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IMPLANTE DE LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES EN
PACIENTES OPERADOS DE CATARATA BILATERAL MEDIANTE
TECNICA DE FACOEMULSIFICACION EN LA ASOCIACION PARA

EVITAR LA CEGUERA EN MEXICO. HOSPITAL
“DR. LUIS SANCHEZ BULNES”

INTRODUCCION:

La rehabilitacion de los pacientes operados de catarata se ha
realizado en el mejor de los casos con lentes intraoculares
monofocales implantados en la bolsa capsular, en el sulcus 0 en fa
camara anterior dependiendo de los eventos quirtirgicos presentados
(1) en el presente ano, la FDA ( Food and Drugs adminisiracion)
aprobd el primer LIO multifocal, lo cual nos brinda la oportunidad de
rehabilitar a los pacientes operados de catarata no solo con una
excelente visidn lejana, sino con una adecuada vision intermedia y
cercana (2).

El LIO fue disefiado por los laboratorios de Aliergan después de una
serie de estudios, resultando en el LIO AMMO-ARRAY 26 NB, lente
biconvexo de tres piezas de silicon, con asas de polimetilmetacrilato
(PMMA), con 13mm de diametro total (Asa-Asa) y 6mm de centro
optico. La funcion multifocal esta dada por 5 anillos anulares con
zonas esféricas de refraccion incorporadas en 4.7mm de diametro .
En la superficie anterior cada zona presenta curvas continuas de
poder de 3.5 dioptrias .

La zona 1,3 y 5 son predominantemente para distancia lejana en
tanto que las zonas 2 y 4 para distancia cercana. Sin embargo cada
una de las cinco zonas tiene la propiedad de distancia lejana,
intermedia y cercana (3).

De acuerdo a un estudio realizado por Steinert en 400 pacientes , se
compraré el implante de LIO monofocal bilateral contra el implante
multifocal bilateral con los siguientes resultados: En los pacientes con
implante de LIO multifocal bilateral se fogro una AV lejana con
correccion de 20/40 y Jaeger 3 0 mejor respectivamente, en tanto que
el 90% de los mismos utilizaron anteojos para visién iejana menos de
la mitad del tiempo, y 74% para vision cercana. En tanto que el 80%
con implante de LIO multifocal se sentian comodos sin el uso de



anteojos, contra el 56% de LIO monofocales. Al 45% de los pacientes
con LIO multifocal no le fue necesario el uso de su correccion durante
todo el tiempo, contra el 12% en pacientes con LIO monofocal (4 ).
Dentro de las ventajas de LIO multifocal es que aumenia la
profundidad de foco, asi como mejora la amplitud de la vision lejana y
cercana, mejorando la visién cercana sin correccion a Jaeger 3 o0
mejor, disminuyendo la dependencia de lentes aéreos para correccion,
- con el consiguiente aumento en la calidad de vida del paciente (5).

El éxito del LIO muitifocal en la vision lejana es de 20/20, en vision
intermedia de 20/70 y en visidn cercana de jaeger 3 6 mejor (6). La
dispersion de la luz dada por el LIO es de 50% para distancia lejana,
13% para distancia intermedia y 37% para distancia cercana (7).

Asi tenemos que el LIO multifocal presenta caracteristicas no antes
descritas para un LIO, brindandole al paciente una adecuada calidad
de vida al paciente (8).

Algunas alteraciones oculares pueden contraindicar el uso del LIO
multifocal, por ejemplo: alteraciones maculares como la degeneracion
macular refacionada a la edad y cualquier otra patologia que provogque
una AV 20/80 o peor, disminuyendo el beneficio del LIO (9). Por otro
lado los pacientes con astigmatis‘mos altos son una contraindicacion
relativa , ya que esto por si mlsmo puede provocar una disminucion en
la vision cercana (10).

HIPOTESIS DE TRABAJO:

Los Lentes intraoculares multifocales alcanzan una buena vision lejana
y cercana pero crean alteracion en los pacientes en su sensibilidad al
contraste y su vision al color.
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OBJETIVOS:

1) Demostrar que los Lentes intraoculares multifocales obtienen

buena agudeza visual lejana y cercana.
2) Evidenciar que los Lentes intraoculares multifocales causan
alteraciones en la sensibilidad al contraste y la visién al color

CLASIFICACION DEL ESTUDIO:

Se trata de un ensayo clinico controlado (Iongltudmal prospectivo,
experimental, ciego y aleatorio).

UNIVERSO:

Todos los pacientes de consulta externa de la APEC de la clinica 1
con catarata bilateral.

MUESTRA:

Todos los pacientes de consuita externa de la APEC de la clinica 1
con catarata bilateral en el periodo de estudio ( ver estadistica).

