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1. INTRODUCCION

El implante de lentes faquicos como el lente Artisan es una de las alternativas quirargicas
para mejorar la agudeza visual en los pacientes en quienes no esta indicada la correccion
por medio de procedimientos con Excimer Laser, como son: pacientes con defectos
refractivos altos (miopia, hipermetropia y astigmatismo), cérneas delgadas, muy curvas o

muy planas.

El numero de pacientes a los que se les ha implantado el lente Artisan (lente faquico de
apoyo en el iris) se ha incrementado de manera progresiva en la Gltima década, pero existen
pocos estudios que nos determinen los desenlaces a largo plazo (5 afios 0 mas) en cuanto a
resultados refractivos y posibles complicaciones postoperatorias tardias (incluyendo la
pérdida endotelial corneal).

Las células endoteliales son las encargadas por medios de sus bombas metabdlicas de
mantener la cornea en un estado de hidratacion estable para que el porcentaje de dispersion
de la luz sea minimo y el tejido corneal tenga la transparencia requerida(1,2). La densidad
de estas células endoteliales es pues critica para esa funcion. El endotelio corneal en el
humano es un tejido que carece casi totalmente de actividad mitética in vivo(3), por lo cual
cualquier tipo de procedimiento quirdrgico intraocular implica algln tipo de trauma a nivel
endotelial, con posible disminucion de su poblacion. Por ello es importante estimar el
porcentaje de pérdida de células endoteliales posterior al implante de lentes faquicos de
apoyo en iris, que sumado con el porcentaje de pérdida normal aproximado secundario al
envejecimiento de la cdrnea, nos daria la pérdida total de células endoteliales. Se espera que

este porcentaje de pérdida sea un indicador de seguridad a largo plazo del procedimiento.



El objetivo de nuestro estudio fue evaluar la seguridad y eficacia del implante del lente
Artisan faquico, y especificamente estudiar de manera detallada la seguridad con respecto a
la pérdida endotelial corneal postoperatoria. Al tratarse de una poblacién joven y con una
gran posibilidad de mantener el lente implantado por mayor tiempo (4 o mas décadas), hace
que sea importante determinar a largo plazo que tanta pérdida de células endoteliales se
puede presentar y asi mejorar los criterios de inclusion para los pacientes que son posibles

candidatos para el implante.



2. JUSTIFICACION

El aumento del interés por parte de los pacientes con defectos refractivos para evitar el uso
de lentes de contacto o gafas para la mejoria de su agudeza visual con correccién, ha
llevado a la basqueda de alternativas quirdrgicas. Los pacientes con defectos refractivos
altos (miopia, hipermetropia y astigmatismos altos) corneas delgadas, muy curvas o muy
planas, no son aptos para la correccion refractiva con Excimer Laser. La colocacion de
lentes faquicos de apoyo en el iris (como el lente Artisan) es una alternativa quirdrgica para

la correccidn dioptrica de estos pacientes.

El aumento de la colocacion de lentes faquicos de apoyo en el iris ha introducido la
necesidad de realizar estudios que muestren la seguridad (complicaciones intraoperatorias y
postoperatorias incluyendo la pérdida endotelial corneal) y la eficacia (resultado refractivo)
de dicho procedimiento quirdrgico. Debido a la importancia de las células endoteliales para
mantener la transparencia corneal, y por la tanto una buena agudeza visual, es importante
determinar la pérdida endotelial producida por el procedimiento quirdrgico como tal y
ademas la pérdida endotelial por cada afio que el lente permanezca implantado
intraocularmente. Si dicha pérdida endotelial es marcada puede ocasionar, en el peor de los

casos, la descompensacién corneal que podria requerir un trasplante de cornea.

Por lo anterior, en este estudio pretendemos detectar los principales factores de riesgo para
la pérdida de células endoteliales posterior al implante de lentes faquicos de apoyo en iris,
determinar las principales complicaciones que se pueden dar intraoperatorias Yy

postoperatorias, y ademas el resultado refractivo final de los pacientes.



3. MARCO TEORICO

La cornea es un lente transparente que se encuentra en la superficie anterior del ojo, en su
parte externa esta cubierta por la pelicula lagrimal, y en su superficie interna se encuentra
en contacto con el humor acuoso(2). La cérnea humana adulta mide de 11 a 12 mm en
sentido horizontal y de 9 a 11 mm en sentido vertical(2), tiene un grosor aproximado de 0,5
mm en el centro, el cual aumenta gradualmente hacia la periferia, donde tiene un grosor
aproximado de 0,7 mm(2). El poder refractivo de la cérnea es de 40 a 44 dioptrias, que

constituyen aproximadamente dos tercios del poder refractivo total del 0jo(2).

La cdrnea consta de 5 capas: Epitelio, membrana de Bowman, estroma, membrana de
Descemet y endotelio (de la més externa a la mas interna)(2). El endotelio corneal es una
monocapa de células que tiene un grosor de 5 um y un ancho de 20 pm con una forma
principalmente hexagonal(2). La densidad celular varia segun la edad, en adultos jovenes es
de aproximadamente 3500 células/mm2 (2). Dentro de los parametros morfométricos esta
el coeficiente de variacion del area celular promedio (desviacion estandar del area celular
promedio/area celular media), el cual es un marcador clinicamente valioso que nos indica la
variacion en el tamafio celular endotelial y un aumento en este coeficiente se denomina
polimegatismo. Otro parametro morfométrico del estado del endotelio es la hexagonalidad,
en una cornea sana, el 70-80% de las células endoteliales son hexagonales(2). La
disminucion de la hexagonalidad se conoce como pleomorfismo(2).

El coeficiente de variacion celular es el indice més sensible de la disfuncion endotelial
corneal, mientras que la hexagonalidad es un buen indice del progreso de cicatrizacion de la
herida endotelial (2). Al existir dafio endotelial se encontrara una disminucién en el valor

de la hexagonalidad y un aumento en la variabilidad del area celular(2).

Las células endoteliales tienen funcion de barrera fisica y bomba idnica que son

importantes para mantener la transparencia corneal(1). Si existe dafio en las células



endoteliales, habra una mayor absorcidn de agua por el estroma corneal, lo que lleva a una
pérdida de la transparencia de la misma(2).

El endotelio corneal humano tiene una capacidad proliferativa limitada in vivo (1). Si existe
pérdida de células endoteliales por el aumento de la edad, trauma, distrofias o cirugia
intraocular, se puede observar la migracion y ampliacion de las células vecinas restantes

para cubrir el &rea defectuosa, sin un aumento en el nimero de células(2).

La correccion de los defectos refractivos se puede obtener por medio de métodos no
quirdrgicos y métodos quirargicos. Dentro de los métodos no quirdrgicos encontramos la
correccion con uso de gafas (en amétropes altos, las gafas causan aberraciones Opticas
significativas, asi como las desventajas habituales del uso de gafas) (4) o lentes de contacto
(con problemas por el sobreuso como infeccion, conjuntivitis papilar gigante,
neovascularizacion periférica)(4), y dentro de los métodos quirtrgicos actuales
encontramos disponibles los procedimientos con laser como: LASIK (Queratomileusis in
situ asistida por laser), PRK (Queratectomia fotorrefractiva), TransPRK (Queratectomia
fotorrefractiva transepitelial); procedimientos con implante de lentes intraoculares como:
Lentes intraoculares (LI10) faquicos (preservan el cristalino y por ende la acomodacion) y la
extraccion del cristalino transparente con implante de lente intraocular (que no esta
indicada en pacientes jovenes pues se perderia la acomodacion, ademas del riesgo de
desprendimiento de retina)(5-11). Debido a la contraindicacion del uso de lentes de
contacto en algunos pacientes, a la mayor exigencia por parte de los mismos para obtener la
mejor correccion de su agudeza visual y al no desear la dependencia a gafas o lentes de
contacto, los métodos quirurgicos son cada vez mas usados. Por lo tanto se han realizado
varios estudios para evaluar la eficacia y seguridad de cada uno de estas intervenciones
quirdrgicas. Debido a la proximidad del Artisan faquico de apoyo iridiano al endotelio
corneal, existe especial preocupacién por el posible dafio que este pueda ocasionar en la

poblacion celular endotelial a largo plazo.
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Dentro de los lentes intraoculares faquicos encontramos los lentes de apoyo angular, los
lentes anclados al iris (Artisan) y los implantados en camara posterior (ICL, lente Collamer

Implantable).

Los lentes faquicos de apoyo angular fueron implantados por primera vez en 1953 para la
correccion miopica por el Doctor Strampelli, seguido por Barraquer y Choyce quienes
realizaron modificaciones en el disefio del lente y reportaron 239 implantes en 1959 y 12
implantes en 1964, respectivamente(12). El 60% de los lentes implantados debieron ser
retirados debido a multiples complicaciones postoperatorias como edema corneal,
descompensacion corneal, iridociclitis cronica e hifema(12). Algunas de estas
complicaciones fueron atribuidas a la baja calidad de los lentes, carencias en equipos e
insumos quirurgicos (no disponibilidad de microscopico quirdrgico, suturas de nylon y
sustancias viscoelasticas, estas ultimas importantes para la proteccion del endotelio corneal

durante el procedimiento quirargico)(12).

