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RESUMEN

Introduccion: La correccion de ametropias moderadas-severas mediante lentes faquicas permite
conservar la acomodacion, ademas, de obtener una mejor calidad Optica, reversibilidad del
procedimiento y la opcion de corregir defectos refractivos residuales mediante cirugia corneal
minima invasiva.

Objetivo: Determinar la efectividad de los lentes faquicos ACR-128 en la correccion de la alta
miopia tras un afio de su implante.

Meétodo: Se realizé un estudio transversal en 67 ojos de 36 pacientes con miopia corregida con
lente faquica ACR-128. Se determinaron las caracteristicas biométricas y refractivas por 0jo,
relacién entre el componente esférico esperado y el observado, distribucién por ojos el
componente esférico esperado y el observado, relacion entre cilindro queratométrico pre y
posoperatorio y relacion entre la agudeza visual sin correccion y la agudeza visual mejor
corregida en el pre y posoperatorio.

Resultados: La edad media fue 28,06 + 6,14(25 mujeres, 11 hombres) el equivalente esférico
preoperatorio OD promedio de -10,77 £ 4,23 dioptrias y Ol promedio de -10,77 £ 3,72 dioptrias.

El componente esférico en dioptrias esperado (-0,56 + 0,38) y observado (-0,43 + 0,69) sin
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diferencias estadisticamente significativas (p = 0,14). El cilindro queratométrico en dioptrias, pre
(1,41 £ 0,74) y posoperatorio (1,24 + 0,88) sin astigmatismo inducido (p = 0,12). EI 100 % tenia
agudeza visual sin correccion preoperatoria < 0,1 y posoperatoria > 0,5.
Conclusiones: Un afio después del implante de lente faquica ACR-128 en la correccidn de la alta
miopia el tratamiento continta efectivo, pues reduce el componente esférico al deseado y
mantenerlo, no inducir astigmatismo y mantener mejor agudeza visual.

Palabras clave: alta miopia; lente faquica; resultados visuales; seguimiento de implante.

ABSTRACT

Introduction: Correction of moderate-severe ametropia with phakic lenses makes it possible to
preserve accommodation and provides better optical quality, reversibility of the procedure and
the option of correcting residual refractive defects by minimally invasive corneal surgery.
Objective: Determine the effectiveness of ACR-128 phakic lenses for high myopia correction
one year after implantation.

Method: A cross-sectional study was conducted of 67 eyes of 36 patients with myopia corrected
with ACR-128 phakic lenses. Determination was made of the biometric and refractive
characteristics of each eye, the relationship between the expected and the observed spherical
component, the distribution of the expected and the observed spherical component per eye, the
relationship between the pre- and postoperative keratometric cylinder, and the relationship
between pre- and postoperative uncorrected and best corrected visual acuity.

Results: Mean age was 28.06 = 6.14 (25 women, 11 men). Average preoperative spherical
equivalent was -10.77 + 4.23 diopters RE and -10.77 £ 3.72 diopters LE. Spherical component in
diopters: expected (-0.56 + 0.38) and observed (-0.43 = 0.69), without statistically significant
differences (p= 0.14). Keratometric cylinder in diopters: preoperative (1.41 = 0.74) and
postoperative (1.24 + 0.88), without induced astigmatism (p = 0.12). In 100 % visual acuity
without correction was < 0.1 preoperative and > 0.5 postoperative.

Conclusions: One year after ACR-128 phakic lens implantation for high myopia correction, the
treatment remains effective, reducing the spherical component and maintaining it at the desired
level, not inducing astigmatism and preserving best visual acuity.

Keywords: high myopia; phakic lens; visual results; implant follow-up.
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Introduccion

En el afio 2015 habia alrededor de 312 millones de miopes en el mundo. Se estima que para el
2025 ascienda a 324 millones y que en el 2050 sean mas de 4500 millones. De ahi que en el
mundo se consideran los defectos refractivos como la segunda causa de discapacidad visual.(*??
Alrededor del mundo, el porcentaje de personas con miopia cambia considerablemente,**% con
porcentajes que van desde el 6,1 % en Marruecos hasta el 96,5 % para Corea del Sur.&"® En la
region de Asia del este la prevalencia de miopia alcanza el 80 %,® en Europa se describia un
menor porcentaje en 2015: 47,2 % para grupos entre 25 y 29 afios.*9 En paises latinoamericanos
como Brasil, la prevalencia en adultos era del 29,7 % en el 2009.%Y En Norteamérica,
principalmente en Estados Unidos, existe un incremento importante de miopes, con una
prevalencia que en el afio 2011 referia valores del 25 al 41,6 % en las edades entre 12 y 54
afios.1? Segun el reporte creado por la Red Epidemioldgica Iberoamericana para la Salud
Visual y Ocular, durante el periodo 2009-2010, la menor prevalencia se reportd en Argentina (1,2
%) y la mayor en Ecuador (25,2 %).

