

. .. 207.2
lente precristaliniana.”’’**®
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En el Centro de Oftalmologia Barraquer (Barcelona, Espafia) se llevan a cabo estas
intervenciones quirurgicas bajo anestesia general, previa realizacion 15 dias antes de
dos iridotomias con laser Nd.:Yag. Durante las 4 horas previas a la cirugia se
administra tratamiento midridtico y antiinflamatorio topico (ciclopentolato,
tropicamida y diclofenaco). Una vez inducida la anestesia se aplica tratamiento
hipotensor endovenoso (manitol, 20%).

Se inicia entonces la intervencion, realizando un colgajo conjuntival con base en
fornix y colocando un hilo de traccion en el recto superior, para proceder seguidamente
a practicar una incisién limbica de doble trayecto (primero vertical y después
horizontal) de unos 9 mm. de cuerda de arco. Tras aplicar material viscoelastico en las
camaras anterior y posterior y sobre la propia lente, se introduce ésta lo mas
horizontalmente posible en la cdmara anterior. Se aloja primero el haptico proximal en
la camara posterior, para luego introducir el haptico distal mediante la manipulacion
del mismo a través del agujero presente en la plataforma contigua. Se sutura la incision
con 8-10 puntos de sutura de nylon, se retira el material viscoelastico y se cubre la
incision con el colgajo conjuntival. En el postoperatrio inmediato se complementa el
tratamiento hipotensor con acetazolamida via oral.**®

La primera generacion de estas lentes presentaba una complicacion, denominada
“efecto ventosa”, en funcion de la cual la cara posterior de la lente se adheria a la
capsula anterior del cristalino (figuras 45 y 46). Para corregirlo se disefidé una segunda
generacion de lentes, dotadas de una mejor comunicacion entre las camaras
intraoculares gracias al aumento del abovedamiento. Sin embargo, algunas de esas
lentes de segunda generacion produjeron una captura de las mismas a nivel pupilar

(figuras 47 y 48), por lo que en una tercera generacion se alargaron 0,5 mm. las
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plataformas hépticas. Asi, en la actualidad las lentes miden 9 mm. de longitud y 6 mm.

de ancho en su zona central y 14 mm. entre los puntos mas distantes de los hapticos.*”®

2.4. LENTE DE CONTACTO IMPLANTABLE (ICL™).

A finales del afio 1993 la empresa Staar Surgical comenzo a investigar sobre una
nueva variante de la lente faquica de Fyodorov, fabricada tras polimerizar con colageno
los materiales acrilicos que se venian utilizando en la cirugia ocular.

Se le denominé lente de contacto implantable o ICL™ (“Implantable Contact Lens”
o “Intraocular Contact Lens”), debido a que en un principio se pensé que, una vez
implantada, contactaria con la zénula y con la superficie anterior del cristalino. En 1999
mas de 5.000 lentes de este tipo habian sido implantadas por diferentes cirujanos a nivel
mundial."*’

2.4.1. Material.
Esta lente esta constituida por un polimero hidrofilico de coldgeno porcino y de
hidroxi-etil-metacrilato, llamado colamero, en las siguientes proporciones:'****!
* Colageno porcino: 0,2%.
* Poli-hidroxi-etil-metacrilato (poli-HEMA): 63%.
* Agua: 33% (recientemente se ha aumentado a 37,5%).
¢ Benzofenona: 3,4%.
Las principales propiedades fisicas de este compuesto se resumen en los siguientes
puntos:'*
* Elevada hidrofilia, que permite a la ICL™ “flotar” sobre el cristalino sin

llegar a contactar fisicamente con €l y ser manipulada sin dafiarse, si bien

puede cortarse con tijeras.
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* Transmision de la luz en el espectro visible: 98-99%.

* Bloqueo superior al 90% de la radiacién ultravioleta (UV-A) por debajo
de 387 nm. de longitud de onda, lo que para algunos autores constituiria un
factor protector frente a la aparicion de catarata senil.

* Gravidez especifica de 1,21 gr./cm”., resultando un material muy ligero.

* Dureza de 45 (“shore” A).

o Indice de refraccion de 1,453 a 35° C, superior al de otros materiales
utilizados en el disefio de lentes intraoculares, lo que ha permitido
disminuir el grosor de las ICL™.,

* Biocompatibilidad, clinicamente demostrada mediante tests biologicos de
toxicidad sistémica, citotoxicidad, implantes intramusculares, efecto
hemolitico, inhibicidén celular, reacciones pirdgenas, irritacién ocular,
mutagenicidad y anafilaxia. Los estudios llevados a cabo en la Universidad
de Utah (Estados Unidos) con implantes de este material y de PMMA en
ojos de conejo han demostrado una mejor tolerancia del colamero, asi
como unas reacciones adversas considerablemente inferiores a las exigidas
por la F.D.A.

* Ausencia de poder antigénico.

* Gran elasticidad y flexibilidad, al combinar las propiedades de los
materiales acrilicos y del colageno, permitiendo el implante de la ICL™,
previamente plegada e introducida en un cartucho inyector, a través de
incisiones corneales de tan s6lo 3 mm.

* Permeabilidad a los gases (oxigeno y dioxido de carbono), metabolitos y

demas nutrientes necesarios para el cristalino.
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2.4.2. Disefio.
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a) Diseiios iniciales: IC2020™ e 1C2020-M ™.

Los primeros modelos de ICL™ (1C2020™") estaban constituidos por una
unica pieza de coldmero en forma de “jabonera”. Su silueta era cuadrangular
gracias a sus dos hépticos planos “en plato”, perforados en el area central. La
zona optica tan so6lo media 3,8 mm. de didametro, debido al conocimiento parcial
de la fisiopatologia optica de los implantes in vivo y al temor de los cirujanos a la
aparicion de complicaciones secundarias al excesivo grosor de la periferia de la
zona optica, en los casos en los que ésta es muy amplia (dispersion pigmentaria,
facoesclerosis, etc.). Un total de seis lentes de este modelo fueron implantadas en
1993.