Fue Dvali en 1986 quien nuevamente publico el uso de lentes de apoyo en cdmara anterior
para corregir la miopia en ojos faquicos. En ese mismo afio, Baikoff describi6 el modelo de
lente ZB (apoyo angular, Domilens Corp., Lyon, Francia), pero se presentd importante
pérdida endotelial luego de su implante(12,13) Posteriormente en 1990 Baikoff propuso un
nuevo modelo llamado ZB 5M (Domilens Corp., Lyon, Francia) siendo también de apoyo
angular y fue usado hasta 1997 reportandose complicaciones como ovalizacion de la pupila,
deslumbramientos y halos(12). Luego se introdujo el modelo Nuvita MA 20 (Bausch &
Lomb, Claremont, CA), el cual presento multiples modificaciones en sus hapticas para
evitar el roce del implante en la parte periférica con el iris y ademas aumento el didmetro de
la zona Optica de 4 a 4.5 mm para disminuir el deslumbramiento y los halos(12). Con el
tiempo se lanzaron otros modelos como el Phakic 6 (Ophthalmic Innovations International,
Ontario, CA) y ZSAL-4 (Morcher, Stuttgart, Alemania), Vivarte loltech (La Rochelle,
Francia) (12). Luego de més de 20 afios de su uso(13), estos lentes fueron descontinuados
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debido a multiples complicaciones como iridociclitis cronica, glaucoma secundario por

dispersion de pigmento, descompensaciones corneales, entre otras(12).

Con respecto a los lentes intraoculares faquicos de camara posterior, fueron introducidos
por primera vez por Fyodorov en 1986 (13). El primer lente disefiado, era un lente
monopieza de silicona fijado por una haptica en la camara posterior(13). Uno de los tltimos
disefios, el Visian Implables Collamer Lens (ICL, Visian ICL 4, STAAR Surgical Co.,
Monrovia, California, EE. UU.) fue aprobado por la FDA en diciembre de 2005(13). Esta
hecho de Collamer (copolimero de colageno hidréfilo porcino y metacrilato de hidroxietilo
incorporado con un cromdforo absorbente de rayos ultravioleta)(13). Se encontré que el
implante de lentes de camara posterior es un método seguro y reversible para corregir la
miopia moderada a alta (-6.00 a -20.00 D) y astigmatismo (-1.00 a -4.00 D)(13). Otro lente
de camara posterior es el Phakic Refractive Lens (PRL; Ciba Vision, Duluth Georgia,
EE.UU; Medennium Inc., Irvine, California, EE. UU.), un lente monopieza de silicona
disponible para la correccion de miopia de -3.00 a -20.00 D e hipermetropia de +3.00 a
+15.00 D (13) . Describiendose complicaciones como subluxacion del cristalino,
dehiscencia zonular hasta luxacion a cavidad vitrea(13), catarata(7,13,14), dispersion de

pigmento y glaucoma(7,14).

El primer lente intraocular (LIO) fijado a iris fue disefiado por Worst y Fechner(12) en
1978(13), quienes posteriormente hacia 1986 modifican el LIO con apoyo iridiano que
existia para la correccion de la afaquia, en un lente biconcavo para corregir la miopia alta
(12). En 1991 se cambio el disefio bicdncavo a uno convexo-concavo y se aumento el
didmetro a 6.0 mm, lo anterior para aumentar la seguridad y para disminuir el riesgo de
halos y deslumbramiento (Lente Worst de anclaje para miopia)(13). En 1998 le fue
cambiado el nombre a lente Artisan (Ophtec, Groningen, Paises Bajos), pero no se hizo
cambio en su disefio. En el 2002 AMO (Abbott Medical Optics) adquirio los derechos de
distribucion y comercializé su propia marca de lentes de apoyo iridiano, que son de este

mismo disefio, el cual se conoce como Verisyse (13).
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El Lente Artisan es un lente rigido monopieza fabricado en PMMA (polimetilmetacrilato)
(15), tiene una forma concava-convexa y consta de dos partes: La zona Optica, que puede
ser de 5 0 6 mm (donde va el poder del lente intraocular) y las hapticas (permiten el anclaje
al estroma iridiano), con una longitud total de 8.5 mm(12,15). EI modelo 206 tiene una
zona o6ptica de 5 mm, espesor total de 1.04 mm y un rango de poder de -3 a -23.5 D con
incrementos de 0.5 D, el modelo 204 tiene una zona Gptica de 6 mm, espesor total de 0.95
mm y un rango de poder de -3 a -15.5 D con incrementos de 0.5 D (rango de poder es
menor por su proximidad al endotelio)(14,16). Para la correccion de la hipermetropia esta
el modelo 203 con una zona dptica de 5 mm disponible en un rango de poder de +1 a +12 D
con incrementos de 0.5 D. Los modelos toricos tienen una zona Optica de 5 mm con
poderes que van de +12 a -23.5 D con incrementos de 0.5 D con el cilindro adicional de 1 a
7 D con incrementos de 0.5 D (14).

Para la determinacion del tipo lente adecuado para cada paciente y mejorar la seguridad
postoperatoria a largo plazo, es importante la realizacién de una biometria del segmento
anterior para una medicion precisa de su anatomia (biometria ultrasonica, tomografia de
coherencia oOptica del segmento anterior, Pentacam HR, entre otras)(13). Existen software
de simulacion de LIO faquico para simular el posicionamiento tridimensional del L1O en
camara anterior y asi calcular la distancia del lente con las diferentes estructuras incluyendo
el endotelio corneal(13). El poder del lente a implantar se calcula teniendo en cuenta el
equivalente esférico, la profundidad de la camara anterior y la queratometria (Férmula de
Van der Heijde)(8,12-15).

En la literatura se han descrito criterios para implantar lentes Artisan faquicos como lo son:
defectos refractivos que no puedan ser corregidos con laser (LASIK, PRK o TransPRK), no
tolerancia de lentes de contacto, pacientes entre 20 y 50 afios de edad, profundidad de la
camara anterior > 3.4 mm (otros estudios incluyen profundidad de camara anterior minima

de 3 mm), recuento de células endoteliales central > 2.250 células/mm?(12). Ademas de
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contraindicaciones para su implante como lo son catarata, antecedente de uveitis, sinequias
anteriores o posteriores, atrofia o rubeosis del iris, distrofia corneal, queratitis cronica,
aniridia, glaucoma, enfermedad retiniana(12), ojo Unico, patologia del segmento anterior,
enfermedades sistémicas (autoinmune, diabetes, alteraciones del colageno o atopia)
profundidad de la cAmara anterior < 3.2 mm y recuento de células endoteliales central <
2.200 células/mm? (14,15).

Es importante tener en cuenta la magnitud del defecto refractivo del paciente para definir
cual es el mejor procedimiento quirargico (LASIK Vs Implante de LIO faquico). Se ha
visto buena seguridad y eficacia del LASIK para la correccion de defectos miopicos hasta
de aproximadamente -8,00 dioptrias (5,17), hipermetropias hasta de +5,00 dioptrias y
astigmatismo de hasta -6,00 dioptrias(17). En defectos refractivos mayores a las cifras ya
mencionadas no es recomendable cirugia con Excimer laser (LASIK, PRK, TransPRK) por
riesgos de ectasias corneales (adelgazamiento progresivo del espesor corneal y un aumento
de su curvatura que llevan a disminucion de la agudeza visual con y sin correccion),
alteracion de la sensibilidad al contraste, regresion del defecto refractivo corregido y vision
de halos o deslumbramientos con la midriasis pupilar (porque se elimina mas tejido y la

zona oOptica debe ser mas pequerfia para evitar ablaciones excesivamente profundas)(7,8).

La bioptica es un procedimiento que se realiza para complementar la correccion refractiva
de los pacientes usando laser a nivel corneal, y asi corregir los defectos refractivos
residuales luego del implante del lente faquico intraocular (muy util en pacientes con
ametropias altas). Se puede realizar laser corneal tipo LASIK o PRK. Algunos autores
realizan el corte con microqueratomo (LASIK) antes del implante del lente faquico, otros lo

realizan luego ya de implantado(5,13).
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4. ESTADO DEL ARTE

Se han descrito en la literatura los cambios a largo plazo en el endotelio corneal humano
normal (sin alguna intervencion quirdrgica o enfermedad que pudiera alterar el endotelio
corneal ademas de su alteracion por la edad)(18). Concluyéndose una tasa de pérdida
celular de 0.6% =+ 0.5% por afio (pérdida fisiologica) (18).

Benedetti y col. realizaron un seguimiento a 5 afios de la perdida endotelial corneal luego
del implante del modelo Verisyse en 49 ojos (miopia moderada a severa, rango -6.50 a -
23.50 D), encontrando una pérdida celular media de 9% a los 5 afios, acompafiado con una
disminucion en el coeficiente de variacion y un aumento en el porcentaje de células
hexagonales a lo largo del tiempo (lo que demuestra una estabilidad y remodelacion de las
células endoteliales luego de la cirugia)(1,13). Un porcentaje similar de pérdida endotelial
corneal del 10.5% (61 ojos) fue reportado por Menezo et al(19). En otro estudio donde se
excluia la pérdida endotelial normal, se reporté una pérdida postoperatoria del 8.3%, 9.1%
y 12.6% a los 5, 6 y 7 afios de seguimiento(3). Bouheraoua et al, estudiaron 68 ojos y
encontraron a los 5 afios de seguimiento un porcentaje de pérdida clinicamente significativa
de células endoteliales de 15.2%(9). Silva et al reportaron una pérdida del 14.1% a los 5

afos del postoperatorio)(10).

Con respecto a la zona Optica, en un estudio a 5 afios de seguimiento se encontré una
pérdida endotelial corneal del 11.3% con el lente Artisan con zona 6ptica de 5 mm (n= 88
0jos) y 10.9% con zona Optica 6 mm (n= 165 0jos) en o0jos de pacientes miopes(14). Otro
estudio compard la pérdida endotelial corneal en ojos con implante de lente Artisan
miopico y torico, reporta una pérdida total de densidad endotelial corneal de 4.1% y 11.5%

en el grupo miope y 11.9% y 18.5% en el grupo térico, a 5 y 10 afios respectivamente(20).
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En un estudio con mayor seguimiento, Tahzib, et al, reportaron una pérdida de densidad
celular endotelial media del 6.9% (p= 0.494) y 14.9% (p= 0.001) al sexto y décimo afio

respectivamente (ya realizada la correccion de la perdida normal anual)(21).