En un estudio realizado en el Instituto Cubano de Oftalmologia “Ramén Pando Ferrer”, el
porcentaje de miopes en el pais era de 19,8 %, aproximadamente.®®)

El objetivo de la cirugia refractiva es mejorar la agudeza visual no corregida y, simultaneamente,
disminuir la dependencia de gafas o lentes de contacto.(!>)

El laser Excimer puede resolver miopia de hasta -12 a -14 dioptrias (D); no obstante, entre mas
grande sea la correccion requerida, mas delgada y plana sera la cérnea después de la cirugia. En
la cirugia LASIK se tiene que preservar un lecho estromal corneal residual seguro minimo de 250
pum. Existe un limite en el aplanamiento central que se puede realizar en la cornea, el cual es
aproximadamente de 36 D como queratometria final. Si se sobrepasan estas cifras, puede haber
un mayor riesgo de desarrollar ectasia corneal debido a la delgada capa estromal residual, pérdida
de la calidad visual y problemas de vision nocturna debido al gran aplanamiento de la cornea.
Actualmente se han reducido los limites superiores de LASIK y PRK de -8 a -10 D. Es por esto
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que, por arriba de esos limites, y en los casos en que la cornea es demasiado delgada o plana, se
deben considerar otras opciones de cirugia, como el implante de una lente faquica (PIOL) o la
extraccion del cristalino e implante de una lente intraocular (L10) pseudofaquica.®®

Alrededor del mundo se han realizado mdltiples investigaciones en pacientes a los que se les ha
implantado lentes faquicos de diferentes modelos. Existen las lentes de cAmara anterior (CA), que
involucran las de soporte angular y las de fijacion iridiana; lentes de camara posterior (CP) que
son las colocadas en surco, en contraste con la cirugia laser sobre la cornea o de la cirugia del
cristalino. La correccion de ametropias moderadas-severas mediante lentes faquicas permite
conservar la acomodacion, ademas de obtener una mejor calidad Optica, reversibilidad del
procedimiento y la opcion de corregir defectos refractivos residuales mediante cirugia corneal
minima invasiva,(14151617.18)

En Cuba, el desarrollo de la oftalmologia a partir del afio 2007 permitié que se implantaran por
primera vez en un grupo de pacientes los lentes Artisan/Artiflex para la correccion de la alta
miopia.**1%) Posteriormente, en el 2018, se describieron los resultados refractivos con el implante
de los lentes faquicos de fijacion angular ACR-128.161) Aunque los estudios de seguimiento
evolutivo son de gran importancia, pues permiten identificar qué pasa realmente en el tiempo, son
poco frecuentes, ya que es dificil mantener el seguimiento de los pacientes. Con el objetivo de
determinar la efectividad de los lentes ACR-128 en la correccion de la alta miopia tras un afio de

su implante, es decir realizar un seguimiento evolutivo, se desarrolld esta investigacion.

Métodos

Se realiz6 un estudio transversal en 67 0jos de 36 pacientes con miopia corregida con lente
faquica ACR-128 (31 con ambos 0jos y 5 con un solo 0jo), con el fin de determinar la efectividad
de los lentes faguicos ACR-128 en la correccion de la alta miopia tras un afio de su implante en el
servicio de cirugia refractiva. El estudio comprendié el periodo de noviembre de 2018 a
noviembre de 2019. Todos los pacientes cumplian con medios oculares transparentes y fondo de
0jo sin alteraciones retinales.

