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Estudio clinico

Experiencia inicial con una lente intraocular
acomodativa

Resumen

Objetivo: Evaluar nuestros resultados refractivos con la lente introacular acomodativa Crystalens HD/AO.

Material y método: Estudio prospectivo controlado. La agudeza visual (AV) de lejos y de cerca y la refraccién fueron
evaluadas en pacientes con cataratas sometidos a facoemulsifacacién e implante de lente intraocular acomodativa
Crystalens HD/AQ. La diferencia entre los valores medios pre y postoperatorios se comparé mediante la prueba de la
suma de los rangos afectados de signo de Wilcoxon y el estimador Hodges-Lehmann para muestras apareadas. La
comparacion entre las visitas de seguimiento postoperatorias se realiz6 mediante el test de Kruskal-Wallis.
Resultados: El estudio comprendi6 10 ojos (5 pacientes). La potencia media fue 21,40 dioptrias (D) +/- 1,45 (rango
20,50 223,00 D). A los 6 meses, el 80% de los pacientes alcanzé una AVsc de lejos de 20/40 o mayor. La diferencia
entre la AVsc y la AVcc entre el mes 1 y el mes 6 fue estadisticamente significativa (p=0,042). LA AVsc de cerca
fue de J3 (0,60) o mejor en el 70% de los pacientes a los 3 meses y en el 90% de los pacientes a los 6 meses. Se
encontré una diferencia estadisticamente significativa en la mejoria de AVsc de cerca entre la visita preoperatorio y
el mes 6 (p = 0,071).

Conclusion: La lente acomodativa Crystalens AO proporciona una buena AV de cerca y de lejos para las tareas diarias.

Resum

Objectiu: Avaluar els nostres resultats refractius amb la lent intraocular acomodativa Crystalens HD/AO.

Material i metode: Estudi prospectiu controlat. L'agudesa visual (AV) de lluny i de prop i la refraccié van ser avalua-
das a pacients amb cataractes sotmesos a facoemulsifacacié i implant de lent intraocular acomodativa Crystalens.
La diferéncia entre els valors mitjans pre i postoperatoris es va comparar mitjangant la prova de la suma dels rangs
afectats de signe de Wilcoxon i I'estimador de Hodges-Lehmann. La comparacié entre les visites de seguiment posto-
peratories es va fer mitjancant el test de Kruskal-Wallis.

Resultats: Lestudi va avaluar 10 ulls (5 pacients). La potencia mitjana va ser 21,40 dioptries (D) +/- 1,45 (rang
20,50 a 23,00 D). Als 6 mesos, el 80% dels pacients van tenir una agudesa visual sense correccié (AVsc) de 20/40 o
millor. La diferéncia entre I'AVsc i I'’AVcc entre el mes 1 i el mes 6 es va trobar estadisticament significativa (p=0,042).
L’AV de prop va ser J3 o millor al 70% dels casos al 3¢ mes postoperatori i al 90% dels casos al 6& mes postope-
ratori. Es va trobar una diferéncia estadisticament significativa entre I’AVcc preoperatoria i als 6 meses (p=0,071).
Conclusid: La lent acomodativa Crystalens AO proporciona una bona AV de prop i de lluny per a les tasques diaries

Summary

Objective: To evaluate our refractive outcome with accommodating intraocular lens (IOL)Crystalens HD/AO.
Methods: In this prospective controlled trial, near and distance visual acuities and manifest refraction, were evaluated
in patients that had phacoemulsification cataract removal and implantation of a Crystalens HD/AO accommodating IOL.
The difference between preoperative and postoperative mean values was compared using the Wilcoxon signed rank sum
test and the Hodges-Lehmann stimator. Comparison between postoperative follow-up visits was by Kruskal-Wallis test.
Results: The study comprised 10 eyes (5 patients). The mean IOL power was 21.40 (D) +/- 1.45 (range 20.50 to
23.00 D). At 6 months, 80% of patients had an uncorrected distance visual acuity (UDVA) of 20/40 or better. The
difference in CDVA and UCVA between 1 month and 6 months postoperatively was statistically significant (p=0.042).
Uncorrected near visual acuity (CNVA) was J3 (0.60) or better in 70% of patients at 3rd month and 90% at 6th
month. There was a statistically significant difference in CNVA between preoperatively and 6 months postoperatively
(p= 0.071).