Mas datos de la pérdida endotelial a largo plazo luego de la implantacion de lentes

intraoculares faquicos de fijacion iridiana en la tabla 7.

Para explicar la posible pérdida endotelial que se presenta en estos pacientes, se ha
intentado determinar que factor puede estar relacionado con dicha pérdida. La edad al
momento del implante del lente, el sexo, el error refractivo prequirirgico, el tamafio de la
incision (3) o la zona optica (5 0 6 mm) no han sido correlacionadas de forma negativa con
la pérdida de células endoteliales(16) . Aunque, Jonker et al, reportan que una menor edad
preoperatoria (p <0.001) y una mayor densidad endotelial corneal preoperatoria (p = 0.008)
son factores de riesgo para una mayor pérdida de densidad endotelial corneal luego del
implante (20). Los reportes son contradictorios al referirse a la correlacion negativa entre
la profundidad de la cAmara anterior y la pérdida de células endoteliales(3,9,10,20-22).

Debido a que la distancia del lente intraocular al endotelio corneal puede generar dafio
endotelial irreversible, Baikoff et al, establecié que la distancia minima entre el borde de la
Optica y el endotelio medida por tomografia de coherencia Optica del segmento anterior
(OCT-SA) debe ser de 1.5 mm para minimizar el riesgo de descompensacion corneal(22).
Una distancia mas corta desde el borde del lente al endotelio se asocié con una mayor
pérdida de densidad celular endotelial, se predijo una pérdida anual de 1.8%, 0.98%, y
0.15% si la distancia era de 1.15, 1.37, y 1.59 mm respectivamente. Se encontrd ademas
que el lente Artisan de 6,0 mm tenia una distancia media significativamente mayor entre el
centro del lente y el endotelio comparado con el Artisan de 5,0 mm y el Artisan térico(22).
Se concluye en este estudio que la distancia desde el borde o centro del lente al endotelio se

correlaciona con la pérdida de la densidad celular endotelial (P <001)(20,22).
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Ademas de lo anterior, otro aspecto importante que se debe tener en cuenta es la
disminucion potencial en la distancia desde el borde del lente y el endotelio debido a los
cambios del cristalino relacionados con la edad(22), describiéndose una disminucion de
0,12 mm/década de la profundidad de la cdmara anterior(3). Por lo tanto, la distancia entre

el lente y el endotelio se ird acortando con el paso de los afios.

La resultados refractivos con el implante de lente Artisan faquico ha sido descrito por Giell
et al, quienes concluyen que el implante de este lente es reversible, efectivo, estable y
seguro para la correccion de la miopia, hipermetropia y el astigmatismo (seguimiento de 5
afios); reportando un equivalente esférico (EE) a los 5 afios luego de la cirugia de -0.5 +
0.89 dioptrias (D) en 101 ojos (grupo 1: Modelo 204, 5 mm de Optica para miopia), -0.64 +
0.8 D en 173 ojos (grupo 2: Modelo 206, 6 mm de Optica para miopia), +0.02 + 0.51 D en
41 ojos (grupo 3: Modelo 203, 5 mm de dptica para hipermetropia) y -0.09 £ 0.64 D en 84
0jos (grupo 4: Modelo térico)(14).

Yuan et al, informan una agudeza visual sin correccion (AVSC) de 20/25 o mejor en el
85.7% de los ojos, y una agudeza visual mejor corregida (AVMC) de 20/25 o mejor en
89.2% y un 71.4% gano6 una o mas lineas de AMVC preoperatoria. Ningn ojo presento

pérdida de lineas de AVMC a los 5 afios de seguimiento (ojos miopes)(23).

En otro estudio a 5 afios de seguimiento con 19 ojos miopes (rango -8.25 a -17.25), con un
EE medio de -0.37 D, el 95% de los ojos se encontraba dentro de 1.0 D de la refraccion
deseada y el 74% dentro de 0.5 D. 95% de los ojos tuvieron una agudeza visual sin
correccion de 20/40 o mejor y en el 74% fue de 20/20 o mejor. No se observaron pérdidas
de lineas de agudeza visual mejor corregida, y por el contrario, 16% de los 0jos ganaron 2 o

mas lineas de agudeza visual mejor corregida(10).

Nayyirih G y col, concluyo que el implante del lente faquico Artisan para la correccion de

la miopia es un método estable, predecible y seguro cuando se aplican criterios de inclusion
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estrictos para la cirugia. La media de EE fue de -0,70 £ 1.00 D, el 43.8% se encontraba
dentro de +0.5 D de la refraccién deseada y el 69.8% se encontraba dentro de £1.0 D de la
refraccion deseada a los 10 afios del procedimiento quirdrgico. El 31.2% de los pacientes
gano y el 2.6% perdié mas de dos lineas de agudeza visual mejor corregida a los 10 afios.
El LogMAR de la AVSC fue de 0.27 + 0.29, la AVSC de 20/40 o mejor se encontré en el
82% de los pacientes, el LogMAR de la AVMC fue de 0.12 +0.21, la AVMC de 20/40 o
mejor se observd en el 93.3% y una AVMC de 20/20 o mejor en 52.8% de los pacientes a
los 10 afios de seguimiento(21).

Se ha comparado los resultados refractivos y la seguridad del LASIK versus el implante de
lente intraocular faquico Artisan para la correccion de la miopia moderadamente alta (-8 a -
12 D), reportando un EE sin diferencia clinicamente significativa (EE de -0.74 £ 0.67 en los
pacientes tratados con LASIK y de -0.95 * 0.45 en los tratados con lente Artisan), una
AVMC postoperatoria mayor en los ojos tratados con Artisan que con LASIK (diferencia
clinicamente significativa) y no se report6 pérdida de lineas de vision en los ojos tratados
por Artisan en comparacion con la pérdida de dos lineas en tres ojos tratados con LASIK.
Concluyendo que el LASIK vy el lente Artisan faquico tienen una predictibilidad similar,
pero la AVMC (6) y la evaluacion subjetiva de la calidad de la vision fue mejor para el

grupo Artisan (incluyendo la sensibilidad al contraste(5,6) .

Se han descrito mdltiples complicaciones intraoperatorios como hemorragia en la herida
quirdrgica, togue corneal con el lente, dificultad para centrar el LIO, trauma iridiano,
hifema, prolapso del iris, dificultad para enclavar o fijar el lente y toque de la capsula
anterior del cristalino con el LIO (24). Y complicaciones postoperatorias como aumento
transitorio de la presién intraocular (0-10.7%) (11) endoftalmitis, astigmatismo inducido
quirdrgicamente(4,13), pérdida de células endoteliales corneales (descompensacién corneal
que puede requerir la explantacién del LIO y, en casos graves, el trasplante de cérnea)®,
ovalizacion de la pupila, uveitis cronica(4,13,25), blogueo pupilar, sindrome de dispersion

pigmentaria, catarata (3%)(4,13,25), descentracién del lente (2-9.3%), dislocacién del lente
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(3.53%), perdida de la enclavacion (10.58%)(11), perforacion del iris 0 despigmentacion
del iris(11), complicaciones retinianas, neuropatia Optica isquémica, halos, glare (6-
8.8%)(11) y desprendimiento de retina (0.3%)(25).

Algunas reintervenciones quirurgicas descritas son: el reposicionamiento del lente por
descentramiento o dislocacion, correccion de hernia de iris, cambio de lente por otro con
diferente poder didptrico, explante del lente, correccion de defecto residual con laser(24),
cirugia de catarata (causante del 45.83% de los explantes de lente)(25).

Se recomienda en los pacientes con implante de lente Artisan faquico un seguimiento con la
toma de microscopia especular previo (estudio del endotelio corneal) a la cirugia y en los
intervalos postoperatorios de 6, 12, 24 y 36 meses (como minimo). Una pérdida > 20% de
células endoteliales o un recuento de células endoteliales de <1500 células/mm?
postoperatorio debe ser seguido cada 4 0 6 meses, si existe una pérdida mayor al 1%/afio, se

debe considerar explantar el lente Artisan(26).

Otros autores recomiendan el explante del lente Artisan faquico si existe una pérdida en la
densidad endotelial > 25% o una densidad endotelial corneal <1500 células/mm?2 en el
seguimiento postoperatorio(20). Jonker et al, reportan una pérdida de densidad endotelial
corneal > 25% en el 1.6% de los ojos del grupo miope y el 6.3% del grupo toérico a los 3
afos de seguimiento; y a los 10 afios del implante este porcentaje aumenta a 7.9% en el
grupo miope y se mantiene en el grupo térico. La densidad de células endoteliales corneales
era <1500 células/mm2 en el 3.9% y 4% del grupo miope y torico, respectivamente. El

explante del lente ocurrié en 6% en el grupo miope y 4.8% en el grupo térico(20).

En la tabla 8 se exponen casos publicados de explantacion de lentes faquicos de fijacion

iridiana.
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5. OBJETIVOS

5.1 General

Determinar los cambios de la densidad endotelial a largo plazo y el resultado refractivo en

paciente con lente fAquico Artisan.

