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INTRODUCCION

El término actual “catarata”, que significa tanto una opacidad del cristalino como un
torrente de agua, procede de la palabra griega “katapaktng” (kataraktés), significa caida
de agua’. La catarata es una opacidad del cristalino que interfiere en la funcién visual?. La
catarata es diagnosticada clinicamente en lampara de hendidura. La mayoria de los
sistemas miden objetivamente el grado de dispersion de la luz®. Sistemas de clasificacion
visual estan disponibles, AREDS y LOCSIII, todos estos muestran una correlacién certera,

pero ninguno de ellos es bueno en predecir el resultado posterior a cirugia de catarata®.

La pobre agudeza visual postoperatoria es una causa importante de insatisfaccién con la
cirugia de catarata®. Pacientes con mayor edad y con comorbilidades oculares tienen
menos probabilidad de que tengan buenos resultados clinicos que pacientes jovenes y
sanos oculares®. El estado preoperatorio del polo posterior; retina y el nervio éptico, es

esencial para el resultado visual esperado’.

Es la causa principal de ceguera y discapacidad en la agudeza visual®. De acuerdo a la
OMS, aproximadamente 39 millones de personas en el mundo tienen ceguera y 246
millones tienen una discapacidad visual moderada o severa. La catarata es la principal
causa de ceguera global, contando el 51% de las causas reportadas y un tercio de la
discapacidad visual. Latinoamérica se ha considerado una de las regiones globales con el
numero mas alto de estudios epidemioldgicos de ceguera y discapacidad visual desde
1999°. La catarata es la principal causa de ceguera en Latino América®. Los estudios de
RAAB (Rapid Assessment of Avoidable Blindness) y RACSS (Rapid Assessment of
Cataract Surgical Services) mostraron que la catarata es la principal causa de ceguera en
Latino América, variando de 41% a 74%, respectivamente. La prevalencia de individuos
con ceguera en edades mayores a 50 afios parece ser generalmente menor comparado
con paises en desarrollo fuera de Latino América’. Se estima que el 15.6% (48 millones)
de personas viviendo en Estados Unidos son de origen Hispano. Los Hispanos que viven
en Estados Unidos tienen una prevalencia mayor de ceguera y disfuncion visual
comparada con los no Hispanos de raza blanca'. La catarata, el glaucoma y el
desprendimiento de retina juegan un rol muy importante en la ceguera en Hispanos
comparados con Americanos de raza blanca (en quienes la degeneracion macular es la

principal causa de ceguera) '2. En México, en un boletin publicado por el Ministro Local de
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Salud en 2005 describié a la catarata como la principal causa de ceguera (40-50%),

seguida de desprendimiento de retina (20-30%) y glaucoma (15-25%) ™°.

En nuestro hospital, el Instituto de Oftalmologia Conde de Valenciana, en la ciudad de
México, se encontré que en el afio 2015, un total de 16,051 pacientes tuvieron diagnéstico
de catarata, de los cuales 2,337 que representa el 14.5% de los pacientes llegaron al
servicio de segmento anterior, operandose de cirugia de catarata un total de 1,834
(78.5%).

La cirugia de catarata es la segunda intervencion con mas costo-efectividad de salud
después de la vacunaciéon. La tecnologia para manejar la catarata ha avanzado
dramaticamente en las ultimas tres décadas, y esto ha resultado en un incremento en las
cirugias de catarata asi como su aceptacion en la comunidad. Los oftalmélogos realizan
cirugia de catarata para mejorar la calidad visual relacionada antes que hacer frente a la
ceguera’. Las técnicas y resultados de la cirugia de catarata han sufrido cambios
trascendentales, popularizando la facoemulsificacion como el método de eleccién para la
mayoria de los cirujanos, incrementando su seguridad y eficiencia. La cirugia de catarata
ademas de buscar la recuperacion de la transparencia de los medios, ha adquirido un
compromiso mas elevado, que es alcanzar un grado de confort en nuestros pacientes,

convirtiéndose en un verdadero procedimiento refractivo’.

Los lentes intraoculares multifocales se han disefado para reducir la dependencia de
lentes posterior a la cirugia de catarata y estan ganando aceptacion como una opcion
potencial de cirugia refractiva en pacientes seleccionados. Dependiendo de la tecnologia
multifocal (refractiva o difractiva), las diferentes profundidades del campo y los resultados
visuales para vision cercana, intermedia y lejana estan obtenidos con dichos lentes™.
Mejorias considerables en los disefios de lentes intraoculares y la tecnologia también
como nuevos procedimientos quirdrgicos se han implementado desde la década pasada

con el objetivo de optimizar los resultados visuales después de cirugia de catarata’.

Dentro de los lentes multifocales enfocados para nuestro estudio, se encuentran: El Fine
Vision de PhysIOL, ReSTOR +2.50, Acrysoft IQ PanOptix. A continuacién se describen las

caracteristicas de cada uno de los lentes intraoculares.



Fine Vision de PhyslOL (Liége, Belgica), es un lente trifocal que nace de dos perfiles
difractivos combinados, lo cual provee tres distintas distancias focales. Ofrece una adicién
de +3.5D para visién cercana y una adicioén de +1.75D para visién intermedia. Su disefo
también reduce la pérdida de energia luminosa que resulta de cualquier sistema difractivo.
Esta disminucion se traduce en una mejoria significativa en la visidn intermedia

manteniendo la calidad de vision lejana y cercana.

