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INTRODUCCION

Hasta el momento actual la rehabilitacién de los pacientes
operados de catarata se ha realizado en le mejor de los casos con
lentes intraoculares monofocales implantados en la bolsa capsular,
en el sulcus 0 en la camara anterior dependiendo de los eventos
quirurgicos presentados (1). En el presente afio la FDA (Food and
Drugs administration) aprobd el primer lente intraocular multifocal, lo
cual nos brinda la oportunidad de rehabiiitar a los pacientes
operados de catarata no solo con una excelente visidn lejana, sino
también con una adecuada vision intermedia y cercana (2).

El lente intraocular multifocal fue disefiado por los laboratorios
Allergan después de una serie de estudios, resultando en el lente
intraocular AMMO-ARRAY 26 NB, lente biconvexo de tres piezas de
silicon, con asas de polimetimetacrilato (PMMA), con 13mm de
diametro total (Asa-Asa) y 6mm de centro Sptico. La funcion
muftifocal esta dada por 5 anillos anulares con zonas esféricas de
refraccidén incorporadas en 7.5 mm de diametro. En la superficie
anterior de cada zona presenta curvas continuas de poder de 3.5
dioptrias. Las zonas 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 Steirnert en 400
pacientes, se compard el implante de lente intraocular monofocal
bilateral contra el implante muitifocal bilateral con los siguientes
resultados: En los pacientes con implante de lente intraocular
multifocat bilateral se logré una agudeza visual lejana de 20/40 y
Jaeger de 3 o mejor respectivamente, en tanto que el 90% dse los
mismos utilizaron anteojos para visién lejana menos de la mitad del
tiempo y 74% para vision cercana. En tanto que el 80% con
implante de lente intraocular multiufocal se sentian comodos sin el
uso de anteojos, contra el 56% de los lentes intraoculares
monafocales. El 45% de los pacientes con implante de lente
intraocuiar mutltifocal no le fue necesario el uso de su correccion
durante todo el tiempo, contra el 12% de los pacientes con lente
intraocular monofocal (4).

Dentro de las ventajas del lente intraocular multifocal es que
aumenta la profundidad de foco, asi comoc mejora la amplitud de la
visién lejana y cercana, mejorando la visién cercana sin correcciéon
a Jaeger 3 o mejor, disminuyendo la dependencia de lentes aéreos
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para correccion, con el consiguiente aumento en la calidad de vida
del paciente (5).

El éxito del lente intraocular multifocal en la vision lejana es de
20/20, en visién intermedia de 20/70 y en visién cercana de Jaeger
3 o mejor (6). La dispersion de la luz dada por el lente intraocular es
de 50% para la distanca lejana, 13% para la distancia intermedia y
37% para distancia cercana (7).

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

Algunas alteraciones oculares pueden contraindicar el uso de
iente intraocular multifocal, por ejemplo: las alteraciones maculares
como la degeneracion macular relacionada a la edad y cualquier
otra patologia que provoque una agudeza visual menor a 20/80 o
peor, disminuyendo el beneficio del lente intraocular (9). Por otro
lado los pacientes con astigmatismos altos son una contraindicacion
relativa, ya que esto por si mismo puede provocar una disminucion
de la visidn cercana (10).

HIPOTESIS DE TRABAJO

Los lentes intraoculares muftifocales son 30% mejores que los
monofocales en téminos de visidn lejana,visidn cercana,
sensibilidad al contraste y visidn al color. Los lentes intraocculares
multifocales tienen igual frecuencia de complicaciones que los
lentes intraoculares monaofocales.

HIPOTESIS NULA

Los lentes intraoculares multifocales no son 30% mejores que
los monofocales en téminos de vision lejana, visién cercana,
sensibilidad al contraste y vision al color. Los lentes intraoculares
multifocales tienen mayor frecuencia de complicaciones que los
lentes intraoculares monofocatles.
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para correccion, con el consiguiente aumento en la calidad de vida
del paciente (5).

El éxito del lente intraocular multifocal en ia vision lejana es de
20/20, en visién intermedia de 20/70 y en visidn cercana de Jaeger
3 o mejor (B). La dispersion de la luz dada por el lente intraocular es
de 50% para la distanca lejana, 13% para la distancia intermedia y
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peor, disminuyendo el beneficio del lente intraocular (9). Por otro
lado los pacientes con astigmatismos altos son una contraindicacion
relativa, ya que esto por si mismo puede provocar una disminucion
de la visién cercana (10).
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Los lentes intraoculares multifocales son 30% mejores que los
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HIPOTESIS NULA
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OBJETIVOS

1.- Demostrar que los lentes intraoculares multifocales son mejores
que los monofocales en términos de visidn lejana, visién cercana,
sensibilidad al contraste y vision al color.