5.2 Especificos

e Determinar el porcentaje de perdida de células endoteliales posterior al implante de

lentes faquicos de apoyo en iris.

e Evaluar el resultado refractivo posterior al implante de lentes faquicos de apoyo en

iris.

e Describir las posibles complicaciones intraoperatorias y posoperatorias relacionadas

con el procedimiento quirurgico.
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6 METODOLOGIA

6.1 Tipo de estudio
Estudio observacional, descriptivo, longitudinal tipo retrospectivo.

6.2 Universoy Muestra
El universo lo constituyen todos los pacientes intervenidos con lentes faquicas de apoyo en

iris en el Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis (Floridablanca, Colombia) desde 1998, que

tengan al menos 5 afios de seguimiento.

6.3 Poblacion
Pacientes intervenidos con lentes faquicas de apoyo en iris en el Centro Oftalmoldgico

Virgilio Galvis desde 1998 a 2011.

6.4 Criterios de eleqgibilidad

6.4.1 Criterios de Inclusién
1. Cornea transparente.

2. Recuento endotelial prequirtrgico mayor a 1500 células/mm?.
3. Agudeza visual con correccion pre quirtrgica mejor o igual a 20/100.

6.4.2 Criterios de Exclusion
1. Pacientes con cirugia intraocular previa.

2. Pacientes con patologia ocular como retinopatias, glaucoma, uveitis, y distrofia de

Fuchs, entre otras.
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6.5 Recoleccion de Datos
La recoleccion de la informacion sobre las variables se obtuvo de una base de datos que

existe con la informacion de los pacientes a los que se les implantd un lente intraocular
faquico fijado a iris entre 1998 a 2011 en el Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis Ramirez.
La informacion se manejé con codigos, de esta forma fue andnima. Se tuvo en cuenta los
criterios de inclusién y exclusion para determinar qué pacientes harian parte del
estudio. Para ser incluidos en el estudio se exigiéo al menos 5 afios de seguimiento
postoperatorio, con datos de edad, género, ojo, agudeza visual, refraccion subjetiva y
recuento endotelial preoperatorio (Equipos: Tomey EM-1000 o Topcon SP-3000P),
recuento endotelial postoperatorio, poder del lente implantado, modelo del lente implantado
y cirujano. Adicionalmente se analizaron las siguientes variables si se encontraban
disponibles: Profundidad preoperatoria de la camara anterior (medida con equipo Visante u
Orbscan), distancia del centro del lente al endotelio (Equipo: Visante). No se realizaron

valoraciones prospectivas de los pacientes.

6.6 Definicion de variables

VARIABLE DEFINICION DEFINICION | NATURALEZ | ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONA A
L

Sexo Condicion organica, | Sexo femenino o Cualitativa Nominal

masculina o masculino Nominal Dicotomic
femenina. a
Edad Tiempo que ha Edad en afios del Cuantitativa Razon
vivido una persona. | paciente sin tener Discreta




en cuenta meses

cumplidos
Miopia Condicion refractiva Defecto
en la cual los rayos refractivo
luminosos representado con
procedentes del valor numérico
infinito focalizan en negativo en la
un punto esfera dentro de
anterorretinal, en la refraccion
ausencia de actividad
acomodativa.
Hipermetropia | Condicion refractiva Defecto
en la cual los rayos refractivo
luminosos representado con
procedentes del valor numérico

infinito focalizan en positivo en la
un punto postrretinal, | esfera dentro de
en ausencia de la refraccion
actividad
acomodativa.
Poder del lente | Poder didptrico del | Valor numérico
faquico lente intraocular negativo o
faquico fijado a iris. positivo que
indica al poder
didptrico del
lente intraocular
faquico fijado a

iris

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa
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Nominal
Dicotémic

a

Nominal
Dicotomic

a

Intervalo

Continua



Poder
cilindrico del

Lente intraocular
faquico fijado a iris
lente faquico con o sin poder

cilindrico
Esfera Término empleado
para referirse
normalmente al
componente esférico
de una prescripcion
Optica.
Cilindro Valor numérico
negativo que indica
la cantidad de
astigmatismo.
Eje Valor numérico en
grados, que indica eje
en donde se
encuentra el valor
cilindrico
Agudeza visual | Es la capacidad del
sistema éptico y
sensorial del ojo para
discriminar, los
detalles de un objeto
observado a una
distancia

determinada.

Valor numérico
negativo que
indica el
astigmatismo del
lente faquico
Valor numérico
que nos indica si
existe miopia o

hipermetropia

Valor numérico
que indica

astigmatismo

Grado en el cual
se encuentra el

valor cilindrico

Valor numérico
decimal que
indica la
capacidad visual

del ojo

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa
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Intervalo

Continua

Razon

Continua

Razon

Continua

Razon

Continua

Razon

Continua



Agudeza visual
sin correccion
(AVSC)

Agudeza visual
con correccion
(AVCC)

Profundidad
de la camara
anterior
(ACD)

Densidad de
células
endoteliales

posquirurgico

Porcentaje de
hexagonalidad

Agudeza visual
maxima que puede
alcanzar un ojo sin

necesidad de

correccion éptica.

Agudeza visual
maxima que el ojo
posee con refraccion
completamente
corregida y con las
lentes puestas en la
posicion habitual.
Distancia entre el
endotelio corneal y la
capsula anterior del
cristalino medido en

milimetros

Ndmero de células
endoteliales a nivel

corneal

Proporcion de células
de forma hexagonal

Valor numérico
decimal que
indica la
capacidad visual
del ojo sin
correccion
Valor numérico
decimal que
indica la
capacidad visual
del ojo con

correccion

Valor numérico
en milimetros
que muestra la
profundidad de
la camara
anterior
Numero de
células

endoteliales a

nivel corneal por
mm2 encontrada

por microscopia

electrénica

Proporcion de

células de forma

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa
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Razon

Continua

Razon

Continua

Razon

Continua

Razon

Continua

Razon

continua



de las células
endoteliales

posquirurgico

Coeficiente de
variacion de
células
endoteliales

posquirurgico

Presién
intraocular
(P1O)

LogMAR

Bidptica

Coeficiente de la
variabilidad del
tamario de las células

endoteliales

Presion que ejercen
los humores oculares
contra las tanicas del

0jo, medible con la

ayuda de un
manometro.
Logaritmo del
angulo minimo de

resolucion

Procedimiento
combinado de un
lente faquico junto
con procedimiento

con Excimer laser

hexagonal
encontrada por
microscopia
electrénica
Coeficiente de la
variabilidad del
tamario de las
células
endoteliales
encontrada por
microscopia
electronica
Valor numérico
de la presion
encontrada

dentro del ojo

Valor numérico
que permite el
analisis de los

datos de agudeza

visual

Combinacion de
lente faquico y

de Excimer laser
para correccion

dioptrica residual

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa
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Razon

Continua

Razon

Continua

Intervalo

Discreta

Nominal
Dicotomic

a



Complicacione
S
intraoperatori

as

Complicacione
S

posoperatorias

(LASIK, PRK,
TransPRK).
Eventos por fuera del
curso normal del
procedimiento,
durante la
intervencion quirurgi
ca
Desviacion del
proceso de
recuperacion que se
espera, posterior a
una
intervencion quirdrgi

Cca

Alteracion del
curso normal
durante el
procedimiento

quirargico

Alteracion del
curso normal
posterior al
procedimiento

quirargico

6.7 Depuracion de datos y plan de analisis

Cualitativa

Cualitativa
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Nominal
Dicotomic

a

Nominal
Dicotomic

a

La depuracion de la base de datos se hard evaluada mediante las estimaciones de datos

extremos 0 no plausibles biolégicamente, lo que permitira identificar errores en la captura

de la informacion. Luego, se realizard un analisis de la base de datos depurada.

El procesamiento del analisis sera efectuado en el software STATA VE 11.0. En el analisis

descriptivo se estimara las medidas de tendencia central y dispersién de las variables

cuantitativas segun la distribucion de frecuencias. Las variables cualitativas se resumiran

con valores absolutos y proporciones. Posteriormente, se hara estimacién del cambio

endotelial en funcion del tiempo, lo que permita identificar las potenciales perdidas
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asociadas con el procedimiento independiente de la pérdida endotelial debido a la edad. Se
estimara la diferencia de hallazgos clinicos en funcion del tiempo mediante las pruebas de
hipétesis, la t de Student, Mann Whitney, ji cuadrada o exacta de Fischer segin la

distribucion de frecuencias. El nivel de significancia sera del 5%.
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7 CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki, las Pautas

CIOMS y en la Resolucién 008430 de octubre 4 de 1993, esta investigacion documental se

considero sin riesgo y en cumplimiento con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de

la presente Resolucion, este estudio se desarrollara conforme a los siguientes criterios:

No se afectaréa el principio de no maleficencia, dado que es un estudio observacional
retrospectivo en donde no produciremos dafio hacia los pacientes involucrados en el
estudio, se realizaran controles para la determinacion de la refraccion. No se
indagara personalmente o por medio de Ilamadas telefonicas acerca de informacion
sensible.

EL principio de Justicia no serd afectado, debido que no se expondra a los
individuos a una situacion de riesgo real o potencial y no se sacard ventaja de
ninguna situacion de vulnerabilidad legal o de subordinacién de los pacientes con
motivo de ésta investigacion.

No se afectara el principio de Autonomia, ya que al ser un estudio retrospectivo los
resultados a evaluar ya fueron desarrollados y no se modificé en su momento la
toma de decisiones por parte de los pacientes involucrados.

Para proteger los datos personales de los pacientes, no se dara a conocer
informacion confidencial de los pacientes al equipo encargado de la recoleccién de
los datos. Se dara a conocer solo el nimero de la historia clinica para poder registrar
los datos requeridos. Por lo tanto desde el principio de la recoleccién de los datos
nunca se tendrd en cuenta o se incluirdn datos como el nombre, numero de
identificacion u otros datos personales.

