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Resumen

Objetivo: Evaluar la seguridad y eficacia de la LIO acomodativa de Acuity, en pacientes pseudofaquicos después de una
intervencion de cataratas.

Material y método: Se evallan 10 pacientes a los que se les va a implantar la lente acomodativa C-Well de Acuity Itd.
Se evallia la Agudeza Visual lejana con y sin correccién, la Agudeza Visual cercana sin correccion, con la correccién
de lejos y con la mejor correccion para vision proxima, el dia postcirugia a la semana, al mes, a los tres meses, y seis
meses de la intervencién. Se evalla también la Seguridad de la lente.

Resultados: Todos los pacientes refieren una mejoria en cuanto a su agudeza visual tras la cirugia de cataratas. Al mes
de la cirugia existe una acomodacién media de 1.38+0.78 dioptrias. A los 3 meses de la cirugia es de 1.82+0.47
dioptrias, y al completar el estudio es de 1.85+0.53 dioptrias. Por lo que respecta a las complicaciones sefalar que
hemos tenido dos episodios de uveitis ambos resueltos con esteroides topicos.

Conclusiones: La lente acomodativa C-Well de Acuity es una lente facil de implantar, con un buen potencial para la
acomodacion subjetiva. Se trata una lente segura con un bajo nimero de acontecimientos adversos.

Resum

Objectiu: Evaluar la seguretat i I'eficacia de la LIO acomodativa de Acuity, en pacients pseudofaquics després d’una
intervencié de cataractes.

Material i métode: S’evaluen 10 pacients a qui es va a introduir la lent acomodativa C-Well de Acuity Itd. S’examina
I’Agudesa Visual llunyana amb i sense correccio, I’Agudesa Visual propera sense correccid, amb la correccié de lluny i
amb la millor correccié per a propera visio, el dia despres de I'intervencio, a la setmana, al mes, als tres mesos, i sis
mesos de I'intervencié. S'examina també la Seguretat de la lent.

Resultats: Tots els pacients refereixen una milloria pel que fa a I'agudesa visual después de la cirugia de cataractes. Al mes
de I'intervencio existeix una acomodacioé mitjana de 1.38+0.78 dioptries. Als 3 mesos de la cirugia es de 1.82+0.47
dioptries, y al finalitzar I'estudi es de 1.85+0.53 dioptries. Pel que fa a les complicaciones cal dir que hem tingut dos
uveitis anterior resoltes amb esteroids topics.

Conclusions: La lente acomodativa C-Well de Acuity és una lente facil de implantar, amb un bon potencial per a
I'acomodacié subjectiva. Es tracta d’'una lent segura amb baix nombre d’esdeveniments adversos.

Summary

Purpose: To evaluate the efficacy and safety of the accommodative IOL from Acuity, in pseudophakic patients after a
cataract surgery.

Methods: Prospective, nonrandomized study. Ten patientss were implanted a “C-Well” accommodative IOL. Outcomes
mesures of Noncorrected Distance Visual Acuity, Best Distance Visual Acuity, Noncorrected Near Visual Acuity, Near
Visual Acuity with Distance correction, Best Near Visual Acuity were taken at the day after, the week, the month, three
months and six months after the surgery. We evaluate the |OL safety recording the adversal effects and their relationship
with the 10L.

Results: All the patients refered an improvement in their Visual Acuity (VA). The subjective accommodation is not eva-
luated till the month after the surgey, where they have a subjective mean accomodation of 1.38+0.78 D. The mean
subjective evaluated after three months is 1.82+0.47 D. After six months, the mean accommodation is 1.85 + 0.53
D. We have had two anterior chamber reactions, one because of the dislocation of one of the haptic, and the other after
the treatment.

Conclusions: C-Well Accommodative IOL is an easy IOL to introduce, with a good potential of subjective accommodation.
Furthermore it is a safety IOL with a lower incidende of adverse effects.

