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c. Fecha de inicio y finalizacién de la investigacion:
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- Finalizacién: Mayo 2019



2. Resumen estructurado
Objetivo: Evaluar los resultados visuales, refractivos y clinicos de los lentes
implantables de colamero (ICL) V4c téricos para astigmatismo midpico en un

seguimiento de cuatro afios en poblaciéon mexicana.

Métodos: Estudio retrospectivo que incluyé pacientes sometidos a implantacion de
lentes ICL V4c téricos para corregir astigmatismo miépico moderado y severo en el
Instituto de Oftalmologia Fundacion de Asistencia Privada Conde de Valenciana. Se
evaluaron los resultados visuales, refractivos y clinicos incluyendo presion

intraocular (P1O), altura del vault y densidad celular endotelial.

Resultados: La agudeza visual sin correccion (AVSC) media preoperatoria fue de
1.5 (logMar), la agudeza visual mejor corregida (AVMC) media fue de 0.18 (logMar),
la media del equivalente esférico (EE) fue de -11.42 dioptrias (D). Posterior al
seguimiento de 4 afos, el promedio de la agudeza visual no corregida fue de 0.17
(logMar) y el equivalente esférico fue de -0.81 D. Estos cambios fueron
estadisticamente significativos. La AVMC, PIO, altura del vault y la densidad celular

endotelial no mostraron diferencias significativas.

Conclusién: La implantacion del ICL V4c térico mejord la AVSC de 1.5 logMar a
0.17 logMar posterior a su colocacién. El seguimiento a largo plazo de los pacientes
con astigmatismo midpico moderado y severo tratados con lentes implantables de
colamero Visian V4c toéricos de flujo central ha demostrado buenos resultados

visuales, refractivos y clinicos.



3. Antecedentes tedricos

Las técnicas queratorrefractivas convencionales como la Queratectomia
Fotorrefractiva (PRK) o Laser In Situ Keratomileuis (LASIK) tienen ciertas
limitaciones al intentar corregir grados altos de miopia y astigmatismo. Las
respuestas biomecanicas de la cornea asi como su cicatrizacion pueden llevar a
una predictibilidad refractiva baja, recuperacién visual prolongada, inestabilidad
refractiva y baja visual secundaria a irregularidades en la cérnea.” Asi mismo, al
realizar una ablacion profunda en condiciones refractivas altas se puede inducir una

ectasia progresiva.

Los procedimientos intraoculares refractivos ofrecen ciertas ventajas en
comparacion con las técnicas habituales de ablacion de la superficie corneal.®> Con
estos métodos se pueden tratar un rango mas amplio de ametropias, hay una
recuperacion visual mas rapida, refracciones mas estables y una mejor calidad
visual. Existen dos procedimientos intraoculares refractivos; la implantacion de
lentes intraoculares faquicas y la extraccion del cristalino con implantacién de lente
intraocular, o también llamada cirugia FACO refractiva. La cirugia FACO refractiva
puede aumentar el riesgo de desprendimiento de retina (DRR) y usualmente no se
recomienda en pacientes con miopia menores de 40 afnos. En estos casos, los
riesgos y beneficios de la implantacion de una lente faquica en estos pacientes son

mas favorables que otras técnicas refractivas.

Las lentes faquicas se pueden clasificar de acuerdo a su sitio de implantacién, de

camara anterior o camara posterior.? Los lentes de camara anterior se subdividen a



su vez dependiendo del método de fijacion; anclados al angulo o fijados al iris.

Las primeras lentes faquicas fueron disefiadas para colocarse en la camara anterior
con soporte angular. En 1953, Strampelli implanté la primera de ellas colocando un
lente con poder negativo dentro de la camara anterior para corregir miopia. El uso
de este tipo de lentes se asoci6 con complicaciones graves, incluyendo
descompensacion endotelial, ovalizacién pupilar y fibrosis del angulo irido corneal.
Muchas de las lentes colocadas durante esa época tuvieron que ser retiradas y la
idea de las lentes faquicas fue olvidada.' Tuvieron que pasar mas de 40 afios para

que este tipo de lentes fueran aceptadas.

