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Conteo endotelial de pacientes implantados con ICL para
correccion de alta miopia a largo plazo

Introduccidn.

La historia de la cirugia refractiva remonta a fines del siglo XIX, pero su mayor importancia

se ha desarrollado desde los afos 50 hasta nuestros dias.

En la década de los afios 50 con el desarrollo de los lentes intraoculares faquicos,
Strampelli intento aplicar ésta técnica en pacientes faquicos con miopias elevadas, mas
tarde fue popularizado por Barraquer a finales de la década de los 50's.'? A mediados de
1980, Dveli perfecciono el lente faquico mediante el uso de 4 asas de bordes redondeados.
En 1986 en Moscu, Fyodorov desarrollo un lente de silicona en camara posterior para la
correccion de alta miopia, sin embargo la aparicion de cataratas, uveitis y dafio endotelial,
llevd a realizar un refinamiento del lente. En 1992, en Alemania, Fechner y col disefiaron
otro lente de silicon, pero su uso no fue bien aceptado por la presencia de inflamacion

ocular crénica y opacidad del cristalino™®”’.

Los lentes faquicos de camara posterior o precristalineanos de las generaciones siguientes
fueron de un material mas suave como silicona o colamero. Su longitud puede variar de 11
a 13 mm; la zona Optica central es bicdncava y varia entre 4.5 a 5.5 mm; el promedio del
grosor de sus hapticas es de 60 um. Debemos considerar para la implantacion del lente un
espacio de 100 a 200um entre el lente faquico y el cristalino. El tamafio de la camara
posterior medido empiricamente se realiza afiadiendo 0.5mm de la medicién blanco-blanco

del didametro corneal.

A finales de 1993, tres grupos de investigacién (Skorpic en Austria; Asseto, Pesando, and
Benedetti en Italia y Zaldivar en Argentina) inventaron y patentaron una nueva sustancia a
la que denominaron Collamer™, un copolimero de Hidroxi- Etil- Metil- Acrilato y colageno
de porcino, desarrollado por la compafia Suizo-americana Staar Surgical AG (Nidal, Suiza).
Disefiando con el colamero una lente faquica plegable de camara posterior, bautizada con

el nombre de ICL (Implantable o Intraocular Contact Lens) el cual es implantado detras del



iris y frente a la capsula anterior del cristalino. Feingold y Ossipov equipararon el indice de
refraccion del copolimero con el del colageno para proporcionar una adecuada
transparencia a este material. Para 1999, méas de 5,000 lentes de éste tipo habian sido

implantados a nivel mundial por distintos cirujanos.*>*®

Esta lente estd constituida por un polimero hidrofilico en las siguientes proporciones:
e Colageno porcino: 0,2%
e Poli- Hidroxi- Etil- Metil- Acrilato (poli-HEMA): 63%
e Agua: 33% (recientemente se ha aumentado a 37,5%)

e Benzofenona: 3,4%

Dentro de las propiedades fisicas del ICL Staar posee un indice refractivo de 1450 a 35(1C,
superior al de otros lentes intraoculares, lo que le permite tener un menor grosor. Posee un
bloqueo superior al 90% de la luz ultravioleta (UV-A) por debajo de 387nm de longitud de
onda, lo que para algunos autores constituye un factor protector frente a la aparicion de

catarata senil.

Es altamente hidrofilico, lo que le permite “flotar” sobre el cristalino sin estar en contacto
con él y ser manipulado sin dafiarse. Su biocompatibilidad ha sido clinicamente
comprobada, mediante examenes biologicos de toxicidad sistémica, citotoxicidad,
implantes intramusculares, efecto hemolitico, inhibiciéon celular, reacciones pirdgenas,
irritacion ocular, mutagenicidad y anafilaxia. Los estudios realizados en la Universidad de
Utah, Estados Unidos con implantes de éste material y de PMMA han demostrado una
mejor tolerancia del colamero, asi como reacciones adversas inferiores a las exigidas por
la FDA. °

También posee gran elasticidad y flexibilidad, al combinar las propiedades de los materiales
acrilicos y del colageno, permitiendo el implante del ICL, previamente plegada e introducida
en su cartucho inyector, a través de incisiones corneales de tan solo 3mm. Permite
permeabilidad de los gases (oxigeno y dioxido de carbono), metabolitos y nutrientes

necesarios para el cristalino.



