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Resumen

Objetivo: Analizar resultados de lentes de Camara Anterior (LIO) vs. Cirugia Excimer
laser con técnica LASIK evaluando eficacia —predictibilidad, comparando agudeza visual (MAVC)
pre - postoperatoria, analizando y describiendo sus potenciales complicaciones y desventa-
jas en la correccion de altas miopias.

Material y método: Revisamos 26 casos intervenidos entre Sept 2005 y Junio 2007,
con miopias entre seis y doce dioptrias, intervenidos usando dos técnicas diferentes: en 13
casos se realiz6 una cirugia con excimer laser (LASIK), y en otros 13 casos se implanté una
lente faquica de camara anterior (LIO).

Resultados: Una refraccion final entre £1 dioptria presentan el 69% de los pacientes a
los que se les implanté una lente de camara anterior y el 61 % de los casos intervenidos con
LASIK.

Un afo después de la cirugia el resultado del equivalente esférico (E.E) final fue de -
0.95 D+0.20 para el (LASIK) y de -0.80 £0.35 D para el lente faquico (LIO).

El cambio de dos o mas lineas de vision fue a favor de los LIO (p<0.05).

El indice de seguridad fue significativamente mejor para los LIO que para LASIK al afio
(p <0.02).

Conclusiones: En los casos de miopia moderadamente elevada, LASIK y LIO (lente
faquico) parecen producir una similar predictibilidad y eficacia. Los resultados refractivos ob-
tenidos, en indices de seguridad han sido superiores con (LIO) que con LASIK, teniendo en
cuenta que la refraccion inicial de estos era significativamente similar.

Palabras Clave: lentes faquicas -lasik— microqueratomo —queratomileusis -laser

Vil



Summary

Objective: The authors compare the final refractive result of the use of anterior chamber
phakic lenses (LIO) and LASIK , evaluating visual acuity and describing complications and
disadvantages in the correction of high myopia.

Methods: We studied 26 high myopia patients, testing them using two different surgical
techniques: 13 of them where treated with LASIK and the other 13 with an anterior chamber
phakic lens.

Results: 69 % of the patients with an anterior chamber lenses (LIO) ended up with £1D
final refraction, and only 61 % of the LASIK could reach the same result. One year after
surgery, the mean spherical equivalent refraction was -0.95 + 0-20 D for (LASIK) treated eyes
and -0.80 D % 0-35 for phakic lens (LI1O).

The changes of two or more lines were in favor of LIO (P <0.05). The safety index was
significantly better for LIO than for LASIK at 1 year (P < 0.02).

Conclusions: In cases of moderately high myopia, LASIK and LIO (phakic lenses)
seemed to produce a similar predictability and efficacy. The security evaluations of the best-
corrected visual acuity were better for LIO with similar refraction.

Key words: phakic lens - lasik - keratomileusis - myopia - visual acuity.
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Capitulo 1

CAPITULO 1
INTRODUCCION
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Capitulo 1

OPTICA - HISTORIA

La historia de la 6ptica geométrica e instrumental esta relacionada
directamente con la historia de las lentes, el descubrimiento de las leyes de

reflexion-refraccion y la formacion de imagenes.

No se conocen con mucha precision las nociones que se tenian de
la 6ptica en la antigledad. En los restos de antiguas civilizaciones se encon-
traron objetos que nos dan una idea de los intereses de los hombres por los

fendmenos opticos. (1)

Se sabe que 3000 afios (A.C.), en la regién Mesopotamica se con-
feccionaban lentes plano-convexas y biconvexas (algunas se conservan en

museos como el de Berlin).

Segun Gil del Rio (2) las primeras lentes fueron encontradas en Cre-
ta'y se calculan en unos 3500 afios. Se supone, que se trataba de elementos
de adorno y se utilizaban ademas como objetos sagrados para encender el

fuego.

Aristételes 384-322 (A.C.), en sus “Problemas”, es quien primero
nos habla de vista corta y vista larga, por lo que se supone que conocié la
miopia y la presbicia. La cultura griega asentada en Alejandria dio origen a

diversas escuelas filosoficas que sentaron las bases de la dptica.

Plinio 23 -70 (D .C.) nos dice en sus escritos que Nerén contempla-

ba los combates del circo romano a través de una lente concava de esmeral-
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Capitulo 1

da, lo cual ha inducido a muchos historiadores a afirmar que dicha esmeralda

fuese una lente correctora. (3)

Hasta la Edad Media no aparece ninguna nueva referencia de las
lentes o de sus propiedades Opticas, por lo que durante muchos afos solo
encontramos informacién de éptica u oftalmologia en la cultura arabe. Sin em-
bargo, es durante la misma donde todo lo que significa cultura y civilizacién

sufre un colapso, especialmente en Europa.

Entre otros se destaca Alhazen (965-1039), quién fue el primero en
considerar que los rayos luminosos van de los objetos al globo ocular, o que
suponia romper con la creencia generalizada de que la luz procedia del ojo y
siguiendo sus teorias los frailes de la Edad Media desarrollaron las llamadas

«piedras para leer».

En el ano 1266 Roger Bacon (1210 -1292) fraile franciscano inglés,
estudié a fondo la obra de la escuela arabe y tall6 los primeros lentes con la

forma de lentejas (convexas), que ahora conocemos.

En su gran obra “Opus Majus” cita claramente el hecho de que un
segmento de cristal hace ver los objetos mayores y mas gruesos, y concluye
que esto «deberia ser muy util para personas ancianas y aquellas que tie-
nen los ojos débiles, pues podrian ver asi las pequenias letras con grandor

suficientey.

Afinales del siglo Xlll, gracias a los trabajos de Armati y Della Spina,
hicieron su aparicion las primeras gafas en la region de Venecia. Se fabrica-
ron para la presbicia y eran convexas. Un siglo después aparecieron las con-

cavas para la miopia.
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Capitulo 1

Kepler (1571-1630) expone la primera teoria moderna de la vision,
y pone de manifiesto que la imagen de los objetos es invertida sobre la retina.
También describe que la cérnea y el cristalino refractan los rayos y que, para
que la vision sea neta, el foco debe caer sobre la retina; en el miope, el foco se
formaria antes de laretina y en el présbita después (todavia se desconocia la
hipermetropia), por lo cual seria facil corregir estos defectos con los anteojos

correspondientes.

Descartes (1596-1650) es el primero en asegurar que los cambios
de forma del cristalino son causa de la acomodacion. De esta manera las
lentes, fueron evolucionando en su forma, primero gafas (sin patillas), luego
mondculos (un solo 0jo) y finalmente anteojos con las caracteristicas que aho-

ra conocemos.

Extraordinario ha sido el desarrollo de la Optica y la Oftalmologia e
importantes teorias sobre fisiologia ocular han sido comunicadas en el siglo

XX por la cuales Guldstrand recibioé el premio Nobel en 1911. (4)

Las lentes de contacto empezaron a utilizarse sobre la cornea en
1887 cuando el médico Adolf Eugen Pick (1829-1901) las ided, pequeias
lentes (lentillas) que se aplicaban directamente sobre la cérnea, con lo que se

corregia la vision sin que nadie se percatara de ello.

La introduccion de nuevas técnicas de pulido y de nuevos materia-
les en la construccion de lentes, representé una indudable evolucién, sin em-
bargo no es hasta la segunda mitad del siglo XX, cuando en especial la

contactologia sufre un fuerte desarrollo.
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Capitulo 1

A partirde 1971, con la comercializacion de las lentes de contacto

blandas, se asistié a un incremento espectacular de usuarios. (5)

Biomecanica de la cérnea y Excimer Laser: una nueva era

En los inicios de los procedimientos refractivos, la cérnea fue trata-
da como un trozo de plastico, al cual se le podia quitar, agregar o esculpir una
forma deseada. Esto se basa en el supuesto que el tejido acepta los cambios
impuestos sin una respuesta, lo cual es falso, ya que si fuera carente de res-

puesta biomecanica, la cirugia incisional no tendria efecto alguno. (6)

Con el laser excimer la cirugia refractiva comienza su mayor expan-
sion. Se crean los primeros modelos matematicos y Munnerlyn aporta un algo-
ritmo de substraccién de tejido para corregir errores esfero-cilindricos, que
resulta util pero que no es absolutamente eficaz, en algunos pacientes, por

ignorar las propiedades biomecanicas de la cérnea. (7)

Los algoritmos de ablacion derivan de largos analisis estadisticos
cuyas variables han sido evaluadas por su capacidad para predecir o provo-
car cambios refractivos. Mientras mas variables se consideren, mas preciso
sera el algoritmo y con este concepto se han disefiado ablaciones

personalizadas, guiadas por topografias y frente de ondas.

La interaccion laser-tejido, factor inicialmente ignorado, es respon-
sable por ejemplo de la pérdida de la transparencia corneal (por excesiva/

anomala respuesta cicatrizal). (8,9)
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También se pueden producir cambios menos evidentes que afectan
la calidad visual, posiblemente secundaria a una alteracién éptica del tejido

corneal, como se ha demostrado experimentalmente. (10)

Asi, a partir de observaciones experimentales y clinicas se estable-
cen nuevos limites de tratamiento y crece la investigacion basica tanto en areas
bioldgicas como fisico-matematicas, aunando esfuerzos por mejorar patro-

nes de ablacién y predecir la respuesta cicatrizal. (11)

En el afno 2000, Roberts (12) explica que no s6lo cambia la porcion
de la cérnea tratada, sino que también se modifica el resto del tejido, afectan-
do al resultado refractivo tanto en cantidad como en calidad de vision. Mien-

tras mas profunda sea la ablacion central, mayor sera el cambio periférico.

La biomecanica de la cornea es importante si deseamos corregir
aberraciones opticas. Se ha observado que tras procedimientos de PRK y
queratomileusis in situ asistida por laser (LASIK) convencional, las aberracio-
nes oOpticas (esféricas) aumentan, incluso se verificd que también se incre-

mentan aun después de tratamientos personalizados (wave front).

Se ha demostrado que en los casos donde aumenta la curvatura
corneal posterior se induce un incremento de aberraciones esféricas negati-
vas y se postula que la respuesta biomecanica esta en parte relacionada y

constituye un factor de error no previsto por las ablaciones personalizadas.(13)

La respuesta biomecanica de la cornea es un factor importante, pero

so6lo un factor mas, que actualmente toma la relevancia dentro de la cirugia
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refractiva, ya que los nuevos modelos matematicos comienzan a incluir facto-
res biolégicos como la cicatrizacion de la cornea y la reorganizacion del epite-

lio post-LASIK. (14)

Aunque igualmente su respuesta contintuia siendo dificil de caracte-

rizary predecir.