Este estudio no tendra efecto directo sobre el principio de Beneficencia. Este estudio

estd encaminado en evaluar la seguridad y eficacia de dicha cirugia, y asi determinar
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algin tipo de mejora en este procedimiento para de esta forma obtener mejores
resultados y mas seguros.

Este tipo de estudio ya ha sido realizado sin que se produzca un dafio real al grupo
que hace parte del estudio. Ademas, para la realizacion de este estudio, los datos
deben ser obtenidos de pacientes reales, no de simulaciones, estudios con animales
o0 de alguna otra forma.

Los exdmenes requeridos como la refraccion, recuento endotelial y evaluacion de
posibles complicaciones posquirurgicas fueron realizadas por optometras y
oftalmdlogos especialistas o en proceso de formacion, siendo idéneos para la
realizacion de dichos exdmenes.

La recoleccion de datos se iniciard una vez el estudio este avalado por la
Universidad Autonoma de Bucaramanga (UNAB) y por parte del comité de ética de
la Fundacion Oftalmologica de Santander.

Los investigadores participantes en este estudio no presentan conflictos de intereses

econdmicos, legales o personales asociados a este problema de investigacion.
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8 RESULTADOS

Se incluyeron 93 ojos de 56 pacientes, operados entre 1998 y 2011 que cumplieron los
criterios de inclusién para el estudio y tuvieran al menos 5 afios de seguimiento. 76 0jos
(82%) presentaban defectos midpicos, incluyendo miopia y astigmatismos midpicos, que
fueron clasificados como “miopes”; y 17 ojos (18%) presentaban esfera positiva,
incluyendo hipermetropia, astigmatismos hipermetropicos y astigmatismo mixto, los que
fueron clasificados como “hipermétropes”. Los datos demograficos de los pacientes
incluidos se muestran en la Tabla 1. Los datos de la densidad y la pérdida de células
endoteliales con respecto a los valores preoperatorios tanto para el Gltimo control como
para cada corte anual de seguimiento (en donde hubiese al menos tres 0jos) se muestran en
la Tabla 2.

La pérdida endotelial total se calcul6 comparando el dltimo recuento endotelial corneal con
respecto al preoperatorio, y por tanto incluye la causada por el trauma quirurgico y ademas
la pérdida relacionada con la edad y con la presencia del lente Artisan en la camara
anterior. En el grupo total de miopes (n=76 ojos), fue del 19.4+17.7% en un tiempo de
seguimiento promedio de 9.6+2.9 afios (rango= 5.1 a 18.5 afos). Si se analiza los puntos de
corte de los 5 y los 10 afios de seguimiento, los valores de pérdida endotelial corneal fueron
de 4.5+6.2% (promedio de seguimiento de 5.19+0.15 afios, con un rango de 5.05 a 5.33
afos) y 16.2+18.1% (promedio de seguimiento de 9.74+0.18 afios, con un rango de 9.48 a
10.15 afios), respectivamente. Pero el nimero de ojos se disminuyen notablemente en estos

subgrupos (4 y 10 ojos respectivamente).

La pérdida total en el grupo hipermétrope (n=17) fue de 18.08+19.37% en un tiempo de
seguimiento promedio de 9.18+3.21 afios (rango= 5.98+16.66 afios). No se realiz6 andlisis

en los puntos de corte de los 5 y los 10 afios de seguimiento por no disponibilidad de ojos.
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La pérdida endotelial causada directamente por el trauma quirdrgico fue calculada
comparando el recuento prequirtrgico versus el recuento postoperatorio tomado hasta 6
meses luego de la cirugia. Resulté en miopes (n= 20) de 4.8% + 18.3% Yy en hipermétropes
(n=6) de 8% + 26%.

En el periodo postoperatorio se tomd como punto de referencia un recuento endotelial
realizado luego de seis meses de la cirugia con el fin de excluir el factor de pérdida
endotelial por trauma quirdrgico, y se calculé para los o0jos que tuvieran esta informacion la
pérdida endotelial anual, que estaria relacionada tanto con la pérdida normal por la edad,
como con la presencia del lente en la cAmara anterior. Se consider6 de acuerdo al estudio
longitudinal clésico de Bourne et al. una pérdida fisiologica promedio de 0.6% anual como
la normal, y el limite maximo se calculé como dos desviaciones estandar por encima de ese
valor (18), ya que la desviacion estandar reportada fue de 0,5%, el maximo considerado

fisiologico seria de 1.6% anual.

En miopes la pérdida anual postoperatoria sin el efecto del trauma quirargico, fue de 2.5%
+ 2.6 % y fue calculada en promedio desde los 4.1 + 3.4 afios hasta 9.6 £ 2.9 afios
postoperatorios, es decir durante un periodo de 5.5 + 2.1 afos del postoperatorio. En
hipermétropes la pérdida anual postoperatoria sin el efecto del trauma quirargico, fue de
3.5% * 4.1 % y fue calculada en promedio desde los 5.6 + 3.7 afios hasta 10.0 + 3.2 afios
postoperatorios, es decir por un periodo de 4.4 + 2.6 afios. Esta pérdida anual postoperatoria
promedio en nimero de células endoteliales fue de 58.8 + 55.6 células por afio en el grupo

miope y 67.4 + 64.0 células por afio en el grupo hipermétrope.

El porcentaje de ojos que presentaron una peérdida endotelial anual postoperatoria
(excluyendo el trauma quirdrgico) por encima de la fisiologica esperada durante el tiempo
de seguimiento (es decir mayor de 1.6% de pérdida endotelial anual) en el grupo miope fue
de 63.6% [IC 95% 23.2%-49.5%] (35/55 0jos) y 46% [IC 95% 50.5%-76.8%] (6/13 0jos)

para los hipermétropes. De los 35 ojos miopes que perdieron mas de 1.6% anual en el
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postoperatorio, seis 0jos de seis pacientes perdieron mas del 5% anual. El valor maximo de

pérdida endotelial anual fue del 10.9%.

Ademas de observarse pérdida de la densidad endotelial corneal, algunos pacientes en el
grupo miope de nuestro estudio, 6 0jos, presentaron un porcentaje de incremento en la
densidad de células endoteliales corneales de 1.17 + 1.80% anual entre los 2.1 y los 8.2
afios del postoperatorio. Cabe resaltar que un paciente masculino de 18 afios de edad
present6 un porcentaje de ganancia de densidad de células endoteliales de 5.1% anual entre
los 1.2 y los 7.6 afios del postoperatorio (grupo miope, después de haber presentado una
pérdida relacionada con la cirugia bastante alta, del 69.1%). En el grupo hipermétrope el
promedio de incremento de densidad endotelial corneal en los ojos que lo presentaron (n=2)

fue de 0.60 £ 0.48% anual entre los 1 y los 9.18 afios del postoperatorio.

23 0jos (30.2%) en el grupo de miopia (tiempo de seguimiento promedio de 9.6+2.9 afios) y
4 0jos (23.5%) en el grupo de hipermétropes (tiempo de seguimiento promedio de 9.2+3.2

afios) perdieron en su ultimo control el 25% o0 mas de la densidad endotelial preoperatoria.

4 ojos presentaron densidades de células endoteliales corneales finales menores de 1000
células’smm?: 3 casos (3.9%) en el grupo de ojos miopes y 1 caso (5.9%) en el grupo de ojos
hipermétropes. 10 ojos presentaron densidades de células endoteliales corneales finales
menores de 1500 células/mm?: 8 casos (11%) en el grupo de ojos miopes y 2 casos (12%)
en el grupo de ojos hipermétropes. Los tres ojos miopes con densidades celulares menores
de 1000 células/mm? tenfan cadmaras anteriores (medidas desde el endotelio) de 2.74 mm,
2.85 mm y 3.7 mm, una densidad de células endoteliales preoperatoria de 1860, 2534 y
2529 células/mm? y al final del seguimiento en esos 3 ojos, la densidad de células
endoteliales fue de 848 células/mm? (9.2 afios después del implante), 845 células/mm? (7.5
afios después del implante) y 862 célulassmm? (11.6 afios después del implante),

respectivamente.

El ojo hipermétrope tenia una camara anterior (medida desde el endotelio) de 2,71 mm. La

densidad de células endoteliales preoperatoria fue de 2321 células/mm? y la final de 754
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célulassmm? (12.6 afios después del implante). En las Tablas 3 y 4 se muestran la
distribucidn de los ojos de acuerdo a su recuento endotelial final.

Al final del seguimiento, el 43.6% (31 ojos) y el 76% (54 ojos) del grupo miope (n=71
0jos) se encontraba dentro de 0.5 D y + 1.0 D de la refraccion deseada (emetropia)
respectivamente. EI 64.7% (11 ojos) y el 82.3% (14 ojos) de los ojos hipermétropes (n=17
0jos) se encontraba dentro de £0.5 D y + 1.0 D de la refraccion deseada respectivamente.

En el grupo miope (71 ojos) al final del seguimiento, el 31% (22 ojos) presentd una AVSC
mejor o igual a 20/25 y el 62% (44 ojos) presentd una AVSC mejor o igual a 20/40. Los
datos de ganancia y pérdida de lineas de agudeza visual con correccidn postoperatoria en el

grupo miope estan disponibles en la grafica 1.

En el grupo hipermétrope (17 ojos) al final del seguimiento, el 35% (6 0jos) presentd una
AVSC mejor o igual a 20/25 y el 65% (11 ojos) presentd una AVSC mejor o igual a 20/40.
Los datos de ganancia y pérdida de lineas de agudeza visual con correccidn postoperatoria

en el grupo hipermétrope estan disponibles en la grafica 2.
Mas resultados refractivos y de agudeza visual se muestran en las Tablas 5 y 6.