Diseno optico Trifocal, difractivo, +3.5D de adicion
para vision cercana y + 1.75D de
adicion para vision intermedia en el
plano del lente, asférico (correccion de

aberraciones)

Material Acrilico hidrofilico (25%) con

propiedades  hidrofébicas en la

superficie
Diametro del optico 6.15 milimetros
Longitud total 10.75 milimetros
Angulacién de las asas 5 grados
Diseno del lente Una pieza, MICS
[Tamafio de la incision 1.8 mm
Constante A 119.1(opcion de constantes

optimizadas)

Rango de dioptrias +10D a +35D con incrementos de 0.5

dioptrias

Profundidad de camara anterior 5.32

(recomendada)
Implante En bolsa capsular
Inyector Inyector de microincision
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Filtro UV y luz azul

indice refractivo 1.46

Indicaciones generales Correccion de presbiopia en paciente

con o sin catarata

Tabla 1. CARACTERISTICAS DEL LENTE TRIFOCAL Fine Vision (PhysIOL, Liége
Bélgica)
El lente ReSTOR +2.50 también denominado SN6AD2 (Alcon, Forthworth TX, EEUU)
estd indicado en pacientes que tienen necesidad de trabajar a distancias intermedias
sobre todo a distancias 0.4 a 0.7 metros. Tienen anillos concéntricos en la parte central de
la 6ptica ademas de otorgarle a los pacientes una adicién en la parte central de +2.50.
Este lente esta fabricado con perfil asférico, compuesto de acrilico hidrofébico flexible con

un indice de refraccion de 1.55.

Cuenta con una asfericidad de -0.2, con un disefio apodizado biconvexo, se encuentran
siete anillos concéntricos en su centro. El diametro de la region central es de 0.938 mm,
el diametro del 6ptico es de 6 mm el diametro total es de 13 mm, estructura interna
difractiva es de 3.4 milimetros. La estructura externa refractiva es de 2.6 milimetros, no
tiene angulacién en las hapticas y sus bordes son cuadrados. Al observar lateralmente el
lente, la zona central del 6ptico es plana, es decir las ventajas de un mono focal de la
misma casa comercial (SN6OWF) y los anillos que le confiere la propiedad de ser un lente
multifoco™. El centro y la regién periférica del lente en principio son 9.6 y 8.3 % mas
largas respectivamente que el lente ReSTOR +3.0 ésea 0.938 contra 0.856 para el centro,
y 2.6 contra 2.4 contra la periferia respectivamente. Al ser implantado de manera bilateral,
los pacientes llegan a alcanzar excelente vision intermedia y lejana sacrificando

ligeramente la visién cercana’’.



Figura 1. Imagen de ReSTOR +2.50 con especificaciones técnicas

El lente Acrysoft IQ PanOptix (Alcon, Forthworth TX, EEUU) esta indicado en pacientes
que tienen necesidad de trabajar a distancias intermedias sobre todo a distancias de 0.4,
0.6 y 0.8 metros. Tienen anillos concéntricos en la parte central de la éptica de 4.5 mm
que le permite menor grado de pupilo-dependencia con respecto a otros lentes
multifocales. El lente se diseid para tener cuatro puntos focales, uno cercano dos
intermedios y uno lejano por lo cual se le denomina tetrafocal. Este lente esta fabricado
con perfil asférico, compuesto de acrilico hidrofébico flexible con un indice de refraccion
de 1.55 al igual que la plataforma ya probada y conocida de Acrysoft 1Q (Alcon,
Forthworth TX, EEUU). Cuenta con una asfericidad de -0.2, con un disefio no apodizado
biconvexo, se encuentran quince anillos concéntricos en su centro. El diametro del dptico
es de 6 mm el diametro total es de 13 mm, estructura interna difractiva es de 4.5
milimetros. La estructura externa refractiva es de 1.5 milimetros, no tiene angulacién en
las hapticas y sus bordes son cuadrados. Esto le permite menor grado de opacidad de
capsula posterior como se ha probado ya en diferentes estudios. Es un lente de una sola
pieza cuya tecnologia se le conoce como “stableforce” con hapticas en forma de L
ademas de que cuenta con filtros UV y tinciéon amarillo. Este lente posee una constante de
119.1. Al ser implantado de manera bilateral, los pacientes llegan a alcanzar excelente

visién intermedia y cercana sin sacrificar significativamente la vision lejana.



Figura 2. Lente Acrysoft IQ PanOptix

La funcién visual en ojos pseudofaquicos esta determinada principalmente por la
combinacion de aberraciones corneales e internas producidas por la implantacién de LIOs
y otros factores quirdrgicos'™. Junto con la 6éptica corneal, la geometria y el
posicionamiento del LIO contribuyen a la calidad éptica del ojo. Los diferentes disefios de
lentes, asi como la inclinacion y la descentracion del LIO, resultan en un desempefio

dptico y visual diferente posterior a la cirugia™.

La aberracion es un término derivado del latin “aberratio” que significa salirse del camino
o desviarse. Se refiere a la diferencia que hay entre una imagen que esperamos cuando
los frentes de onda se refractan de acuerdo a las leyes de Snell (un rayo de luz refractado
en una superficie esférica perfecta sufre una desviacion dependiente exclusivamente de

los indices de refraccién y de la orientacién de la superficie), y lo que realmente ocurre.

Hay dos tipos principales de aberraciones del ojo humano:
1.- Bajo orden: miopia, hipermetropia y astigmatismo
2.- Alto orden.

Estas aberraciones ocurren principalmente en las superficies anteriores y posteriores de
la cérnea y del cristalino, pero pueden deberse a irregularidades existentes en los medios
refractivos (cormea, humor acuoso, cristalino, vitreo y retina). Entre las irregularidades

morfoldgicas del ojo, la superficie anterior de la cérnea es la mas significativa’.