Los primeros lentes intraoculares faquicos de camara posterior fueron desarrollados
por Fyodorov en 1986 y fueron evolucionando en el transcurso de los afos.
Actualmente, el lente mas comunmente usado es el Lente Implantable de Colamero
Visian (ICL-STAAR Surgical, CA, USA) introducido en 1993 y de igual manera, su
disefio ha sido modificado hasta nuestro dias." Es un lente plegable hecho con

coldmero que es un copolimero de hidroxietil metacrilato y colageno de cerdo.

A pesar de presentar excelentes resultados visuales, estabilidad, seguridad,
predictibilidad y efectividad para corregir ametropias moderadas a severas, se han
reportado ciertas complicaciones. Dentro de ellas cabe mencionar Ia
hipercorreccion, la hipocorreccion, rotacion del lente, glaucoma de angulo cerrado,
sindrome de dispersion pigmentaria, catarata subcapsular anterior y

desprendimiento de retina.?



El modelo V4c fue disenado con una apertura central del 6ptico de 0.36 mm (el
Aquaport KS) para prevenir bloqueo pupilar permitiendo el flujo mas natural del
humor acuoso.” La circulacién del humor acuoso ha reducido la incidencia de
formacion de cataratas.? Por otro lado, se han descrito previamente estudios que no

demuestran que la calidad visual se vea afectada por el Aquaport KS.

El propdsito de este estudio es evaluar los resultados visuales, refractivos y clinicos
de los lentes implantables de colamero toéricos Visian V4c para corregir

astigmatismo mi6pico moderado y severo durante un periodo de 48 meses.

4. Justificacion

Los lentes faquicos de camara posterior ICL Visian V4c de flujo central son una
alternativa viable para pacientes con astigmatismo miépico moderado y severo que
no son candidatos a las cirugias queratorrefractivas convencionales. La evaluacién
de las caracteristicas visuales, clinicas y refractivas de estos pacientes a largo plazo
proporcionara sustentabilidad a la hora de proponer esta opcion de tratamiento en

este grupo de pacientes.

5. Planteamiento del problema

Se conoce que la colocacion de lentes implantables de colamero Visian V4c téricos
de flujo central para la correccidn de astigmatismos midpicos moderados a severos
en pacientes con edad entre 20 y 40 afos es un método alternativo de tratamiento

en pacientes en que la ablacién superficial con laser conllevaria un riesgo mas que



un beneficio. Sin embargo, no contamos con un estudio a largo plazo que valore la
agudeza visual, la presion intraocular, la altura del vault y la densidad celular

endotelial en este grupo de pacientes.

6. Pregunta de investigacion
¢, Cuales son los resultados clinicos, visuales y refractivos en pacientes sometidos

a colocacion de lentes implantables de colamero téricos de agujero central?

7. Hipétesis
Los pacientes con lentes implantables de colamero téricos para corregir
astigmatismo midpico moderado y severo tienen buenos resultados clinicos,

visuales y refractivos a largo plazo.

8. Objetivos

8.1 Objetivo general
Evaluar los resultados visuales, refractivos y clinicos de los lentes implantables de
colamero (ICL) V4c tdricos para astigmatismo midpico en un seguimiento de cuatro

afos en poblacion mexicana.

8.2 Objetivos especificos
1. Conocer el impacto refractivo en pacientes sometidos a implante de ICL V4c

téricos en pacientes con astigmatismo midpico moderado y severo.



2. Evaluar el compromiso de la densidad celular endotelial tras la colocacion del
lente implantable de colamero V4c téricos.
3. Determinar la variacion en la altura del vault a lo largo del periodo de

seguimiento.