Al comparar en un analisis multivariado el porcentaje de pérdida endotelial anual
postoperatorio (ya sin tomar en cuenta el trauma quirdrgico) y aplicando una dicotomia a
esta variable (menor o igual a 1,6% anual versus mayor de 1,6% anual) encontramos que
ninguna de las variables estudiadas de manera lineal (sexo, edad, equivalente esférico
prequirurgico, profundidad de la camara anterior prequirurgica, recuento endotelial
prequirdrgico, poder del lente implantado, y distancia del centro del lente al endotelio) tuvo
una asociacion positiva 0 negativa estadisticamente significativa con el porcentaje de

pérdida endotelial anual postoperatorio (tabla 9).

Al realizar un andlisis univariado de las diferentes variables (sexo, edad, equivalente
esférico prequirdrgico, profundidad de la cAmara anterior prequirurgica, recuento endotelial

prequirurgico, poder del lente implantado, y distancia del centro del lente al endotelio) con
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su asociacion con una perdida endotelial anual postoperatoria mayor 1.6% no se encontro
un resultado estadisticamente significativo. Aunque se observd que la profundidad de la
camara anterior > 3.1 mm mostro un OR de 0.45, constituyéndose un factor protector, pero
el valor p no alcanzd la significancia estadistica y el intervalo de confianza cruzo la linea de

no efecto.

Se observd una relacién lineal inversa entre el porcentaje de pérdida endotelial anual y la
distancia del centro del lente al endotelio (p<0.001). Pero esta relacion es modificado con la

inclusion del equivalente esférico prequirargico (p=0.073).

No hay una relacion lineal entre la profundidad de la camara anterior, equivalente esférico
y el poder del lente intraocular con el porcentaje anual de perdida endotelial (p=0.222,

p=0.241, p=0.303, respectivamente).

No se reportaron complicaciones intraoperatorias, pero en el seguimiento postoperatorio se
reporté en 2 ojos seidel positivo (uno manejado con colocacion de sutura en la herida
quirdrgica y otro con aplicacion de pegante tisular) y un lente descendido que se dejé en

observacion, todos estos en el grupo de pacientes miopes.

Durante todo el seguimiento se report6 aparicion de catarata en 10 0jos miopes, a 4 de estos
ojos se les explantdé el lente faquico, tres de ellos por presencia de catarata (con
compromiso de la agudeza visual con correccion) y en un caso por presentar catarata y
ademés recuento endotelial bajo (848 células/mm?). Al anélisis del recuento endotelial de

estos 4 ojos se incluyd Unicamente hasta antes de la realizacion de la facoemulsificacion.

La edad promedio de los pacientes al momento de la explantacion era de 42.7 afios y el
lente habia sido implantado en promedio 12,2 afios antes. El caso que se acompafio de
disminucion significativa de la densidad endotelial fue el de una paciente miope alta de 38
afios de edad a quien le fue explantado el lente 9 afios luego de su implantacion. El recuento
endotelial en ese momento era de 848 célulass/mm?. Habia tenido un recuento preoperatorio

de 2529 célulassmm? La evolucién luego del explante y de la realizacién de una
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facoemulsificacion e implantacion de un lente en camara posterior, fue satisfactoria en los
cuatro pacientes. No se reportaron complicaciones intraoperatorias, postoperatorias o

desarrollo de catarata en el grupo de pacientes hipermétropes.

Un paciente requirio reposicionamiento del lente faquico luego de 12 afios de implantado,

por una subluxacién secundaria a trauma contuso.
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9 DISCUSION

Los lentes faquicos fijados al iris han sobrevivido mas de dos décadas en el uso clinico.
Diversos investigadores han encontrado que la correccion de altos errores refractivos
miopicos, hipermétropicos y astigmaticos con este tipo de lentes (Artisan® 0 Verisyse®) es

predecible y con buena estabilidad a mediano y largo plazo(10,21,23).

Asi como se reporta en diferentes estudios(14,21), nuestros resultados refractivos muestran
que el implante de lente Artisan faquico es un procedimiento efectivo y seguro (en el
sentido que no hay pérdida de lineas de vision con correccion por encima del punto de corte
establecido del 5%). Por otro lado, si evaluamos la seguridad del implante de lente Artisan
en cuanto a la pérdida endotelial postoperatoria, se puede concluir que se observa una
pérdida considerable de células endoteliales luego de este procedimiento. Hasta el momento
los casos con recuento endotelial corneal < 1000 células/mm? no han presentado edema
corneal, pero a los 4 pacientes ya se les program6 explante del lente intraocular. Tres de
ellos han sido renuentes a realizarse la cirugia, a pesar de las recomendaciones médicas,
debido a que mantienen una buena agudeza visual. Al cuarto paciente ya se le realizo el
explante de lente Artisan faquico, mas cirugia de catarata, mas implante de lente intraocular

con un buen resultado.

Pérdida endotelial a largo plazo luego de la implantacion de lentes intraoculares faquicos de
fijacion iridiana varia mucho en las diferentes publicaciones. En nuestro estudio, a los 5
afios de seguimiento se reportd un porcentaje de pérdida endotelial total (incluyendo la
causada por trauma quirurgico y la postoperatoria) del 4.5£6.2% (grupo miopes), pero se ha
reportado hasta un 18% por otros autores”. Sin embargo, en este punto de corte solo
pudimos incluir 4 ojos en nuestro estudio, lo cual disminuye el poder de este dato para
poder realizar comparaciones. A 10 afios de seguimiento encontramos un porcentaje de
pérdida endotelial corneal de 16.2+18.1% (en 10 ojos miopes), pero se ha descrito hasta un

18.5% en otras publicaciones(20).
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Para explicar la posible pérdida endotelial persistente postoperatoria que se presenta en
estos pacientes, se ha intentado determinar que factor puede estar relacionado con dicha
pérdida. La edad al momento del implante del lente, el sexo, el error refractivo
prequirurgico, el tamafio de la incision(3) y la zona éptica (5 0 6 mm) no han sido
correlacionadas de forma negativa con la pérdida de células endoteliales(16). Aunque,
Jonker et al, reportan que una menor edad preoperatoria (p <0.001) y una mayor densidad
endotelial corneal preoperatoria (p = 0.008) son factores de riesgo para una mayor pérdida
de densidad endotelial corneal luego del implante(20). Los reportes son contradictorios al
referirse a la correlacion negativa entre la profundidad de la camara anterior y la pérdida de
células endoteliales(3,9,10,20-22). En nuestro estudio no se encontré una asociacion entre
las variables indicadas a continuacion y una pérdida endotelial anual postoperatoria mayor
de 1.6%: sexo, edad, equivalente esférico prequirargico, profundidad de la camara anterior
prequirurgica, recuento endotelial prequirdrgico, poder del lente implantado, y distancia del
centro del lente al endotelio. Esto posiblemente se vio afectado por el tamafio insuficiente
de la muestra. Se requeriran estudios futuros con méas o0jos para determinar de manera mas
precisa las posibles asociaciones. Sin embargo observamos ciertas tendencias, que aunque
no alcanzaron a tener significancia estadistica, podrian sugerir cambios en los criterios de
inclusién para los candidatos de este tipo de procedimiento. . En nuestro estudio se observd
que la profundidad de la camara anterior > 3.1 mm fue un factor protector, pero el valor p
no alcanz6 la significancia estadistica y el intervalo de confianza cruzo la linea de no

efecto.

Se ha sugerido en la literatura que la distancia del borde del lente al endotelio debe ser de al
menos 1.5 mm para minimizar el riesgo de descompensacion corneal, por lo tanto una
distancia mas corta esta relacionada con mayor pérdida endotelial corneal(22). En el
presente estudio se presentaron dificultades técnicas con el equipo de tomografia de
coherencia optica y no se pudo visualizar adecuadamente el borde de la dptica del lente, asi
que la medicion postoperatoria se realizo entre el centro del lente y el endotelio. Debido a

la no disponibilidad de este valor en nuestro estudio, no pudimos analizarlo y compararlo
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con los resultados previamente publicados. Por otro lado también ha sido reportado que
entre menor distancia del centro del lente al endotelio hay un mayor riesgo de pérdida
endotelial postoperatoria(22). En nuestro estudio también se observd, que a mayor distancia

del centro del lente al endotelio habra un menor porcentaje de pérdida endotelial anual.

Asi como reportamos pacientes con un porcentaje de pérdida de la densidad de células
endoteliales, algunos pacientes presentaron ganancia en el porcentaje de células
endoteliales. En el grupo miope de nuestro estudio, se observo un porcentaje de ganancia en
la densidad de células endoteliales corneales de 1.17 + 1.80% anual entre los 2.1y los 8.2
afios del postoperatorio (6 0jos). Cabe resaltar que un paciente masculino de 18 afios de
edad present6 un porcentaje de ganancia de densidad de células endoteliales de 5.1% anual
entre los 1.2 y los 7.6 afios del postoperatorio (grupo miope, después de haber presentado
una pérdida relacionada con la cirugia bastante alta, del 69.1%). Este paciente pasd de una
densidad endotelial preoperatoria de 2925 células/mm?, a una postoperatoria temprana de
902 células/mm? (2 meses postoperatorios) y en el Gltimo control recuperd poblacion
endotelial alcanzando 1757 células/mm?.