UNIDADES DE OBSERVACION:

Los ojos de los pacientes de consulta externa de la APEC de la clinica
1 con catarata bilateral.

CRITERIOS DE INCLUSION:

1) Pacientes con catarata senil bilateral

2) Pacientes que puedan ser sometidos al procedimiento de
facoemulsificacion

3) Pacientes con astigmatismo menor a 1.5 dioptrias

4) Pacientes que firmen el consentimiento para el estudio

5) Pacienies capaces de completar el seguimiento
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CRITERIOS DE EXCLUSION:

1) Pacientes con cirugia ocular previa

2) Pacientes con patologia ocular asociada

3) Pacientes con pupilas menores de 2.5mm
4) Pacientes con patologia sistémica asociada

CRITERIOS DE ELIMINACION:.

1) Pacientes con complicacién secundaria al procedimiento de

facoemulsificacion
2) Pacientes que falten a 3 0 mas visitas del seguimiento

VARIABLES:

1) Agudeza visual lejana (cartilla de Snellen)

2) Agudeza visual cercana (cartilla de Jaeger)
3) Capacidad visual lejana(cartilla de Snellen)
4) Capacidad visual cercana ( cartilla de Jaeger)

5) Sensibilidad al contraste |
6) Pruebas de vision al color con 15 tonos saturados e insaturados

de Farnsworth-Musell

7) Porcentaje de pacientes gue requieren correccion para visién
cercana

8) Tipo y porcentaje de comphcacrones del LIO
Otras (edad, sexo )

METODOLOGIA:

Se eligiran a los pacientes que retinan los criterios antes

mencionados.
Se les entregara una hoja de informe de protocolo y se les explicara el

mismo, con el fin de obtener su consentimiento.
Se efectuara la evaluacion basal que incluira un examen oftaimolégico

completo con medicion de variables
Se intervendran los pacientes de cirugia de catarata con técnica de

facoemulsificacion y lente intraocular multifocal.
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MANIOBRA EXPERIMENTAL:

Se realizara extraccion de catarata con técnica de facoemulsificacion
utilizando Faco-Chop con implante de LIO en la bolsa capsular.

El mismo cirujano efectuara el procedimiento quirtrgico en todos los
pacientes

Se vigilara la evolucién postoperatoria de manera habitual

Se citara al paciente a consultas de seguimiento al mes, tres, y seis
meses posoperatorias a la cirugia.

Se realizaran las evaluaciones de AV con las mismas cartillas de
visién y con iguales condiciones de iluminacién

Se disefara una hoja de recoleccion de datos para que se anote la
informacién detallada de cada una de las variables.

ANALISIS ESTADISTICO:

Caiculo del tamano de la muestra; La variable principal seré el
porcentaje de enfermos que requerira correccion para la vision
cercana. De acuerdo con los datos de Steiner, se estima que 20% de
los enfermos con LIO multifocal y 44% de los enfermos con LIO
monofocal requeriran correccién. Aplicando la formula para el caiculo
del tamaiio de la muestra para la diferencia de proporciones, ¢on un
error alfa de 0.05 y un error beta de 1-0.02 se requeriran 33 enfermos
por grupo. Se estima un 20% de pérdidas de seguimiento, de tal
manera gque el tamafio de la muestra requerido sera de 40 enfermos
por grupo.

Se hara estadistica descriptiva con célculo de medidas de tendencia
central (modas, medianas, promedios) y de dispersion (limites inferior
~ y superior, porcentajes, desviacion estandar).

Posteriormente se hara estadistica inferencial, comparando [as
variables intra e intergrupo, con pruebas paramétricas y no
parametricas, de acuerdo con la distribucién de las variables.
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ASPECTOS ETICOS:

Se preservaran los principios de ética de la investigacion en humanos,
que incluye la confidencialidad, el no dafio y la buena practica clinica.
De acuerdo con ios postulados de Helsinki actualizados en 1997 y la
ley general de la Secretaria de Salud.

Esto incluird someter el proyecto a la aprobacién por el comité local.

Explicar detalladamente al enfermo en que consiste la investigacion,
los riesgos y beneficios. Se les entregara un informe detallado y se le
solicitara su consentimiento por escrito.

El paciente no recibira remuneracién econémica por su participacién
en el estudio.

RESULTADOS:

Se analizaron los resultados de 30 pacientes (60 o0jos)
intervenidos quirtrgicamente con técnica de facoemulsificacion para
extraer su catarata e implante de lente intraocular multifocal. 20
pacientes del sexo femenino (67%) y 10 pacientes del sexo masculino
(33%) con un rango de edad de 67 a 82 afios y un promedio de 72

anos.