*Este estudio ha sido realizado con la autorizacion del CEIC del Hospital Universitario La Fe de Valencia y la Fundacion
para la Investigacion del Hospital la Fe de Valencia Todos los pacientes fueron intervenidos en dicho hospital
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Introduccion

La mayoria de las cataratas se dan en personas ma-
yores. Las cataratas son la primera causa de ceguera
en todo el mundo!.

El objetivo del tratamiento de las cataratas es
mantener o restablecer la autonomia mediante la
eliminacion o reduccién de la incapacidad/invalidez
visual®“. El tratamiento no quirdrgico consiste en el
uso de gafas. El tratamiento quirlrgico es normal-
mente electivo y supone la eliminacion/extirpacion
y/o sustitucion del cristalino opacificado. Después de
la extraccion del cristalino se implanta en el ojo una
lente intraocular (LIO) para reponer la facultad de
enfocar proporcionada por el cristalino humano.

Propésito y objetivo

El objetivo del estudio es evaluar la seguridad y efi-
cacia de la LIO acomodativa de Acuity, en pacientes
pseudofaquicos después de una intervencion de
cataratas.

Evaluacién de la eficacia: tratamos de determinar
la visién cercana medida a través de la correccién
de lejos obtenida por la refraccion patente. Medir la
vision cercana a través de la correccion de lejos del
paciente elimina la miopia residual y el astigmatismo
que podrian favorecer a la vision cercana funcional.

Evaluacion de la seguridad: se evaluard segun el
nlmero, gravedad y causalidad de acontecimientos
adversos inesperados y su grado de relacion con el
dispositivo.

Material y método

Se trata de un estudio pivotal, abierto y no aleato-
rizado para determinar la seguridad y eficacia de
la LIO acomodativa C-Well® de Acuity Itd. La LIO
acomodativa C-Well® est& basada en el movimiento
y en la conexién natural que describe el cuerpo. La
LIO se engasta donde se aloja el cristalino proporcio-
nando una acomodacion. Es decir, intenta permitir la
acomodacién mediante el movimiento anteroposterior
de la dptica secundario a la contracciéon del misculo
ciliar. El mecanismo adaptado de la LIO se basa en la
contraccion de una capsula secundaria a la contrac-
cion del musculo ciliar y de este modo cuenta con la
elasticidad de la capsula del cristalino para ajustar
la lente en los ejes opticos del ojo para proporcionar

un enfoque correcto. El disefio permite transformar la
fuerza y el movimiento desarrollado por el cuerpo ci-
liar en direccion radial en un movimiento a lo largo del
eje optico (Figura 1). La configuracion esta disefada
para proporcionar dos dioptrias de acomodacion. Para
conseguirlo y asi poder corregir la vision cercana, se
requiere un movimiento de aproximadamente 1mm
en el ojo emétrope. El cuerpo ciliar se mueve 200-
250 micras. La LIO posee un sistema éptico que esta
disefiado para proporcionar un correcto incremento
y un sistema de soporte mecénico que proporciona
mas de un 5:1 de aumento mecénico. Los hapticos
de la lente estan disefiados con elementos de trans-
misién en su fusion con la lente dptica, permitiendo
un ajuste hacia delante y hacia detras de la lente a
lo largo del eje visual del ojo. Los hapticos también
proporcionan fijacion, centrado y estabilidad de la
lente en el saco capsular.

La LIO acomodativa del estudio mide 1.25 mm de
grosor, esta elaborada con silicona biocompatible
con un indice refractivo de 1.41. Se puede doblar
y es de una sola pieza. Tiene déptica biconvexa. Su
longitud total es de 9.85 mm. El didmetro 6ptico es
de 5 mm (Figura 2).

Para realizar el estudio reclutamos 10 pacientes
(N=10) del servicio de Oftalmologia del Hospital

9.85

7.0

Figura 1.

Vista del mecanismo de

la LIO
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Imagen de la LIO C-Well®

LIO en el saco capsular
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Figura 2.

