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Summary

The objective of this study is to evaluate binocular visual results, including the
quality of vision (examined by contrast sensitivity) and subjective satisfaction in a
group of patients implanted bilaterally with an intraocular PanOptix trifocal lens.
Methods:

This was an observational, retrospective cohort study.

Results:

The total of 132 eyes, 66 patients with bilateral PanOptix trifocal lens implant.
Binocular uncorrected distance visual (UDVA) was on average 0.05 LogMAR
(Snellen 20/22), intermediate 65 cm (UIVA) 0.07 (20/23), near 40 cm (UNVA) 0.05
LogMAR ( 20/22).

The binocular defocus curve showed a plateau without a clearly evident peak in
visual acuity in the defocus corresponding to intermediate vision (between -2.00 D
and -1.00 D, corresponding in distance to the interval between 50 cm and 1 meter)
with a visual acuity average between LogMAR 0.09 and LodMAR 0.08
Conclusion: The PanOPTIX trifocal intraocular lens showed very satisfactory
results in this group of patients, who achieved independence of the glasses and
expressed a high level of satisfaction.

Introduccion

Actualmente las cirugias de catarata se realizan en casos menos avanzados, a
edades mas tempranas de los pacientes, y ademas se indica también la
facoemulsificacion con fines refractivos con mayor frecuencia. Mas pacientes
buscan la independencia de las gafas luego de la implantacién del lente
intraocular, necesidad que han suplido los lentes intraoculares (LIOs) bifocales y
mas recientemente los trifocales. Los LIOs bifocales ya en el mercado desde la
década de 1980, especialmente con los modelos de los ultimos diez afios han
proporcionado agudezas visuales satisfactorias para las distancias lejana y
cercana pero no para la visién intermedia.'? Para solucionar esta debilidad se
desarrollaron los LIOs trifocales de diversos modelos, con los que se han
reportado resultados satisfactorios.31#



Un modelo de LIO trifocal lanzado en los tltimos afios es el Acrysof PanOptix
(Alcon Surgical, Inc.) cuyo disefio esta dirigido a mejorar las tareas de vision
intermedia para aumentar la satisfaccion del paciente, al crearse un tercer punto
focal a una distancia intermedia 6ptima de 60 cm, aunque con un rango de vision
aceptable alrededor de este punto.31® Por su disefio el Panoptix teéricamente no
es dependiente del tamafio pupilar.t®

El objetivo de este estudio es evaluar los resultados visuales binoculares,
incluyendo la calidad de vision (examinada por medio de la sensibilidad al
contraste) y la satisfaccion subjetiva en un grupo de pacientes implantados
bilateralmente con un lente intraocular de PanOptix trifocal.

Materiales y Métodos

Este fue un estudio observacional, de cohorte retrospectiva, que involucra
pacientes de una base de datos ya existente, a quienes se les realizo implante
bilateral del lente trifocal Panoptix. La implantacion de estos lentes fue posterior a
la extraccion de catarata o cristalino transparente con técnica de
facoemulsificacion y calculados para la emetropia. Los criterios de inclusion para
esta base de datos fueron: edad = 40 anos, diagnostico de catarata o ametropia,
implante bilateral de lente trifocal Panoptix, minimo seguimiento de 3 meses. Los
criterios de exclusion fueron: patologias oculares como glaucoma, degeneracion
macular relacionada a la edad, retinopatia diabética, maculopatias, ambliopia,
alteraciones vasculares de la retina, membranas epiretiniana, descentramiento del
lente, complicaciones durante la cirugia.

En acuerdo con la declaracion del Helsinki, este protocolo fue revisado y aprobado
por el Comité de Etica de Investigacion de la Fundacién Oftalmoldgica de
Santander Carlos Ardila Lulle (FOSCAL)

La base de datos contiene pacientes de dos instituciones: Clinica Oftalmoldgica
del Caribe (COFCA, Barranquilla, Colombia) y FOSCAL. Los pacientes de esta
base de datos fueron expuesto a la misma técnica quirtrgica: facoemulsificacion
por incision corneal de 2.2-2.75mm bajo anestesia local asistida

El lente AcrySof® IQ PanOptix (TFNTOO) es un lente trifocal mono-pieza, hecho
del copolimero acril-metraacrilato (Alcon Laboratories, Texas, EE. UU..). La cara
posterior del lente es esférica y su cara anterior asférica con una superficie
difractiva. El lente incorpora un filtro azul-violeta con una adicion intermedia de
+2.17D y maxima de +3.25D, recibi6 marca EC en 2015.