Asi, el concepto de la biomecanica de la cornea toma auge con la
cirugia refractiva, pero debemos recordar que no es algo nuevo y que sus

leyes estan implicitas en la mayoria de los actos quirurgicos corneales.

Su reconocimiento como una propiedad mas del tejido corneal es el
comienzo de su estudio y comprension tanto en situaciones fisiologicas (base
para la tonometria) como patoldgicas (queratocono, ectasias post-quirurgi-

cas). (15)

Por consiguiente, la biomecanica de la cornea esta dejando de ser
la responsable absoluta de las discrepancias entre los resultados de modelos
tedricos y la practica clinica, aunque aun guarda secretos que deberan toda-

via ser estudiados. (16)

EPIDEMIOLOGIA

La epidemiologia de la miopia, hipermetropia y astigmatismo es di-
ferente entre si, siendo la miopia el vicio de refraccion mas estudiado. Existe
una gran variabilidad entre la prevalencia de la miopia encontrada en los mul-

tiples estudios.
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La historia natural de los vicios de refraccion cambia segun avanza
la edad de los individuos y la prevalencia de miopia va disminuyendo con la
edad, pasados los 40 afios en aproximadamente 40% hasta llegar a un 15%

en personas de 70 a 80 afos. (2)

La miopia de bajo grado presenta una frecuencia similar en ambos
sexos, pero la alta miopia es mas frecuente en el sexo femenino. (3)

También tiene una mayor prevalencia en la raza oriental.

El déficit visual actualmente un hecho alarmante es la alta prevalen-
cia de miopia en muchas poblaciones de Asia (Hong Kong, Singapur, Taiwan)
donde hasta el 80% de los jovenes adultos son miopes y si se mantiene este
porcentaje de progresion en las proximas décadas la mayor parte de la pobla-

cion sera miope. (5)

Es mas pronunciado en algunos paises desarrollados y en los suje-
tos con estudios superiores, debido a la continua actividad visual en distan-
cias proximas. Algunos datos revelan que un 33% de los pacientes con sindro-

me de Down tienen miopia.

El estudio del Framingham Eye Study revela una prevalencia de mio-
pia en EE UU de 17,6% para una poblacién entre los 52 y los 85 afos de

edad.

En el estudio realizado en 1997 con personas mayores, la preva-
lencia de la miopia vario desde el 10,5% entre larazanegraaun42,1% enla
raza blanca, aproximadamente 75% de los americanos mayores de 40 afos

presentan vicios de refraccion superiores a 0,50 Dioptrias. (12)

R.AB. 8



Capitulo 1

ETIOLOGIA

Actualmente se considera que existen factores hereditarios y
adquiridos relacionados con la miopia, asi como diversas patologias oculares

y sistémicas.

a) Factores hereditarios.

La gran simetria de la miopia de muchos pacientes y las variaciones
en su prevalencia segun las diferentes poblaciones hablan en favor de laim-
portancia de los factores hereditarios en su etiologia. Estudios en gemelos
han demostrado una mayor concordancia en la refraccion de los monocigotos

respecto a los dicigotos y a los controles.

Se han descrito patrones de herencia recesiva, dominante (en
general asociada a miopias bajas), e incluso ligada al cromosoma X (a menu-
do con miopias altas). La miopia de bajo grado tiene una herencia poligénica,
mientras que la de alto grado es considerada un grupo mas heterogéneo
con patrones monomeéricos, poliméricos o de caracter no genético, de lo que

se deduce que no hay un unico gen responsable.

b) Factores prenatales y perinatales.

En general los factores intrauterinos asociados con la miopia
son poco conocidos. Las enfermedades que afectan a la madre durante el
embarazo pueden alterar los elementos refractivos de su hijo, producien-

do miopia desde el nacimiento o en la temprana infancia.

Entidades tales como la toxemia, la rubéola, el bajo peso en el

R.AB. 9
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nacimiento o la prematuridad son capaces de inducir incluso altos grados de

miopia.

c) Factores adquiridos.

Estudios recientes han demostrado en adolescentes genéticamen-
te similares una mayor incidencia de miopia en aquellos con una lectura de

cerca mantenida y frecuentes cambios en la acomodacion

El mecanismo por el que la convergenciay la acomodacion indu-
cen miopia es no conocido. También se ha sugerido que la debilidad de la
musculatura ciliar o un insuficiente aporte sanguineo ocular podrian dar
lugar a un déficit en la acomodacion, al que el ojo responderia con un
aumento en su longitud axial para disminuir la necesidad de acomodacion en

la vision préxima.

d) Patologias sistémicas asociadas.

Son multiples las patologias que se acompafian de miopia, pero cabe
destacar:

* Sindrome de Alport.

* Sindrome de Alagille.

* Sindrome de Bassen - Kornzweig.

* Sindrome de Ehlers - Danlos.

* Sindrome de Flynn- Aird.

* Sindrome de Laurence-Moon-Bardet-Bied.

* Sindrome de Marfan.

* Sindrome de Marshall.

R.AB. 10
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* Enfermedad de Fabry.

* Homocistinuria.

Algunos sindromes que afectan al colageno tipo Il, como el sindro-
me de Stickler, también se relacionan con ella, asi como trisomias de los

cromosomas 16, 17, 21 ademas del 22.

e) Patologias oculares asociadas.

Entre ellas cabe destacar:

* Albinismo ocular.

* Coroideremia.

* Coloboma.

* Ectopia lentis.

* Microcérnea.

* Persistencia de fibras de mielina.
* Nictalopia.

* Distrofia del epitelio pigmentario.
* Retinosis pigmentaria.

* Distrofia de Wagner.

Estas patologias presentan patrones de herencia dominante, rece-

siva y ligada al cromosoma X.

SINTOMATOLOGIA.

Los pacientes que presentan este tipo de defecto refractivo
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refieren, fundamentalmente, tres tipos de sintomas:

a) Mala visién lejana, que induce al miope a aproximarse los objetos
0 a entornar los parpados para obtener un efecto estenopeico.

b) Mejor visién, en términos relativos, en distancias proximas.
Existe una controversia sobre si el caracter retraido del miope,
con mayor aficcion por lalectura que por las actividades al aire
libre, constituye una causa o un efecto de la misma.

c) Empeoramiento de la vision global al anochecer, por tres motivos

» Dilatacion de la pupila (efecto contrario al estenopeico).
* La refraccion en el cristalino periférico es mas miopizante.
* Las longitudes de onda cercanas al azul tienden a refractarse

mas

CONSIDERACIONES QUIRURGICAS

La imposibilidad de corregir y lograr una buena vision con el uso de
lentes aéreas o los problemas derivados de la intolerancia a las lentes de
contacto (conjuntivitis, queratitis, ulceras, infecciones, etc.) han llevado a los
oftalmélogos a intentar desarrollar diversas técnicas quirurgicas para contra-
rrestar el defecto midpico y mejorar las condiciones visuales y sociales de los

pacientes.

Nace asi la cirugia refractiva, definida como aquella que se realiza
con el objeto de alterar el estado refractivo del ojo para, de esta manera, elimi-
nar o corregir los errores de refraccion esféricos o astigmaticos. La cirugia

refractiva puede actuar sobre varios parametros oculares:
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1 - Longitud axial del ojo.

2 - Poder dioptrico corneal.

3 - Poder dioptrico del cristalino.

4 - Alterar los indices de refraccion de los medios oculares.

5 - Interposicion de superficies didptricas intraoculares.

A) LA CORRECCION DE LA MIOPIA POR METODOS NO QUIRURGICOS

La primera solucion eficaz, llega con la aparicion de las lentes con-
cavas o divergentes; sin embargo los cristales correctores producen mala
calidad visual (imagen pequefia sobre la retina), pérdida del campo visual
periférico, aberraciones opticas e inhibicién psicologica. Otra forma de co-
rreccion de la miopia para aquellas personas que objetan el uso de gafas, son

las lentes de contacto.

Tienen varias ventajas sobre las gafas; la primera es estética, y de
hecho la mayoria de las lentes de contacto que se llevan hoy en dia se prescri-
ben por esta razén. Sin embargo, existen muchos motivos por los que las len-

tes de contacto pueden ser 6pticamente superiores a las gafas.

Por ejemplo, se mueven muy ampliamente con el ojo, de modo que
la vision con ellas esta exenta de la aberracion prismatica que inducen los
cristales, particularmente los de alta potencia. Asimismo, eliminan la disminu-
cion de campo visual que induce la montura de las lentes. Por otra parte, el
tamano de laimagen retiniana es mas fisiologico, lo que facilita la binocularidad

en la anisometropia.

De todas formas, las lentes de contacto no estan libres de inconve-

R.AB. 13



Capitulo 1

nientes, como son la intolerancia personal, las alergias, las Ulceras corneales

y la limitacion de su tiempo de uso.

La Ortoqueratologia (17) consiste en la adaptacién de una lente rigi-
da plana con la finalidad de disminuir la curvatura corneal y, por ende, el poder

refractivo de la cornea.

Estas lentes son cambiadas progresivamente segun se va consi-
guiendo el aplanamiento corneal, para luego dejar una lente de mantenimien-

to de uso intermitente, que mantenga el efecto.

De esta forma se observo una ligera disminucion de la miopia, pero
ésta no era permanente, pues la cérnea tiene una gran capacidad de memo-
ria, para retornar a su forma inicial, este fenomeno ha sido la causa del fraca-

so de este procedimiento. (18)

Por esta razén, la busqueda de tratamientos médicos y quirurgicos
que eliminen esta dependencia de la correccion optica, ha tenido gran auge

en los ultimos anos. (19)

B) CORRECCION DE LA MIOPIA POR METODOS QUIRURGICOS

Para la correccion quirurgica de la miopia deberan ser modificados
uno o mas de los tres componentes fundamentales de la refraccion:
- Cédrnea,
- Cristalino,

- Longitud axial.

R.AB. 14



Capitulo 1

Los procedimientos quirurgicos para la correccion de la miopia pue-

den dividirse en dos grandes grupos:

* TECNICAS QUE NO AFECTAN A LA CORNEA

* TECNICAS QUE SE EFECTUAN SOBRE LA CORNEA
QUERATOPLASTIA REFRACTIVA (ver anexo 6).

* TECNICAS QUIRURGICAS QUE NO AFECTAN A LA CORNEA

Extraccion del cristalino transparente.

Esta técnica fue introducida por Fukala en 1890, (20) aunque este
procedimiento perdié popularidad, debido al gran numero de complicaciones

que causaba (desprendimientos de retina).