Conclusion: Accomodating IOL Crystalens AO provides functional near and distance visual acuity for daily tasks.
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Introduccion

Las lentes intraoculares acomodativas son una opcién
de tratamiento para la presbicia. Utilizan la funcio-
nalidad del musculo ciliar tras la extraccién de la
catarata mediante un movimiento hacia adelante de
la 6ptica para proporcionar una adecuada visién de
cercal?. Cumming? demostr6 esta accién midiendo
la longitud del vitreo antes y después de la cirugia
de cataratas con el implante de una lente intraocular
(LIO) de silicona. El desplazamiento anterior de la
oOptica de la LIO debido a la presién hidraulica ejercida
por el vitreo tras la contraccién del musculo ciliar
proporciona la capacidad para enfocar los objetos
cercanos; un movimiento de 1mm proporciona 2
dioptrias (D) de adicion para la vision de cerca®. Los
resultados de la AV de cerca tras el implante de una
LIO acomodativa son contradictorios. Por ejemplo,
el 96% de los pacientes de un estudio* lograron una
AVccl de J3 o mejor. En contraste, sélo el 55% de
pacientes de otro estudio® lograron ese nivel de vision
de cerca con la misma LIO acomodativa.

En este estudio evaluamos la efectividad de una
LIO acomodativa para proporcionar vision cercana
y lejana a pacientes a los que se realizd una facoe-
mulsificacion.

Material y método

Pacientes

Este estudio prospectivo controlado transversal inclu-
yo pacientes programados para facoemulsificacién
e implante de lente intraocular acomodativa. Los
pacientes fueron reclutados entre mayo y julio de
2010 en el Hospital Esperit Sant, en Santa Coloma
de Gramenet, Barcelona.

Los criterios de inclusion fueron la presencia de
cataratas, edad mayor de 45 afios, una potencia de
LIO entre 16 y 26 D, un astigmatismo corneal menor
a 1,25 Dy deseo de prescindir de gafas para vision
de cerca. Los pacientes con cataratas congénitas,
traumaticas o previsiblemente complicadas fueron
excluidos del estudio. Otros criterios de exclusion
fueron la diabetes, una diferencia entre los ejes de
la queratometria mayor a 1 D, microftalmos, cirugia
ocular previa, patologia del segmento anterior, atrofia
de iris, sinequias, dafio zonular, aniridia, glaucoma
y biometria menor a 16mm o mayor a 26 mm. Se
excluirian los pacientes en los que se produjese du-
rante la cirugia una rotura capsular, una rexis mayor
de 6mm o una alteracién zonular.

Evaluacién preoperatoria

La evaluacion preoperatoria consisti6 en la medida de
agudeza visual sin correccién (AVsc), con correccion
(AVcc) utilizando los optotipos de Snellen, refraccion
subjetiva, biomicroscopia con lampara de hendidura,
toma de presion intraocular mediante tonometria de
aplanacién de Goldmann y funduscopia mediante una
lente de 90 dioptrias. LA AVsc de cerca se evalué me-
diante una cartilla de Rosembaum-Jaegger a 35 cm,
convertida a notacion M para el andlisis estadistico.

La adicion de cerca se determiné monocularmente a
35 cm afadiendo lentes con potencias de +1 hasta
-1 con incrementos de 0,50 D, evaluando la AV
cercana con cada incremento. El proceso continud
hasta que un incremento de +0.50D no mejord la AV
de cerca. La adicion fue registrada como la potencia
positiva afiadida a la correccion de lejos en el punto
en que la AV de cerca del paciente ya no mejoraba.
También se registro la AV de cerca con la adicion. Se
midid la AVccl para eliminar los potenciales efectos
pseudoacomodativos de la miopia residual y del
cilindro corneal.

Calculo de Ia LIO

Se implanté una lente acomodativa Crystalens HD
(Bausch & Lomb) en el primer ojo a intervenir y una
lente Crystalens AO en el ojo adelfo. La queratome-
tria y la medida de longitud axial se realizaron con
el biometro OcusScan (Alcon) mediante técnica de
inmersion. Se utilizé la férmula SRK/T con una cons-
tante A de 118.8 para la Crystalens HD y de 119.1
para la Crystalens AO. La refraccién objetivo fue de O
a +0,25 para el ojo dominante y de 0 a -0.25 para
el 0jo no dominante.