La cornea es el elemento refractivo mas poderoso del ojo que provee dos terceras partes

del poder de enfoque del ojo. Imperfecciones de la forma corneal evitan que los rayos de

~8~



luz de una fuente puntual a la distancia converjan en un tnico punto en la retina'®. Esto no
ocurre asi por las caracteristicas de forma, posicion y transparencia de los elementos
refractivos de cada persona que desvian un frente de onda a diferentes focos, resultando
en imagenes desenfocadas que disminuyen la agudeza visual'. Estos errores de enfoque
son conocidos como aberraciones oOpticas y son responsables de una disminucion del

desempefio visual®. Estas desviaciones pueden ser determinadas con la aberrometria’.

El analisis de frente de onda corneales es una herramienta importante en la practica para
la evaluacion de la calidad 6ptica porque la primera interface refractiva es el contribuyente
mas importante en el poder total del ojo. El analisis de frentes de onda corneales se ha
vuelto indispensable en aplicaciones como cirugia refractiva con excimer laser guiado por

frentes de onda, LIO personalizado y la seleccién de lentes de contacto?’.

Por otra parte, los rayos de luz que pasan a través de un sistema aberrado llegaran a un
punto de la imagen con fases diferentes, mientras viajan a través de diferentes longitudes
del camino 6ptico. La salida de este actual frente de onda de su forma esférica ideal es la
diferencia del camino ¢ptico (OPD), llamado también error de frente de onda. En la
realidad, la presencia de aberraciones corneales implica que los rayos de luz marginales
llegan al punto focal en fases diferentes relativas al rayo axial, formando un frente de onda

aberrado?.

La tecnologia de frentes de onda proporciona un modelo detallado de las propiedades
corneales dpticas, las cuales pueden ser representadas con los polinomios de Zemike?®.

La descomposicion de Zernike proporciona una buena descripcion de las propiedades
Opticas de la cornea y concretamente del componente de cada aberracion. Los
componentes se agrupan en aberraciones de bajo grado y alto grado representados por el

término: Z(n, m), donde n es el orden del término y m es la frecuencia del término?.
Esos coeficientes individuales pueden ser listados por su nimero de orden radial n:

-Aberraciones con n=0. Corresponde al término piston (desplazamiento de fase constante)

que no induce distorsion de la imagen.

-Aberracion con n=1. Corresponde a inclinacion o Tilt. La inclinacion es un error
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prismatico. Esto causa que el frente de onda ideal para permanecer en forma ideal pero
con inclinacién relativa a su posicién original. Se origina por las diferencias en la

angulacién media de los elementos oculares constitutivos.

-Aberracion con n=2. Corresponde al desenfoque y astigmatismo, ejemplo: ametropia
esfero-cilindrica. El desenfoque induce distorsién parabdlica del frente de onda ideal
plano. El segundo grado de astigmatismo es una variacién azimutal (relacionado con este
angulo) de esta distorsion parabdlica con eje simétrico. La ponderacién selectiva de uno
de los dos polinomios correspondientes al segundo grado de astigmatismo permite la

determinacion de la magnitud y el eje.

-Aberracion con n=3. Los polinomios que corresponden al grado de aberraciones de tercer
orden radial son las llamadas coma y trébol (trefoil) en la clasificacion de Zernike. Estas
reflejan la presencia de una asimetria en las propiedades refractivas del ojo que pueden
ser consecuencia de asimetria, irregularidad, inclinacién o descentracién de las
superficies oculares. Ninguna caracteristica anatémica comun a todos los ojos puede ser
responsable de las aberraciones de tercer orden. Los ejes de estas aberraciones
orientadas parecen estar distribuidas al azar, aunque se ha reportado una ligera tendencia
a la orientacion del eje de coma a ser verticalmente. El trébol se ha asociado

frecuentemente con una cantidad significativa de toricidad corneal irregular y asimétrica.

-Aberracion con n=4. Aberraciones esféricas corresponden a la diferencia en la
focalizacion de los rayos entrando en la periferia de la entrada pupilar de los rayos
localizados en el area pupilar central (condiciones paraaxiales). La aberracion esférica
como la define el modo Zernike Z40 induce un efecto en la region central de la pupila que
esta en posicion opuesta a aquella de desenfoque Z20 del mismo signo. Por lo tanto,
cuando tienen el mismo signo, esas aberraciones se contrapesan para dejar la pupila
central con una funcién de aberracibn mas plana que ocurre para cada aberracion

separadamente.

-Aberraciones con n=5. Reflejan la presencia de aberraciones épticas no sistematizadas
que contribuyen a la deformacion sobre el frente de onda. Su tasa es usualmente baja y
su rol en la degradacion del rendimiento visual es usualmente baja, pero puede volverse

significante en algunas condiciones especiales como cicatrizaciéon irregular, cirugia
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incisional, queratoplastia penetrante?.

La calidad 6ptica de un ojo normal esta determinada principalmente por la combinacién de
aberraciones 6pticas corneales e intraoculares. Los analisis combinados de la superficie
corneal anterior y las aberraciones oculares permiten la evaluacion de la calidad éptica de
cada elemento (incluyendo las aberraciones corneales e internas, de la cérnea posterior y
del cristalino), y su contribucién relativa a la aberracién del ojo total®®.

El procedimiento quirdrgico sigue siendo la principal causa de cambios corneales
inducidos?, lo que podria explicar las variaciones en los resultados refractivos finales en
algunos casos y asi mismo, una falta de predictibilidad y reproducibilidad. Los cambios
corneales inducidos quirdrgicamente después de cirugia de catarata provienen de varios
factores. Algunos, como la localizacién de la incisién y lo ancho?®. Los cambios quirdrgicos
corneales inducidos son mas sustanciales que la expectativa, lo cual perjudica los
resultados visuales y la satisfaccion del paciente, especialmente con lentes intraoculares

multifocales y/o téricos®.