Actualmente la técnica consiste en extraer el nucleo del cristalino,
totalmente transparente, dejando la capsula posterior, e introducir en la cama-
ra posterior una lente intraocular con una potencia predeterminada para con-

seqguir la emetropia.

Esta técnica aumenta el riesgo de desprendimiento de retina y ede-
ma macular quistico, complicaciones que pueden incluso aparecer tardiamente,

y que son proporcionales al grado de miopia. (21)
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También se han descrito complicaciones como el glaucoma secun-

dario y las alteraciones de la motilidad.

Aunque con esta técnica se obtenga, en principio, una mejoria im-

portante de la vision, hacen poco recomendable la extraccion del cristalino

trasparente para la correccion de la miopia en pacientes jovenes. (22)

Refuerzo escleral

Esta técnica fue introducida por Borley y Snyde, en 1958, para el

tratamiento de la miopia patologica.

El reforzamiento de la esclera con fascia lata o trasplante escleral
homologo, tedricamente va dirigido a disminuir la progresién de la elongacion

axial. (23)

Aunque algunos autores, como Mille y Thompson basandose en sus
estudios, consideran al refuerzo escleral como una técnica efectiva, la efica-
cia de este procedimiento sigue siendo muy debatida y es ya muy poco utili-

zada. (24)

Lentes de camara anterior en faquicos (soporte anqular)

Las experiencias pioneras en este sentido las realizaron Dannheim
(1952) y Benedetto Strampelli (1953), presentando por primera vez sus resul-

tados en la Societa Oftalmolégica Lombarda en diciembre de1953. (25)
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En 1954 Joaquin Barraquer describio la técnica empleada, reali-
zando posteriormente multiples implantes y publicandolos un afio mas tarde

para la comunidad cientifica internacional. (26)

Lentes de camara anterior enclavadas al iris (iris claw)

En 1978 en Holanda, J.G.F. Worst disefia una lente para ojos
afaquicos llamada «iris claw» o «pinzas de langosta», que nace a partir de la
lente ya disefiada e implementada por el mismo en 1972, llamada «Medaillon»
y que se suturaba en el iris. En 1980 se implanto por vez primera en un ojo

faquico.

En 1986 y después de diferentes modificaciones, nace la lente de

Worst — Fechner para la correccion de los defectos refractivos midpicos. (27)

La lente se introduce a través de un tunel esclero — corneal de 5,0 a

6,0 mm.

Las hapticas se enclavan en la media periferia del iris, que es la
zona avascular e «inactiva» del musculo dilatador de la pupila, de forma que
no impide los movimientos pupilares pudiendo insertarse en un eje horizontal,

vertical u oblicuo.
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Lentes de camara posterior en faquicos

En 1985 Fyodorov y Zuev proponen una nueva lente de silicona para
la correccidn de la miopia, para ser implantada en la camara posterior. Debi-
do a su forma se le llamé “mushroom lens”. Las hapticas en forma de maripo-
say con unalongitud de 11,5 a 12,5 mm, se implantaban sobre el cristalino en
la camara posterior, mientras que la optica de 3,5 a 4,5 mm de diametro,

sobresalia a través de la pupila localizandose en la camara anterior. (28)

Esta lente ha sido el modelo que ha dado origen a la mayor parte de
las lentes de camara posterior como la “Implantable Contact Lens” (ICL), la
“Phakic Refractive Lens” (PRL) y la lente Adatomed, esta ultima retirada del

mercado.
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CONSIDERACIONES

Los defectos refractivos han constituido desde siempre, y constitu-
yen hoy en dia, una de las patologias oftalmicas mas frecuentes en la pobla-

cion general.

Dentro de este grupo de alteraciones, el astigmatismo (solo o aso-
ciado a otros vicios de refraccion) es, con mucho, el mas frecuente, seguido

de la miopiay la hipermetropia.

La gran prevalencia de estas anomalias indujo a muchos
oftalmdlogos a dedicar su tiempo y esfuerzos a la busqueda de posibles trata-

mientos.

El desarrollo paralelo de la 6ptica, dentro de la disciplina de las cien-
cias fisicas, permitié aportar una primera solucion al problema mediante la
correccion optica con cristales graduados, colocados por delante de/los ojo/s

afectado/s.

El siguiente avance lo constituyeron los nuevos materiales utilizados
en el disefo de las lentes correctoras, permitiendo al portador una mejor cali-
dad visual mediante la adaptacion a la superficie exterior de la cornea de las

denominadas “lentes de contacto”.

Esta alternativa consiguio dar una respuesta a las inquietudes esté-
ticas si bien, al igual que las gafas graduadas, no supuso una solucion integral
al problema debido a la existencia de “efectos indeseables” como la intole-

rancia de las lentes de contacto (uUlceras, erosiones o edema corneales, aler-
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gias, infecciones locales, conjuntivitis, etc, etc...)

La oftalmologia se enfrentaba de esta manera a un amplio grupo de

pacientes que no tenia solucién para sus defectos refractivos.

Todos estos aspectos impulsaron la busqueda de nuevas alternati-

vas terapéuticas, en el campo de la cirugia, para este tipo de patologias.

La gran magnitud del problema de los defectos refractivos, la enor-
me expectativa social creada por el desarrollo de técnicas quirurgicas para
resolverlos y la gran variedad de procedimientos utilizados despertd nuestro

interés por la cirugia refractiva.

En los ultimos afios hemos trabajado con un grupo de pacientes que
no pueden beneficiarse de muchas de estas técnicas: los efectos de grandes

vicios de refraccion.

Para poder evaluar adecuadamente los resultados de este tipo de
defectos refractivos hemos dirigido nuestro estudio hacia los pacientes que

pre-operatoriamente presentaban alta miopia.

La hipétesis de trabajo fue la siguiente: si los resultados visuales
con la correccidn quirdrgica con lentes faquicos es distinto a la lograda con la
correccidn quirurgica con excimer laser entonces el patron de agudeza y cali-

dad visual debe diferir entre una técnicay la otra.
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OBJETIVOS

GENERALES

Evaluar en pacientes de altas miopias con rangos determinados en
una poblacion de adultos mayores, los resultados que permitan comparar en-

tre dos técnicas quirurgicas realizadas:

Fotoqueratectomia Refractiva (técnica lasik) vs. Implante Intraocular
de Camara Anterior de soporte angular para la correccion refractiva de altas
miopias (rango entre - 6.00 D y -12.00 D) en adultos mayores de 24 afos y

menores de 54 afos).

ESPECIFICOS

1. Valorar la respuesta clinica, mediante la medicion de la agude-
za visual sin correccion (AVsc), agudeza visual con correccién
(AVcc), refraccion manifiesta y cicloplégica en dos grupos de pa-
cientes (Grupos 1y 2 ) que poseen un equivalente esférico miopico:

-6.00a-12.00D.

2. Analizar la predictibilidad de ambos métodos, mediante:
a. Media, desviacion estandar del equivalente esférico posto-
peratorio.
b. indice de Predictibilidad: Porcentaje de ojos que se encuen-
tran dentro de = 1.00 D del error refractivo postoperatorio de-

seado.
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3. Medir la Eficacia de ambos métodos, mediante:
a. Porcentaje de ojos con agudeza visual sin correccion (AVsc)
post operatoria.
b. indice de eficacia: Razén de la media de la AVsc

postoperatoria sobre la media de la AVcc pre-operatoria.

4. Evaluar la Seguridad de ambos métodos, mediante:

a. Numero y porcentaje de ojos que pierden dos o mas lineas
de vision de su mejor AVcc pre-operatoria.

b. indice de seguridad: Razén de la media de la mejor AVce
post-operatoria sobre la media de la mejor AVcc pre-
operatoria.

¢. Recuento celular endotelial preoperatorio y los obtenidos de

post-operatorio.

5. Comparar la Estabilidad de ambos métodos, mediante:
a. Numero y porcentaje de o0jos con un cambio en su equivalen-
te esférico de la refraccion manifiesta de + 1.00 D a los 3, 6,

y 12 meses de post-operatorio.
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Capitulo 2
MATERIAL Y METODOS
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MATERIAL

DISENO

TIPO DE INVESTIGACION

Trabajo de investigacion con diseio de tipo experimental simple -
longitudinal — prospectivo que sera efectuado a partir de una muestra de
26 ojos (13 ojos para cada técnica) obtenida de una poblacién perteneciente
a pacientes adultos de ambos sexos afectados de alta miopia (rango entre -
6.00y-12.00 D) tratados con alguna de las dos técnicas quirurgicas propues-
tas Excimer Laser vs. Implante Faquica. Los pacientes fueron seleccionados
e incluidos en el estudio de forma consecutiva, desde septiembre 2005 has-
ta junio 2007 inclusive, en la ciudad de Coérdoba - Argentina y se realizo el
seguimiento de los mismos hasta cumplir por lo menos un afio de postopera-

torio.

UNIVERSO DE LA MUESTRA

Poblacion en estudio

Se seleccionaron dos grupos de pacientes (varones o mujeres adul-
tos mayores de 24 afios y menores de 54 afos) afectados de miopia elevada
a partir de septiembre 2005 hasta junio 2007 inclusive, en la ciudad de Coérdo-
ba - Argentina

GRUPO 1: Pacientes a operar de miopia con cirugia de Excimer

Laser (técnica LASIK).

R.AB. 24



Capitulo 2

GRUPO 2: Pacientes a operar de miopia con implante de Lente

Faquica de soporte angular (LIO).

Variables del estudio

Independiente:

Miopia elevada

Dependientes (de resultado):

Agudeza visual, Dioptrias de miopia, Recuento celular corneal, Re-

sidual dioptrico post-quirurgico.

DEFINICION DE TERMINOS

Miopia elevada: es la forma de error de refraccion en la que los
rayos paralelos llegan a un foco por delante de la retina (capa sensible), cuan-
do el ojo esta en reposo. Esto crea una imagen borrosa debido a los circulos
de difusion que se originan sobre la retina; es pues relativamente demasiado

largo en su anatomia.

Optotipo: es una figura o simbolo que se utiliza para medir agudeza
visual. Son de tamafo decreciente, en cuya construccion mantienen los princi-

pios fisioldgicos de la agudeza visual (AV).
Dioptria: es |la unidad de potencia 6ptica de una lente o de un siste-
ma Optico cualquiera. Equivale al inverso de la distancia focal, expresada en

metros, de una lente convergente o divergente.

Agudeza visual: la agudeza visual (AV) se puede definir como la
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capacidad de percibir y diferenciar dos estimulos separados por un angulo

determinado.

Minimo Visible (o percepcién de objetos de tamafio minimo): repre-

senta la unidad mas pequefa espacial que el sistema visual es capaz de per-
cibir.