Técnica quirdrgica

Todos los pacientes fueron intervenidos con aneste-
sia tépica e incisién corneal de 2,2 mm. El diametro
de la rexis fue de 5-5,5 mm para permitir que el
musculo ciliar ejerciese el méaximo efecto en el mo-
vimiento de la LIO en el saco capsular. Se realiz6
facoemulsificacion microcoaxial con ultrasonidos
torsionales utilizando la plataforma Infinity (Alcon).
Durante la fase de irrigacién/aspiracion se realizé
una exhaustiva limpieza cortical y una minuciosa
aspiracion de los restos de viscoelastico tras la 6p-
tica de la LIO. Al finalizar la cirugia se instilé una
gota de atropina 1% para relajar completamente el
musculo ciliar durante los primeros 14 dias de forma
que la LIO permaneciese en estrecho contacto con
la capsula posterior.
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Postoperatoriamente, todos los pacientes fueron trata-
dos con gotas de dexametasona 0,1 % + tobramicina
0,3% y ketorolaco 3 veces al dia durante la primera se-
manay 2 veces al dia durante las siguientes 3 semanas.

Evaluacién post-operatoria

La evaluacion post-operatoria se realizo el primer
dia post-operatorio; en las semanas 1y 4, y a los
3y 6 meses. En la visita del primer dia se observd
especialmente que la LIO estuviese en intimo con-
tacto con la céapsula posterior y se midié la AV de
lejos sin correccion. Se realizo refraccion sélo si la
AV de lejos sin correccién era inferior a 20/40 y no
se observaba inflamacioén intraocular, edema corneal
ni patologia retiniana.

En la vista de la primera semana se realiz6 quera-
tometria, AV de lejos, intermedia (80cm) y cerca
(35cm) sin correccion, AV lejos y cerca con correc-
cién de lejos con la maxima lente positiva con la
que se alcanzaba la mejor AV de lejos, se determiné
la adicion necesaria para alcanzar J1. Se realiz re-
fraccion con cicloplegia si la AV de lejos y refraccién
no concordaban o si la AV de cerca era peor que J3.

En la visita del mes 1, 3 y 6 se determiné la AVsc de
lejos, intermedia y de cerca monoculary binocular, la re-
fraccién subjetiva, la AVce de lejos y de cerca y la AVccl

Andlisis estadistico

El analisis estadistico se realizd con el programa
SPSS (version 13.0.1; Professional Statistics Re-
lease, SPSS, Inc.). La diferencia entre los valores
medios pre y postoperatorios se compard mediante la
prueba de la suma de los rangos afectados de signo
de Wilcoxon y el estimador Hodges-Lehmann para
muestras apareadas. La comparacion entre las visitas
de seguimiento postoperatorias se realizé6 mediante el
test de Kruskal-Wallis. Se consideré estadisticamente
significativa una p menor de 0,05.

Resultados

Se intervinieron 10 ojos de 5 pacientes (3 mujeres,
2 hombres), con una edad media de 69 afios (rango
68 a 72 anos). La longitud axial media fue de 23,5
+/- 0,86 mm (rango 21,90 a 25,14 mm) y la poten-