En incisiones pequefias de cirugia de catarata (3mm), se ha encontrado que la cirugia
induce una aberracion de Zernike de alto orden, trébol*°. Ademas de que causa cambios
significativos en tetrafoil vertical, una aberracion de 4to orden®'. Yao et al. Compar6 el
astigmatismo corneal postoperatorio y las aberraciones de alto orden en pupilas de 5mm
en 30 ojos con incisiones pequefas y en 30 ojos con microincisiones (1.5mm); no
encontraron una diferencia significativa entre los 2 grupos en aberraciones de alto orden,
incluyendo coma, trébol, aberraciones esféricas y tetrafoil total. Concluyeron que la
microincisiéon no tuvo ventajas significativas sobre las incisiones pequenas en reducir las

aberraciones corneales de alto orden®?.

Otro estudio realizado en China con 74 ojos, donde midieron aberraciones de frente de
onda preoperatoria y postoperatoria con microincisiones e incisiones pequeias
encontraron que ambos tipos de cirugia causan cambios en las aberraciones de alto
orden pero los cambios son mayores en incisiones pequefias que con microincisiones. En
ninguno de los pacientes encontraron una diferencia significativa en las aberraciones de
coma y esféricas. Las aberraciones de trébol total, astigmatismo oblicuo, trébol oblicuo y

tetrafoil cambiaron mas con incisiones pequefias que con microincisiones. Concluyeron
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que ambas incisiones causan cambios en el astigmatismo y aberraciones de frente de
onda de alto orden en la superficie corneal anterior, con el grado de cambio dependiendo
del tamano de la incisién, la cual juega un papel en determinar las aberraciones corneales
de frente de onda y deberia considerarse cuando se evalla el origen de las aberraciones
postoperatorias totales en el ojo y en evaluar los resultados Opticos en cirugia de

catarata®.

En un estudio prospectivo realizado en Paris, Francia, realizaron el analisis de las
caracteristicas corneales antes y después de la cirugia de catarata con el objetivo de
determinar si la morfologia corneal, las caracteristicas de las incisiones y las propiedades
biomecanicas influyen en el resultado refractivo final. Encontraron que ni la arquitectura
de la incisién, ni el edema central ni periincisional postoperatorio de la cérnea influyeron
estadisticamente en los cambios de las propiedades 6pticas de la cérnea. La aberracion
de 3er orden, trébol se correlaciond con el ancho de la incisién. Encontraron que la
elasticidad corneal juega un papel crucial en los cambios refractivos inducidos
quirdrgicamente, lo que sugiere que los analisis biomecanicos de la cérnea pueden ser
una nueva herramienta en la mejor prediccion de los resultados posterior a cirugia de
catarata®.
PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Influyen las aberraciones corneales en la calidad visual de los pacientes con lentes

intraoculares multifocales?

JUSTIFICACION

La funcién visual en ojos pseudofaquicos esta determinada principalmente por la
combinacion de aberraciones corneales e internas producidas por la implantacion de
lentes intraoculares ademas de otros factores quirtrgicos'®. Junto con la éptica corneal, la
geometria y el posicionamiento del lente intraocular contribuyen a la calidad optica del ojo,
asi como los diferentes disefios de lentes, resultan en un desempefio 6ptico y visual
diferente posterior a la cirugia'. El analisis de frente de onda corneal es una herramienta
importante en la practica para la evaluacion de la calidad Optica porque es el

contribuyente mas importante en el poder total del ojo. El analisis de frentes de onda
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corneal se ha vuelto indispensable en la seleccion de lentes intraoculares

personalizados?".

Debido a lo previamente descrito en la literatura, es de suma importancia conocer tanto
las aberraciones corneales como las internas presentes en pacientes con distintos tipos
de lentes intraoculares multifocales, y si existe correlacién clinica entre las aberraciones
corneales excluyendo a las internas y el grado de insatisfaccion visual en los pacientes, lo
cual nos permitira determinar previo a la cirugia de catarata con un estudio de
aberraciones corneales, si un paciente es candidato o no a los diferentes tipos de lentes

intraoculares existentes.

HIPOTESIS

Existe correlacién entre las aberraciones corneales de alto orden presentes en los

pacientes operados con distintos tipos de lentes intraoculares y la calidad visual final.

OBJETIVO GENERAL

Determinar los tipos de aberraciones corneales de alto orden presentes en pacientes
operados con 3 distintos tipos de lentes intraoculares multifocales y su correlacién con la

satisfaccion visual.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar las aberraciones corneales e internas con polinomios de Zernike presentes en
pacientes con 3 distintos tipos de lentes intraoculares con el OPD-Scan Nidek en

pacientes con mas de 3 meses del postoperatorio y menos de un afio del postoperatorio.
Determinar la agudeza visual no corregida con cartila ETDRS para las diferentes

distancias: lejana, intermedia y cercana en cada uno de los pacientes con los 3 distintos

tipos de lentes intraoculares.
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Determinar la calidad visual en cada uno de los pacientes con los 3 distintos tipos de
lentes intraoculares con el cuestionario de satisfaccion visual National Eye Institute VFQ-

25 traducido al espafiol y validado para poblacion mexicana.