Minimo Separable (habilidad para ver separados dos objetos muy

préximos): si se presentaran dos puntos luminosos suficientemente separa-
dos y se van acercando entre si, llegaria un momento en el que seria imposible
discernir si se trata de un punto o de dos. Este limite en 6ptimas situaciones
se situa en torno a un valor angular de 1,3°.

Minimo reconocible o discriminable (reconocimiento de formas):

representa la capacidad del sistema visual de nombrar o reconocer correcta-
mente formas u objetos o su orientacion. Factores que afectan alaAV:

Factores fisicos: se destacan: la iluminacion (Ila AV aumenta con el

logaritmo de la intensidad de iluminacion), color, contraste, tiempo de exposi-
cion, difraccion, ametropia, tipo de optotipos y distancia de los mismos.

Factores fisioldgicos: tamafio pupilar, excentricidad de la fijacion,

motricidad ocular, edad del sujeto, monocularidad/binocularidad, medicamen-
tos y enfermedades oculares o sistémicas pueden afectar a laAV.

Factores psicoldgicos: como experiencias pasadas con la prueba,

fatiga fisica psiquica aburrimiento (nifios) o la motivacion.

Aqgudeza Visual sin Correccién (AVsc): es la AV medida sin correc-

cion optica (gafas o lentes de contacto). Otros autores también la denominan
AV bruta o sin compensar.

Aqgudeza Visual con Correccion (AVcc) es la AV medida cuando el

paciente utiliza gafas o lentes de contacto. Puede diferenciarse la AV con su
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correccion cuando se mide con la correccion que usa habitualmente.

Agudeza Visual con Agujero Estenopeico: se refiere alaAV que se

obtiene al mirar a través de un orificio de un diametro entre 1,0y 1,5 mm.

Recuento Endotelial Corneal

El estroma supone el 95% del espesor corneal, las células
endoteliales actuan de barrera frente al humor acuoso y extraen el exceso de
fluido del estroma.

Por tanto, para mantener la transparencia corneal es necesario que
la funcion endotelial esté conservada. En general, se considera que por deba-
jo de 400 — 700 células x mm. , ocurrira descompensacion endotelial, o fallo

irreversible de la funcién endotelial.

Aberraciones

La aberracion de onda es una funcién que caracteriza las propieda-
des de formacién de imagen en cualquier sistema 6ptico, incluido el del ojo
humano. Cuando el sistema 6ptico presenta aberraciones, cada rayo inter-
cepta el plano imagen en un punto distinto, dependiendo de la altura de entra-

daen la pupila.

Calidad Visual
La percepcion visual trasciende mas alla de la simple vision cuanti-
tativa para situarse en el marco de la vision cualitativa denominada calidad

visual.

METODOS DESCRIPCION DE LOS GRUPOS

La poblacion de estudio quedo constituida por 26 pacientes, que se

dividieron en dos grupos:
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Grupo 1: pacientes a los que se efectuaron un total de 13 interven-
ciones con técnica de queratomileusis «in situ» con método Técni-
ca LASIK (ambos ojos en 4 pacientes) Existio un predominio de
las mujeres ( 5 ) (total 7 ojos) (54,0%) frente a los hombres (4 )

(total 6 ojos) (46,0%),

Grupo 2: pacientes a los que se efectuaron un total de 13 interven-
ciones con técnica de LIO (Implante faquico de camara anterior
marca MORCHER modelo 99 C Z-SAL 4 PLUS) (ambos ojos en 4
pacientes). También existié un predominio de las mujeres (5 ) (to-
tal 7 ojos) (54,0%) frente a los hombres ( 4 ) (total 6 ojos) (46,0%),

conunarelacion 1,17:1.

ESTUDIOS REALIZADOS

En todos los pacientes seleccionados se realizé un estudio
oftalmoldgico completo, consistente en:

- Agudeza visual subjetiva segun escala de Snellen y Topografia
corneal.

- Refraccion objetiva y subjetiva con y sin cicloplegia con auto
refractometro y retinoscopia de franja.

- Biometria ultrasénica de camara anterior, y de longitud axial del
globo con biémetro ULTRASCAN®-ALCON HD.

- Queratometria en los dos meridianos principales con queratémetro
computarizado TOPCON® 8000 K R.

- Estudio biomicroscopico del polo anterior.

- Medida de la PIO por tonédmetro de aplanacion KOWA.
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- Estudio funduscopico tanto central como periférico con lente de
Goldmann de tres espejos.

- Recuento endotelial con microscopio endotelial de no contacto adap-
tado TOPCON® 1000.

- Paquimetria ultrasoénica y topografia corneal con aberrometro

WAICON® - PFORTNER.

Para la valoracion del endotelio se utilizd el programa informatico
IMAGENet2000™ Analisis de Células Endoteliales de Topcon, version 2.0. Se
determinaron tres mediciones:

1- Densidad celular: Numero de células por milimetro cuadrado.

2- Coeficiente de variacion de tamaio: Variaciéon equivalente a
la desviacién estandar de tamafio celular

3- Hexagonalidad: Porcentaje de células de forma hexagonal por
campo. Si existen 6 intersecciones alrededor de la célula, dicha

célula sera considerada un hexagono.

Tras este estudio seguimos como CRITERIO DE SELECCION:

- Refraccion: equivalente esférico (EE) entre -6.00 -12.00 D.

- Profundidad de camara anterior mayor de 3.00 mm.

- Estabilizacién de la miopia durante al menos dos afios.

- P10 normal.

- Ausencia de patologia corneal previa.

- Recuento corneal endotelial minimo de 2.000 células/mm.

- Ausencia de patologia retiniana importante (en el caso de haber
zonas degenerativas limitadas, se trataron con foto coagulacion

previamente a la cirugia).
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- Diametro pupilar medio medido en condiciones escotopicas < 6
mm.

Resto del examen oftalmolégico normal.

El calculo de la lente se realiza siguiendo la férmula de Van der Heijde

para el implante de lentes intraoculares de camara anterior.

CRITERIOS

CRITERIOS DE INCLUSION

- Que la documentacion obtenida pertenezca un paciente asistido
con alguna de las técnicas quirurgicas propuestas.

- Que la documentacion medica contenga todos los examenes y da-
tos necesarios para la evaluacion total

- Que sean pacientes mayores de 24 afios y menores de 54 afios de
edad; con miopia alta estable durante un afio por lo menos; diame-
tro pupilar medio < 6 mm; y que presenten resto del examen
oftalmolégico normal.

- Que presenten correccion insatisfactoria mediante gafas o lentes
de contacto, para los requerimientos médicos profesionales o per-
sonales del paciente.

- Aceptacion y cumplimiento de los controles postoperatorios esta-
blecidos en el protocolo (dichos controles seran efectuados al dia
1,30y postalos 3,6y 12 meses o mas de la cirugia efectuada

- Que entre dentro del rango exigible para pacientes quirurgicos sin
ninguna patologia que altere total o parcialmente el resultado

evaluatorio.
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- Pacientes que se presten a firmar un consentimiento informado de

la técnica quirurgica a realizarse.

CRITERIOS DE EXCLUSION

- Coexistencia de otra patologia que pudiera modificar o confundir el
resultado de la muestra en estudio.
- Cuando los pacientes con miopia elevada presenten:

1- Patologia oftalmoldgica del segmento anterior; alteraciones
importantes que impidan el adecuado cierre palpebral; uveitis;
cirugia corneal o intraocular previa; ojo Unico (paciente
funcionalmente monocular); antecedente de queratitis
herpética; antecedente de Herpes Zoster Oftalmico.

2- Enfermedad auto inmune, del tejido conectivo - diabetes.

3- Tratamiento cronico con corticoesteroides sistémicos o cual-
quier otro tratamiento inmunosupresor - inmunosupresion:

4- SIDA.

5- Embarazo.

6- Recuento celular endotelial inferior a 2.000 células/mm?2.

7- Camara anterior <3,00 mm.

CRITERIOS DE ELIMINACION

- Cuando la seleccion de inclusion , documentacion y registro de datos
nos demuestra posteriormente que presenta alguna causal no pre-

vista que impida la valoracion real y objetiva para la investigacion.
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PROCEDIMIENTOS CORRECTIVOS

TECNICAS QUIRURGICAS EMPLEADAS

1) QUERATOMILEUSIS IN SITU ASISTIDAPOR LASER (TECNICALASIK)

Previa instilacion de desinfectante (Pervinox® 0.5) y colocacion de
anestésico topico (Proparacaina Anestalcon® — Lab Alcon) se coloca un sterile
drape® sobre el ojo a tratar y posteriormente un blefarostato palpebral. Para
la realizacion de la primera queratectomia, la cornea se marca con violeta de
genciana utilizando un marcador de doble anillo, uno de 3 y otro de 9,5 mm
unidos por una linea para-radial. El anillo de succion del microqueratomo
(HANSATONE® — Nro 2677) se centra alrededor de la marca externa de vio-
leta de genciana y la bomba de vacio se conecta. Inmediatamente la presion
intraocular se mide mediante el Tondmetro de Barraquer® para asegurarse
que esta por encima de 65 mmHg. El cabezal del microqueratomo se desliza
sobre el anillo en forma automatica hasta el final del mismo, obteniéndose de
esta manera un flap de base superior en lugar de un disco completo; para la
creacion del flap corneal se ha utilizado generalmente la placa de 160 p de

espesor (primera queratectomia).

Posteriormente el cabezal y el anillo de succion se retiran del globo
ocular. Con una canula de 23G o con una espatula fina se levanta el flap supe-
rior, y se refleja sobre la bisagra, que se coloca sobre la esclera superior. El
lecho estromal esta preparado para la ablacién con laser (segunda

queratectomia).

La segunda queratectomia (queratectomia refractiva) se realizd con
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el laser excimer (Chiron® 117 C) que es un laser de plano scan fabricado por
Bausch&Lomb (Alemania). Este laser dispone de ningun sistema de segui-
miento ocular o Eye -Tracking. El laser tiene una fluencia de 120 a 160 mJ/
cm?, y una frecuencia de 50 Hz. El sistema fue calibrado antes de cada proce-
dimiento, verificandose que entre 63 y 66 pulsos conseguian ablacionar el 95-
99% de una zona previamente determinada en una pelicula utilizada para tal
fin. El diametro de la ablaciéon es hasta 6,0 mm con una zona de transicion
hasta 9,5 mmy se calcula que la cornea resultante después de la cirugia sea

superior a 400 u de espesor.