Caso Lateralidad Queratometria  Longitud  Potencia Cilindro Cilindro
(Crystalens implantada) axial LIO preoperatorio postoperatorio
1 OD (HD) 46,31 21,92 +23,00 52-0,62 0,00
Ol (AO) 47,13 21,90 +22,00 59-0,25 0,00
2 0D (HD) 39,31 25,02 +20,50 87-0.75 90 -1,25
0l (AO) 39,19 25,14 +20,00 105-0.87 110-1,00
3 OD (HD) 42,81 23,54 +21,00 95-0.37 100 -0,75
0l (AO) 43,31 23,12 +22,00 1.38-0.12 75-1,25
4 0D (AO) 42,06 23,97 +21,00 50-0.25 0,00
Ol (HD) 42,25 23,98 +20,50 173-0.25 85 -0,50
5 OD (AO) 44,50 22,80 +22,00 54-0.50 70-0,75
Ol (HD) 43,99 22,92 +22,00 148-0.25 150 -0,50
Caso Refraccion AVccl AVccl AVccl AVccl
postoperatoria con +1 con-0.50 con-1,00 Acomodacion
1 Neutro 0,9 0,3 0,6 0,3 0,00
-1,50 1 0,4 0,7 0,4 0,00
2 90-1.25 1 0,3 0,6 0,3 0,00
110-1-0,75 1 0,2 1 0,6 0,50
3 100 -0,75 1 0,4 1 0,6 0,50
75-1,25 1 0,4 1 0,7 0,75
4 -0,75 1 0,3 1 0,7 0,75
85 -0,50 1 0,3 1 0,7 0,75
5 70 -0,75-0,50 1 0,3 1 0,8 0,75
150 -0,50 1 0,3 1 1 1,00

Tabla 1.
Caracteristicas
demograficas
de los pacientes

Tabla 2.

Refraccion postoperatoria

y medida del efecto

acomodativo
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Figura 1.

Agudeza visual sin
correccion lejana a lo largo
del estudio

Figura 2.

Agudeza visual sin
correccion intermedia a lo
largo del estudio

Figura 3.

Agudeza visual sin
correccion de cerca a lo
largo del estudio

Agudeza visual monocular de lejos sin correccion (AVscL)
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primera semana postoperatoria; IM-AVscL: AVsc de lejos en el primer mes postope-
ratorio; 3M-AVscL: AVsc de lejos en el tercer mes postoperatorio; 6M-AVscL: AVsc de
lejos en el sexto mes postoperatorio.

Agudeza visual monocular intermedia sin correccion (AVscl)
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1D-AVscl: AVsc intermedia en el primer dia postoperatorio; 15-AVscl: AVsc intermedia
en la primera semana postoperatoria; 1M-AVscl: AVsc intermedia en el primer mes
postoperatorio; 3M-AVscl: AVsc intermedia en el tercer mes postoperatorio; 6M-AVscl:
AVsc intermedia en el sexto mes postoperatorio.

Agudeza visual monocular de cerca sin correccién (AVscC)
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1D-AVscC: AVsc de cerca en el primer dia postoperatorio; 13-AVscC: AVsc de cercaen
la primera semana postoperatoria; IM-AVscC: AVsc de cerca en el primer mes
postoperatorio; 3M-AVscC: AVsc de cerca en el tercer mes postoperatorio; EM-AVscC:
AVsc de cerca en el sexto mes postoperatorio.

cia media de la LIO fue de 22,17 +/- 1.45 D (rango
19,00 a 24,00 D). El astigmatismo corneal medio
preoperatorio fue de 0,39 +/- 0,25 D (rango 0,12
a 0,87 D)y 0,60 +/- 0,30 D (rango 0 a 1,25 D) al
6° mes postoperatorio. La diferencia no fue estadis-
ticamente significativa (p>0,05). Las caracteristicas
demogréficas de los pacientes se muestran en la Tabla
1. No hubo pérdidas de seguimiento a los 6 meses.

La Tabla 2 muestra la refraccion postoperatoria y la
medida del efecto acomodativo al final del estudio.

La Figura 1 muestra la AVsc de lejos a lo largo del
estudio. A los 6 meses, el 80% de los pacientes
alcanzé una AVsc de lejos de 20/40 o mayor. Hubo
una diferencia estadisticamente significativa en la
AVsc de lejos preoperatoria y al mes 6 (p = 0,042).
No se encontraron diferencias estadisticamente sig-
nificativas entre las AVsc de lejos entre el mes 1 y 6
postoperatorios (p = 0,062).

La Figura 2 muestra la AVcc de lejos a lo largo del
estudio. Al 6° mes postoperatorio, todos los pacientes
(100%) alcanzaron una AVcc de lejos de 20/40 o
mejor. Se encontré una diferencia estadisticamente
significativa en la AVcc de lejos entre las visitas
preoperatoria y al mes 6 (p = 0,00) pero no entre
las visitas del mes 1y 6 (p = 0,065).