Figura 3.

tras la cirugia

La Fe que necesitaban cirugia de cataratas y que
cumplieran los criterios de inclusion/exclusién si-
guientes.

Criterios de inclusién: Sujetos entre 40 y 70 afos,
hombre o mujer, y de cualquier raza, que precisen
intervencién de cataratas. Ademas tienen que tener
una agudeza visual potencial para lograr una agudeza
visual corregida de 20/32 o més. El resto de medios
intraoculares deben de ser trasparentes. Deben tener
voluntad de participar probada mediante la firma de
un consentimiento informado por escrito.

Se excluyeron todos aquellos casos que en la
evaluacion preoperatorio presentaban alguno de
los siguientes criterios: Haber sufrido intervencién
previa, intervenciones filtrantes de glaucoma, de
desprendimiento de retina o tratamiento con laser.
Ojo Unico o ambliopia, amaurosis o AV pobre de-
bida a maculopatia. La presencia de facodonesis y
zénulas dafadas, sinequias anteriores/posteriores o

episodios previos de uveitis también es excluyente.
Ademas se excluyeron los ojos con pupila mayor de
6 mm, midriasis pobre, astigmatismo corneal central
preoperatorio mayor de 2 dioptrias y longitud axial
inferior a 22 mm o superior a 25 mm.

Se excluyeron también casos en los que durante la
intervencién aparecié alguna de las siguientes situa-
ciones: Descentrado de la capsulorrexis. Capsulorrexis
mayor de 5.5 mm. Rotura de la capsulorrexis, de la
capsula posterior o complicacion vitrea. La necesi-
dad de un anillo tensor capsular o de cualquier otro
implante ocular fue también excluyente.

A todos los pacientes reclutados se les practicd una
intervencion de cataratas de forma estandar, inclu-
yendo capsulorrexis no mayor de 5.0 mm, facoemul-
sificacién, y limpieza del saco capsular. Después se
implanté la LIO acomodativa dentro del saco capsular
mediante al utilizacion de un inyector con cartucho
desechable. Se evalu6 la implantacién, incluyendo
los problemas acontecidos durante la cirugia y la
colocacion de la LIO.

El tratamiento fue estandarizado en todos los pacien-
tes con ciprofloxacino oral (500mg cada 12 horas)
durante 5 dias y tratamiento topico con colirio de
Atropina al 1% cada 8 horas durante 15 dias, colirio
de Oftalar® cada 8 horas y una pauta descendente
de colirio de Tobradex® durante 6 semanas (Figura
3).

Los controles se realizaron antes de la cirugia, el dia
de la cirugia, al dia siguiente, a la semana, al mes,
a los 3 meses, y a los 6 meses de la operacién. En
todos se valord:

Agudeza visual. La agudeza visual lejana se medira
utilizando el optotipo de Snellen, y la cercana con el
optotipo de Rosenbaum a 40 cm. Se determind la AV
cercana a través de la correccion de lejos del paciente
obtenida con su refraccién manifiesta. Ademas valo-
ramos la estabilidad de la AV en el tiempo.

Biomicroscopia de Polo Anterior y Posterior, con la
lampara de Hendidura.

Evaluacién de la seguridad. Se evaluaron todas las
complicaciones y acontecimientos adversos, valo-
rando la gravedad y la relacién con el dispositivo y/o
procedimiento.

Resultados

Si hacemos un analisis descriptivo de los 10 pacien-
tes sometidos a estudio encontramos que tienen una

Annals d’Oftalmologia 2008;16(3):136-142



Acomodacién subjetiva de la LIO acomodativa C-Well®. Aspectos refractivos

edad que va desde los 40 a los 70 afhos, con una
edad media de 58.40 afios. Por lo que se refiere a la
distribucién por sexos: 5 hombres y 5 mujeres.

Al analizar la agudeza visual lejana el dia después de
la cirugia, todos lo pacientes mejoraron con respecto
a su situacion prequirdrgica.