DISENO

Es un estudio observacional, descriptivo, transversal

CRITERIOS DE INCLUSION

v Pacientes con edad entre 50 y 75 afios de edad
v' Paciente con menos de 1 dioptria de astigmatismo previo a la cirugia de catarata

v Independencia de lentes para todas las distancias de visién posterior a la cirugia

de catarata

v' Pacientes a los que se les haya realizado una facoemulsificacién con implante de

lente intraocular sin complicaciones
v" Implante de lente intraocular en bolsa capsular

CRITERIOS DE EXCLUSION

o Pacientes que previo a cirugia de catarata hayan tenido Miopia igual o mayor a 6D
o Cirugia ocular previa distinta a facoemulsificacion con implante de lente intraocular

o Antecedentes oculares tales como glaucoma, enfermedades corneales,
degeneracién macular relacionada a la edad, ambliopia, cualquier tipo de
retinopatia, trauma ocular, ojo seco severo, pseudoexfoliaciéon, anisometropias o

inestabilidad zonular de cualquier etiologia

o Ametropias residuales mayores de 0.75D tanto en esfera como en cilindro

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes que por motivos econémicos no hayan podido implantarse de manera

bilateral los lentes multifocales

e Pacientes que no continien con seguimiento oftalmolégico
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e Pacientes que en el postquirdrgico hayan presentado alguna complicacion,

derivado de la cirugia de facoemulsificacién

e Pacientes que no completaron las citas para la medicion de agudeza visual y

aberrometrias internas y corneales

e Pacientes que no respondieron al cuestionario de satisfacciéon visual VFQ-25 del

National Eye Institute traducido al espafol y validado para poblacién mexicana.
e Pacientes que presenten glistening u opacidad de capsula posterior

e Pacientes con complicaciones transquirurgicas de cualquier indole.

METODOLOGIA

Se reclutaron pacientes en el servicio de segmento anterior en el Instituto de
Oftalmologia, Fundacién Conde de Valenciana, |I. A. P, que hayan sido operados de
Facoemulsificacién con implante de lente intraocular bilateral en distintos tiempos
quirurgicos, mayores de 3 meses del postoperatorio pero menores a 1 afio, con los
diferentes tipos de lentes intraoculares multifocales como Fine Vision de PhysIlOL,
ReSTOR +2.50, Acrysoft IQ PanOptix.

Se les explicé a los pacientes por parte del investigador principal, el objetivo del estudio,
las pasos a seguir como una exploracion oftalmoldégica completa, toma de aberrometrias
corneales e internas con el OPD- Scan Nidek, el cuestionario de satisfaccion visual
National Eye Institute VFQ-25 traducido al espafiol y validado para poblacion mexicana,
asi como se les hizo saber los resultados esperados del estudio y los beneficios de
realizarlo. Se explicd que los examenes complementarios no significaban un incremento

de sus consultas de revision subsecuentes.

Al interesarse en esta opcién se les coment6 el cumplimiento de los requerimientos para
el protocolo de investigacion. De haber accedido se precedid a la firma de un
consentimiento informado y se comprometieron a concurrir a los controles pautados.

Sus datos fueron guardados y analizados en el software SPSS versién 20.0 para su

analisis.
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Se les realizd aberraciones corneales e internas medidas con el OPD-Scan Nidek,
capacidad visual con cartilla de ETDRS postoperatoria para las distancias: lejana (6
metros), intermedia (60 centimetros) y cercana (30 centimetros) y el cuestionario de
satisfaccién visual en espafol y aprobado para México del National Eye Institute VFQ-25
VFQ-25 para México

ANALISIS

Se hicieron comparaciones entre los pacientes con diferentes tipos de lentes
intraoculares, en el caso de las variables continuas como edad, agudeza visual en escala
logMAR (a distancias lejana, intermedia y cercana) y el puntaje de cuestionario de calidad
visual a través del analisis de varianza (ANOVA) para la comparacién de medias (cuando
la distribucién es normal) o Kruskal-Wallis en el caso de la comparacién de medianas
(cuando la distribucién no es normal). Se comparara el porcentaje de los diferentes tipos
aberraciones corneales entre los diferentes grupos de lentes intraoculares a través de la
prueba y? de Pearson o la prueba exacta de Fisher, segln lo que sea adecuado. Mediante
una correlacion de Pearson analizaremos la correlacion entre la agudeza visual en escala
logMAR lejana, intermedia y cercana con el puntaje del cuestionario de calidad de la
vision VFQ-25. Todos los andlisis se haran con el programa estadistico SPSS version
20.0.

CRONOGRAMA

Mayo 2016 Junio 2016 Julio 2016 Agosto 2016
Formulacién del | X
protocolo
Recoleccion de X
datos y pacientes
Procesamiento de X
datos
Anilisis e X
interpretacion
Entrega de X
resultados
Impresion y X
publicacién
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RESULTADOS

De los 30 ojos (15 pacientes) operados con lente intraocular Fine Vision de PhyslOL, se
excluyeron 4 ojos (2 pacientes); 2 ojos (1 paciente) por sospecha de glaucoma, 2 ojos (1
paciente) por ametropia residual mayor de 0.75D en cilindro y se eliminaron 6 ojos (3
pacientes) por no continuar con seguimiento oftalmolégico y 8 ojos (4 pacientes) por no
haber completado las citas para la medicién de aberrometrias internas y corneales.
Teniendo un total de 12 ojos (6 pacientes) que cumplieron con los criterios de inclusion
operados con lente intraocular Fine Vision de PhyslOL. Se incluyeron 10 ojos (5
pacientes) operados con lente intraocular Acrysoft 1Q PanOptix, de los cuales todos
cumplieron con los criterios de inclusion. De los 12 ojos (6 pacientes) operados con lente
intraocular ReSTOR +2.50, se excluyeron 4 ojos (2 pacientes) por no continuar con
seguimiento oftalmoldgico. Completando un total de 8 ojos (4 pacientes) operados con
lente intraocular ReSTOR +2.50 que cumplieron los criterios de inclusion. Un total de 30
ojos (15 pacientes) se incluyeron en éste protocolo operados con 3 distintos tipos de
lentes intraoculares multifocales. Compuesto por 12 mujeres (80%) y 3 hombres (20%).
La edad mediana para el LIO Fine Vision de PhyslOL fue de 61 afos (51-72), para
Acrysoft IQ PanOptix fue de 64 afos (49-66), y para ReSTOR +2.50 fue de 65.5 anos (58-
75). Con un promedio de edad entre los 3 grupos de 62.46 anos. Dentro de las
comorbilidades presentadas: 6 pacientes tuvieron hipertension arterial, 1 paciente
Diabetes Mellitus, 1 paciente Artritis Reumatoide, 1 paciente intolerancia a los
carbohidratos. Lo que representa un 60% de los pacientes con comorbilidades del total de

la muestra.