El lente ACR IOL (Soleko) 128 de PMMA- UV (polimetilmetacrilato con proteccion a la luz
ultravioleta) es de soporte angular y rigido, con un diametro total de 12,8 mm Yy una zona oOptica

de 5,50 mm, por lo que se prefiri6 hacer su colocacion por un tanel escleral-corneal para
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disminuir el astigmatismo inducido. El célculo del lente a implantar se realizd6 mediante la
férmula o tabla de Van der Heijde, con ayuda de una hoja de calculo Excel, para lo cual se
necesita conocer la queratometria, la refraccion y la profundidad de la camara anterior del ojo.
Los poderes disponibles de este lente van de -6,5 a -24,0 D, pero no se contaba con medias
dioptrias, por lo que en los calculos con poderes decimales se puso el lente equivalente a la parte
entera. Las variables estudiadas fueron: edad, sexo, caracteristicas biométricas y refractivas por
ojo (longitud axil [LA], profundidad de la camara anterior [ACD, por sus siglas en inglés],
distancia blanco blanco [WTW, igual por sus siglas en inglés], queratometria media [Km],
equivalente esférico y el cilindro queratométrico); asi como su relacion.

Como se planted ut supra, la meta de la cirugia refractiva es mejorar la agudeza visual no
corregida y, al mismo tiempo, reducir el uso de lentes aéreos o de contacto. De ahi que para
determinar la efectividad de la misma se relacionaran variables como: componente esférico
esperado y observado al afio de la cirugia, cilindro queratométrico pre- y posoperatorio, el
astigmatismo inducido, la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la agudeza visual mejor
corregida (AVMC) en el pre- y posoperatorio.

El analisis estadistico se realizo con la prueba T para datos pareados, utilizando una significacion
del 95 %. Una diferencia con un valor de p < 0,05 fue considerado estadisticamente significativo.
El estudio cumpli6 con la Ley n.° 41 de Salud Publica, establecida por el Sistema Nacional de
Salud, la que refiere los protocolos éticos para investigaciones en seres humanos y la adhesion a
la Declaracion de Helsinki.*® Ademés, cont6 con la aprobacion del Comité de Etica y Cientifico

del Instituto Cubano de Oftalmologia “Ramoén Pando Ferrer”.

Resultados
En el estudio la edad media fue de 28,06 + 6,14 afios y 25 de los 36 pacientes (69,4 %) eran

mujeres. En la tabla 1 se resumen las caracteristicas biométricas y refractivas promedios por 0jos,
que incluyen: LA en milimetros (mm) OD (26,81 £ 1,46) y Ol (26,90 + 1,50), ACD (mm) OD
(3,64 £ 0,25) y Ol (3,66 = 0,27), WTW(mm) OD (12,12 + 0,27) y Ol (12,13 + 0,25), Km en
dioptrias (D) OD (44,56 + 1,34) y Ol (44,56 £ 1,36), cilindro queratométrico (D) OD (1,45 +
0,63) y Ol (1,35 +0,80) y EE (D) OD (-10,77 + 4,23) y Ol (-10,77 + 3,72).
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Tabla 1 Caracteristicas biométricas y refractivas por ojo.

Variables oD Ol -
Media+DS | Media+ DS P

LA (mm) 26,81 + 1,46 26,90+ 1,50 | 0,7375
ACD (mm) 3,64 £ 0,25 3,66 + 0,27 0,5361
WTW (mm) 12,12 + 0,27 12,13+0,25 | 0,8382
Km (D) 44,56 + 1,34 4456 £1,36 | 0,9449
Cilindro queratométrico 1,45+ 0,63 1,35+ 0,80 0,3641
EE -10,77£4,23 | -10,77 £3,72 | 0,9919

*Asociada a prueba T para datos pareados

En la tabla 2 se relaciona el componente esférico esperado promedio (CEE) OD (0,54 = 0,37) y
Ol (0,58 £ 0,38) con el componente esférico observado promedio (CEO) OD (0,40 + 0,70) y Ol
(0,49 £ 0,51) sin diferencias estadisticas p = 0,28 y p = 0,33, respectivamente.

Tabla 2 - Relacién entre el componente esférico esperado y el observado

Componente esférico | Componente esférico

Variables esperado (D) observado (D) Diferencia
OD
Media += DS -0,54 £ 0,37 -0,40 £ 0,70 0,14 +0,71
IC -0,66 a -0,40 -0,64 a-0,15
-0,11 20,38
*p 0,28
Ol
Media + DS -0,58 £ 0,38 -0,49 £ 0,51 0,08 + 0,50
IC -0,71 a-0,44 -0,66 a-0,31
-0,09 2 0,25
*» 0,33
Total
Media + DS -0,56 £ 0,38 -0,43 + 0,69 0,13 £0,69
IC -0,65 a-0,47 -0,59 a-0,26
-0,04 20,17
P 0,14

*Asociada a prueba T para datos pareados.