Su sucesora, la denominada 1C2020-M ™ (figura 32), disponia de una zona
Optica mayor (5,5 mm. en lentes de hasta —10,00 D. y progresiva reduccion hasta
medir 4,5 mm. en las de —20,00 D.) y estaba disponible en una unica longitud:
11,5 mm. Su principal inconveniente era el excesivo grosor de las zonas de
transicion entre la zona optica y los hapticos."**

b) Modelo V1.

El siguiente modelo de ICL™ se denominé V1. Una de sus principales
caracteristicas era la capacidad de corregir tanto miopias como hipermetropias, si
bien solo se podia actuar sobre las ametropias astigmaticas mediante técnicas
incisionales.

Desde entonces, la nomenclatura de todos los modelos disefiados de ICL™
se basa en una serie de siglas y numeraciones que describen algunas de las

caracteristicas fundamentales de la lente.
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Por ejemplo, la lente ICM 120V 1 significa:
« IC: lente intraocular tipo ICL™.
* M: poder didptrico negativo, para la correccidon midpica.
* 120: longitud de 12,0 mm.
 VI:disefio de la ICL™ (actualmente V4).

Las ICL™ tipo V1 presentaban una zona optica de dimensiones similares a
las de sus predecesoras, pero incorporaban una mayor superficie de los hapticos y
una prolongacion terminal en cada uno de los cuatro vértices de los mismos, a
modo de “orejuelas”. El plano de dichas terminaciones era paralelo al de la zona
optica, pero situado por debajo de €1, con lo que el abovedamiento de la lente se
conseguia mediante la union de ambos planos a través de los hapticos, gracias al
angulo agudo formado entre ellos y el plano comun a sus terminaciones. Con
estas innovaciones se conseguia una mayor estabilidad de la lente, una mejor
fijacion de la misma en las estructuras del sulcus y facilitar las maniobras del
cirujano a la hora de colocarla por detras del iris.

Otras aportaciones de este modelo eran la disminucion del grosor de la lente,
el aumento de su flexibilidad y la disponibilidad de cuatro longitudes diferentes
(11,5, 12, 12,5 y 13 mm.). Desde ese momento la lente a implantar se
seleccionaba mediante la adicion de 0,5 mm. a la distancia blanco-blanco
horizontal. Hasta 101 lentes tipo V1 fueron implantadas en todo el mundo.'*°
c) Modelos V2 y V3.

En el segundo trimestre del afio 1996 se empezd a comercializar un nuevo
modelo de ICL™: la V2. Su principal aportacion consistia en dos marcas de

orientacion a nivel de los hépticos (a la derecha en el haptico distal y a la
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izquierda en el proximal) que permiten un adecuado posicionamiento de la lente
en su ubicacion definitiva, impidiendo asi que ésta quede con su superficie
anterior dirigida hacia el polo posterior del ojo a intervenir.”” También
incorporaba un aumento del abovedamiento de la lente.

Tanto en este modelo como en su sucesor, la ICL™ V3 (comercializada
desde finales de 1997), se amplian los didmetros de la zona 6ptica en funcion del
poder dioptrico de la lente.**

d) Modelo V4.

El modelo actual de ICL™, la V4, se incorpor6 al mercado en la segunda
mitad del afio 1998. Estd constituida por una pieza Unica de colamero que
conserva la morfologia de los modelos previos: una zona ptica central y una
plataforma haptica en forma de “plato” (figuras 34 y 35). El didmetro de la zona
optica oscila entre 4,65 y 5,5 mm., en funcion del poder didptrico de la lente.
Aunque la empresa que comercializa estas lentes no especifica claramente su
morfologia, se sabe que la 6ptica de las ICL™ miopicas es plano-concava, con la
superficie plana en la cara anterior y la concava en la posterior, proporcionando a
la lente un abovedamiento que separa entre 50 y 150 L. la superficie posterior de
la ICL™ de la capsula anterior del cristalino. De este modo se pretende disminuir
el riesgo de formacidn de cataratas, a la vez que se permite la circulacion del
humor acuoso.”'

Los hépticos presentan dos perforaciones incompletas adyacentes a la zona
optica (una en cada haptico) para su correcta introduccion en el cartucho inyector
y su manipulacién intraocular, y dos marcas en las prolongaciones terminales de

los hapticos (distal a la derecha y proximal a la izquierda) para el adecuado
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posicionamiento intraocular de la lente. Su longitud se adapta a cada ojo
individualmente, utilizdndose un valor superior en 0,5 mm. a la distancia blanco-
blanco horizontal en los casos de miopia, e inferior en 0,5 mm. en los casos de
hipermetropia. La experiencia ha demostrado que estas medidas impiden el
exceso de abovedamiento y el descentramiento producidos, respectivamente, por
lentes demasiado cortas o largas. Las medidas disponibles para las lentes
miodpicas son de 11,5 a 13 mm. de longitud (de 11 a 12,5 mm. en las
hipermetropicas), con intervalos de 0,5 mm., y de 7,5 a 8 mm. de anchura (en
funcién de la longitud de las mismas).”****

El alto indice de refraccion del coldmero permite conseguir un grosor de tan
solo 50 . en la zona oOptica, de 60 a 80 L. en los hapticos e inferior a 600 . en la
zona de transicion entre ambos. El rango del poder dioptrico de los modelos V4
abarca desde —3,00 hasta —21,00 D. para la miopia y desde +3,00 hasta +17,00 D.
para la hipermetropia.””* Staar Surgical ofrece la posibilidad de fabricar lentes
con poderes dioptricos superiores a éstos, pero el limite en los casos de miopia se
sitia en torno a —21,50 D. De acuerdo con este disefio la lente se apoya sobre las
fibras anteriores de la zonula y sobre el cuerpo ciliar, sin contactar en ningin
punto con la capsula anterior del cristalino.**’