Con una mediana LogMAR a los 6 metros para el LIO Fine Vision de PhyslOL de 0 (-.01-
0.3), LogMAR a los 60 centimetros de 0.1 (0-0.3), LogMAR 30 centimetros de 0 (-0.1-0.1).
Para el LIO Acrysoft IQ PanOptix una mediana LogMAR a los 6 metros de -0.1 (-0.2-0),
LogMAR a los 60 cms de 0 (-0.1-0), LogMAR a los 30 centimetros de 0 (-0.2-0.1). Para el
LIO ReSTOR +2.50 la mediana LogMAR a los 6 metros de 0 (-0.3-0.1), LogMAR a los
60cms de 0.2 (0-0.3), LogMAR a los 30cms de 0.2 (0-0.3).

Por medio de la prueba Kruskal-Wallis, se compararon los 3 grupos de LIO’s multifocales
con la agudeza visual LogMAR a 6mts comparado entre los 3 grupos de LIO’s no fue
estadisticamente significativo (p 0.1790), pero con LogMAR a los 60cms fue
estadisticamente significativo entre los 3 grupos (p 0.0005), siendo el grupo de LIO

ReSTOR +2.50 con peores agudezas visuales, y al compararse LogMAR a 30cms entre



los 3 grupos, el resultado fue estadisticamente significativo (p .0046), siendo el grupo de

LIO ReSTOR +2.50 con peores agudezas visuales.

La mediana de VFQ-25 para el LIO Fine Vision de PhyslOL fue de 93.81, para el LIO
Acrysoft IQ PanOptix fue de 94, para el LIO ReSTOR +2.50 fue 92.22. Igualmente se
compararon los 3 LIO’s con el promedio general de VFQ-25 cuyo resultado no fue
estadisticamente significativo (p 0.6879). Dentro de las escalas del VFQ-25, se tomaron
en cuenta las siguientes: VFQ- visidon general, VFQ- visién a distancia, VFQ- visidon
cercana, VFQ- vision periférica y VFQ- salud general, para compararlas entre los 3 grupos
de LIO’s multifocales por medio de la misma prueba, con resultados no estadisticamente
significativos (p 0.9700) para VFQ- vision general, VFQ- visién a distancia (p 0.9915),
VFQ- visiéon cercana (p 0.3850), VFQ- vision periférica (p 1.000) y con tendencia a ser

estadisticamente significativo VFQ- salud general (p.0645).

Las aberraciones corneales e internas se correlacionaron con el cuestionario de calidad
VFQ-25 por medio de la prueba de correlacién de Pearson, obteniendo los siguientes

resultados:

VEQ-25 Tilt Tilt Trefoil | Coma | Coma | Trefoil | Tetrafoil | SA Tetrafoil
Z1,1 (Z21, 1|23, 3|23, -1(2Z3, 1|23, 3|Z4,-4C (Z4, 0| Z4,4C

Cc Cc (o3 (o3 (o3 (o3 Cc
PhyslOL | p p p p p p p0.299 |p p 0.299
0.299 | 0.299 |0.299 |0.299 |0.299 | 0.299 0.324
p p p p p p p0.297 |p p 0.297
0.157 | 0.297 | 0.297 | 0.328 | 0.297 | 0.297 0.328
ReSTOR | p p p p p p p0.333 |p p 0.293
+2.50 0.293 | 0.155 | 0.293 | 0.293 | 0.155 | 0.293 0.293

VEQ-25 Tilt Tilt Trefoil | Coma | Coma | Trefoil | Tetrafoil | SA Tetrafoil
Z1, 11 | 21,11 | Z23,-31 | Z3, 1|2Z3,11 | 23,31 | Z4,-4I Z4,01 | Z4,41

PhyslOL | p p p p p p p0.299 | p p 0.299
0.299 | 0.299 | 0.299 |0.299 |0.299 | 0.299 0.324
p p p p p p p0.297 |p p 0.297
0.328 | 0.297 | 0.297 | 0.297 | 0.297 | 0.297 0.297

ReSTOR | p p p p p p p0.293 |p p 0.333

+2.50 0.293 | 0.155 | 0.293 | 0.293 | 0.293 | 0.293 0.293
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Tabla 2.- Correlacion de Pearson para cada aberracion corneal e interna relacionado con

la calidad visual
CONCLUSIONES

v' EI 80% de los pacientes operados con LIO s multifocales fueron mujeres.

v' Edad promedio fue de 62.46 afios.

v De los 3 tipos de LIO’s multifocales, el LIO ReSTOR +2.50 presenté peores
agudezas visuales para vision intermedia y cercana, siendo estadisticamente

significativo.

v' Los pacientes operados con el LIO Acrysoft IQ PanOptix tuvieron mejor
satisfaccion visual segun el promedio general de VFQ-25, sin ser estadisticamente

significativo entre los grupos.

v" Los pacientes operados con LIO ReSTOR +2.50 tuvieron la menor satisfaccion
visual segun el promedio general de VFQ-25, sin ser estadisticamente significativo

entre los grupos.

v' Las aberraciones corneales no influyeron significativamente en la satisfaccion

visual en los 3 grupos de pacientes con LIO’s multifocales.

v'Las aberraciones internas no influyeron significativamente en la satisfaccion visual

en los 3 grupos de pacientes con LIO’s multifocales.

v" Por lo tanto, ni las aberraciones corneales o internas influyen significativamente en

la satisfaccion visual del paciente.
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ANEXO

1.- Formato de recoleccion de datos

3. :Con qué frecuencia se preocupa por su vista?