Después de la foto ablacion, el flap corneal se repone a su lugar
primitivo y la interfase se irriga con solucién salina balanceada utilizando una
canula de 23G para eliminar todas las particulas y células epiteliales. Poste-
riormente se procede al secando del borde de la queratectomia con aire. A
continuacion se comprueba la adhesién del flap, y el procedimiento se da por
finalizado. Después de la cirugia no se ocluyeron los ojos. Se instaur¢ trata-
miento con colirio de antibidtico y corticoides durante los 14 primeros dias

posteriores a la cirugia.

2) IMPLANTE DE LENTE FAQUICO DE CAMARA ANTERIOR DE
SOPORTE ANGULAR

Previa anestesia local retrobulbar 3 cc (Xilocaina - Duracaina), se
decola conjuntiva, incision tunelizada escleral trabajando sobre el eje mas cur-
vo con cuchillete 3.2, se ingresa en camara anterior. Se inyecta una solucion
midtica (Miochol®) y luego viscoelastico en camara anterior (Healon®) se
amplia la incision a 6,0 mm y con pinza Mc Pearson se introduce la lente

intraocular de camara anterior marca Morcher® modelo 99C (sin empleo del
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deslizador) posicionandola en el eje vertical. Cabe consignar que la lente en-
tra en posicion vertical y no se rota, tan solo se flexiona las hapticas y se aco-

moda con una presion hacia abajo sobre el iris.

Todos estos procedimientos fueron realizados con abundante
viscoelastico para asegurar en todo momento la integridad del endotelio

corneal.

Finalmente, se realizé una iridotomia lineal en hendidura a las 12
horas (se cerré la incision con 5 suturas interrumpidas de nylon 10-0) y se

intercambio el material viscoelastico por Solucion Salina Balanceada (BSS).

La utilizacion de ese numero de suturas tuvo como objetivo cerrar
completamente la incisidon con una adecuada tension que fue después evalua-

da cualitativamente con el queratémetro de proyeccion de Maloney®.

Se aplica antibidtico y corticoide subconjuntival. En el postoperatorio
inmediato se administré 500 mg de acetazolamida oral y se continuo con la
misma cada 12 hs durante las primeras 48 hs. El tratamiento tépico con colirio
antibiotico y corticoesteroides (5 veces al dia durante una semana) reducién-
dose una gota semanalmente hasta completar las cinco semanas de trata-
miento. Al cabo de ese periodo de tiempo se evalua el astigmatismo residual,
que en caso de ser todavia elevado se iran cortando puntos de sutura previa
seleccion efectuada con el topografo para ir aflojando los mas tensos que son

los que inducen un mayor astigmatismo corneal.
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ANALISIS DE LAS VARIABLES QUIRURGICAS

TECNICA CON LASER (LASIK)

Graduaciones opticas tratadas.
Astigmatismo corneal.
Zona optica de ablacion.

Analisis estadistico.

IMPLANTE DE LA LENTE (LIO)

Poder diéptrico de la lente.
Longitud del largo axial.
Diametro de la camara anterior.

Zona oOptica de la lente.

EFECTIVIDAD — EFICACIA. (AVsc post-op / AVcc pre-op).

SEGURIDAD. (AVcc post-op / AVcc pre-op).

PREDICTIBILIDAD. (Porcentaje de ojos que se encuentran £ 1D
del error refractivo deseado).

ESTABILIDAD. (Cambio del error refractivo + 1 dioptria que se en-

cuentran alos 3, 6, 12 meses).

RECOLECCION DE DATOS

Se recolecto y registr6 mediante el procedimiento de evaluacion
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directa. Los resultados de los estudios estan constatados en la historia clini-
ca, fojas quirargicas y archivos informaticos que se encuentran en el estable-
cimiento donde los pacientes fueron tratados por el autor, en la Clinica de
Ojos Cordoba de dicha ciudad donde el mismo desarrolla sus tareas habi-
tuales, desempefandose como Director Médico y Jefe del Dpto de Cirugia

Refractiva.

ANALISIS ESTADISTICO

La medida de resultado primaria fue:

El Resultado Refractivo (es decir, el equivalente esférico
postoperatorio de refraccion en 1 afo). De acuerdo a la bibliografia consulta-
da (47) podemos predecir que en 1 afio después de realizadas las interven-
ciones aproximadamente el 55% de los ojos estaria dentro de £1.00 D del
resultado deseado. El numero de casos para cada método se determiné con
el objetivo de lograr un porcentaje del 80% dentro de £1.00 D para ambos y
para una prueba con un nivel alfa del 5% y un poder del 70%.

El poder de la lente fue elegido para obtener la emetropia.

La medida de resultado secundaria fue:

Cambios de dos o mas lineas, a favor de los implantes (grupo 2)
(p<0.05).
indice de seguridad, no mostré diferencias significativas.

El indice de previsibilidad, en ambas técnicas fue similar.
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Cuando se compararon los resultados en porcentajes se realizé me-
diante las pruebas de Chi cuadrado y de McNemar.

En cuanto a datos cuantitativos, las comparaciones entre el periodo
preoperatorio y postoperatorio, asi como entre las dos técnicas, fueron lleva-
das a cabo utilizando la prueba de rango de signos Wilcoxon, un test no
parametrico para muestras apareadas.

El estudio fue guiado por las normas de buenas practicas clinicas,
de lo establecido en la Declaracion de Helsinki; se contd con el consentimien-
to informado de los participantes de las cirugias.

Confidencialidad: el registro de participantes y los formularios de

consentimiento informado fueron archivados por el investigador y sélo pudie-
ron acceder al mismo todo el personal involucrado en los estudios y cirugias
programadas.

Investigador: Roberto A Bellone - Médico Oftalmélogo

Lugar de trabajo e investigacion

Clinica de Ojos Cérdoba - Buenos Aires 1033-5000-Co6rdoba

CONSENTIMIENTO Y PLANILLAS DE REGISTRO DE DATOS

Ver anexos

COSTOS

A cargo del investigador los estudios y evaluaciones que correspon-
dan (no existen conflictos de interés).

A cargo de los pacientes los insumos y gastos quirurgicos.
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Capitulo 3
RESULTADOS
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A. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

EDAD

Las edades estaban comprendidas entre 24 y 54 afios, con un pro-
medio de 32 anos [desviacion estandar (DE) = 8,4] y con un predominio de la
edad de 30 afios (46,1%), edad promedio de los hombres 33 afios y el de las

mujeres 31.afios en el grupo uno.

Las edades de los pacientes de la segunda serie estaban compren-
didas entre 22 y 54 aiios, con un promedio de 28 afos [desviacion estandar
(DE) =7,8] y con un predominio de la edad de 26 afos (35,4%), edad prome-

dio de los hombres 28, afos y el de las mujeres 29, afios en el grupo dos.

SEXO

Existié un predominio de las mujeres (5 ) (total 7 ojos) (54,0%) fren-
te alos hombres (4 ) ( total 6 ojos) (46,0%), con unarelacion 1,17:1 a favor del
sexo femenino en ambos grupos.

Como se puede observar dichos grupos tienen caracteristicas bien
similares. De estos pacientes, eran portadores de lentes de contacto antes
de la cirugia el 85% en el grupo 1 y del 100% en el grupo 2. La motivacion
quirurgica que relataban, fue por orden de frecuencia:

- Intolerancia a las lentes de contacto en un 61%.
- Estética en un 19%;
- Liberacion de la correccion en un 9% de los casos;

- Anisometropia en un 11%;

LATERALIDAD

Con respecto al total de ojos operados del grupo uno, 7 es el nu-

mero de ojos derechos (54%) y 6 el numero de ojos izquierdos (46%) Con
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respecto al total de ojos operados del grupo dos, 6 es el numero de ojos

derechos (46%)y 7 el numero de ojos izquierdos (54%)

PROPIEDADES DE LOS OJOS A INTERVENIR

GRUPO UNO - LASER -TECNICA LASIK

Largo axial.

La miopia de estos pacientes era fundamentalmente de etiologia
axial, siendo la longitud axial de los globos entre 26 y 31 mm, con un prome-
dio de 27,58 mm (DE = 1,8). El 76% presentaban una longitud de 27 a 30

mm.

Profundidad de la camara anterior
El diametro de la camara oscilo entre 3,25 y 3,85 mm con un pro-

medio de 3,67 mm (DE = 31.2) (rango: 3,34 -3,78 mm).

Espesor corneal.
El espesor central de la cérnea oscilo entre 505 y 630 y, con un

promedio de 531 p (DE =36,1)

Medida del cilindro astigmatico.

En ningun caso el componente del cilindro fue superior a 1,50 Diop-
trias. Podriamos considerar que un astigmatismo igual o mayor a 2 dioptrias
influye en forma significativa en la agudeza visual de estos pacientes, por lo

que fueron excluidos de esta muestra. La queratometria pre-operatoria pro-
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medio fue de k1: 44,05 D- k2: 44,60 D (DE = 1,58), oscilando entre 41,5y
47 dioptrias.

Tabla 1: Promedio de presién ocular de los pacientes del grupo 1 (LASIK)

Técnica Inicial 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses

Lasik 151 2,7 | 147 1,7 | 14123 | 132+29 | 132+ 29

El procedimiento LASIK fue asociado con un significativo descenso
de la PIO que se manifiesta a partir del mes y aun persiste. Ala presién resul-
tante se le efectud la correccién correspondiente segun el espesor corneal
que presentaba cada ojo. Promedio de paquimetria pre: 531 y. Promedio

paquimetria post: 435 p.

RECUENTO PREVIO CELULAR ENDOTELIAL CORNEAL:
2520 células/mm? (2300- 2900).

Considerando la respuesta subjetiva de los pacientes operados con
esta técnica los resultados para la percepcion (leve —-moderada y grave) de

halos luminosos fue:

Tabla 2: Evaluacion subjetiva y calidad de visiéngrupo 1 (LASIK)

Halos Inicial Post Cirugia
Leves 1 paciente 2 pacientes
Moderados 2 pacientes 3 pacientes
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GRUPO DOS -IMPLANTE FAQUICO (LIO)

Largo axial

La miopia de estos pacientes era fundamentalmente de etiologia
axial, siendo la longitud axial de los globos entre 26 y 29,50 mm, con un pro-
medio de 27,65 mm (DE = 1,8). EI 70% presentaban una longitud de 27 a 30
mm.

Profundidad de Camara

La media de la profundidad de CA pre-operatoria era de 3,64 mm.

D.E. 0,20 mm (rango: 3,40-3,81 mm).