Existen 2 tipos de lentes, esférico y térico. El modelo actual de ICL, V4, se incorporo en la
segunda mitad de 1999, esta constituida por una sola pieza de colamero que conserva la
morfologia de los modelos previos: una zona éptica central y una plataforma haptica en
forma de plato, su longitud puede variar de 11 a 13.5mm. El didmetro de la zona Optica
oscila entre 4.65 y 5.5mm, en funcidén del poder dioptrico del lente. La Optica de la ICL
midpica es plano-céncavo, con la superficie plana en la cara anterior y la concava en la
posterior, lo que proporciona a la lente un abovedamiento que separa entre 50 y 150 pu la
superficie posterior de la ICL de la cpsula anterior del cristalino. De este modo se
disminuye el riesgo de formacion de catarata y permite la circulacion del humor acuoso. El
rango de poder diéptrico de los modelos V4 abarca desde -3.00 a -21.5 dioptrias para
miopia y de +3.00 a +17.00 dioptrias para hipermetropia. De acuerdo con este disefio la
lente se apoya sobre las fibras anteriores de la zonula y sobre el cuerpo ciliar, sin contactar

en ningun punto con la capsula anterior del cristalino.

La cirugia de lentes intraoculares faquicos ofrece algunas ventajas sobre las técnicas
refractivas actuales para correccion de miopias elevadas, ya que se obvia la alteracion del
eje visual corneal, la cicatrizacion corneal potencial es minima debida a una incisién
periférica por cornea clara y astigméticamente neutra; el tamafio de la zona Optica efectiva
es mayor gue la que se obtiene con PRK o LASIK, ya que en el ICL, el éptico del lente de

4.65 a 5.5mm estan disponibles para refractar los rayos de la luz.>®”’

Algunas otras ventajas obtenidas con la implantacién de este lente es la sencillez del
procedimiento, la reversibilidad del mismo y la preservacion de la acomodacion del

paciente, contrario a lo que ocurre con la extraccion de cristalino claro.

En cuanto a la implicacién endotelial, conocemos que la superficie posterior de la cOrnea esta

revestida por una capa unicelular de células poligonales (hexagonales en su mayoria).

En el momento del nacimiento, la densidad celular se estima en unas 4400-6000 cel/mm2.
Esta densidad va reduciéndose progresivamente durante la vida, con una rapida disminucion
durante el primer afo, estimada en un 40%. A partir de este momento, el ritmo de descenso
se hace mas lento hasta los 20-25 afios (pérdida de aproximadamente el 25%), y continua

posteriormente con una disminucién aun mas gradual, estimandose la pérdida en otro 17%



entre los 20 y los 70 afos. En conjunto, se estima que entre los 20 y los 80 afios, la reduccion
en la densidad celular es de un 0,57% al afio. Dada la incapacidad del endotelio corneal para
reemplazar las células pérdidas, los espacios dejados por éstas son cubiertos por las células
vecinas, con lo que la disminucion en la densidad celular se traduce también en un aumento

del tamario celular y del area celular media.

A pesar de esta reduccién progresiva de la densidad endotelial, la reserva funcional es
suficiente para mantener la transparencia corneal, a no ser que el endotelio sufra una pérdida
excesiva por alguna condicién patologica o por algun procedimiento quirdrgico. En estas
condiciones, si la densidad celular cae por debajo de un nivel critico, la monocapa no es
capaz de mantener su funcién y sobreviene el edema corneal. No obstante, existe una
considerable reserva fisiolégica, ya que se ha estimado esta densidad critica en 300-500

cel/mm2

El grado de uniformidad del tamafio celular se determina mediante la medicion de la
superficie de las membranas apicales de una poblacion de células y el calculo del
coeficiente de variacion (CV) del tamafio celular. El endotelio normal presenta un CV de
0.25, el incremento en este valor implica una variacion en el tamafio de las células conocida
como polimegatismo. Las superficie apicales de las células endoteliales en una cérnea
normal forman un mosaico que esta constituido por 70 a 80% de células hexagonales; el
incremento del numero de células con mas o menos de 6 lados se denomina pleomorfismo.