La agudeza visual lejana alcanzada por estos pacientes fue
mayor a 20/40 en el 50% de los ojos operados (30 ojos), el restante
50% obtuvo una agudeza visual lejana igual o menor a 20/40 al primer
mes, posteriormente a los ftres y seis meses mejord
considerablemente: obteniendo 60% con agudeza visual iejana de
~ 20/20, 30% con 20/40 y sélo el 10% restante presentd una agudeza
visual lejana menor a 20/40.

La agudeza visual cercana medida con cartillas de Jager se
encontr6é en el 100% de los ojos operados una vision igual o mayor a
Jager 4, valorados de forma unilateral al mes post-cirugia. 21 ojos
(35%) mejoraron a Jager 2 a los tres meses de la cirugia, 34 (56.6%) a
Jager 3 y 5 0jos (8.3%) se mantuvieron en Jager 4. A los seis de
evolucion 49 ojos (81.6%) aicanzaron Pager 1 y el resto de los 0jos se
mantuvo en Jager 2. Cabe mencionar que al mes post-cirugia de
forma binocular el 66.6% de los pacientes (20) alcanzaban Jager 2 y el
resto Jager 1. A los tres y seis meses de evolucion alcanzaron con

6
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visual lejana menor a 20/40.

La agudeza visual cercana medida con cartillas de Jager se
encontr6é en el 100% de los ojos operados una vision igual o mayor a
Jager 4, valorados de forma unilateral al mes post-cirugia. 21 ojos
(35%) mejoraron a Jager 2 a los tres meses de la cirugia, 34 (56.6%) a
Jager 3 y 5 0jos (8.3%) se mantuvieron en Jager 4. A los seis de
evolucion 49 ojos (81.6%) aicanzaron Pager 1 y el resto de los 0jos se
mantuvo en Jager 2. Cabe mencionar que al mes post-cirugia de
forma binocular el 66.6% de los pacientes (20) alcanzaban Jager 2 y el
resto Jager 1. A los tres y seis meses de evolucion alcanzaron con
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vision cercana binocular Jager 1 en el 88.3% (53) pacientes y el resto
fue igual a Jager 2.

La capacidad visual lejana de los 60 ojos intervenidos fue de
20/20 al mes, a los tres ya los seis meses. Y su capacidad visual
cercana al mes de Jager 2 en el 50% vy de Jager 3 en el resto; y a los
tres y seis meses de Jager 2 en 7 (11.6%) pacientes y el resto de
Jager 1.

La sensibilidad al contraste medida mediante 3,6,12 y 18 cyc/seg
y convirtiendo los valores de los pacientes mediante una tabla
logaritmica, obtuvimos que al mes de la cirugia el 93.3% (56) ojos
mostraron disminucidén de la sensibilidad al contraste, misma que
mejord a los tres meses en 5 pacientes mas y se mantuvo igual n el
resto. A los seis meses de evolucion la disminucién al contraste se
mantuvo disminuida en 49 pacientes (81.6%).

La vision al color de estos pacientes al mes de operados se
encontré con alteracion al tritan en 29 ojos (48.3%), deutan en 13
(21.6%) ojos y protan en 4(6.6%) ojos, el resto no reportd alteracion
alguna. A los tres meses las alleraciones al color tritan solomse
presentaron en 23 ojos (38.3%), en deutan no cambiaron los 0jos
afectados, continuaron siendo 13 0jos (21.6%) y en el protan 2 0jos
(3.3%), en el resto de los ojos estudiados no se encontrd alteracion en
la vision al color. A los seis meses no se reportaron cambios; ya que
los 0jos evaluados a los tres meses reportaron la misma alteracion a

los seis.

CONCLUSIONES:

Al termino de este estudio podemos concluir que:

La agudeza visual lejana durante el primer mes post-operatorio
se encuentra en su mayoria igual o menor a 20/40 y esta mejora
progresivamente hasta los 20/20 a los seis meses.

La agudeza visual cercana final binocular permite a los pacientes
tener una vision fina entre Jager 1 y 2, aceptable para el
desenvolvimiento de la lectura.

Estos pacientes presentan disminucion en la sensibilidad al
contraste en mas del 80% de los casos y no mejora durante su

evolucion.
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La vision ai color se encuentra alterada en mas del 50% de los
pacientes; primordiaimente al tritan.

DISCUSION:

Los pacientes post-operados de cirugia de catarata con técnica
de facoemulsificacion e implante de lente intraocular logran buenas
agudezas visuales tanto lejanas como cercanas asi como
capacidades; pero se ven disminuidos a su vez la sensibilidad al
contraste y su vision al color.
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