2.4.3. Indicaciones.
a) Edad comprendida entre los 21 y los 45 afios.

Este procedimiento de cirugia refractiva es especialmente util cuando el
paciente es capaz de utilizar la acomodacioén del cristalino, por lo que,
idealmente, debe ser utilizado en pacientes jévenes. En pacientes mayores de 45

afios no resulta tan interesante preservar la acomodacién, ya que ésta empieza a
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deteriorarse y aumenta el riesgo de contacto entre la ICL™ y el cristalino, debido
al aumento de la curvatura anterior del mismo. En casos de presbicia ya
establecida se ha de valorar cuidadosamente la alternativa de la extraccion de
cristalino transparente con implante de una lente intraocular monofocal o
multifocal.
b) Las lentes de contacto implantables estan indicadas para la correccion de
defectos refractivos moderados a altos en ojos faquicos:

« Hipermetropia: equivalente esférico entre +3,00 y +14,00 D.****%

* Miopia: equivalente esférico entre —3,00 y —17,00 D.

El posible astigmatismo asociado puede ser abordado mediante técnicas
incisionales similares a las utilizadas en la cirugia de la catarata. Por otro lado,
aquellos pacientes que presentan defectos refractivos superiores a los
anteriormente citados pueden ser tratados mediante la combinacion de ICL™ y
Lasik: Biopticos.

c) Los defectos refractivos preoperatorios deben haber permanecido estables
durante un periodo considerable de tiempo, establecido por la mayoria de autores
en doce meses. Dado que se considera que la evolucion dioptrica de un ojo es
independiente de si es intervenido o no con intenciones refractivas, a mayor
tiempo de estabilidad preoperatoria menor probabilidad de recidiva
postoperatoria de la ametropia.

d) La profundidad de la camara anterior del ojo a implantar no debe ser inferior
a 2,8 mm. y la suma de la distancia blanco-blanco mas 0,5 mm. debe estar en el
rango de longitudes disponibles de ICL™.

e) Déficit considerable de la agudeza visual corregida preoperatoria, ya que es
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susceptible de beneficiarse de la magnificacion de las imagenes retinianas
inducida por estas lentes.

f) Segin Leonardo Akaishi estas lentes presentan algunas indicaciones muy
especificas, descritas por ¢l mismo, en las siguientes situaciones:**’

* Tras cirugia de catarata de mucho tiempo de evolucion (“piggy back™),
en pacientes previamente sometidos a cirugia refractiva corneal
(queratotomia radial, PRK o Lasik).

 Para corregir las ametropias residuales tras queratotomia radial.

* Queratocono incipiente.

ICL™ coloreada para defectos parciales de iris, etc.

Estos casos constituyen una contraindicacion relativa para otras modalidades
de cirugia refractiva, ya que pueden inducir una discreta disminucion de la
agudeza visual con correccion tras la intervencion. Sin embargo, el implante de
una ICL™ constituye una técnica mas segura, ya que en muchas ocasiones es
capaz de producir una mejoria postoperatoria de la AVcce, debido al aumento del
tamafio de las imagenes que se producen en la retina.

2.4.4. Contraindicaciones.
El implante de lentes tipo ICL™, segun los consejos de la empresa Staar Surgical,
estd contraindicado en cualquiera de las siguientes circunstancias:
* miopias o hipermetropias progresivas (defectos refractivos inestables).
* cirugia corneal o refractiva previas.
* monoftalmia.
« contaje endotelial inferior a 2.500 células por mm?.

« distrofias corneales, queratocono y otras patologias corneales severas.
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profundidad de camara anterior inferior a 2,8 mm.

didmetro pupilar superior a 7 mm. en condiciones de escasa
iluminacion (debido al alto riesgo de halos y/o reflejos nocturnos
postoperatorios) o inadecuada midriasis farmacolégica.

glaucoma.

cualquier catarata en el ojo afecto o catarata no traumatica en el ojo
contralateral.

historia previa de uveitis, sinequias iridianas, sindrome de dispersion
pigmentaria y/o pseudoexfoliacion.

patologias vitreorretinianas, especialmente la retinopatia diabética.
edad inferior a 21 afios.

sensibilidad al colageno.

cualquier otra circunstancia que contraindique la cirugia del segmento

anterior.

2.4.5. Complicaciones y reacciones adversas.

Las complicaciones que pueden acompafiar o seguir al implante de una ICL™ han

sido reconocidas por los diferentes autores con experiencia en este tipo de implantes y

recogidas en la siguiente lista:
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a) Intraoperatorias.
« Atrapamiento o mala progresion de la ICL™ durante su inyeccion.
« Daiio y/o rotura de la ICL™.
* Malposicion o inversion de la lente.
* Miosis precoz, que dificulta el implante.