El desenlace principal fue la Agudeza Visual sin correccion lejana (AVsc L) (igual o
mayor a 6 metros), intermedia (AVsc I) (65cm), cercana (AVscC)(40cm). Otros
desenlaces primarios fueron: proporcion de pacientes con AVscL 20/25 o mejor y
el desempeiio en la curva de desenfoque. Esta curva fue realizada de la siguiente
manera: una vez obtenida la refraccion subjetiva del ojo, valor de

emetropizacion, se desenfoca con -4.00 D sobre esa refraccion, se toma la AV
(siempre de lejos) y seguidamente se reduce ese desenfoque en pasos de 0.50 D,



tomando el valor de AV para cada uno de los desenfoques, hasta llegar al
desenfoque 0.

Como desenlaces secundarios: se utilizaron los datos s de refraccion, asistida por
auto refractometro electronico (KR-800, Topcon Medical Systems) y afinamiento
por optometria, y se realizo la encuesta de satisfaccion CATQUEST-9SF.

Se realizo un analisis descriptivo para estimar la agudeza visual lejana, intermedia
y cercana, AV a distancia no corregida (UDVA), AV a distancia corregida, AV
cercana no corregida (UNVA), AV intermedia no corregida (UIVA), analisis de
sensibilidad al contraste, curva de desenfoque, refraccion manifiesta,
queratometria mediante medidas de tendencia central, posicion y dispersion segun
la distribucion de frecuencias. Los resultados de eficacia se realizaran tomando
valores de promedio, desviacion estandar, mediana, valores maximos, y minimos
procesado utilizando Microsoft Excel Version 16.21 (Microsoft, 2018). Se estimara
la incidencia de eventos adversos y eventos adversos serios. El nivel de
significancia del estudio sera del 5%

Resultados

El total de 132 ojos, 66 pacientes con implante bilateral de lente trifocal PanOptix.
La agudeza visual binocular no corregida de lejos (Avsc L) fue en promedio de
0,05 LogMAR (Snellen 20/22) , intermedia 65 cm (Avsc 1) 0.07 (20/23 ), cercana 40
cm (AVscC) 0.05 LogMAR ( 20/22).

58 de 66 pacientes (87,9%) alcanzaron 20/25 o mejor de agudeza visual lejana
binocular sin correccion.

El promedio de seguimiento postoperatorio fue de 12.2 meses, con un minimo de
6.5 meses y maximo de 25.7 meses.

La figura 1 presenta la curva de desenfoque promedio de los pacientes.

La curva de desenfoque binocular mostré una meseta sin un pico claramente
evidente en la agudeza visual en los desenfoques correspondientes a vision
intermedia (entre -2.00 D y -1.00 D, correspondiendo en distancia al intervalo entre
50 cm y 1 metro) con una agudeza visual promedio de entre LogMAR 0.09 y
LodMAR 0.08 (en Snellen entre 20/24 y 20/25). Aunque en desenfoques mayores
(-2,50 Dy -3.00 D, correspondientes a distancias de 40 cm y 33 cm) se evidencié
un descenso progresivo de la curva, la agudeza visual en estas distancias (vision
cercana) se mantuvo entre LogMAR 0,17 y LogMAR 0,21 (en Snellen entre 20/30
y 20/32). En distancias de 2 metros o mayores) la curva mostré un desempeio
aun mejor, con visiones de entre LogMAR 0,02 y LogMAR 0,02 (en Snellen
20/21).
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En cuanto a la sensibilidad al contraste en condiciones fotopicas (figura 2 y 3) los
niveles se mantuvieron en el limite inferior de la normalidad, tanto sin
deslumbramiento como con deslumbramiento. Sin embargo, al examinar la
sensibilidad al contraste en condiciones escotépicas (figura 4 y 5) se encontraron
valores por debajo de la normalidad en las frecuencias espaciales bajas, tanto con
deslumbramiento como sin deslumbramiento.

Figura 2.
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Figura 3.
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Los resultados de la encuesta de satisfaccion con el cuestionario CATQUEST-9SF
se encuentran resumidos en la Tabla 1.