La tabla 3 se resume el componente esferico por ojos a los 12 meses de la cirugia. En el rango de
+ 1,00 D, OD hubo 31 ojos (93,94 %) y Ol, 33 ojos (97,06 %) dentro de los cuales 54 ojos (80,6
%) tuvieron £ 0,50 D. Ningun ojo qued6 con un componente esférico por encima de + 0,50 D, sin
embargo por debajo de -1,00 D hubo dos OD (6,06 %), y un Ol (2,9 %), cifra que aumentd a 5
ojos derechos (15,15 %) y siete ojos izquierdos (20,59 %) al ampliar el rango hasta valores

menores que -0,50 D.

Tabla 3 - Distribucion por ojos segun el componente esférico observado
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Componente esférico | OD(N=33) | Ol (N=34) | Total (N =67)

observado (D) n.e % n.o % n.o %
<-1,00 2 6,06 1 2,94 3 4,48
-1,00a 1,00 31 93,94 33 | 97,06 64 95,52
Total 33 100 34 100 67 100
<-0,50 5 15,15 7 20,59 13 19,40
-0,50 a 0,50 28 84,85 27 | 7441 54 80,60
Total 33 100 34 100 75 100

Para determinarla efectividad de estos lentes otro de los parametros que se tuvo en cuenta fue el
cilindro queratométrico (CQ) posoperatorio en relacion al preoperatorio (Tabla 4) y el
astigmatismo corneal inducido (Al) con la cirugia. Se encontré que el CQ preoperatorio OD fue
de 1,45+ 0,66 D, Ol 1,37 + 0,82 D y a los 12 meses de la cirugia OD 1,34 + 0,92 D, Ol 1,15 +
0,85, sin diferencias estadisticas con p = 0,44 y p = 0,16, respectivamente. Hubo -0,11 £ 0,92 D
en OD y -0,22 £ 0,92 D en Ol de astigmatismo inducido, es decir no se indujo astigmatismo pues
los cilindros disminuyeron.

La agudeza visual sin correccion (AVSC) era menor a 0,1 en el 100 % de los ojos en el
preoperatorio, sin embargo, a los 12 meses del implante de la lente faquica la AVSC era de 0,5 0

mas en todos los 0jos.

Tabla 4 - Relacion entre cilindro queratométrico pre y posoperatorio

. Cilindro queratométrico Astigmatismo
Variables - . . .
Preoperatorio | Posoperatorio inducido
oD
Media + DS 1,45+ 0,66 1,34 +0,92 -0,11 + 0,92
IC 1,21a1,68 1,01 a1,66
-0,40a0,17
“p 0,44
Ol
Media + DS 1,37 +0,82 1,15 +0,85 -0,22 + 0,92
IC 1,08 21,66 0,85al144
-0,54a0,09
*n 0,16
Total
Media + DS 1,41+0,74 1,24+ 0,88 -0,17 £0,87
IC 1,22a1,59 1,03a1,45
-0,37a-0,04
*n 0,12

*Asociada a prueba T para datos pareados

En la tabla 5 se relacionan por ojos las AVSC y AVMC preoperatoria: OD 0,05 + 0,01y 0,79 £

0,21, respectivamente; con la posoperatoria: 0,61 + 0,20 y 0,97 £ 0,11, respectivamente. De
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manera similar ocurri6 en los Ol: en el preoperatorio 0,06 + 0,02 y 0,83 + 0,17, respectivamente,
y a los 12 meses, 0,56 + 0,18 y 0,95 + 0,11, respectivamente. Hubo diferencias estadisticas entre

el pre y posoperatorio (p <0,01).

Tabla 5 - Relacion entre la AVSC y la AVMC en el pre y posoperatorio

AVSC AVMC
Variables
Preoperatorio | Posoperatorio | Preoperatorio | Posoperatorio
OD
Media + DS 0,05+ 0,01 0,61 +0,20 0,79+ 0,21 0,97 +0,11
IC 0,05 a 0,06 0,54 a 0,68 0,71 -0,86 0,92a1,01
*p <0,01 <0,01
Ol
Media + DS 0,06 = 0,02 0,56 +0,18 0,83+0,17 0,95+0,11
IC 0,05 a 0,06 0,49 a 0,62 0,77 a 0,89 0,91 20,99
*p <0,01 <0,01
Total
Media + DS 0,05+0,01 0,58 +0,19 0,81+0,19 0,96 +0,11
IC 0,05 a 0,06 0,54 2 0,63 0,76 a 0,85 0,93 20,99
*p <0,01 <0,01

*Asociada a prueba T para datos pareados.