* Sangrado de las iridectomias quirurgicas.
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b) Postoperatorias.
* conjuntivitis irritativa.
* edema corneal, disminucion del contaje endotelial.
* hipema.
* bloqueo pupilar, descompensacion iridiana aguda.
* pupila arreactiva, membrana ciclitica.
* necesidad de una iridotomia adicional con laser Nd.:Yag.
* glaucoma secundario.
* catarata.
e uveitis, vitreitis.
* edema macular, degeneraciéon macular o desprendimiento de retina.
* endoftalmitis.
* hiper o hipocorreccion, aumento del astigmatismo.
* disminucion de la agudeza visual corregida.
« subluxacion de la ICL™.
* necesidad de una segunda intervencion para explantar la lente.
2.4.6. Precauciones.
Entre las recomendaciones de la empresa que comercializa estas lentes destacan
una serie de precauciones a tener en consideracion:
* no se debe esterilizar la lente, de modo que en casos de contaminacion
de la misma debe ser desechada.
*no debe exponerse a ninguna solucidén diferente a las utilizadas
habitualmente para irrigacidon intraocular (suero salino isotonico,

material viscoelastico, etc.).
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* debe ser manipulada con extremo cuidado, sin intentar moldearla,
recortarla o presionar la zona dptica con instrumental solido. La zona
mas segura para su manipulacioén, por ser la mas gruesa, es la de
transicion entre la zona optica y los hapticos.

* no permitir que la lente se seque “al aire” durante mas de un minuto,
manteniéndola durante la cirugia en una solucion estéril.

2.4.7. Calculo del poder dioptrico y del diazmetro de la ICL™.
a) Determinacion de la longitud de la ICL™.

Para que la lente implantada se adapte lo més correctamente posible a su
alojamiento definitivo, el sulcus, debemos calcular previamente las dimensiones
del mismo. Existen, basicamente, dos procedimientos para ello:

* Medicion directa del sulcus: mediante técnicas topograficas con
programas de software tales como EyeSys' ™ Limbus Diameter Model
2000, Alcon EyeMap™, Tomey™ TMS-2 u OrbScan™ Eye Metrics
Orbtek (con un margen de error de 0,1 mm.), biomicroscopia ultrasénica
o ecografia de alta resolucion con sondas de inmersion (de gran
precision y elevado coste).

* Medicién indirecta: estimando los valores del sulcus a partir del calculo
de la distancia blanco-blanco con compas, calibres (Holladay-Godwin
corneal gauge) o mediante los instrumentos de medicion de la lampara
de hendidura.

Para calcular el tamafio de las ICL™ midpicas se suma sistematicamente 0,5
mm. al resultado de esta medicidn, para asi conseguir el abovedamiento ideal de

. 22
las mismas.?*®
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b) Determinacion del poder didptrico de la ICL™.

Para implantar una LIO es necesario calcular previamente el poder didptrico
de la misma, para adecuarlo a la correccion Optica deseada en cada paciente. Los
valores necesarios para conseguir la emetropia pueden ser modificados para
obtener cualquier resultado refractivo, en funcidon de factores tales como la
situacion del ojo contralateral o los habitos visuales del paciente.**®

En el caso de las ICL™ es la misma empresa Staar Surgical la que calcula su
poder, mediante ecuaciones de regresion lineal obtenidas a partir de los datos
conseguidos hasta la fecha con multiples lentes implantadas. Por lo tanto, a la
hora de solicitar una determinada lente a dicha empresa son necesarios (y asi los
solicitan) los siguientes datos del paciente:**°

* refraccion manifiesta, medida en dioptrias y obtenida a 12 mm. del
vertex corneal.
* queratometria, expresando en dioptrias el valor de las “k”.
» profundidad en mm. de la cdmara anterior.
 distancia blanco-blanco, expresada en mm.
* refraccion postoperatoria deseada.
2.4.8. Preparacion preoperatoria.

A pesar de que existen tendencias desiguales entre los diferentes cirujanos a la
hora de realizar estos pasos previos, se considera que los siguientes puntos resumen las
recomendaciones principales antes de iniciar la intervencion quirGrgica:***

a) Determinar el poder refractivo de la lente a implantar, asi como el

diametro de la misma (resultante de sumar 0,5 mm. a la distancia blanco-

blanco del ojo a intervenir), procediendo entonces a solicitarla.
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b) Comprobar los valores de la lente antes de ser implantada.

c¢) Si se dispone de laser Nd.:Yag o Argon, se realizaran dos iridotomias
periféricas (a las 10:30 y 1:30, no separandolas mas de 90°) de una a dos
semanas antes de la intervencion. De este modo nos aseguramos de que al
menos una es permeable y no esta cubierta por la ICL™ y evitamos los
problemas producidos por las iridotomias que no quedan cubiertas por los
parpados (desde reflejos hasta diplopia monocular). Deben ser lo
suficientemente grandes (0,8-1 mm.) como para permitir el paso a su través
de la totalidad del humor acuoso si se llega a iniciar un proceso de bloqueo
pupilar por la ICL™.

La otra posibilidad consiste en realizar una iridectomia quirtrgica, ya sea
antes de implantar la lente (a las 12:00) o tras implantarla e inducir una
miosis (separada 90° del eje mayor de la ICL™). Las iridectomias
quirurgicas, ya sea con vitrectomo o con pinza dentada y tijeras, deben
evitarse en las primeras incursiones en este tipo de cirugia, debido a su
dificultad técnica.

d) Tanto el ojo a intervenir como el resto del campo operatorio deben ser
preparados de la misma manera que cuando se realiza un implante
secundario de una LIO en camara anterior.

e) La técnica de anestesia a utilizar dependerd del entrenamiento y las
preferencias del cirujano, asi como de las condiciones y el grado de
colaboracion del paciente. Los primeros cirujanos en implantar lentes tipo
ICL™ utilizaban anestesia general o peribulbar (lidocaina e hialuronidasa),

en un intento de disminuir al maximo los riesgos derivados del posible
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movimiento del paciente durante la cirugia. Con el advenimiento de nuevas

técnicas de anestesia, y gracias a la progresiva mayor experiencia de los

cirujanos, hoy en dia se tiende al uso de la anestesia topica en este tipo de

intervenciones (tetracaina 1% o lidocaina 4%). De cualquier modo, la

técnica de la anestesia utilizada (general, retrobulbar, peribulbar o tépica), no

debe diferir de la habitualmente empleada. La anestesia general suele ser

innecesaria, salvo aquellos casos en los que el propio paciente la solicita.
2.4.9. Tratamiento farmacolégico.