El porcentaje de ganancia en la densidad de células endoteliales corneales en el grupo
hipermétrope fue de 0.60 = 0.48% anual entre los 1 y los 9.18 afios del postoperatorio (2
0jos). Se han propuesto diferentes teorias sobre la ganancia en el porcentaje de células
endoteliales, una de ellas puede ser la gran variacion en las mediciones de la densidad
celular y pequefios tamafios de muestra que permitid una gran variacion en estas
mediciones(21). También se ha descrito una posible renovacién de las células madre en el
endotelio corneal mediante células madre situadas en el nicho limbar posterior, lo que
produciria un aumento en la renovacion celular posterior a una cirugia intraocular(27).
Aunque otros autores han descrito que la mitosis de las células endoteliales se encuentra
detenida en una de las fases de la divisién celular, por lo tanto carece casi totalmente de
actividad mitotica in vivo(1,3). Amann et al demostraron que la densidad de las células

endoteliales en la cornea periférica es significativamente mas alta que en la cérnea central,
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y que la densidad endotelial corneal periférica proporciona una reserva fisiologica de
celulas endoteliales corneales luego de un trauma (implante del lente intraocular)(28).

La Academia Americana de Oftalmologia (AAO) recomienda el explante del lente Artisan
faquico si existe una pérdida en la densidad endotelial > 25% con respecto a la
preoperatoria y la Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria de Productos de Salud
(AFSSAPS) si existe una densidad endotelial corneal <1500 células/mm2 en el seguimiento
postoperatorio(20), en nuestro estudio, 23 0jos (30.2%) en el grupo de miopia (tiempo de
seguimiento promedio de 9.6+2.9 afios) y 4 ojos (23.5%) en el grupo de hipermétropes
(tiempo de seguimiento promedio de 9.2+3.2 afios) perdieron en su Gltimo control el 25% o
més de la densidad endotelial preoperatoria. Este porcentaje es mayor al publicado por
Jonker et al: 7.9% en el grupo miope y 6.3% en el grupo torico a los 10 afios de
seguimiento(20). Al finalizar el seguimiento en nuestro estudio, se reportd una densidad
endotelial corneal <1500 células/mm2 en el 10,5% (8 ojos en el grupo miope) y 11,8% (2
ojos en el grupo hipermétrope), siendo igualmente estos porcentajes mayores a los
publicados por Jonker et al (3.9% y 4% del grupo implantado con lente para miopia y lente
negativo torico, respectivamente)(20). Hasta el momento, en nuestro seguimiento solo se ha
explantado un lente Artisan faquico por catarata y recuento endotelial corneal bajo (848
célulassmm? a los 9.2 afios del implante), mientras que en la publicacién de Jonker et al
ocurrio en el 6% del grupo miope y el 4.8% del grupo torico(20).

Una limitacion de nuestro estudio es el nimero de ojos que pudieron ser incluidos, debido
al poco numero que cumplieron con el tiempo de seguimiento requerido, o en algunos casos
no tenian el recuento endotelial corneal reportado. Ademas, otra debilidad, es que se
incluyd un bajo numero de sujetos en la poblacion de hipermétropes, lo que influyé en una
disminucion del poder de los datos, mostrando que los resultados no tenian significancia

estadistica.
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Otra limitacion que presenta nuestro estudio es que el recuento de la densidad de las células
endoteliales corneal fue medido con dos microscopios especulares diferentes, uno fue el
Tomey EM-1000 hasta el afio 2009 y el otro el Topcon SP-3000P, desde ese momento.
Esto se produjo dado que eran los equipos con los que contaba el Centro Oftalmoldgico
Virgilio Galvis en el momento que fueron evaluados los pacientes. No existe ningun
estudio que muestre el nivel de congruencia de los datos entre estos dos equipos. Sin
embargo, Mddis y coautores compararon los resultados del equipo Tomey EM-1000 y una
version anterior del equipo de Topcon (el SP-2000P) y encontraron que los valores entre los
dos equipos eran praticamente intercambiables. Dada la similitud de los sistemas de
Topcon, podriamos entonces asumir que el rango de error sera bajo al comparar los datos

tomados con el microscopio especular Tomey EM-1000 y el Topcon SP-3000P.
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10 CONCLUSIONES

Aunque los resultados refractivos de los lentes faquicos Artisan son buenos a largo plazo, y
la seguridad evaluada con respecto a la perdida de lineas de agudeza visual con correccion,
esta dentro de lo aceptado, si se evidencio en este estudio (asi como en otros ya publicados)
gue un punto critico a largo plazo es la perdida persistente de células endoteliales corneales.
En el presente estudio el 30.2% del grupo miope y el 23.5% del grupo hipermétrope
perdieron el 25% o mas de la densidad endotelial preoperatoria, lo cual se consideraria una
indicacion para explante de lente de acuerdo a la AAO(20). Adicionalmente el 63.6% de los
0jos miopes y 46% de los ojos hipermétropes perdieron mas del 1.6% anual de densidad
celular endotelial en el postoperatorio. Identificamos que el limite de la profundidad de la
camara anterior de 3.1 mm mostraba una tendencia a ser factor protector de esta pérdida
incrementada, aunque no alcanzo significancia estadistica, sin embargo ante los hallazgos
de otros estudios(3,20,22), recomendamos que se incremente el limite inferior de la
profundidad de la cdmara anterior a 3.1 mm. Adicionalmente, para garantizar que a largo
plazo los pacientes mantengan una densidad endotelial corneal que permita una cirugia de
explante de lente Artisan faquico méas facoemulsificacion, més implante de lente en saco
capsular, también estamos de acuerdo con que se incremente la densidad endotelial minima
requerida, sobretodo en paciente menores de 25 afios. Un limite razonable, seria de

alrededor de 3000 células/mm? para los pacientes menores de 25 afios.
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12.1 TABLAS

12 ANEXOS

Tabla 1. Descripcion de la poblacion estudiada

Grupo miope Grupo hipermétrope (n=17)
(n=76)
Edad media (afios) 29.7 £8.19 25.47 £ 4.52

Género (M/F) 12/37 (24%1/76%) 5/5 (50%/50%)
Ojo (OD/QI) 40/36 (53%/47%) 9/8 (53%/47%)
Poder del LIO (Dioptrias) -11.55 + 4.88 8.65+2.14
Zona oGptica (5/6 mm) 24/51 (32%/68%) 17/0 (100%/0%)
Lente térico/No torico 9/67 (12%/88%) 2/15 (12%/88%)
Poder del cilindro del LIO -3.64 £1.13 -750+0
(Dioptrias)

Bioptica (Si/No) % 21/55 (28%I/72%) 5/12 (29%/71%)
ACD (mm) 3.21+£0.24 mm 2.90£0.11 mm
Distancia del centro del lente- 2.28 £0.36 mm 1.71£0.31 mm
endotelio (mm)

Cirujano en entrenamiento Vs 58/18 (24%I/76%) 15/2 (12%/88%)
experimentado

Tiempo de seguimiento (afios) 9.60 £2.90 8.31+2.78

Género: M: masculino, F femenino; ojo: OD ojo derecho, Ol ojo izquierdo.

Algunos datos estan registrados como promedio + desviacion estandar.
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Tabla 2. Densidad celular endotelial y pérdida en el Gltimo control y para cada punto de

corte anual.
Miopes
Recuento Recuento ) )
) ) Diferencia
endotelial endotelial ) )
n ) ) (células/mm
) preoperatorio | postoperatorio ) Valor p
(ojos) ) ) ) ) y porcentaje)
(células/mm?) | (células/mm°)
[rango]
[rango]
Preoperatorio 20 2712.8 £ 263.2 | 2566 + 483.6 146.8 + 0.241
versus control [rango 2292- [rango 902- 523.69
postoperatorio 3281] 3155] (4.8% +
temprano (6 18.3%)
meses 0 menos) [rango -
23.76% a
69.16%]
Preoperatorio 76 2604.2 £ 317.1 | 2083.7 + 447.4 | 520.5 £ 464.4 | <0.001
versus ultimo [rango 1860- [rango 845- (194 % +
control 3306] 2740] 17.8) [rango -
postoperatorio 21% a 66.7%)]
Preoperatorio 4 2605.7 £185.4 | 2480.2 + 96.6 125.5+168.5 | 0.275
versus control 5 (4.5% £
afos (+ 6 6.2%)
meses)
Preoperatorio 6 2655.5 +£307.4 | 2256.2+171.3 | 399.3+418.9 | 0.019

versus control 6

(13.6% +
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anos (£ 6 16.4%)

meses)

Preoperatorio 11 2653.3 +170.1 | 2142.7 +534.7 | 510.6 +453.6 | 0.007
versus control 7 (19.7% =

afios (x 6 18.0%)

meses)

Preoperatorio 10 2661.9 £308.1 | 2034.2 £287.2 | 627.7 £259.7 | <0.001
versus control 8 (23.4% =

afos (x 6 8.1%)

meses)

Preoperatorio 9 2636.1 +512.8 | 2162.4 +627.2 | 473.6 £476.8 | 0.098
versus control 9 (18.1% +

anos (= 6 20.4%)

meses)

Preoperatorio 10 2592.2 + 183.7 | 2165.4 + 458.3 | 426.8 £482.8 | 0.014
versus control (16.2% =

10 afios (= 6 18.1%)

meses)

Preoperatorio 5 2681 +220.5 |2016.2+215.6 |664.8+423.9 |0.001
versus control (23.9%

11 afios (+ 6 +14.6%)

meses)

Preoperatorio 7 2302.1 +347.4 | 1765.7 £ 581.4 | 536.4 £ 693.6 | 0.047
versus control (21.5%

12 afios (x 6 +28.1%)

meses)

Preoperatorio 6 2541.1 + 294 2189.6 + 271.3 | 351.5+477.7 | 0.057

versus control

(12.4% +
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13 afios (x 6 17.1%)
meses)
Preoperatorio 8 2667.8 +423.2 | 1787.2 +£400.2 | 880.6 £483.2 | 0.001
versus control (32.2% =
14 afios (6 16.7%)
meses)
Hipermétropes
Recuento Recuento ) )
n endotelial endotelial Diferencia (2#
) _ ) célulassrmm“y | Valor p
(ojos) | preoperatorio | postoperatorio _
) ) ] ) porcentaje)
(células/mm?) | (células/mm°)
Preoperatorio 17 2615.1 +279.4 | 2161.9 +600.3 | 453.2 +453.6 | 0.008
versus ultimo [rango 2213- [rango 754- (18.08% +
control 3156] 3040] 19.37%)
postoperatorio
Preoperatorio 6 2699.3 + 140.9 | 2500.8 + 745.2 | 198.5+651.2 | 0.536
versus control [rango 2504- [rango 1083- (8.0% +
postoperatorio 2891] 3053] 25.7%)
temprano (£ 6 [rango -
meses) 11.1% a
56.7%]
Preoperatorio 4 2586.2 + 198.8 | 2355.7 + 218 230.5+274.6 | 0.169
versus control 6 (8.6% £9.9%)
anos (x 6
meses)
Preoperatorio 11 2579 £227.9 2172 £ 114 407 £292.3 <0.001
versus control 7 (15.2%
anos (= 6 +10.5%)
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meses)

Preoperatorio 4
versus control
13 afos (= 6

meses)

2696.2 + 498.2

1819.7 +1078.3

876.5 + 603
(36.3%
+28.7%)

0.191

TABLA 3. Densidad final de células endoteliales en ojos miopes (n=76

0j0S).