El polimegatismo y el pleomorfismo aumentan de manera significativa con la edad.***?

Existen diversos factores de riesgo que pueden estar asociados a la pérdida endotelial
como son el tiempo quirdrgico, la edad, técnica del procedimiento, etc, sin embargo existen
poco estudios que comprueben la perdida endotelial tras una cirugia con implante de lente

faquico de camara posterior a largo plazo

La cuantificacion de la densidad endotelial es importante tanto para fines diagnosticos

como para el planeamiento quirargico y la evaluacion de la seguridad de los mismos.



La microscopia especular es la técnica mas frecuentemente utilizada para la valoracion de
la densidad endotelial. Inicialmente se realizaba mediante la microscopia especular de
contacto, pero gracias al avance tecnoldgico actualmente se realiza mediante una técnica
de no contacto que tiene como ventajas disminuir las alteraciones de la superficie, la

posibilidad de transmision de infecciones y la mayor facilidad para su realizacion.

El microscopio especular Topcon SP-2000P (Topcon Corp.Tokio, Japdn) es un microscopio
especular de no contacto, que presenta la ventaja de contar con un foco automético
ademas de un programa externo de manejo de las imagenes muy versatil (IMAGEnet
2000). Los parametros que pueden calcularse a través de la microscopia especular son:
densidad endotelial promedio (medida en células/mm?2), &rea celular promedio (micras2) y
coeficiente de variacion del tamafio celular (este se calcula mediante la division de la
desviacion estandar y el area celular promedio) el cual fue tomado como indice de la

extension en la variacion del area celular o polimegatismo. '3



OBJETIVO

Evaluar los cambios endoteliales en ojos faquicos tras la implantacion de lente de

polimero de colageno faquico de camara posterior para corregir alta miopia.

METODOLOGIA

Realizar un estudio ambilectivo con pacientes operados en los Ultimos afios en el
Departamento de Cornea y Cirugia Refractiva del Instituto de Oftalmologia Fundacion

Conde de Valenciana que cumplan con las siguientes caracteristicas de inclusion:

1. Mayores de edad
2. Conteo endotelial mayor a 1500cel/mm?

3. Refraccion estable
Criterios de exclusion:

1. Pacientes con patologia ocular previa
2. Pacientes operados de otro procedimiento quirdrgico que conlleve a perdida

endotelial
Criterios de eliminacion:

1. Pacientes a quienes se les realizo el estudio de microscopia especular, cuyo estudio

no pudo ser interpretado.

Se solicito a cada paciente una microscopia especular Topcon SP-2000P para realizar el
conteo endotelial y evaluar estadisticamente si existe una perdida de éstas células de

forma significativa con respecto al conteo prequirurgico.
La informacion se proceso estadisticamente, empleandose las siguientes técnicas:

- Calculos de porcentajes, promedios y desviaciones estandar

- Prueba T-Student para muestras pareadas



RESULTADOS

El estudio comprendié un total de 13 ojos correspondientes a 10 pacientes, de los cuales
fueron 7 mujeres (70%) y 3 hombres (30%) (grafico 1 ), 3 de ellos fueron operados de

ambos ojos y 7 de un solo ojo.
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La edad promedio fue de 34.84 afios con un rango de 25-54 afios y una desviacion
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La agudeza visual sin correccién mejoré significativamente en todos los ojos, teniendo una
AVCC en el 100% de los casos en 20/50 o mejor, el 76.9% con 20/30 o mejor.



El comportamiento endotelial preoperatorio tuvo una media de 2409.15 (1635-3076 de
rango) con una desviacion estandar de 443.88

.UulL
1

T T T
1500 2000 3000

2500
Conteo Endotelial Preop

El conteo endotelial postoperatorio tuvo una media de 2385 (1843-3185) con desviacion
estandar de 410.98. Con una p = 0.3636, que no fue estadisticamente significativa.
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DISCUSION

La correccion quirdrgica de los trastornos refractivos miopicos altos sigue siendo un punto
controversial. La necesidad de encontrar una solucién quirdrgica adecuada al problema de la
alta miopia viene dada por la total dependencia de estos sujetos de su correccion Optica por
su baja agudeza visual espontanea, la mala calidad visual originada por la correccion de dicha
ametropia y la frecuente intolerancia a las lentes de contacto en este grupo de poblacion

debido a su uso excesivo.