De nuevo encontramos algunas diferencias entre los tratamientos utilizados en
cada uno de los diferentes grupos de trabajo. A continuacidén se muestra, a modo
orientativo, la pauta recomendada por Staar Surgical Co.:

a) Preoperatorio.

* Instilar flurbiprofeno 0,03%, 2 6 3 veces al dia, durante los dos dias previos
a la cirugia.

* Administrar en 3 6 4 ocasiones, de forma topica, tropicamida 1% (o
ciclopentolato 1%) y fenilefrina 2,5%, cada 5-10 min., antes de la cirugia.

* Anestesia topica: tetracaina 1% o lidocaina 4% (con cierto poder midtico),
3 6 4 veces, separadas 5 minutos, antes de iniciar la intervencion.

b) Intraoperatorio.

* Acetilcolina intraocular, para inducir una adecuada miosis, una vez ha sido
implantada la lente. También puede utilizarse carbacol, pero puede
producir edema corneal.

* El uso de antibidticos en la solucion de la irrigacion/aspiracién parece

disminuir el riesgo de endoftalmitis.
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¢) Postoperatorio.
* Prednisolona acetato 1%, via topica, cada 8 horas, durante 1 6 2 semanas.
* Colirio antibidtico, con diferentes principios activos segun las preferencias
del cirujano, durante 1 6 2 semanas.
* No es necesario, salvo complicaciones, medicamento alguno que actie

sobre el didmetro pupilar una vez finalizada la intervencion.

2.4.10. Procedimiento quirurgico recomendado por Staar Surgical Co.
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a) Colocacion de la lente en el inyector.

La ICL™ debe situarse en un cartucho plastico, para luego adaptar éste al
inyector e introducirla asi en la cdmara anterior. Para ello, se abre la parte
posterior del cartucho, se irriga con una solucién salina y se rellena con
metilcelulosa o material viscoelastico toda la parte conica anterior y la porcion
inferior de la zona de recepcion de la lente. Se extrae entonces la lente de su vial,
con la cénula del viscoelastico, se identifican claramente sus caras anterior y
posterior y se coloca en la parte posterior del cartucho, de tal manera que su eje
longitudinal quede paralelo al del mismo y su cara anterior adopte una forma
convexa.

Mediante unas pinzas tipo Mc. Pherson se empuja la lente, apoyandose en
sus dos tercios distales, hasta que sus dos perforaciones sean visibles en la base
del cono de inyeccion, manteniéndola alineada. Se coloca, por detras de la lente,
un trozo de hemosteta o de esponja de silicona (3 mm. de didmetro y 5 mm. de
longitud) previamente humedecidos, para que la empuje sin dafarla durante su
implante. Finalmente, se introduce el cartucho en el inyector (metéalico o

desechable).
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Para su adecuada conservacion debe mantenerse el extremo distal del
inyector en una gasa hiimeda o en el envase de la ICL™ mientras se realizan los
pasos quirargicos previos al implante en si mismo. Todo este procedimiento debe
completarse antes de realizar incision alguna en el ojo, para no incrementar el
tiempo en el que éste permanece en contacto con el exterior (lo que aumentaria el
riesgo de infeccion) o para evitar iniciar la cirugia en aquellos casos en los que se
haya dafiado la ICL™ durante su manipulacion.

b) Incision.

Una vez estabilizado el globo ocular, mediante unas pinzas quirtrgicas, se
procede a realizar una o dos paracentesis de servicio, separadas entre 60°y 90° de
la incision principal. Se introduce entonces la suficiente cantidad de material
viscoelastico en camara anterior como para conseguir la profundidad necesaria
para trabajar con un amplio margen de seguridad. En aquellos casos en los que la
profundidad preoperatoria de la cdmara anterior se halle en el limite inferior,
puede resultar util el empleo de materiales de mayor viscosidad. De cualquier
manera, debe evitarse la inyeccion de estos materiales en el espacio retroiridiano,
debido a los potenciales riesgos de hipertonia ocular postoperatoria, secundaria al
atrapamiento de los mismos entre el cristalino y la ICL™, similares a los
descritos por Assetto y colaboradores en sus primeros implantes (1993).7%*%°

El lugar de eleccion para la incision es el limbico y temporal, salvo en
aquellas ocasiones en las que se pretenda reducir el astigmatismo previo
mediante el abordaje en el eje mas curvo de la cérnea. De cualquier modo, las
incisiones no temporales parecen presentar un mayor riesgo de infeccion y de

contacto de los instrumentos con el cristalino, amen de una peor visualizacion del
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emplazamiento de los héapticos por detras del iris. En general se prefiere una
incision limbar de 3,0 mm., con un recorrido corneal inferior o igual a 2,0 mm.,
siendo su trayecto final horizontal para facilitar el trabajo del cirujano en el plano
del diafragma iridiano. En algunos casos puede ser necesaria su discreta
ampliacion para facilitar la introduccion del sistema de inyeccion.

¢) Implante de la ICL™ en la cdmara anterior.

Se introduce la punta del cono de inyeccion del cartucho en la incision, hasta
que rebase discretamente la membrana de Descemet, y se inyecta la ICL™ muy
lentamente, visualizando su adecuada progresion a través del mencionado cono.
Durante la inyeccion se debe controlar el correcto desdoblamiento de la lente
mediante movimientos del inyector horarios o antihorarios y/o manipulacion con
posicionadores desde la paracentesis, controlando en todo momento que las
perforaciones de la ICL™ se encuentren en su parte superior.