TABLA 1.
No, Si, algunas | Si, Si, muchas
ninguna dificultades | bastantes dificultades
difiultad dificultades
Considera que | 62 (93,9%) | 4 (6,1%) 0 0
Su vision
actual le
causa de
alguna
manera
dificultades en
su vida diaria?
Muy Bastante Bastante Muy
satisfecho | satisfecho | insatisfecho | insatisfecho
Esta 56 (84.8%) | 10 (15.2%) |0 0
satisfecho o
insatisfecho
con su vision
actual?
Tiene No, Si, algunas | Si, Si, muchas
dificultades ninguna dificultades | bastantes | dificultades
cuando realiza | difiultad dificultades
las siguientes
actividades a
causa de su
vision?
Si es asi, con
qué
intensidad?
Leer los textos | 58 (87.9%) | 8 (12.1%) |0 0
de los
periodicos
Reconocer las | 61 (92.4%) | 5 (7.6%) 0 0
caras
de la gente que
conoce




Ver los precios
de las cosas
cuandova a

comprar

57 (86.4%)

9 (13.6%)

Caminar por
superficies
irregulares.
Por ejemplo:
calzada
con adoquines
(calle

empedrada)

64 (97%)

2 (3%)

Realizar
trabajos
manuales.
Por ejemplo:
trabajos de

carpinteria

64 (97%)

2 (3%)

Leer subtitulos

en la television

63(95.5%)

3(4.5%)

Cuando realiza
alguna
actividad/hobby
en la que esta

interesado

62 (93.9%)

4 (6.1%)




DISCUSION

Los LIO multifocales fueron disefiadas para mejorar la vision cercana,
manteniendo una buena visién lejana, y por ende llevando a independencia de las
gafas. Este enfoque sin embargo tiene un problema intrinseco inherente, y es que
al dividir la luz en los diversos focos, se afecta la calidad de la imagen retiniana de
cada foco. Adn asi, los resultados han sido progresivamente mejores, y el nivel de
satisfaccion de los pacientes es alto.'"'* Los modelos iniciales eran bifocales, con
un foco lejano y el otro cercano (35 o 40 cm). Sin embargo, con las exigencias de
la vida moderna cada vez los pacientes requieren mas el uso de la visién
intermedia (para trabajar en pantallas de computador, por ejemplo) y por ello se
desarrollaron los lentes intraoculares trifocales. El lente PANOPTIX de Alcon es un
lente trifocal con un disefio hibrido difractivo-refractivo. Tiene 15 anillos difractivos
qgue rodean una pequefa zona central refractiva (de solo 336 micras de diametro)
y a su vez esta rodeada por otra pequefia zona periférica refractiva.

Los estudios opticos de este lente realizando mediciones de transferencia de
modulacién del contraste en un banco éptico con un modelo de ojo mostraron que
el lente PanOptix es equivalente a los LIOs bifocales en el rendimiento fotopico
cercano y lejano, al mismo tiempo que proporciona un rango sustancial de focos
intermedios con un enfoque intermedio 6ptimo a 60 cm.1®

Los resultados clinicos parecen respaldar estos hallazgos experimentales.

En el presente estudio el porcentaje de pacientes que lograron una agudeza visual
sin correccion de 20/25 o mejor fue muy alto, 87,9%, aunque fue un poco menor
que el reportado por Garcia-Perez y coautores, que fue del 96,6%.% Sin embargo,
si excluimos un paciente que tenia antecedente de cirugia refractiva con LASIK,
ese porcentaje llega al 90,8%.

Como lo pronosticaba el desempefio tedrico del lente trifocal Panoptix,
efectivamente las agudezas visuales sin correccion en las tres distancias (lejana,
intermedia, 65 cm, y cercana, 40 cm) fueron muy buenas: 0,05 LogMAR (Snellen
20/22) , 0.07 LogMAR (Snellen 20/23 ) y 0.05 LogMAR ( Snellen 20/22),
respectivamente. Estos valores fueron similares a los reportados por otros
grupost®1314 aunque un poco menores que los resultados publicados por otros
grupos.?

La sensibilidad al contraste se afecté minimamente en condiciones fotopicas,
manteniéndose su promedio dentro de los limites de la normalidad. Sin embargo,
al examinarla en condiciones escotopicas fue evidente una disminucion,
ubicandose por debajo de lo nmormal sobretodo en frecuencias espaciales bajas.
Escandon-Garcia y colaboradores encontraron una tendencia similar en los



resultados de la sensibilidad al contraste en condiciones escotopicas, y no solo
para el lente PanOPTIX, sino para otro trifocal (FineVision).'* Por otra parte,
Garcia-Perez y coautores no encontraron esta disminucion de la sensibilidad al
contraste en pacientes con lente PanOptix. Ellos usaron un equipo diferente al
empleado en el presente estudio y también al utilizado por Escandon-Garcia y
coautores, lo cual podria influir algo en los resultados.*®

La curva de desenfoque binocular mostré una meseta sin un pico claramente
evidente en la agudeza visual en los desenfoques correspondientes a vision
intermedia (entre -2.00 D y -1.00 D), correspondiendo en distancia al intervalo
entre 50 cm y 1 metro) con una agudeza visual promedio de entre LogMAR 0.09 y
LodMAR 0.08 (en Snellen entre 20/24 y 20/25). Aunque en desenfoques mayores
(-2,50 Dy -3.00 D, correspondientes a distancias de 40 cm y 33 cm) se evidencio
un descenso progresivo de la curva, la agudeza visual en estas distancias (visién
cercana) se mantuvo entre LogMAR 0,17 y LogMAR 0,21 (en Snellen entre 20/30
y 20/32). Por otra parte al disminuir el desenfoque negativo y por ende
incrementarse la distancia simulada del objeto (distancias de 2 metros o mayores),
la curva mostr6 un desempefio aun mejor, con visiones de entre LogMAR 0,02 y
LogMAR 0,02 (en Snellen 20/21).