Recuento (cel/mm?) | # ojos Porcentaje | Porcentaje
acumulado

< 1.000 3 3.9% 3.9%

1,001 a 1,500 5 6.6% 10.5%

1,501 a 2,000 20 26.3% 36.8%

> 2,001 48 63.2% 100%

Tabla 4. Densidad final de células endoteliales en 0jos hipermétropes

(n=17 0jos).

Recuento (cel/mm?) | # ojos Porcentaje | Porcentaje
acumulado

< 1.000 1 5.9% 5.9%

1,001 a 1,500 1 5.9% 11.8%

1,501 a 2,000 3 17.6% 29.4%




> 2,001

12

70.6%

100%
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Tabla 5. Datos prequirdrgicos y postquirargicos de Gltimo control en el grupo miope.

Datos prequirurgicos Datos postquirurgicos Valor p
Esfera (Dioptrias) -11.15+5.69 | Esfera (Dioptrias) | -0.29 + 0.87 <0.001
Cilindro (Dioptrias) | -1.88+1.18 Cilindro -1.08 £0.73 <0.001
(Dioptrias)
EE (Dioptrias) -12.02 +5.51 | EE (Dioptrias) -0.72+£0.91 <0.001
(Rango +1.00 a
-3.38)
LogMAR AVSC 1.75+0.45 LogMAR AVSC | 0.31+0.24 <0.001
(Snellen 20/41)
LogMAR AVCC 0.23+0.19 LogMAR AVCC | 0.13+0.18 0.0054
(Snellen 20/27)
Tabla 6. Datos prequirurgicos y postquirdrgicos de ultimo control en el grupo
hipermétrope.
Datos prequirurgicos Datos postquirudrgicos Valor p
Esfera (Dioptrias) 6.41+1.70 Esfera (Dioptrias) 0.21+1.19 |<0.001
Cilindro (Dioptrias) -2.27 £2.04 | Cilindro (Dioptrias) -1.07 £ 0.86 | 0.016
EE (Dioptrias) 5.54 £2.39 EE (Dioptrias) -0.24 +1.35 | <0.001
LogMAR AVSC 0.75+0.30 LogMAR AVSC 0.27+0.22 | <0.001
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LogMAR AVCC

0.14+0.13

LogMAR AVCC

0.09+0.10

0.078

Tabla 7: Pérdida endotelial a largo plazo luego de la implantacion de lentes intraoculares

faquicos de fijacion iridiana

Porcentaje de pérdida de células endoteliales / (n) para cada
Autor Ao periodo de tiempo de seguimiento postoperatorio / limite inferior
del rango de la densidad endotelial en ese momento postoperatorio.
5 afos 6 afnos 7 afos 10 anos
Menezo etal | 2004 10.5% (61)/N.D.
(19)
Tahzib et al 2007 6.9% 14.9%
(21) (89)%/2163 (89)¥/1849
Benedetti et al | 2007 9% (49)/2282
1)
Silva et al 2008 14.1% (16)/1087
(10)
Guell et al 2008 11.3% (88)*
(14) IN.D.
10,9% (165)** /
N.D.
Saxena et al 2008 8.3% (51)/ N.D. | 9.1%(28)/ | 12.6%(13)/
3) N.D. N.D.
Yuanetal | 2012 Grupo 1:
16.1%(N.D.)/N.
D." Grupo 2:
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18%(N.D.)/N.D.

i

Titiyal et al 2012 12.6% (13)/N.D
(11)
Bouheraroua | 2015 15.2% (68)/N.D.
etal (9)
Jonker et al 2017 Artisan Miopia: Artisan
(20) 4.1% (193)/478 Miopia: 11.5%
Artisan Térico: (227)/556
11.9% (40 Artisan Térico:
)/1296 18.5%
(20)/1178
Presente 2018 Miopes: 4.5% Miopes: Miopes: Miopes: 16.2%
estudio (4)12362. 13.6% 19.7% (10)/1405.
(6)/2125. (11)/845.
Hipermétro | Hipermétro
pes: pes:
8.6%(4)/21 | 15.5%(4)/2
54 014

N.D.: No disponible.
*Qjos con lente faquico de 5 mm de dptica

** 0jos con lente faquico de éptica de 6 mm

¥ Al porcentaje suministrado por los autores se le adicioné el 0.6% anual de pérdida

fisioldgica que ellos le habian restado.

" Los autores dividieron 84 ojos en dos grupos, de acuerdo a la edad (Grupo 1 de 18 a 29

afios y grupo 2 de 30 a 40 afios), pero no indicaron el nimero de ojos en cada grupo. Los

valores de pérdida endotelial se calcularon de acuerdo a las barras mostradas en la Figura 1
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del articulo publicado por X Yuan et al.

Tabla 8: Casos publicados de explantacion de lentes faquicos de fijacion iridiana

Autor / Afo Ojos | Causa Requirid
trasplante de
cornea?

Guell etal /2008 (14) |5 Pérdida endotelial: 3 ojos. No

Catarata: 2 0jos.
Silva et al /2008 (10) 2 Catarata: 1 ojo. No
Severo deslumbramiento: 1 ojo.

Tahzib et al /2007 (21) | 2 Catarata: 2 0jos. No

Moshirfar et al /2014 7 Catarata: 5 0jos. Si: Un ojo

(29) Descompensacion corneal: 2 0jos. (DSAEK)

Kim et al /2008 (30) 2 Descompensacion corneal: 2 0jos.> | Si: 2 0jos.~

Sayman Muslubas et al/ | 4 Descompensacion corneal: 4 0jos. Si: 4 ojos.

2014 (31)

Sikder etal./ 2011 (32) | 2 Descompensacion corneal: 2 0jos. Si: 2 0jos.
(DSAEK).

Van Eijdenetal/ 2009 |1 Descompensacion corneal: 1 ojo. Si: Un ojo.

(33)

Alio et al /2015 (34) 24 Catarata: 11 ojos. N.D.

Pérdida endotelial o
descompensacion corneal: 7 0jos.
Otras causas (Hipertension ocular,
dislocacion del lente, error

refractivo, desprendimiento de
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retina): 6 0jos

Jonker et al /2018 (20)

84

Catarata: 47 0jos.

Pérdida endotelial: 19 ojos.

Catarata + pérdida endotelial: 5 0jos.
Edema corneal: 5 0jos.

Hipertension ocular: 4 ojos.
Anisometropia: 1 0jos.
Descentracion: 1 ojo.
Desprendimiento de retina: 1 ojo.
Inestabilidad de la agudeza visual: 1

0jo.

Si: 2 0jos
(DSAEK y
Penetrante)

Presente estudio

Catarata: 3 0jos.
Catarata + Recuento endotelial bajo:

1 ojo*

No.

2 Recuento endotelial corneal bajo en ambos ojos (548/564 células/mm?). Al momento
de la publicacion el paciente estaba en espera de trasplante de cornea en el ojo derecho,
pero luego requirié también explantacién en el ojo izquierdo y se le realizd
queratoplastia de ambos o0jos (comunicacién personal de Dr. H.K. Lee, marzo 12/2017).

N.D.: Informacién no disponible.

¥ Recuento endotelial: 848 células/mm?.

Tabla 9: Analisis de la asociacion entre las diversas variables estudiadas y el porcentaje de
pérdida endotelial anual postoperatorio en los 0jos miopes*

Variables Odds Ratio Valor p IC 95%

Sexo 0.8425996 0.884 0.0843222 - 8.419777
Edad 1.023124 0.628 0.9326751 - 1.122344
EE prequirurgico 1.54166 0.445 0.5082055 - 4.676683
Profundidad de 0.6841441 0.896 0.0022557 - 207.5012
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camara anterior

Recuento endotelial | 1.001175 0.306 0.9989242 - 1.003431
prequirdrgico

Poder del LIO 0.577948 0.353 0.1816017 - 1.839321
Distancia del centro | 0.6344146 0.775 0.0281675 - 14.28888

del lente al endotelio
*Aplicando una dicotomia, categorizando la pérdida endotelial anual en menor o igual a

1,6% anual versus mayor de 1,6% anual.

12.2 GRAFICAS

Gréfica 1: Datos de ganancia y pérdida de lineas de agudeza visual con correccion

postoperatoria en el grupo miope.
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Grafica 2: Datos de ganancia y pérdida de lineas de agudeza visual con correccion

postoperatoria en el grupo hipermétrope.
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