2.- Evidenciar el tipo y la frecuencia de complicaciones de ambos
lentes.

CLASIFICACION DEL ESTUDIO

Se trata de un ensayo clinico controlado
Longitudinal

Prospectivo

Experimental

Ciego

Aleatorio

UNIVERSO

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

MUESTRA

Todos los pacientes de consulta externa de la APEC, de la
clinica 1 con catarata bilateral en el periodo de estudio.

UNIDADES DE OBSERVACION

Los ojos de pacientes de consulta externa de la APEC, de la
clinica 1 con catarata bilateral.
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CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes con catarata senil bilateral

2. Pacientes que puedan ser sometidos al proceso de
facoemulsificaciéon

3. pacientes con astigmatismo menor de 1.5 dioptrias

4. pacientes que firmen el consentimiento para el estudio

5. pacientes capaces de completar el seguimiento

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 complicacion secundaria al procedimiento de
facoemulsificacion.
2. Pacientes que faltes a 3 o més visitas del seguimiento.

VARIABLES

Agudeza visual lejana (cartilia de Snellen)

Agudeza visual cercana (cattilla de Jaeger)

Capacidad visual lejana (cartila de Snelien)

Capacidad visual cercana (cartilla de Jaeger)

Sensibilidad al contraste

Pruebas de visidén a! color con 15 tonos saturados e
insaturados de Farnsworth-Musell

Porcentaje de pacientes que requieren correccion para
visién cercana

. Tipo y porcentaje de complicaciones del lente intraocular
Otras (edad,sexo,etc.)
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METODOLOGIA

Se eligiran a los pacientes que rednan los criterios antes
mencionados.

Se les entregara una hoja de informe del protocolo y se les
explicara el mismo, con el fin de obtener su
consentimiento.

Se efectuara la evaluacién basal que incluird un examen
oftalmolégico completo con medicidén de vanables.

Se seleccionara de manera aleatoria, mediante sobre cerrado
el tipo de lente intraocular a utilizar.

MANIOBRA EXPERIMENTAL

Se realizara extraccion de catarata con técnica de
facoemulsificacion utilizando Faco-chop con implante de lente
intraocular en la bolsa capsular.

Grupo 1. Se colocara lente intraocular monofocal.

Grupo 2. Se colocara lente intraocular multifocal.

El mismo cirujano efectuara el procedimiento quirirgico en
{odos los pacientes.

Se vigilara la evolucidén posoperatoria de manera habitual.

Se citara al paciente a consultas de seguimiento al mes, 36y
12 meses, posteriores a la cirugia.

El evaluador y el paciente ignoraran el tipo de lente intraocular
colocado.

Se realizaran las evaluaciones de agudeza visual con las
mismas cartillas de visién y con iguales condiciones de iluminacion.

Se valorard la comodidad visual del paciente segin tabla
disefiada, graduada de 1 a 10.

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

ANALISIS ESTADISTICO

Célculo del tamafio de la muestra: La varnable principal sera el
porcentaje de enfermos que requerird correccién para vision
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cercana. De acuerdo con los datos de Steiner, se estima que 20%
de los enfermas con lente intraocular multifocal y 44% de los
enfermos con lente intraocular monofocal requenran correccion.
Aplicando fa férmula para el caicule del tamaiio de la muestra para
la diferencia de proporciones, con 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 que el tamano de la
muestra requerido sera de 40 enfermas por grupo.

Se hara estadistica descriptiva con calculo de medidas de
medidas de tendencia central y de dispersion (modas, medianas y
promedios) y de dispersidn (limites inferior y superior, porcentajes,
desviacion estandar). Posteriormente se hara estadistica inferencial,
comparando las vanables intra e intergrupo, con pruebas
paramétricas y no paramétricas, de acuerdo con la distribucién de
las varnables.

ASPECTOS ETICOS

Se preservaran los principios de ética de la investigacion en
humanos, que incluyen la confidencialidad, el no dafo y la buena
practica clinica. De acuerdo con los postulados de Helsinki
actualizados en 1997 y la ley general de la secretaria de salud.

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

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

El paciente no recibird remuneracidn econdmica por su
participacion en el estudio.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Fecha de inicio: Enero de 1999.
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paramétricas y no paramétricas, de acuerdo con la distribucidn de
las variables.

ASPECTOS ETICOS

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

Esto incluira someter el proyecto a la aprabacién por el comité
local.