Un comportamiento similar se ha evidenciado en otros estudios, y debido a ello, a
la ausencia de unos picos de agudeza visual seguidos de unos valles con
disminucién de la misma, a lo largo de las diferentes distancias, es que algunos
(como B6hm y coautores del grupo de Kohnen) recientemente sugirieran llanarlo
“panfocal” en lugar de trifocal.®

El nivel de satisfaccion de los pacientes en el presente estudio fue muy alto. El
93,9% respondieron que su vision con los lentes intraoculares PanOPTIX no le
causaba ninguna dificultad en su vida diaria y ninguno respondié que tuviese
bastantes o muchas dificultades. Adicionalmente el 84,8% de los pacients indicé
que estaba muy satisfecho con su vision y el restante 15,2% que estaba bastante
satisfecho. Ninguno respondid que estuviese insatisfecho en algun grado.
Curiosamente en el estudio publicado por Kohnen y coautores en 2017, a pesar de
reportar la mas alta agudeza visual sin correccién en promedio (lejana de LogMAR
0.0 +/- 0.1; intermedia de LogMAR 0.0 +/- 0.1 y cercana de LogMAR 0.0 +/- 0.1),
un paciente de 27 requeria gafas para vision lejana'y 5 pacientes (18,5%) indicé
que no volveria a escoger ese mismo lente intraocular. No indicaron cuél era la
vision lejana del paciente que requirié gafas. En cuanto a la insatisfaccion con el
tipo de lente, no hay una clara explicacion, por que no tenian peor agudeza visual
o sensibilidad al contraste. En ese estudio interrogaton directamente por vision de
halos, y el 89% de los pacientes los reportaron. Es posible que estos sintomas
fuesen mas molestos en el grupo de pacientes de ese estudio realizado en
Alemania, cuyo color de iris posiblemente fuese mas claro y las pupilas
escotdpicas mayores.1?



Nosotros no interrogamos directamente por vision de halos o destellos, pero se
realiz6 la pregunta de si presentaban alguna dificultad con su vision, asi que si los
hubiesen notado de forma significativa hubiesen respondido afirmativamente. En
esa pregunta solo el 6,1% de los pacientes indicé que tenia algunas difiucltdes y
ninguno indico que tuviese bastantes o muchas dificultades. Por otra parte se ha
sugerido que la pregunta directa sobre halos o destellos podria generar un sesgo
por la reactividad de los pacientes ante la pregunta directa (también conocido
como Efecto Hawthorne / efecto observador).'?

El LIO Panoptix trifocal, también ha sido descrito como panfocal, debido a la
relativa meseta en la curva de desenfoque en la vision intermedia, sin un claro
valle entre los picos de vision.® El PanOPTIX utiliza tecnologia cuadrifocal, con 3
puntos focales a 40 cm, 60 cm y 120 cm mas el enfoque a distancia (> 6 metros).
Sin embargo, esta tecnologia se modificé de modo que el punto focal intermedio
mas lejano (120 cm) se redistribuyera al punto focal de distancia para optimizar el
uso de la luz (Enlighten Optical Technology). Como consecuencia, la LIO
PanOPTIX tiene un disefio cuadrifocal con una funcion trifocal para el paciente con
focos a distancia lejana (> 6 metros), 60 cm y 40 cm. La luz se distribuye al 50%.
para distancias lejanas con un 25% cada una para uno de los otros dos focos.
Este comportamiento se confirmé en el presente estudio, donde se evidencio en la
curva de desenfoque una meseta entre los 50 cm yn la distancia lejana, con una
leve disminucién a la distacia de 40 cm. Mas cerca si es evidente que el
desempeiio es menor, pero los pacientes no se quejaron acerca de esto, lo cual
es explicable por que distancias tan cercanas son raramente utilizadas.

En conclusion el lente intraocular trifocal PanOPTIX mostré resultados muy
satisfactorios en este grupo de pacientes, que lograron independecia de las gafas
y expresaron un alto nivel de satisfaccion.
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