La acomodacién en este primer dia tras la inter-
vencion quirdrgica no pudo valorarse ya que los
pacientes se hallaban bajo el efecto de la cicloplejia
(Figura 4).

Dos pacientes presentaban edema corneal importan-
te con pliegues en Descemet por lo que su agudeza
visual tanto lejana como cercana era menor de 0.5 sin
mejorar con correccion. Tres pacientes presentaban
un edema moderado, menor que el de los pacientes
anteriores y que si que permitia una leve mejoria con
la correccién 6ptica.

En los 10 pacientes analizados a la semana de la in-
tervencién la acomodacion seguia sin poderse valorar
con certeza, por los efectos de la atropina, aunque
observamos una acomodacién media de 0.78 (0-1.5)
dioptrias con una SD de 0.61 y un error estandar de
la media (EEM) de 0.19, siendo necesaria una adicion
similar a la empleada en las lentes monofocales.

En esta revision encontramos una reaccién adversa en
un caso: una reaccion inflamatoria intensa. Al analizar
este caso encontramos a que fue debida a la salida
de un haptico de la lente fuera del saco capsular
por contraccion de la capsula anterior. Cedi6 en dos
semanas tras al aumentar la frecuencia de instilacién
de los corticoides topicos (Figuras 5y 6).

Al mes de la intervencién los 10 pacientes ya han
abandonado el tratamiento con atropina. Observamos
que la agudeza visual lejana media con la correccion
adecuada es de 0.94 en la escala decimal (0.8-1),
SD 0.07 y EEM 0.02. En cuanto a la acomodacion
podemos decir que en este momento ya es valorable.
Nos encontramos con una acomodaciéon media de
1.38 dioptrias (0-2.5), SD 0.78 y EEM 0.25. Vimos
que los pacientes mas jovenes del estudio, ambos de
40 anos eran los que mayor amplitud de acomodacion
subjetiva presentaban: 2.5 dioptrias (Tabla 1).

A un paciente se le realizd capsulotomia posterior
previa a la visita porque en un control anterior se
observo la opacificacion de la capsula posterior con
una disminucién de su Agudeza Visual. Después
del YAG su Agudeza visual lejana ha mejorado pero
precisa de una adicién de dos dioptrias.

Un paciente que experimentd en este momento una
reaccion inflamatoria intensa con la presencia de

una membrana ciclitica, siendo el resto de la explo-
racion (localizacion de la LIO, fondo de ojo) normal.
Esta reaccion inflamatoria se produjo al disminuir
la frecuencia de instilacion de los corticoides, cedid
con el aumento en la frecuencia de tratamiento con
corticoides tdpicos.

A los 3 meses de la cirugia en los 10 casos pudimos
destacar una vez mas: los pacientes mas jovenes
tienen la mayor amplitud de acomodacion subjetiva:
2.50 dioptrias. La amplitud de acomodacién media
es de 1.82 dioptrias (1-2.5 Dp), SD 0.47 y un EEM
0.15. Esta media podria ser debida a que dicha

Figura 4.
Imagen de un paciente el
dia después de la cirugia

Figura 5.
Salida del haptico del saco
capsular

Figura 6.

Detalle del haptico situado
por delante de la capsu-
lorrexis
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Tabla 1.
1° mes

Tabla 2.
3° mes

Tabla 3.
6° mes

PTE AV Isc AV lcsc Correccion AV c sc AV c cscl AV c cscc Adicién
1 0,60 1,00 -0,50 (-0,25 a 170°) J2 J3 J1+ 1,00
2 0,90 0,90 0,00 J10 J10 J1 2,00
3 0,20 0,90 -1,50 J2 J7 J1-J2 2,00
6 0,50 0,80 -0,75 (-0,75 a 65°) J2 J3 J1+ 3,00
7 0,70 0,90 -0,50 (-0,50 a 175°) J2 J5 J1+-J1 2,00
12 0,60 0,90 +0,50 (-0,50 a 90°) J2 J3 J1 2,00
14 1,00 1,00 0,00 J1-J2 J1-J2 J1+ 1,50
15 1,00 1,00 0,00 J2 J2 J1+-J1 1,75
16 0,50 1,00 -1,50 a 15° J1+-J1 J1-J2 J1+ 0,50
21 0,70 1,00 -0,50 (-0,50 a 75°) J1+ J1+ J1+ 0,50