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

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

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Fecha de inicio: Enero de 1999.
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RESULTADOS

Tras el andlisis de los datos parciales obtenidos hasta el
momento; encontramos que los pacientes con lente monofocal (2
mujeres y 9 hombres) tenian una edad promedio de 62 arios y los -
de lente multifocal (2 mujeres y 1 hombre) una edad promedio de 72
afnos. Esto no mostrd diferencia estadistica importante.

En cuanto a la agudeza visual lejana (AVL), en los pacientes
que se les coloco lentes monofocales, 73% de los ojos operados
(17) obtuvieron una mejoria final mayor de 20/40, el resto 23% (5
ojos) tenian una AVL final igual 0 menor a 20/40. Los pacientes con
lentes multifocales obtuvieron una mejoria mayor de 20/40 en el
50% de los ojos operados (3), el restante 50% tenia una AVL final
igual o menor a 20/40. Al comparar ambos grupos obtuvimos una
p=0.423 que no fue estadisticamente significativa.

La agudeza visual cercana (AVC) medida con cartas de Jager
mostré una mejoria sustancial en ambos grupos, en los pacientes
con lente monofocal, 18 de los ojos operados (82%) se encontraban
con un jager igual o mayor a J4 y solo 4 de los ojos operados (18%)
obtuvieron un Jager final menor de J4. En el grupo de los lentes
multifocales, el 100% de los ojos operados (6) obtuvieron una
agudeza visual final igual o mayor a Jager 4. Al comparar ambos
grupos obtuvimos una p = 0.638

La agudeza visual cercana binocular, medida con carta de
Jager, demostrd en el 55%, 6 de los pacientes de este grupo una
mejoria sustancial obteniendo J1, en el 36% (4 ptes.) quedaron con
J2 y solo 1 pacientes (9%) con J3. En el grupo que correspondia al
del implante de lentes multifocales, el 100% de los pacientes (3) se
encontré con agudeza visual cercana bilateral en J2. Comparando
ambos grupos obtuvimos una p no significativa con 0.142.

La capacidad visual lejana de todos los pacientes con lentes
intraoculares monofocales corregidos, quedaron con una capacidad
mayor a 20/40.

La capacidad visual cercana de todos estos pacientes del
grupc de lentes monofocales corregidos, quedaron un Jager por
arriba de J4.




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 al comparar ambos grupos en los 3
cyc/seg una p = 0.398. En el resto de los grupos, la comparacion
fue estadisticamente significativa, obteniendo en la comparacion de
6 cyc/seg una p = 0.007, en 12 cyc/seg una p = 0.0027 y en 18
cyc/seg una p = 0.0039. Al comparar graficamente los resuitados
logaritmicos de ambos grupos se demostrd que el grupo con lentes
multifocales tenia disminucién significatica de la sensibilidad al
contraste al compararia con el grupo de lentes monofocales.

Al evaluar la sensibilidad al color en ambos grupos se
obtuvieron los siguientes resultados: QOjos operados sin alteracién
de los lentes monofocales 16 y 2 de los multifocales. Alteraciones al
color tritan, 3 ojos de los monofocales y 3 de los multifocales,
alteracion al deutan sonlo en 2 ojos con lentes monofocales y
alteacidén ai protan en un 0jo operado de cada grupo. Al comparar
ambos grupos no obtuvimos significancia con una p = 0.135.

CONCLUSIONES.

El presente estudio reporta ain resultados preliminares, ya
que aun no finaliza la colocacion aleatoria de lentes en nuestros
pacientes; por lo que nuestras conclusiones hasta este momento
son las siguientes:

No encontramos diferencia estadisticamente significativa en fa
agudeza visual cercana y iejana sin correccidon entre los dos grupos.

Se encontré mejoria en la agudeza visual cercana en forma
binocular en los pacientes con lentes multifocales.

Los pacientes con lentes multifocales presentaron menor
sensibilidad al contraste.

No encontramos diferencia estadisticamente significativa en la
sensibilidad al color entre ambos grupos.
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DISCUSION

Nuestro estudio se encuentra actualmente con muestras
incompletas por 1o que en el transcurso del presente afio se
completaran las mismas para reportar los resultados finales del
mismo. Actualmente tenemos resultados preliminares que aun no
son del todo concluyentes:

Hasta el momento hemos obtenidos que la agudeza visual
cercana binocular en los pacientes con lentes multifocales es
importantemente mejor comparada con el grupo de los
monofocales. Y que la sensibilidad al contraste se encuentra
disminuida en este mismo grupo.

Ha de concluirse este estudio para discutir a fondo los
resultados finales que obtengamos, aunque los obtenidos hasta el
momento son semejantes a los de la literatura mundial.
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