Espesor Corneal
El espesor central de la cornea oscilé entre 505 y 600 u, con un

promedio de 526 p (DE =36,1)

Medida del cilindro astigmatico

En ningun caso el componente del cilindro fue superior a 1,50 Diop-
trias. Podriamos considerar que un astigmatismo igual o mayor a 2 dioptrias
influye significativamente en la agudeza visual de estos pacientes por lo que
fueron excluidos de la muestra. La queratometria pre-operatoria promedio
fue de k1: 43,50 D k2: 44,25 D (DE = 1,58), oscilando entre 42 y 46,50 diop-

trias.

Tabla 3: Promedios de presion ocular en pacientes del grupo dos (implantes faquicos).

Implante Inicial 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses
Morcher 153 +24 | 142+25| 148 *=29 | 154 =34 | 158 =34
R.A.B. 42



Capitulo 3

La tension ocular en todos los casos se encontrd dentro de los limi-
tes de normalidad (10-20 mmHg). En un caso, se descarto el diagndstico de

glaucoma (el campo visual y la excavacién papilar resultaron normales).

RECUENTO PREVIO CELULAR ENDOTELIAL CORNEAL:
2490 células/mm? (2400 -3100).

Considerando la respuesta subjetiva de los pacientes operados con
esta técnica los resultados para la percepcion (leve, moderada y grave) de

halos luminosos fue:

Tabla 4: Evaluacién de halos pre y postcirugia en el grupo dos (implantes faquicos).

Halos Inicial Post Cirugia
Leves 1 paciente 1 paciente
Moderados 3 pacientes 4 pacientes
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B. RESULTADOS DE LAS AGUDEZAS VISUALES PRE -
QUIRURGICAS

CARACTERISTICAS OPTICAS

Grupo 1 - TECNICA LASIK

La agudeza visual pre-operatoria sin correccion, en todos los casos
resulto inferior a 1/10 de vision.

En vision lejana, la agudeza visual corregida de estos pacientes
oscilaba entro 0,1y 0,8 con una media de 0, 48 (DE =0,18).

En visidn proxima, la agudeza visual corregida oscil6 entre 20/200 y
20/20, con un promedio de 20/50.

El equivalente esférico preoperatorio oscil6 entre -6 y -12 dioptrias,

con una media de -8,40 D (DE = 7,20).

Grupo 2 - IMPLANTE (LIO)

La agudeza visual pre-operatoria sin correccion, en todos los casos
resulto inferior a 1/10 de vision.

En vision lejana, la agudeza visual corregida de estos pacientes
oscilé entre 0,1y 0,8 con una media de 0,45 (DE =0,15).

En visidn proxima, la agudeza visual corregida oscil6 entre 20/200 y
20/20, con un promedio de 20/50. El equivalente esférico preoperatorio oscild

entre -6 y -12 dioptrias, con una media de -8,45 D (DE =7,15).
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C) RESULTADOS DE LAS AGUDEZAS VISUALES POST-
QUIRURGICAS

RESULTADOS REFRACTIVOS

Tabla 5: Resultado del equivalente esférico inicial y final en ambas técnicas.

Equ'lv_alente Inicial 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses
Esférico

Lasik -8.40D 0,87 = 0,22 0,95 = 0,17 0,97 = 0,19 0,95 = 0,20
Morcher -8,45D 111 = 0,19 1,10 = 0,19 0,75 = 0,17 0,80 = 0,35

En el primer y hasta el tercer mes el resultado entre ambas técnicas
se observo una diferencia significativa en la que seguro cumplié un rol funda-
mental el ajuste de las suturas (por contrabalanceo esférico) en el caso de la
técnica de implante faquico (L1O). A partir de que cedieron o se retiraron las

suturas (maximo de tres meses) esta diferencia dejo de serla.

Tiempo de seguimiento
Con un tiempo maximo de tres meses en el grupo dos (técnica de
Implante) se retiraron las suturas en caso de mantenerse elevado el compo-

nente astigmatismo).

Tabla 6: Resultado del equivalente astigmatico inicial y final en ambas técnicas.

Equllvalf,-r.lte Inicial 3 meses 6 meses 12 meses
Astigmatico

Lasik 0,98 = 0.76 D 0,75 = 0,50 0,50 = 0,50 0,55 = 0,25
Morcher 0,95 = 0,75D 0,71 = 0,75 0,70 = 0,58 0,60 = 0,57

El maximo tiempo de seguimiento en esta serie fue de 16 meses y

el minimo de 12 meses, con un seguimiento promedio de 13,4 meses.
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Tabla 7: Cuadro diferencial de particularidades entre ambos grupos (grupo 1

LASIK arriba, grupo 2 implantes faquicos [LIO], abajo).

10 PACIENTES 13 0JOS
4 HOMBRES 6 OJOS
5 MUJERES 7 0JOS
7 OJOS DERECHOS 6 OJOS IZQUIERDOS
PROMEDIO EQUIVALENTE ESFERICO -8,40D
PROMEDIO EQUIVALENTE -0,98D
ASTIGMATICO
EDAD PROMEDIO 32,4 afos
EDAD PROMEDIO HOMBRES 33,7 afios
EDAD PROMEDIO MUJERES 31,3 afios
QUERATOMETRIA

K1=44,05D K2 =44,60D
LARGO AXIAL PROMEDIO 27,58 mm
PROFUNDIDAD CAMARA ANTERIOR 3,67 mm
PROMEDIO PAQUIMETRIA INICIAL 531 u
PROMEDIO PAQUIMETRICO FINAL 435
9 PACIENTES 13 0JOS
4 HOMBRES 6 OJOS
5 MUJERES 7 0JOS
6 OJOS DERECHOS 7 OJOS IZQUIERDOS
PROMEDIO EQUIVALENTE ESFERICO -845D
PROMEDIO EQUIVALENTE -0,95D
ASTIGMATICO
EDAD PROMEDIO 28,5 arios
EDAD PROMEDIO HOMBRES 28,1 arios
EDAD PROMEDIO MUJERES 29 arios
QUERATOMETRIA

K1=43,50 D K2=44,25D
LARGO AXIAL PROMEDIO 27,65 mm
PROFUNDIDAD CAMARA ANTERIOR 3,64 mm
LENTE MORCHER 99C ZSAL DIAMETRO 13 mm
PROMEDIO PAQUIMETRICO 526
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PREDICTIBILIDAD

INDICE DE PREDICTIBILIDAD (porcentaje de ojos + 1 d del error refractivo deseado).

Fue valorado estadisticamente en numero de dioptrias corregidas
mediante la técnica para cada caso. Nuestra experiencia coincide con la de
algunos autores, en el sentido de que la hipocorreccién es mas frecuente que
la hipercorreccion, aunque sus resultados son ligeramente menos predictibles
que los que presentan nuestra serie. Asimismo, cabe destacar que es mas
deseable una hipo correccion que una hipercorreccion, debido a que la pri-
mera puede resolverse o con un retratamiento en la serie laser o una correc-
cion corneal en el implante. No encontramos regresiones importantes en la
correccion obtenida, aunque fueron observadas ligeras fluctuaciones durante

los primeros meses.

Grupo 1 (LASIK)

El equivalente esférico preoperatorio oscilaba entre -6 y -12,00 (me-
dia-8,40; DE =4,4). Alos 12 meses de la intervencion, el equivalente esférico
residual, oscilaba entre -1,50 y +1,00, con un promedio de -0,95 (DE =0,19).
Respecto a su predictibilidad, no se consiguio la emetropia total, pero en el
61% (8 de los casos) esta a + 1,00 dioptrias de ellay el 84% (11 de los casos)
a 1,50 dioptrias.

Un ojo perdié mas de 2 lineas de MAVC después de los 6 meses de

efectuada la correccion quirurgica.

Grupo 2 (LIO)

El equivalente esférico preoperatorio oscilaba entre -6 y -12,00 (me-

dia-8,45; DE =4,8). Alos 12 meses de la intervencion, el equivalente esférico
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residual, oscil6 entre -1,75 y +1,00, con un promedio de -0,75 (DE = 0,17).
Respecto a su predictibilidad, en ningun caso se consiguio la emetropia total,
pero en el 69% (9 de los casos) esta a 1,00 dioptrias de ellay el 92% (12 de
los casos) a 1,50 dioptrias. Ningun ojo perdié ninguna linea de MAVCC en

ninguna de las revisiones realizadas.

Tabla 8: Numero y porcentaje de casos en dioptrias residual esférico final a los 12
meses de la cirugia.

Dioptrias Grupo 1 Grupo 2

+0,50D 3 23% 2 15%

+£1.00D 8 61% 9 69%

+1.50D 1 92% 1 92%

>+ 150D 1 100% 1 100%
EN SINTESIS:

A 1 mes, la media equivalente esférico de refraccion fue - 0,28 +
0,71 D para LASIKy -1,07 £ 0,59 D de Morcher (P <0,01) para luego a partir
del tercer mes estabilizarse y no observarse una diferencia significativa (p<005)

en el resultado final al afio entre las técnicas descriptas de ambos grupos.

EFICACIA

INDICE DE EFECTIVIDAD (AVsc post - op/ AVcc pre-op).

Eficacia postoperatoria.
La agudeza visual sin correccion a la semana de la intervencion era

superior a 4/10 en el100% de los pacientes de ambos grupos.
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Sélo 1 paciente del Grupo Uno perdié mas de 2 lineas de MAVCC

después de los 6 meses de realizada la cirugia en el Grupo Uno.

Ningun ojo perdié lineas de MAVCC en las revisiones efectuadas

hasta los 12 meses en los pacientes del Grupo Dos.

Al afo de la cirugia habian ganado una o mas lineas de MAVCC el
38 % (5 casos) de pacientes del grupo 1.
Al afo de la cirugia habian ganado una o mas lineas de MAVCC el

53 % (7 casos) de pacientes del grupo 2.

La visién proxima ambos grupos oscilo entre 4/10 y 10/10, con un
promedio de 3/10 mientras que la agudeza visual con correccion oscilé entre
1/10y 10/10, con un promedio de 5/10. Alos 12 meses la agudeza visual sin

correccion presento resultados similares entre ambas técnicas.

La maxima eficacia en el grupo uno se obtiene tan pronto como en
el primer mes. En 1 aino, se encontré una ligera superioridad en los resultados
del grupo 2, aunque esta diferencia no fue estadisticamente significativa (0,17-

P >0,05).

Cabe consignar que a partir del octavo mes de la cirugia a un ojo
del grupo 1 se le tuvo que efectuar un retratamiento con Excimer laser por
perdida de dos o mas lineas de visidn lejana (retroceso del componente re-

fractivo en una alta miopia de -12 D).

Una 6 mas lineas ganadas de AVcc entre ambas tecnicas.
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Tabla 9: indice de lineas de lectura ganadas entre ambas técnicas.