Las técnicas quirargicas refractivas que actuan sobre la cornea con el objetivo de modificar su
poder diéptrico presentan en general un limite superior de correccion. Los procedimientos
refractivos intraoculares presentan un rango de correccion mas amplio, y por tanto una mayor
eficacia y predictibilidad a la hora de corregir defectos miopicos elevados. Si bien es cierto que
la cirugia refractiva con implantacién de lentes presenta los riesgos y complicaciones propios
de la cirugia intraocular; también presenta importantes ventajas: son procedimientos
reversibles practicamente inmediatos en sus efectos, estables a largo plazo, y carecen de

efecto sobre la estabilidad y la transparencia corneal.

El implante de lentes faquicas de cAmara posterior representa en el momento actual la técnica
guirdrgica mas novedosa en la correccion de la alta miopia. Hasta el momento, los resultados

comunicados con la lente de Collamer Staar ICL son excelentes *®’

con una baja tasa de
complicaciones. Sin embargo, sus riesgos potenciales a medio y largo plazo sobre el endotelio
corneal, la Uvea anterior, o el cristalino han sido poco estudiados. El objetivo de este trabajo

fue por tanto evaluar la pérdida de células endoteliales en un largo plazo.

El endotelio corneal constituye la estructura fundamental en el mantenimiento de la adecuada
hidratacion corneal y su transparencia, gracias a su funcion de barrera y de transporte activo.

Todo procedimiento quirdrgico intraocular que afecte al segmento anterior del ojo conlleva a
una pérdida de células endoteliales, siendo la disminucion proporcional al tiempo y
manipulacion quirargica. ** Por ello, la densidad endotelial se ha convertido en uno de los
principales parametros empleados en la valoracion de la seguridad de las distintas técnicas

guirdrgicas de segmento anterior. La pérdida endotelial causada por el implante de una lente



intraocular con fines refractivos es debida, por una parte, al procedimiento quirdrgico en si, y
por otra, a un dafio continuo sobre el endotelio corneal debido a una inflamacion intraocular

16.17.18

persistente o al contacto lente-endotelio, o que puede condicionar una disminucién

progresiva de la densidad endotelial.

Con respecto al endotelio tras el implante de lentes faquicas de camara posterior, existen muy
pocas referencias en la bibliografia. Fyodorov et al comunican una pérdida inferior al 5%, sin

3 con lentes de silicona y otras combinaciones de materiales.

aclarar tiempo de evolucién
Assetto et al comunican una pérdida del 4% a los 6 meses de la implantacion de lentes IGL
Staar *°. Pesando et al encuentra un pérdida de celularidad del 7,94% (rango entre 2,77% y

14,04%) con un seguimiento medio de 12 meses.

Nuestro estudio demuestra un conteo endotelial de 2385 células a lo largo de 75 meses como
media lo cual no es estadisticamente significativo (p = 0.3636), éste conteo endotelial es

atribuible al efecto del trauma quirurgico.

El analisis de las células endoteliales es una fuente muy importante para evaluar la funcion y
viabilidad corneal. La determinacion de la densidad corneal es un parametro ampliamente
utilizado y de gran ayuda para la evaluacion clinica y diagnéstica de padecimientos corneales

asi como el impacto que los procedimientos quirtrgicos oculares tienen en la funcién corneal.



CONCLUSIONES

El implante de ICL es una técnica de alta eficacia y efectividad. La recuperacion visual es muy
rapida, y la agudeza visual, tanto sin correccion como con correccion se mantiene

practicamente estable a lo largo de todo el periodo de seguimiento.

La seguridad del procedimiento es alta, y en ningun caso existio pérdida de lineas de agudeza
visual. A lo largo de todo el periodo de seguimiento ningun paciente desarroll6 catarata ni

dispersion pigmentaria.

El implante de ICL es un procedimiento bien tolerado por el endotelio corneal. La mayor parte
de la pérdida endotelial es atribuible al efecto traumatico de la cirugia.Por tanto se demuestra

gue es una alternativa segura para pacientes con altas ametropias.
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