Existen dos momentos durante la inyeccion en los que se recomienda hacer
una pequefia pausa: cuando se inicia su despliegue, comprobando entonces las
marcas de posicionamiento, y cuando ya se ha implantado en un 75%,
confirmando su posicion.

El cirujano carece de control sobre el despliegue y posicionamiento de la
ICL™ una vez que ésta ha sido introducida en su totalidad. Si el resultado no es
el deseado se puede utilizar una de estas dos opciones:

- recolocar la lente intraocularmente.
- explantarla, para ser reimplantada o sustituida por una nueva.
En caso necesario puede utilizarse el material viscoelastico para completar el

despliegue intraocular de la lente.
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d) Colocacion de los hapticos tras el iris.

La manipulacion de la lente puede realizarse tanto desde la incision como
desde la paracentesis, pero teniendo en cuenta que el uso simultaneo de dos
instrumentos en el interior del ojo facilita la lesion de la cépsula cristaliniana. No
se recomienda el uso de instrumentos de superficie completamente lisa (canulas,
espatulas, etc.) sino el de aquellos con cierta textura (manipuladores, rotadores,
etc.), que permiten el posicionamiento de la lente con una minima presion.
Colocando viscoelastico por encima de la lente se facilita su ubicacion en el
plano de la camara posterior, para entonces introducir los hapticos en dicho
espacio (empezando por los distales en las primeras cirugias para posteriormente,
con la experiencia, introducir primero los proximales). Para colocarlos se debe
emplear la porcion distal del manipulador, ya que tienen tendencia a quedar
verticales, empujandolos suavemente por debajo del esfinter pupilar. Hay que
tener en cuenta que no se debe contactar con la dptica de la lente, pues debido a
su extrema delgadez resulta facil dafarla, a ella o al cristalino. Por lo tanto, se
recomienda manipular la lente mediante apoyos a nivel de sus hépticos o de la
zona de transicion entre ellos y la zona optica.

e) Extraccion del material viscoeldstico.

Se debe extraer en su totalidad. Para ello, una vez que se han colocado los
hapticos, y antes de inducir la miosis, se inyecta una solucion salina equilibrada
(BSS™) en la zona distal a la incisién, a la vez que se deprime ligeramente el
labio escleral de la misma. Se verifica entonces la posicion de la ICL™ y se
inyecta acetilcolina, para provocar la regresion de la midriasis previamente

inducida farmacoldgicamente.
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Para retirar los posibles residuos de material viscoeldstico se utiliza un

sistema de irrigacion/aspiracion, con una irrigacion moderada. En este momento

se comprueba la permeabiliadad de las iridotomias o iridectomia y se procede a

sellar la incision mediante hidratacion estromal. S6lo ocasionalmente se requiere

algtn punto de sutura, ya sea para cerrar adecuadamente la herida o para intentar

corregir un astigmatismo previo.

2.4.11. Controles postoperatorios.

Las recomendaciones para el control postoperatorio de estos pacientes, plasmadas

. ~ ™ -
en el mismo prospecto que acompaiia en su envase a las lentes ICL" ™, incluyen la

determinacion de los siguientes parametros:
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a) Monitorizacion de la presion intraocular durante las primeras 24 horas,
para prevenir posibles complicaciones derivadas de su elevacion. Una vez
verificada intraoperatoriamente la permeabilidad de las iridotomias se
puede esperar unas 4 horas antes del primer control de la P.I.O., ya que ese
margen nos permitiria actuar en caso de bloqueo pupilar (por encima de 8
horas puede ser demasiado tarde para prevenir danos secundarios y para
que resulten eficaces las medidas a tomar). Generalmente es suficiente con
administrar medicacion hipotensora, repermeabilizar las iridotomias o
deprimir el labio escleral de la herida para que salga humor acuoso o
material viscoelastico.

b) Revision periddica de todos los elementos habitualmente considerados
en los controles postoperatorios del implante secundario de una LIO:
biomicroscopia del segmento anterior, fondo de ojo, agudeza visual (con y

sin graduacion), etc.
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c) Realizar controles periddicos del contaje endotelial y de la presion
intraocular.

Sin embargo, en dicho prospecto se especifica que se trata de recomendaciones
generales que pueden emplearse como guia principal en este tipo de intervenciones,
pero que se elude toda responsabilidad sobre cualquier error u omision presentes entre
todos estos consejos.

2.4.12. Ensayo clinico de la Food and Drug Administration sobre las ICL™,

Staar Surgical Inc. (Monrovia, California, Estados Unidos) obtuvo en 1993 la
licencia sobre la patente de las ICL™, cuya idea original habia sido desarrollada en el
Instituto Oftalmoldgico de Moscu por Fyodorov y col.'*” La lente se empez6 a producir
ese mismo afio en una sucursal de dicha empresa, Staar A.G. (Suiza).

El primer ensayo clinico realizado en Estados Unidos por la F.D.A. para evaluar
las lentes faquicas se inici6 en Nueva Orleans, en 1991, bajo la direccion de Herbert
Kaufman, con LIOs de camara anterior.