Técnica 3 meses 6 meses 12 meses
LASIK 0, 23 (3) 0, 23 (3) 0, 38 (5)
MORCHER 0, 31 (4) 0, 31 (4) 0,53 (7)

Tabla 10: Eficacia entre ambas técnicas (AVsc postop / AVcc preop) Porcentaje de

ojos con agudeza visual (AV) postoperatoria.

AV-SC >5/10 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses
LASIK 7/13 (53) 11/13 (84) 10/13 (76) 9/13 (69)
MORCHER 5/13 (38) 6/13 (46) 10/13 (76) 11/13 (84)
P 0,46 0,65 0,76 0,76

Tabla 11: indice de eficacia entre ambas técnicas. Eficacia a 12 meses postcirugia

(test de Wilcoxon).

1 mes 3 meses 6 meses 12 meses
LASIK 0,67+0,22 0,72+0,22 0,71%+0,21 0,71+0,24
MORCHER 0,71*0,26 0,64+0,24 0,76 +0,27 0,75+0,25
P 0,57 0,24 0,43 0,59
En Sintesis

No se observa una diferencia significativa en estos indices de efica-
cia en la AV final lograda por los pacientes del Grupo 2 con respecto a los

pacientes del Grupo 1al afio de control de la cirugia.

SEGURIDAD

INDICE DE SEGURIDAD (Avcc post - op/ AVce pre-op).

La medida de la maxima agudeza con correccién muestra diferen-
cia entre las dos técnicas realizadas. El indice de eventos adversos es
significativamente mas elevado en el grupo 2 (implante faquico) con respecto

al grupo 1 (técnica laser) en los primeros meses. La causa mas comun que
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afecta este indice es el grado de astigmatismo que también compromete al
componente esférico provocado por la sutura quirurgica de la incisién corneo-

escleral realizada.

Tabla 12: Porcentaje de ojos con mejoria de agudeza visual (AV) postoperatoria en
ambas técnicas

AV-SC >5/10 1 Mes 3 Meses 6 Meses 12 Meses
LASIK 5/13 (38) 7/13 (53) 7/13 (53) 7/13 (53)
MORCHER 2/13 (15) 6/13 (46) 9/13 (70) 9/13 (70)
P 0,26 0,53 0,61 0,61

La pérdida de agudeza visual de dos o mas lineas fue evaluada, no
existiendo en ningun caso disminucion de vision en pacientes del grupo 2 (im-
plante faquico).

Tabla 13: indice de seguridad. Equivalente esférico residual en ambas técnicas has-
ta 12 meses postcirugia.

AV-SC >5/10 1 Mes 3 Meses 6 Meses 12 Meses
LASIK 0,94 = 0,24 0,97 = 0,22 0,95 = 0,21 0,97 = 0,19
MORCHER 1,08 = 0,28 1,21 = 0,26 1,26 = 0,27 1,25 = 0,25
P 0,28 <0,01 <0,01 <0,02

Existe un caso de perdida de mas de dos lineas de maxima vision
en un ojo de un paciente de la serie 1 tratado con técnica laser. Hasta el mo-
mento de evaluacion de nuestro estudio esta diferencia se manifiesta signifi-
cativa. Debemos esperar la evolucion natural de estos casos para verificar si

se siguen produciendo mas diferencias.

No se presentaron complicaciones significativas con ninguna de las

dos técnicas durante o después de las cirugias, en particular lesiones de flap
o anormalidades en la interfase o ablaciones descentradas en los ojos trata-
dos con Lasik (grupo 1) ni inflamaciones importantes (uveitis) o rotacion de la

lente en los casos tratados con implantes faquicos (grupo 2).
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Las fluctuaciones de presiones oculares como asi también las con-

cernientes a las variaciones celulares endoteliales corneales se expresan en

otros parrafos de este capitulo.

Como dijimos anteriormente la causa mas comun que afecta este

indice en los primeros meses es el grado de astigmatismo que también com-

promete al componente esférico (por contrabalanceo) provocado por la inci-

sion quirurgica corneo-escleral realizada en los casos del grupo 2; una de las

causas fundamentales de la AV final mejor lograda por los pacientes de este

grupo con respecto a los pacientes del grupo 1, es debido a lo enunciado

anteriormente: la menor distancia focal al punto nodal y la magnificacion de la

imagen retiniana proporcionada por el implante faquico.

Tabla 14: Recuento endotelial corneal inicial y final del grupo 1 (LASIK)

Promedio inicial

2520 Céls / mm

(r: 2900 -2300)

Promedio a 12 meses

2490 Céls / mm

(r: 3100 -2400)

Pérdida Celular Corneal

1,2 por ciento

Tabla 15: Recuento endotelial corneal inicial y final del grupo 2 (implante faquico)

Promedio inicial

2350 Céls / mm

(r: 3100 -2400)

Promedio a 12 meses

2200 Céls / mm

(r: 2900 -2300)

Pérdida Celular Corneal

4.8 por ciento
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Tabla 16: Posibles complicaciones de la serie de casos del grupo 1 (LASIK)

Complicaciones de la anestesia no hubo
Quemosis no hubo
Toxicidad epitelial no hubo
Complicaciones del campo estéril y el espéculo no hubo
Complicaciones debidas a la pelicula lacrimal no hubo
Complicaciones de las secreciones conjuntivales no hubo
Complicaciones del Marcado Corneal no hubo
Complicaciones del Anillo de Succién no hubo
Complicaciones Relacionadas con el Microqueratomo no hubo
Complicaciones Relacionadas con el Colgajo no hubo
Depésitos en la Interfase sin significacion refractiva
Complicaciones Epiteliales no hubo
Hemorragia Intraoperatoria no hubo
Hemorragia Retinal no hubo
Complicaciones Relacionadas con el Laser no hubo

Complicaciones de la serie de casos del Grupo 2 (implantes faquicos)

Gigante Conjuntivitis Papilar. 1 ojo (7,6%) presento papilas gigan-
tes en el tarso superior debido a un cabo de sutura de nylon que quedo ex-

puesto.

Uveitis Postoperatoria. 1 ojo (7,6%) con signos de uveitis leve a los

9 meses de la cirugia (células: grado 1; flare: grado 2).

Depdsitos Pigmentarios Corneales. 2 ojos (15,2%) se observaron
pequefios depdsitos pigmentarios en el endotelio central (a los 6 meses) y

que aun perduran.
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Sinequias Anteriores. 1 0jo (7,6%) desarrollaron ligeras sinequias
anteriores superiores en la zona de la incision quirurgica. En ningun caso in-

dujeron desplazamiento pupilar.

Ampollas de Filtracién. 1 ojo (7,6%) desarrollé una ligera ampolla
de filtracion en el postoperatorio inmediato, y persistio durante todo el periodo

de seguimiento pero sin afectacion refractiva astigmatica.

Atrofia Iridiana. no presento atrofia indiana en el sector superior,

coincidente con la zona de la incision quirurgica.

Hipertension Ocular Transitoria: se observo un incremento transito-
rio de la PIO en 2 ojos (15,3%) de los casos durante las primeras 48 hs
postoperatorias, se atribuye esta elevacién a material viscoelastico incorrec-
tamente removido de la camara anterior durante la cirugia. En ningun caso el

aumento de la P10 persistié mas alla de la 1ra semana post-cirugia.

Ovalizacion Pupilar: se presento hasta ahora en un ojo (7,6%) es
una incidencia relativamente baja en comparacién con los trabajo revisados,
entre un 28% y un 46%, esta baja incidencia se debe principalmente al corto
periodo de seguimiento y quizas a la ausencia de rotacién de la lente en su

colocacion (posicion vertical).

Sinequias Posteriores: No se observo.
Rotacién de la Lente: en 1 ojo (7,6%) de la serie el descentramiento
fue superior a -0,25 mm; pero no fue necesario explantar ni reemplazar la lente

por no presentarse errores refractivos inducidos.
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Desarrollo del ensayo y evaluacion de la respuesta.

Los parametros evaluados en el aspecto subjetivo fueron las quejas
de deslumbramiento, halos y otras molestias, como sensacién de sequedad o
arenilla, lagrimeo, vision doble fugaz y disminucién de la capacidad visual por
la noche. Todos los pacientes fueron evaluados el primer dia, y en el primer
tercero, sexto y doce meses de post-operatorio, realizandose en cada control
un examen oftalmoldgico completo. Durante los tres primeros meses 'y, a par-
tir del segundo mes de control postoperatorio de la primera cirugia, se fueron
paulatinamente retirando las suturas en los pacientes del grupo 2 (implante de
lente faquico) dependiendo del astigmatismo residual mediante controles

queratométricos y/o topograficos.

EN SINTESIS:

Las mediciones mostraron una diferencia entre los dos grupos: ya
que, el indice de seguridad fue significativamente mayor para los ojos trata-
dos del grupo 2 (LIO) (mayor cantidad de dos o mas lineas ganadas de agu-
deza visual) que los tratados del grupo 1 (LASIK) en todos los ojos periodos,
salvo en el 1 mes. Pérdida de 2 6 mas lineas de maxima vision solo en un

caso del grupo 1.

ESTABILIDAD

Tabla 17: indice de estabilidad (cambio del error refractivox1 D alos 1,3, 6y 12
meses). Equivalente esférico inicial y final de ambas técnicas.

Equrlv_alente Inicial 1 mes 3 meses 6 meses 12 meses

Esférico

Lasik 840D 0,87 = 0,22 0,95 = 0,17 0,97 = 0,19 0,95 + 0,20

Morcher -8,45D 111 = 0,19 1,10 = 0,19 0,75 = 0,17 0,80 + 0,35
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En el caso de los implantes faquicos (grupo 2) el poder de la lente

fue elegido para obtener la Emetropia.

Cabe consignar que puede ocurrir que en ciertos ojos en que se
intenta corregir el defecto refractivo total no se pueda lograr puesto que las
LIO generalmente no estan disponibles en la totalidad de las refracciones.
Ello significa que la LIO que se implanta no siempre puede coincidir con la
lente calculada con la férmula de Van der Heijde, pudiendo llegar esta diferen-
cia hasta 0,50 D, y es un sesgo que hay que evaluar al contrastar los valores
postoperatorios entre si. Otra manera de evaluar la exactitud del método, es
incluir aquellos ojos en los que la emetropia no fue pretendida, y calculando la
correccién esperada segun la lente implantada, asi como la diferencia entre la
correccion esperada y la conseguida. Nuestra eleccion fue a favor de la

emetropia o de una leve miopia residual.