PTE: Paciente; AVisc: Agudeza Visual Lejana sin correccién; AV Icsc: Agudeza Visual Lejana con su correccién; AV ¢ sc: Agudeza
Visual Cercana sin correccién; AV c cscl: Agudeza Visual Cercana con su correccién de lejos; AV ¢ cscc: Agudeza Visual Cercana con

su correccién de cerca.

PTE AV Isc AV lcsc Correccion AV c sc AV c cscl AV c cscc Adicién
1 0,70 1,00 -0,50 J1+ J1 J1+ 0,50
2 0,90 0,90 0,00 J2 J2 J1+ 2,00
3 0,40 0,80 -1,75 J1-J2 J7 J1+ 1,50
6 0,50 1,00 -1,00 (-1,00 a 65°) J1 J1-J2 J1+ 1,00
7 0,80 1,00 -0.50 J1-J2 J2 J1+ 1,50
12 0,50 0,70 +1,50 (-1,00 a 75°) J2 J2 J1+-J1 1,50
14 1,00 1,00 0,00 J1 J1 J1+ 1,00
15 1,00 1,00 0,00 J1-J2 J1-J2 J1+ 1,25
16 0,90 1,00 -0,50 J1-J2 J2 J1+ 1,00
21 0,60 1,00 -1,00 J1+ J1 J1+ 0,50

PTE: Paciente; AVisc: Agudeza Visual Lejana sin correccién; AV Icsc: Agudeza Visual Lejana con su correccién; AV ¢ sc: Agudeza
Visual Cercana sin correccion; AV c cscl: Agudeza Visual Cercana con su correccién de lejos; AV c cscc: Agudeza Visual Cercana con

su correccién de cerca.

PTE AV | sc AV lcsc Correccion AV c sc AV c cscl AV c cscc Adicién
1 0,70 1,00 -0,50 1,00 0,80 1,00 0,50
2 0,90 1,00 +0,50 0,60 0,60 0,90 2,00
3 0,40 0,90 -1,75 1,00 0,60 1,00 1,50
6 0,50 1,00 -1,00 (-1,00 a 65°) 1,00 0,70 1,00 1,00
7 0,80 1,00 -0,50 0,70 0,60 1,00 1,50
12 0,50 0,70 +1,50 (-1,00 a 75°) 0,50 0,50 0,80 1,50
14 1,00 1,00 0,00 0,80 0,80 1,00 0,50
15 1,00 1,00 0,00 0,70 0,70 1,00 1,00
16 0,40 1,00 -1,00 (-0,50 a 20°) 0,80 0,60 1,00 1,50
21 0,50 1,00 -0,50 (-0,50 a 65°) 0,90 0,80 1,00 0,50

PTE: Paciente; AVisc: Agudeza Visual Lejana sin correccién; AV Icsc: Agudeza Visual Lejana con su correccion; AV ¢ sc: Agudeza
Visual Cercana sin correccién; AV c cscl: Agudeza Visual Cercana con su correccion de lejos; AV ¢ cscc: Agudeza Visual Cercana con

su correccién de cerca.
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acomodacién es de so6lo 1 dioptria en el paciente al
que se ha realizado la capsulotomia (Tabla 2).

En los 10 pacientes que han completado el estudio, la
Agudeza Visual lejana y la correccion se mantuvieron
estables con al situacion presente en el tercer mes posto-
peratorio, con una AV media con correccién de 0.96
(escala decimal), SD 0.10 y EEM 0.03 (Tabla 3).