Antes de que se iniciara en Estados Unidos el ensayo clinico de lentes
intraoculares posteriores faquicas tipo ICL™, para valorar los resultados obtenidos en
la cirugia refractiva con su implante, se habian publicado mas de 400 casos de uso de
las mismas a nivel internacional. El cirujano que acumulaba mas experiencia era
Roberto Zaldivar (Mendoza, Argentina), con 210 implantes (en 181 ojos miopes y 29
hipermétropes) desde diciembre de 1993 y tres afios y medio de seguimiento en el
momento de iniciar dicho ensayo.”' Entre los demés autores cabe destacar a Leonard
Akaishi (Brasil),”’ Christian Skorpik (Austria),”* Vicenzo Assetto,”’ Paolo Pesando
y Stefano Benedetti (Italia).”>> En el Instituto Oftalmoldgico de Barcelona implantamos

la primera ICL™ en febrero de 1997.
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En esa misma fecha la I.D.E. (Investigative Device Exemption) autoriz6 a Staar
Surgical Co. a iniciar la primera fase del ensayo clinico de las ICL™ en Estados
Unidos, bajo la supervision de la F.D.A. Los dos primeros implantes se realizaron en
marzo de ese mismo afio (el 4 de marzo de 1997 se implanté la primera ICL™ en
Estados Unidos). Dicha primera fase incluyé el uso de lentes ICL™ en la correccién
quirtrgica de diez pacientes miopes y diez hipermétropes. Los cirujanos encargados de
realizar las intervenciones fueron los siguientes:

* David C. Brown. Fort Myers, Florida. Estados Unidos.

Michael R. Deitz. Kansas City, Montana. Estados Unidos.

R. Gale Martin. Southern Pines, North Carolina. Estados Unidos.

John Shepherd. Las Vegas, Nevada. Estados Unidos.

Algunos de estos cirujanos ya tenian experiencia en el implante de este tipo de
lentes. Tal es el caso de D.C. Brown (Eye Center, Florida), que habia estado
implantadndolas en la Republica Dominicana durante aproximadamente un afio.

De acuerdo con la empresa que fabrica estas lentes, el encargado de coordinar y
supervisar este estudio fue Donald Sanders, director del Clinical Research Center de
Chicago (Illinois, Estados Unidos). Los resultados obtenidos en esta primera fase,
sobre pacientes miopes de entre —7,25 y —10,00 D. (media aritmética de —7,75 D.), se
resumen de la siguiente manera:*>*

-El 70% de los pacientes alcanzd una agudeza visual no corregida
postoperatoria de 20/20, el 90% de 20/25 y el 100% de 20/60 (se trataba
de un caso de astigmatismo preoperatorio importante).

-No so6lo ningun paciente perdidé agudeza visual corregida, sino que un

70% de los mismos la mejoraron.
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-E1 100% de los pacientes intervenidos alcanzé una agudeza visual
corregida postoperatoria de al menos 20/20.

-La refraccion media postoperatoria fue de —0,11 D., encontrandose en un
90% de los casos en una diferencia de + 0,50 D. respecto a la deseada,
con una desviacion maxima de +0,75 D.

-No se observé ninguna complicacion ni reaccion adversa.

La valoracion positiva que la  F.D.A. hizo de estos indicadores provoco que se
adelantara sobre lo previsto la fecha de aprobacion e inicio de la segunda fase del
ensayo clinico. De esta forma, en septiembre de 1998 Staar Surgical Co. recibid el
permiso necesario para iniciarla, ampliando el numero de cirujanos de 4 a 10, y el
namero de ojos de 20 a 62. Oficialmente esta fase finalizo a mediados del afio 1999.

En la mesa redonda sobre ICL™, celebrada en Niza (Francia) en septiembre de
1998, se puso de manifiesto la existencia de una serie de mas de 4.000 ICL™
implantadas hasta entonces a nivel mundial, tanto para corregir miopias como
hipermetropias.” Seglin Staar Surgical, hasta 1999 se habian implantado mas de 5.000
de estas lentes. Los porcentajes de complicaciones que han recogido los diferentes
cirujanos parecen ser excesivamente optimistas:

- Catarata: 0,4%.

- Bloqueo pupilar: <0,2%.

- Dispersion pigmentaria: 0,04%.
- Explante: <0,004%.

Segun fuentes de la empresa que suministra las lentes ICL™, actualmente este
ensayo clinico se encuentra en Estados Unidos en su tercera fase, no habiéndose

publicado sus resultados preliminares hasta la fecha de presentar esta memoria.
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2.5. FUTURO DE LAS LENTES FAQUICAS.

Hoy en dia, las lineas de investigacion desarrolladas para avanzar en el tratamiento

de las ametropias con lentes faquicas van encaminadas a solucionar algunos de los

inconvenientes ya descritos en el presente estudio:
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* Se ha empezado a ensayar con el implante de lentes faquicas plegables de
camara anterior, tanto de apoyo angular (modelos derivados de la lente de BaikofY)
como de fijacion iridiana (lente de Artisan). El empleo de incisiones corneales de
menor tamafo pretende una menor inducciéon de astigmatismo, asi como una
reduccion de las posibles complicaciones intraoperatorias.

* Las lentes faquicas toricas suponen un avance en el esfuerzo por conseguir la
correccion integral de las ametropias con esta técnica, tanto del defecto esférico
como del cilindrico (figura 49). Las lentes de Artisan y las ICL™ cuentan con
grupos de trabajo dedicados a obtener esos objetivos.'”’

« Dia a dia se van ampliando las posibles indicaciones de estas lentes,””’ para asi
poder incorporarlas al arsenal terapéutico del que disponemos a la hora de abordar
problemas tales como las ametropias residuales tras cirugia refractiva

(queratotomia radial,” PRK, Lasik, etc.) y tras cirugia de cristalino.**’

Figura 49: ICL™ térica.””
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3. BIOPTICOS.

3.1. INTRODUCCION HISTORICA.

En abril de 1996 Roberto Zaldivar ide6 una nueva técnica para corregir las miopias
de alto grado, a la que denominé “Bioptics”.*° Esta consistia en la combinacion del
implante de una lente faquica de camara posterior, tipo ICL™, y la posterior correccion
de la refraccion residual, al cabo de al menos un mes, mediante la técnica del Lasik
(Laser In Situ Keratomileusis). De este modo se pretendia obtener mejores resultados
refractivos con la actuacion a dos niveles: sulcus y cornea.