9. Metodologia

9.1 Diserio del estudio

Se realiz6 un estudio retrospectivo, observacional y descriptivo de todos los
pacientes sometidos a implantacién de lentes ICL V4c téricos para corregir
astigmatismo midpico moderado y severo en el Instituto de Oftalmologia Fundacion
de Asistencia Privada Conde de Valenciana desde enero de 2011 hasta mayo de

2014.

9.2 Recoleccidén de datos

Se recolectaron los datos de la base de datos del departamento de cérnea mediante
la revisién de cada uno de los expedientes (fisicos y electronicos) y se recabaron
por medio de una hoja de recoleccion, ficha de identificacion que incluyd: nombre,
numero de expediente, edad, género y antecedentes de importancia. Asi mismo, se
recolectod la exploracion oftalmoldgica completa previa al tratamiento quirurgico y
posterior al mismo. Se evalud la agudeza visual no corregida, la agudeza visual
mejor corregida, equivalente esférico, presion intraocular, altura del vault y la
densidad celular endotelial. Los datos se recabaron antes del procedimiento

quirurgico, un dia posterior al procedimiento, al mes, a los 3 meses, a los 6 meses,
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al ano, a los dos afos, a los tres afos y a los cuatro anos posterior al procedimiento.

9.3 Poblacién estudiada

Todos aquellos pacientes, de cualquier edad y género, con diagndstico de
astigmatismo midépico moderado y severo que fueron sometidos a implantacion de
ICL V4c tdrico en el periodo de enero de 2011 a mayo de 2014 en el Instituto de

Oftalmologia Fundacién de Asistencia Privada Conde de Valenciana.

9.4 Variables estudiadas

Las variables estudiadas en cada caso incluyen: edad en afos, sexo, la agudeza
visual sin correccion, agudeza visual mejor corregida, equivalente esférico, presion
intraocular, altura del vault y densidad celular endotelial preoperatorias, un dia
posterior al procedimiento, al mes, a los 3 meses, a los 6 meses, al ano, a los dos

anos, a los tres afnos y a los cuatro afos posterior al procedimiento.

9.5 Definicion operacional de variables:

Agudeza visual: Capacidad de percibir y diferenciar dos estimulos separados por un
angulo determinado.

Agudeza visual mejor corregida: Agudeza visual que se obtiene al utilizar la mejor
refraccion posible.

Agudeza visual sin correccién: Agudeza visual medida sin correccion optica
Equivalente esférico: Refraccion esférica que focaliza el circulo de menor confusion
en la retina. Matematicamente se obtiene sumando algebraicamente a la esfera la

mitad del cilindro.
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Presién intraocular: Presidn que ejercen los liquidos intraoculares contra la pared
del ojo.

Vault: Distancia perpendicular entre el polo anterior del cristalino y la superficie
posterior del lente implantable de colamero.

Densidad celular endotelial: Densidad de las células del endotelio corneal.

9.6 Tipo de variables

Variable Tipo de variable
Edad Cuantitativa discreta
Sexo Cualitativa dicotémica

Agudeza visual sin correccion | Cuantitativa continua

Agudeza visual mejor corregida | Cuantitativa continua

Equivalente esférico Cuantitativa continua
Presion intraocular Cuantitativa discreta
Altura del vault Cuantitativa discreta
Densidad celular endotelail Cuantitativa discreta

9.7 Andlisis estadistico

Todos los datos obtenidos fueron registrados en la hoja de recoleccion de datos y
posteriormente fueron vaciados en una hoja de calculo. En el analisis estadistico se
realizd estadistica descriptiva para ordenar, analizar y representar los datos

mediante la utilizacién de medidas de tendencia central, tablas y graficas. Para
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variables cualitativas se utilizaron frecuencias y porcentajes. Para variables

cuantitativas se utilizé T de student para valorar la media.