Cuestionario sobre la vista - 25

(Encierre en un circulo una respuesta)

LEA LAS OPCIONES DE L3 LT L P |

RESPUESTA: 3= 1 - 2

Aveces 3

La mayor parte del 4

PARTE 1 - ESTADO GENERAL DE SALUD Y VISTA Siempre ... 5

4. :Queé tanto dolor o malestar ha tenido dentro o alrededor de los ojos
(por ejemplo, ardor, comezon o dolor)? Diria que es:

1. En general, diria que su estado de salud general es (Encierre en un circulo una respuesta)

LEA LAS OPCIONES DE Nada ..o 1
(Encierre en un circulo una J'ESPH'ESfﬂ) RESPUESTA: Leve 2
LEA LAS OPCIONES DE Excelente.. Mod d """""""""""""""" 5
RESPUESTA: Ll L= L L P
Muy DUENO s 2 (11011 E- T 4
BUENO s 3 Muy iNtENSO cweuacereesanen 5
Regular.....ouemviniiens &

PARTE 2 - DIFICULTAD CON ACTIVIDADES DIARIAS

Las siguientes preguntas se refieren a qué tanta dificultad, si es que la hay,
tiene usted haciendo ciertas actividades usando sus lentes convencionales
2. Actualmente, ; diria que su vista usando ambos ojos (con lentes o lentes de contacto, si los usa para esa actividad.
convencionales o lentes de contacto, si usted los usa) es excelente, 5

buena, regular, mala, o muy mala o esta completamente ciego/a?
(Encierre en un circulo una respuesta)

£ Qué tanta dificultad tiene usted para leer la letra habitual del
periodico? Diria que tiene:
(LEA LAS OPCIONES DE RESPUESTA)

(Encierre en un circulo una respuesta)

LEA LAS OPCIONES DE Excelente .. Ninguna dificultad 1
RESPUESTA: Buena 2 POCA GIfICUIAL wovvvrrersese e sssssssessssssssesssssssessersns 2
Regular......mniiens 3 Moderada dificultad ...........oeeveeeeeceeveeeerecereeeeeeennns 3
|1 1 ) Muchisima dificultad
MUY Ml § Dejé de hacerlo a causa de SU ViSta........cceveeenes 5
. Dejd de hacerlo por otras razones o no estaba
Completamente ciego/a.... 6 interesado/a en hacer 8St0 ... rreieeen (]

Debido a su vista, ;qué tanta dificultad tiene al bajar escalones,
escaleras o banguetas con poca luz o de noche?
(LEA LAS OPCIOMES DE RESPUESTA)

{Enciesme en un circulo una respuesta)

& :Gue tanta dificultad tiene para trabajar o dedicarse a pasatiempos que a.
requieren gque usted vea bien de cerca, tales como cocinar, coser,
arreglar cosas en la casa, o usar herramientas manuales? Diria usted:
(LEA LAS OPCIONES DE RESPUESTA)

(Encieme en un circulo uns respussts) Ninguna dificultad_.__ . 1
Ninguna dificultad 1 Poca dificubtad oo 2
Poca dificultad 2 Moderada dificubtad . a
Made'ra-d.a di1_"|t=uttad _______ 3 Muchisima dificultad 4
Muchisima dificultad Dejé de hacerlo a causa de su vista 5

Dejd de hacerlo a causa de su vista,

Dejd de hacerlo por ofras razones o no estaba
interesado/a en haceresto . (3

Dejd de hacerlo por otras razones o no estaba
interesadofa en haceresto []

10. Debido a su vista, ;qué tanta dificultad tiene para notar objetos 3 su
lado cuando camina?
(LEA LAS OPCIONES DE RESPUESTA)

{Encieme en un circulo una regpuesta)

7. Debido a su vista, ;qué tanta dificultad tiene para encontrar algo en

una repisa muy llena?
(LEA LAS OPCIONES DE RESPUESTA)

(Encisme en un circulo una respussta) Ninguna dificuttad________.________________ 1
Ninguna dificultad . 1
Poca dificuttad 2 Poca dificultad 2
Moderada dificultad 3 Moderada dificultad
Muchisima dificultad . a M""’.J"'""ima dificultad
Dejé de hacerio a causa de SU VISt o.cocoeceees 5 D‘"’ de hacerlo 3 causa de Su VISt .o o
Dejé de hacerlo por ofras razones o no estaba O teresadols tnacer exto oo oS 6

interesado/a en hacer esto

11. Debido a su vista, ;qué tanta dificultad tiene para ver cémo reacciona
Ia gente a las cosas qgue usted dice?
[LEA LAS OPCIOMES DE RESPUESTA)

8 iGueé tanta dificultad tiene para leer los letreros de la calle o los
nombres de las tiendas?
(LEA LAS OPCIONES DE RESPUESTA)

(Encieme en un circulo una respussta) (Encieme en un cireulo una respussts)

Ninguna dificultad Ningumna dificultad....._._. 1
Poca dificultad 2 Poca dificuftad e 2
Moderada dificultad 3 Moderada dificultad . 3
Muchisima dificultad . r Muchisima dificultad 4
Dejé de hacerio a causa de su vista... .. 5 Diejd de hacerle a causa de su vista__.....__..__ 5
Dejé de hacerlo por otras razones o no estaba Diejd de hacerle por otras razones o no estaba
interesado/a en haceresto L3 interesadofa en haceresto [
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SUBESCALAS: BIENESTARMALESTAR (#412) y DEPENDENCILA (#A13)

Las siguientes pregunitas tratan sobre como se maneja de acuerdo a su
vista. Para cada uno de los siguientes enunciados, por favor digame si para
usted el enunciado es absolutamente cierto, en gran parte cierto, en gramn
parte falso, absolutamente falso o si no estd segurola.