La idea inicial surgi6é en un intento de solucionar los astigmatismos asociados a
miopias elevadas, una vez que éstas habian sido corregidas mediante el implante de una
ICL™, debido a la escasa predictibilidad del complemento de la ICL™ con otras
técnicas refractivas, como la queratotomia astigmatica. Los primeros resultados fueron
muy satisfactorios, con una considerable mejoria de los resultados refractivos y la
practica ausencia de complicaciones.

El manejo de estos pacientes era muy similar al de aquellos intervenidos con cada
una de estas técnicas por separado, con lo que la extensa experiencia previa con cada
una de ellas resulté muy beneficiosa. De esta manera, se preferia que el paciente quedara
con una discreta hipocorreccion de la miopia antes que tener que corregir una
hipermetropia o un astigmatismo mixto residuales, ya que se sabia que los resultados del
Lasik en esos casos no eran tan satisfactorios.

Poco después, Zaldivar y col. decidieron aplicar este doble procedimiento para la
correccidon de mayores grados de miopia, debido a que, a pesar de que las lentes ICL™

estaban disponibles hasta un poder didptrico de —21,00 D., el tratamiento de los mismos
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exclusivamente con esas lentes faquicas presentaba dos problemas:

- Las zonas 6pticas de las lentes con tan alto poder didptrico median tan s6lo
4,5-4,8 mm., con el consiguiente aumento de la incidencia postoperatoria de
halos y deslumbramientos nocturnos.

- En la practica s6lo conseguian corregir hasta aproximadamente —18,00 D. de
miopia.

De este modo se conseguia optimizar los resultados de cada uno de los
procedimientos quirurgicos que componian la técnica de Bidpticos, empleando lentes
con menor poder didptrico (—15,00 6 —16,00 D.) y una zona 6ptica amplia (préxima a 5,0
mm.) en combinacion con Lasik con zonas dpticas de hasta 5,5-6 mm. Por lo tanto, las
grandes miopias (superiores a —15,00 D.) y los astigmatismos superiores a 2,00 D.
asociados a ellas constituyeron las principales indicaciones de Biopticos en sus primeras
aplicaciones.”’

Las primeras experiencias con este recurso terapéutico revelaron algunas otras
ventajas, como la considerable mejoria postoperatoria de la agudeza visual corregida
(AVce) y la mayor predictibilidad de los resultados, gracias a un calculo més exacto de
la refraccion preoperatoria (cuanto menor es el defecto refractivo, mas preciso es su
calculo).

La correccion de los defectos refractivos mediante el implante de otros modelos de
lentes faquicas ya habia demostrado un aumento de la agudeza visual corregida
postoperatoria. Del mismo modo, los autores con experiencia en cirugia refractiva
habian apreciado una cierta disminuciéon de la AVcc tras tratar con Lasik grandes
ametropias. Por lo tanto, cabia esperar un mayor aumento de la AVcc tras implantar una

ICL™ que tras el procedimiento completo de Bidpticos. Pero, ante la sorpresa del grupo
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de Zaldivar y col., ambas técnicas parecian potenciarse, siendo la AVcc final superior a
la misma entre el implante de ICL™ vy la aplicacion del Lasik. Segun estos autores,
aparte de la ya conocida reduccion postoperatoria de la minimizacion de la imagen
retiniana, debe haber alguna otra razén por la que se produce un mejor enfoque en la
macula cuando el sistema 6ptico se modifica en dos planos diferentes (cornea y sulcus).
En junio de 1999 el propio Roberto Zaldivar public6 los resultados obtenidos tras
intervenir con esta técnica 67 ojos de 54 pacientes y realizar un seguimiento medio
postoperatorio de 3 meses.”>’ Ese mismo afio publicé los resultados de 113 ojos
intervenidos y otro grupo de autores, encabezados por C.F. Lovisolo y P.M. Pesando,
hizo lo propio con su muestra de pacientes.”>® En ambos casos obtuvieron resultados
refractivos y visuales satisfactorios, con escasas complicaciones. En el apartado de las
discusiones de esta memoria se contrastan dichos resultados con los obtenidos por

nuestro grupo de trabajo.

3.2. TRATAMIENTOS QUIRURGICOS DERIVADOS.

Posteriormente otros autores han descrito procedimientos similares, combinando el
implante de lentes faquicas de cdmara anterior y el Lasik. Las lentes utilizadas por ellos
fueron: NuVita MA20 y Artisan.'"”'* La gran diferencia entre estas combinaciones y el
Biodptico radica en que en las primeras se debe crear la lamina corneal antes de implantar
la lente de camara anterior, para en un segundo tiempo completar el Lasik en el lecho
estromal, previo levantamiento de dicha ldmina. De este modo se pretende evitar el
riesgo de contacto entre la lente y el endotelio durante la succion corneal necesaria para
practicar la queratomileusis in situ. Asi surgid el término de cirugia refractiva ajustable,

acufiado por Giiell y col. en 1998 (“A.R.S.”),'"” para denominar la combinacion de la
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creacion de la lamina corneal y el implante de una lente de Artisan en un primer tiempo
y la realizacion de la queratomileusis in situ al menos un mes mas tarde. Sin embargo, el
hecho de tener que levantar en una segunda ocasion la lamina corneal puede aumentar la
incidencia de epitelizacion de la interfase.

En la actualidad también se utiliza la combinacion de la facoemulsificacion del
cristalino (opaco o transparente) y el implante de una lente intraocular con la
queratomileusis in situ con laser Excimer, para mejorar los resultados refractivos de la
primera. Por extension se tiende a denominar Bidpticos a todas aquellas técnicas
compuestas por un primer tiempo de implante de una lente intraocular (faquica o no) y

un segundo tiempo de Lasik.
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