10. Resultados

Se evaluaron 99 ojos de 53 pacientes con diagnéstico de astigmatismo midpico
moderado y severo. La agudeza visual sin correccién (AVSC) media preoperatoria
fue de 1.5 (logMar), la agudeza visual mejor corregida (AVMC) media fue de 0.18
(logMar), la media del equivalente esférico (EE) fue de -11.42 dioptrias (D). Posterior
al seguimiento de 4 afios, el promedio de la agudeza visual no corregida fue de 0.17
(logMar) y el equivalente esférico fue de -0.81 D. Estos cambios fueron
estadisticamente significativos. La AVMC, PIO, altura del vault y la densidad celular

endotelial no mostraron diferencias significativas.

11. Discusion

La implantacion de lentes intraoculares faquicos ha demostrado la mejoria en
resultados visuales y refractivos en pacientes con ametropias moderadas a altas.
No obstante, existen pocos estudios publicados a largo plazo acerca del modelo de
camara posterior ICL Visian V4c térico. El estudio mostré buenos resultados

refractivos, visuales y clinicos en la muestra analizada.

Debido a su toricidad y rango amplio de poder refractivo y correctivo, ademas de los
resultados demostrados en este estudio, los lentes implantables de colamero Visian
V4c toricos de flujo central representan una potencial primera opcion de tratamiento

para el manejo terapéutico y visual de pacientes con astigmatismo midpico
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moderado a severo.

12. Conclusiones

La implantacion del ICL V4c térico en pacientes con diagndstico de astigmatismo
midpico moderado a severo mejord la agudeza visual sin correccion de 1.5 logMar
a 0.17 logMar posterior a su colocacion. El seguimiento a largo plazo de los
pacientes con astigmatismo midpico moderado y severo tratados con lentes
implantables de colamero Visian V4c téricos de flujo central ha demostrado buenos
resultados visuales, refractivos y clinicos. La implantaciéon de ICLs es un

procedimiento seguro y eficaz en cirugia refractiva.

13. Apéndices

13.1 Cronograma

Septiembre | Enero Febrero Marzo Abril Mayo
- Diciembre | 2019 2019 2019 2019 2019
2018

Elaboracion de | X

protocolo

Recoleccion de datos X X

Elaboracién de informe X

Analisis de resultados y X

redaccién de discusion

14




Entrega de informe

final

13.2 Aspectos éticos

Este protocolo de estudio se apega a las normas establecidas por el Comité
Cientifico y Etica de Investigacién del Instituto de Oftalmologia Conde de
Valenciana, asi como las normas nacionales e internacionales. Se registrara y
reportara en cumplimiento de las practicas clinicas. El consentimiento informado y
proceso debera cumplir con leyes y regulaciones aplicables en la Ciudad de México.
De acuerdo a la Ley General de Salud en su titulo segundo, capitulo 17, apartado
segundo, nuestro estudio tiene un riesgo grado | sin riesgo, ya que se basara en
revision de expediente clinico, previo autorizacion del departamento de cérnea y
revision del comité de ética de investigacidén. Se tendra la confidencialidad de la
informacion obtenida del mismo, en una base de datos exclusiva de los

investigadores, la cual no se divulgara, sin exponer la identidad del paciente.

13.3 Aspectos de bioseguridad
Se llevara a cabo la revisién de expediente clinico, sin aspectos de bioseguridad a

tratar en el proyecto de investigacion.

13.4 Financiamiento de la investigaciéon
No se requirié de ningun presupuesto especifico para la realizacién de éste proyecto
de investigacion. Las consultas son parte de la revisidn continua que se le dan a

estos pacientes en el Instituto.
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13.5 Declaracion de conflicto de interés y confidencialidad

Los autores participaron en forma activa tanto en la conceptualizacion, como en el
disefio, desarrollo, analisis y reporte final del estudio. Ninguno de los autores tiene
algun conflicto de intereses que declarar y no tienen compromiso alguno con los
resultados.

La confidencialidad de los tesistas no sera divulgada de forma alguna; la base de
datos se considerara confidencial y estara resguardada con claves de seguridad
para su acceso. Ninguna parte del reporte o de los resultados permitira identificar

de forma alguna a cualquiera de los tesistas o tutores participantes.
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