La agudeza visual mejor corregida preoperatoria fue en el 100 % de los ojos de 0,3 0 més, ya que
estéd protocolizado dentro de los criterios de seleccion de los pacientes para cirugia refractiva que

tengan en su peor ojo 0,3 0 mas de agudeza visual mejor corregida.

Discusion

En la presente investigacion predominaron las personas jovenes del sexo femenino con alta
miopia. Esto se relaciona con la edad y el rango de ametropia que esta protocolizado para la
realizacion de este procedimiento quirurgico refractivo. Es importante considerar que los jovenes
le ofrecen una gran importancia al aspecto estético con relacion al uso de lentes aéreos. Por esa
misma razon son las mujeres, en su mayoria, las que optan por realizarse la cirugia refractiva. De
igual manera, las caracteristicas biométricas y refractivas se corresponden con los criterios de
seleccion para este procedimiento quirdrgico. Estos resultados coinciden con estudios
anteriores,(141516.17)

En relacién al componente esférico, en este trabajo no hubo ojos hipercorregidos ya que ningln

ojo tuvo esfera de + 0,5 D, por el contrario, se presentaron cinco ojos derechos (15,15 %) y siete
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izquierdos (20,59 %) con esferas menores de - 0,50 D. Esto pudo ocurrir debido a la inexistencia
de lentes con medias dioptrias, por lo cual se coloc6 un poder de lente menor. Ademas, dos 0jos
derechos y un izquierdo quedaron por debajo de — 1,00 D. Debido a todo esto se realizaron
comparaciones de la media del CEO con la del CEE, la cual no mostré diferencias
estadisticamente significativas.

En la busqueda e investigacion de distintas fuentes bibliograficas no se pudieron encontrar
publicaciones sobre el lente ACR-128, pero si estudios relacionados donde se implanta el
Acrysoft Cachet (Alcon Laboratories Inc.), el cual es una LIO de camara anterior, de fijacion
angular muy similar al de la presente publicacion.

Matropasqua y otros®, en su estudio implantan el lente Acrysof Cachet en 36 0jos. En esa
investigacion el equivalente esférico se redujo significativamente de -14,90 + 0,90 dioptrias a
0,29 + 0,30 D al mes y se mantuvo estable al afio (p = 0,1). La agudeza visual no corregida fue
20/20 en el 56 % de los pacientes y 20/25 en el 100 % de los pacientes. La agudeza visual
corregida fue 20/20 en el 78 % de los pacientes y 20/25 en el 100 % de los pacientes, resultados
similares a los de esta investigacion.

Niemeyer y otros ?% comparan 72 ojos miopes con implante de Acrisof Cachet 10L por el mismo
cirujano, la media del equivalente esférico se redujo significativamente de - 9,06 D + 251 a —
0,15+ 0,42 al mes y a -0,12 + 0,36 después del primer afio (p = 0,05); resultados cercanos a los
de este estudio. Solo el 2 % de los pacientes perdi¢ una linea de agudeza visual, el 44 % gano una
lineay el 11 % dos lineas. El 84 % de los pacientes alcanzaron la correccion deseada de + 0,50 D
de equivalente esférico (100 % dentro de + 1,0 D).

Cho y otro,® compararon 25 ojos de 18 pacientes con alta miopia que fueron evaluados en el
preoperatorio y luego a los 12 meses en el posoperatorio de Acrisof Cachet IOL. La edad
promedio en esa investigacion fue de 27 afios de edad. Los valores preoperatorios fueron: AVSC:
0,05, AVMC: 0,8, equivalente esférico: 10,2 D, cilindro: - 1,75 D y los valores posoperatorios a
los 6 meses fueron: AVSC: 0,8, AVMC: 1,0, equivalente esférico: 0,5 D, cilindro: - 1,25 D,
astigmatismo inducido: -0,35 D. No existen diferencias estadisticas importantes con respecto a
las descritas en el actual trabajo tras el implante de lente faquica ACR-128 a 12 meses

posoperatorios.
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En conclusion, un afio después del implante de lente faquica ACR-128 en la correccion de la alta
miopia el tratamiento continGa efectivo, al reducir el componente esférico al deseado y

mantenerlo, no inducir astigmatismo y mantener mejor agudeza visual.
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