La Figura 3 muestra la AVsc de cerca de lo largo del
estudio. La AVsc de cerca fue de J3 (0,60) o mejor
en el 70% de los pacientes a los 3 meses y en el
90% de los pacientes a los 6 meses (p = 0,071).
Se encontr6 una diferencia estadisticamente signifi-
cativa en la mejoria de AVsc de cerca entre la visita
preoperatorio y al mes 6 (p = 0,00).

No hubo complicaciones intraoperatorias. No se
encontré opacificacién de la cépsula posterior en
ninglin paciente al final del estudio. Tampoco se
observo ninglin caso de descentramiento de la LIO a
lo largo del estudio.

Discusion

En este estudio encontramos que la LIO acomodativa
Cryslalens HD/AO proporciona una buena AV de cerca
y de lejos. Por ejemplo, la AVsc de lejos fue de 20/30
(rango 20/32 a 20/20) en el tercer mes postopera-
torio en el 60% de los casos. La AVsc de cerca fue
de J3 o mejor en el 70% de los pacientes al 3er mes
postoperatorio y en el 90% de los casos al final del
estudio; la mejora respecto al valor preoperatorio fue
estadisticamente significativa (p = 0,00). Respecto
al efecto del astigmatismo residual y de la miopia
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residual, la medida de AVccl demostr6 que el 62%
de los ojos alcanzé J3 o mas. Esta observacion indica
un efecto pseudoacomodativo en estos pacientes
directamente atribuible a la LIO. Clinicamente, la
mayoria de pacientes alcanzaron el efecto buscado:
una vision de cerca funcional.

Los resultados de nuestro estudio son similares a los
de estudios previos con la LIO acomodativa Crystal-
ens. En un estudio de Alié el equivalente esférico en
la refraccién subjetiva 1 afo después de la cirugia fue
de -0,60 +/- 2,50 D®. Este valor es un poco mayor
al nuestro (-0,16 +/- 0,40), pero en el estudio de
Alid, el astigmatismo medio preoperatorio fue mayor
(hasta 5 D). No obstante, la proporcién de ojos que
alcanzd una AVsc de cerca de J3 o mejor (71,8%)
fue muy similar a nuestro resultado (70%). Estos
resultados tan parecidos pueden deberse a la miopia
postoperatoria residual en ambos estudios. En con-
traste con nuestros resultados, el 96% de pacientes
alcanzaron una AVccl de J3 o mejor en 2 estudios de
Cumming*’. Esta diferencia en la vision de cerca entre
nuestro estudio y los de Cumming podria deberse a
nuestra escasa experiencia con estas lentes. A pesar
de ello, la mayoria de nuestros pacientes alcanzaron
una aceptable visién de lejos y de cerca para sus
actividades diarias (por ejemplo, leer el periédico o
una guia telefénica).

Nuestros resultados indican que la mayoria de pacien-
tes alcanzaron una AV de cerca, de lejos e intermedia
suficiente para las actividades diarias.

Las LIOs multifocales son una alternativa a las LIOs
acomodativas. En un estudio con pacientes con un
equivalente esférico entre +0,37 a-0,81 D a los que
se les implanté una LIO multifocal, la AVccl media fue
de J4811, Esta es una linea méas que nuestro estudio
aunque las diferencias no fueron estadisticamente
significativas. La desventaja de las lentes multifocales
es la mayor incidencia de sintomas durante la vision
nocturna (halos) que con las LIOs acomodativas. En
un estudio comparativo entre la LIO acomodativa
Crystalens y 2 modelos de LIOs multifocales, la in-
cidencia de halos fue un 12,5% mayor en el grupo
de pacientes con LIOs multifocales®.

Las debilidades de nuestro estudio podrian ser el rango
refractivo tratado, que podrian no ser indicativos de
resultados en pacientes con mayores errores refractivos
y la falta de grupo control. No obstante, esta ha sido
nuestra experiencia inicial con esta LIO y quisimos
ser un tanto conservadores respecto al rango a tratar.

En conclusién, nuestra experiencia inicial con la
LIO acomodativa indica que es eficaz y que pro-

porciona una AV de cerca y de lejos funcional. Una
mayor exactitud en el célculo de la potencia de la
LIO proporcionard una mayor eficacia con el uso
de estas lentes.
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