(Encierre en un ciculo wna respuesta
en cada linsa)

abecluta- Empgran Moesta  Engran Abaoluta-
mants parte  segurcda  parts mente

clerto clarto raiso falsn
A12. Con frecuencia estoy
irritable debido a mi vista... 1 2 3 4 5
A13. Mo salgo solo/a de mi casa
debido amiwvista_________ 1 2 3 4 5

2.- Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA

Titulo del protocolo: “Aberraciones corneales en lentes multifocales y su correlacion

clinica con la calidad visual”

Investigador principal: Mayela Olazabal Canchola

Lugar donde se realizara el estudio: Instituto de Oftalmologia “Fundacion Conde de

Valenciana, |.A.P.”

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de
decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad de preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas

al respecto.
Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le

pedira que firme esta forma de consentimiento, del cual se le entregara una copia firmada

y fechada.
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1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Las aberraciones corneales, son alteraciones en la forma de la cdrnea, que es la parte
anterior del ojo y representan una de las principales causas de insatisfaccion visual
posterior a cirugia de catarata, por lo que representa un reto para el cirujano poder
discernir si el paciente es candidato o no a un lente multifocal, éstos nos permiten tener
una vision lejana, intermedia y cercana en un mismo lente. Conociendo la calidad optica
corneal, el disefio y caracteristicas de los lentes multifocales, asi como las mediciones
objetivas y subjetivas de los resultados visuales posteriores a cirugia de catarata,

podremos predecir de una mejor manera el grado de satisfaccidon en nuestro paciente.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Demostrar la incidencia de aberraciones corneales en 4 lentes multifocales: Fine Vision de
PhyslOL, ReSTOR +2.50, Acrysoft IQ PanOptix, y su influencia en la calidad visual del
paciente con mediciones subjetivas a través del cuestionario de satisfaccién visual en
espanol y aprobado para México del National Eye Institute VFQ-25, el cual es un
cuestionario de calidad visual, y objetivas con la medicién de agudeza visual con LogMar

tanto para vision cercana, intermedia y lejana para cada uno de los lentes multifocales.

3. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de participar en el estudio, se le realizara una exploracién oftalmoldgica
completa, que incluye el interrogatorio de antecedentes personales y oftalmoldgicos, asi
como medicion de la agudeza visual lejana, intermedia y cercana, valoracién con lampara
de hendidura y fundoscopia. En caso de no encontrar evidencia de alteraciones, se
procedera a la toma de aberrometrias corneales e internas con el OPD-Scan Niked el
cual es un estudio no invasivo y posteriormente se realizara un cuestionario certificado

sobre calidad visual. Ninguno de estos estudios tendra costo para usted.

4. MOLESTIAS O RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Para poder realizar una revision oftalmolégica completa, se requiere colocar una gota en
cada ojo de tetracaina 5mg, el cual es un anestésico que nos permitira realizar tonometria
por aplanacion y conocer su presién intraocular, un procedimiento rutinario realizado en
todos los pacientes oftalmolégicos, cuyo efecto mas reportado es ardor durante su
aplicacion y efecto anestésico local durante aproximadamente 20 minutos. Ademas de

una gota en cada ojo de tropicamida 8mg y clorhidrato de fenilefrina 50mg, cuyo efecto

~ 24 ~



principal es la midriasis pupilar o dilatacién pupilar, que genera vision borrosa y fotofobia o
sensibilidad a la luz entre 6 a 8 horas. Para la toma del estudio de aberraciones
corneales, OPD-Scan Nidek, no existen riesgos ya que es un estudio paraclinico no

invasivo.

En caso de que desarrolle algun efecto adverso secundario o requiera algun tipo de

atencion, favor de acudir con: Dra. Mayela Olazabal Canchola. En el Instituto de

Oftalmologia Conde de Valenciana F.A.P. Chimalpopoca 14. Colonia Obrera.

5. BENEFICIOS QUE PUEDE OBTENER DEL ESTUDIO

Conocer el estado general de sus ojos y de su lente intraocular, asi como la agudeza
visual obtenida con el lente multifocal para vision lejana, intermedia y cercana vy, si usted
presenta algun tipo de alteracién en la forma de su cérnea que esté generando

insatisfaccion visual posterior a su cirugia de catarata con lente multifocal.

6. ACLARACIONES

* Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

* En el proceso del estudio usted podra solicitar informacion sobre cualquier pregunta

y/o aclaracion de cualquier duda acerca de los procedimientos riesgos y beneficios.

Si requiere ampliar informacién sobre su participacién en el estudio puede comunicarse al
Comité de Etica en Investigacion, al teléfono 54421700 ext. 3212 con la Lic. Edith Romero
Chéavez

+ Si deciden participar en el estudio usted pueden retirarse en el momento que lo desee,
aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo manifestar o no, las
razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad. Sin que esto creé
perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

* La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificaciéon de cada paciente,
sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

 El investigador tiene la obligacion de proporcionarle informaciéon actualizada sobre
avances del estudio.

* En caso de que se desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho
a una indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participacion
en el estudio.

* No recibira pago por su participacion.
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* No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion a participar en este estudio. Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca
de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado

que forma parte de este documento.

7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas
de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el
estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar
en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de

consentimiento.

Nombre y firma del participante o del padre o tutor Fecha

No. Teléfono

Testigo 1

Nombre Firma Parentesco Fecha
Domicilio

No. Telefénico:

Testigo 2
Nombre Firma Parentesco Fecha
Domicilio

No. Telefoénico:

8. Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos de
la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si
tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para

realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente

documento.
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Nombre y firma del investigador Fecha

No. Telefénico

Este Consentimiento Informado ha sido aprobado por unanimidad en el Comité de Etica
en Investigacién de nuestro Instituto, con fundamento en los Articulos 20, 21, 22 del

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
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