Asimismo la amplitud de acomodacion subjetiva
también se mantuvo estable en estos pacientes con
respecto a la presentada en el tercer mes tras la ci-
rugia, siendo la amplitud de acomodacién media de
1.85 (1-2.5) dioptrias, SD 0.53 y EEM 0.17.

No observamos ningln acontecimiento adverso en
esta revision.

Comentarios y conclusiones

Tras la cirugia de cataratas con extraccion del cris-
talino se implanta en el ojo una LIO para reponer la
facultad de enfocar proporcionada por el cristalino
humano. Existen distintos tipos de LIOs en el mer-
cado.

Las LIO convencionales que focalizan la luz a una
distancia fija ofrecen una excelente rehabilitacion
visual, sin embargo, la mayoria de los pacientes
precisan de gafas para leer o progresivas para vision
cercana después de la intervencién, ya que la LIO
monofocal proporciona una distancia Unica.

Las lentes intraoculares multifocales, ofrecen una
alternativa a los pacientes que buscan mejorar la
vision cercana y lejana pseudofaquica®®. Sin embar-
g0, debido a que las LIO multifocales proporcionan
simultaneamente mas de una distancia focal, la
calidad optica de la imagen puede afectar al funcio-
namiento visual® ha dado como resultado interesarse
en métodos alternativos para vision cercana y lejana
en pacientes pseudofaquicos. Es por eso por lo que
se esta haciendo un esfuerzo en desarrollar una LIO
que restablezca la acomodacion.

Una LIO acomodativa se asemeja en apariencia a
una LIO convencional, aunque su funcionalidad es
totalmente diferente. El disefo de sus hapticos pi-
votantes permite que éste se mueva hacia delante y
hacia atras dentro del ojo en respuesta a un cambio
dado en la tensién del masculo ciliar. Este movimiento
automatico en respuesta a al contraccion del mdsculo
ciliar aumenta el poder relativo de la lente para ver
objetos cercanos. La LIO acomodativa proporciona a
los pacientes una vision cercana, intermedia y lejana
mejorada sin tener que usar gafas (que es lo que los

pacientes requieren) a diferencia de las LIO monofo-
cales que proporciona una vision lejana funcional.

Hemos visto como la LIO acomodativa C-well® de
Acuity es capaz de proporcionar una capacidad de
acomodacién media en torno a 1.8 dioptrias en los
pacientes estudiados, por lo que cumple el objetivo
para el que esta disefada (entre 1.5-2 dioptrias de
acomodacion subjetiva). Dicha capacidad de acomo-
dacién proporciona una mejor rehabilitacion visual
en lo que se refiere a vision cercana en los pacientes
portadores de la LIO pero no es completa dado que
precisaran de una adicion para conseguir una buena
Agudeza Visual cercana.

Es importante destacar de que los pacientes con ma-
yor amplitud de acomodacién son los mas jévenes, lo
que estaria relacionado con la mayor fuerza contréactil
de sus musculos ciliares, siendo el mas anciano el
que tiene una menor acomodacién subjetiva, y una
menor contractilidad de su musculo ciliar.

La LIO acomodativa estudiada va a resultar muy Util
para la vision intermedia siendo menos efectiva para
conseguir una buena Agudeza Visual cercana. Su
eficacia esta relacionada con la edad del paciente.

Cabe destacar la facilidad y reproductibilidad de la
implantacion de la LIO en el saco capsular mediante
inyector. La implantacion debe de ser muy progresiva
y sostenida puesto que de los contrario la LIO tiende
a voltearse entrecruzandose los héapticos, situacion
que complica la implantacion.

Al evaluar la seguridad de la LIO, vemos que se trata
de una LIO segura, puesto que los acontecimiento
adversos relacionados con ella, solo se han visto
en dos casos, ambos de pronéstico visual leve y de
rapida curacién mediante tratamiento topico.

La LIO C-Well® abre un futuro esperanzador en la
rehabilitacion visual del pseudofaquico.
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