En el resultado desde el primer y hasta el tercer mes entre ambas
técnicas se observo una diferencia significativa en el caso de la técnica de
implante faquico en la que seguro cumplié un rol fundamental el ajuste de las
suturas (por contrabalanceo esférico). A partir de que cedieron o se retiraron

las suturas (maximo de tres meses) esta diferencia dejo de serla.

En los casos de pacientes intervenidos con técnica Laser se ob-
servo un cambio significativo hacia la hipermetropia al comienzo (1 mes) se-
guido de un ligero cambio hacia la miopia hasta los 12 meses, aunque este
ultimo cambio no fue significativo, indicando que los valores generalmente se

mantienen estables a partir de los 3 meses.
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En los niveles medios de refraccion (hasta - 8,00 D) y a partir del
tercer mes la estabilidad de ambas técnicas es muy buena. Sin embargo en
algunos ojos operados con Excimer laser y con las graduaciones midpicas
mas elevadas se puede observar una ligera diferencia a medida que transcu-

rre el tiempo y la posibilidad de producirse una ligera regresion refractiva.

En nuestra estadistica sélo hubo un ojo de -12,00 D, que a los ocho
meses de la cirugia laser se debio retratar por aparecer una regresion o
hipocorreccion que consideramos importante (esf-2,00 D con pérdida de mas

de 2 lineas de maxima vision) para evitar la anisometropia del paciente.

EN SINTESIS:

No se observa una diferencia significativa en estos indices de esta-
bilidad en los resultados logrados por los pacientes del Grupo 1 con respecto

alos pacientes del Grupo 2.
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Capitulo 4
DISCUSION
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En el ano 2005 comenzamos a debatir conocimientos sobre cual
era la técnica quirdrgica mas adecuada para la correccidén de las miopias
elevadas entre el rango de -6,00 a -12,00 dioptrias. Dos alternativas refractivas
quirurgicas se utilizan mas extensivamente en pacientes jovenes; el procedi-
miento corneo refractivo (LASER) y la cirugia de las lentes intraoculares (LI1O).

La opcion entre las dos técnicas sigue siendo materia de discusion
porque sus ventajas y desventajas son diferentes.

Una preocupacion importante con la cirugia Laser es su riesgo de
ectasia corneal mientras que con el implante faquico, la pérdida de las células
endoteliales es riesgosa. (29,30) Sin embargo, una comparacion exacta en-
tre estas dos técnicas para esta gama de miopia nunca tenia algo definitiva-
mente publicado en nuestro conocimiento. Por lo tanto, nosotros decidimos
conducir un trabajo que comparara estas dos técnicas para este nivel de mio-

pia con dos preguntas importantes en mente.
1) ¢ Cual tiene el mejor funcionamiento refractivo?

2) ¢, Cual es la técnica mas segura a mediano y largo plazo?

Este ensayo fue planeado con dos objetivos principales:

1) Intentar contestar tan especificamente como sea posible
alas dos preguntas anteriores.
2) Procurar no incurrir en ningun riesgo para el paciente.

Un disefo bilateral, con miopia similar, comparando cirugia refractiva
con técnica de Excimer laser (LASIK) en un grupo de pacientes y otro grupo
de pacientes operados a través de una técnica de implante de lente intraocular
faquico de camara anterior de soporte angular (MORCHER) con una miopia
comprendida entre -6,00 a-12,00 D.

Asi, para un numero idéntico de casos, la metodologia permitié que
definiéramos pequenas diferencias cuantitativas mas claramente. Ademas,
respecto al importante problema de los riesgos para el paciente, porque en el
largo plazo el resultado de ambas técnicas era materia investigativa, nuestra

opcion de la ejecucion de un doble estudio balanced los riesgos potenciales
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para los pacientes. Sin embargo, la inclusién de los pacientes fue conducida
con el conocimiento de los riesgos potenciales de estas dos técnicas selec-
cionando caracteristicas de los pacientes particularmente la corneay la pro-
fundidad anterior de la camara anterior, cuyas evaluaciones eran juzgadas
convenientes para la cirugia.

Respecto a la opcion del Lio para la comparacion con LASIK, pre-
ferimos la lente de Morcher, (Modelo Z SAL 4 PLUS 99 C) que ya estaba
siendo utilizada rutinariamente por dicho cirujano, por sus caracteristicas de-
bido a su posicion en el ojo lejos del endotelio y del cristalino (angulo de incli-
nacion), la zona optica grande (5,8 milimetros) y haber alcanzado, el mismo, la
habilidad de su colocacion para el centrado de la misma sobre la pupila. La
medida primaria del resultado seleccionado en este estudio era el resultado

refractivo.

CONSIDERACIONES SOBRE LA TECNICA DE LIOS
FAQUICOS DE CAMARA ANTERIOR (MORCHER)

El objetivo del estudio fue verificar la buena predictibilidad y efica-
cia de la lente de camara anterior de soporte angular (Morcher) y valorar la
seguridad a mediano y largo plazo de esta lente mediante el estudio de las
posibles alteraciones sobre las estructuras del segmento anterior (endotelio
corneal, uvea anterior, cristalino) y posterior (vitreo, retina). La agudeza visual
postoperatoria sin ninguna correccion fue mejor o igual que la agudeza visual
preoperatoria corregida en mas de la mitad de los casos hasta los 12 meses
post cirugia, dato que valoramos. Como ya ha sido comentado, el conoci-
miento de que los procedimientos quirdrgicos que implican la entrada en el
segmento anterior dafian las células endoteliales, ha hecho que estos sean
valorados en cuanto a su capacidad de lesidon endotelial, y ésta se ha conver-
tido en uno de los principales parametros para la valoracion de la seguridad
de las diferentes técnicas quirurgicas. (31,32)

Las nuevas técnicas de cirugia intraocular con propésitos refractivos,
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especificamente las LIOs camara anterior para ojos faquicos, han aumentado
las preocupaciones a cerca de los efectos a largo plazo de estas lentes sobre
el endotelio corneal, y es uno de los principales parametros para la valoracion
de la seguridad de este procedimiento. (33) Asi mismo también la eficacia de
este procedimiento, y que esta presente en otras series publicadas. (34) El
conocimiento de este riesgo ha conducido a la modificacion y perfecciona-
miento de las técnicas operatorias con objeto de minimizarlas. El numero de
células asi perdidas es aproximadamente proporcional a la cantidad de mani-
pulacion corneal efectuada en el momento de la cirugia. Nuestro trabajo repre-
senta un estudio prospectivo, secuencial, y mediante microscopia especular
sobre el dafio endotelial inducido por la implantacion de una lente de camara
anterior en ojos faquicos.

La pérdida endotelial encontrada en nuestra serie con implantes
faquicos de apoyo angular de camara anterior ha sido del 4,80% de prome-
dio alos 12 meses de la cirugia. Existen varias causas posibles para explicar
la pérdida celular endotelial crénica elevada. El propio traumatismo quirurgico
per se, si es lo suficiente importante, puede explicarla pérdida endotelial a
corto y largo plazo. Rao y colabs (35) comparando ojos encontraron que las
lentes de soporte indiano (iris claw) tienen un efecto mas deletéreo sobre el
endotelio corneal que las Lios de camara anterior de soporte angular. Alié y
colabs (36) encontraron niveles de inflamacién intraocular mucho mas bajos
con la lente de Baikoff ZB5SM (soporte angular) que con la lente Artisan (sopor-
teiridiano). En trabajos por nosotros realizados efectuando una comparacion
sobre la perdida de células corneales endoteliales entre ambos implantes
(Morcher vs Artisan) en un mismo periodo de tiempo post quirurgico (12 me-
ses) nos arrojo los siguientes resultados de promedio en los ojos intervenidos
con implantes de fijacion angular4,8%; y para el grupo con implantes de fija-
cionirideana 6,2%.

Es decir que en nuestra casuistica el porcentaje de perdida de célu-

las endoteliales durante el primer ano fue significativamente mayor en los im-
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plantes faquicos de apoyo irideano (Artisan) con respecto al producido con
implantes de lentes faquicos de apoyo angular (Morcher). Es necesario su-
brayar que el periodo de aprendizaje con este tipo de lentes Artisan (iris claw)
fue mas extenso y dificil por lo que es probable que este hecho tenga un rol
importante en el resultado final obtenido. Nuestro estudio con la lente de
Morcher de cadmara anterior no muestra mucha mayor pérdida endotelial de la
que se esperaria en cirugia intraocular rutinaria (facoemulsificacion mas LIO
de camara posterior). (37)

Después de estos analisis, existen razones suficientes para creer
que la escasa distancia entre el implante y el endotelio, que hace posible el
contacto eventual entre ellos, puede ser una causa principal responsable de la
pérdida endotelial exagerada tras la implantacion de estas lentes. El contacto
endotelio - lente puede ser disminuido cambiando el disefio de la LIO, alejan-
dola del endotelio como ya lo hicieran sus propios disefiadores, seleccionan-
do pacientes con camara amplia, instruyendo al paciente de no frotarse los
0jos, y utilizando lentes de nuevos materiales o superficies de PMMA modifi-
cadas. El efecto potencialmente dafiino de la inflamacion intraocular deberia
ser suprimido decididamente con un tratamiento vigoroso en caso de apare-
cer. Una de las complicaciones aparecidas tras la implantacion de lentes
faquicas es la posibilidad de inducir cataratas, especialmente las lentes de
camara posterior, como resultado bien de traumatismo directo o de un efecto
metabdlico posterior. (38)

No obstante, el desarrollo de catarata es mas frecuente en pacien-
tes con alta miopia que en la poblacién general. Los estudios han mostrado
que la edad media de cirugia de catarata en pacientes con alta miopia es de
65 afios. Sin embargo, en ojos con longitud axial mayor de 29 mm., la inciden-
cia es significativa a la edad de 50 anos. La relacion entre el implante de
lentes de camara anterior y el desarrollo de catarata no ha sido claramente
demostrada. De los todos trabajos revisados el que mayor incidencia de ca-

taratas presento fue el de Alio, (39) con 3,4% de casos todos se presentaron
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en pacientes >40 anos y con largo axial >30 mm; es importante destacar que
el periodo de seguimiento de este trabajo fue de 8 afios y se evaluaron un
importante numero de casos. Estos casos se resolvieron explanando la lente
y realizando facoemulsificacién con implante de LIO en saco capsular, con
buenos resultados refractivos y de agudeza visual. En comparacion, con las
lentes de fijacién irideana la incidencia fue similar, pero en contraste la inci-
dencia con lentes faquicas de camara posterior esta fue de un 25% con desa-
rrollo de cataratas subcapsulares anteriores y depdsito de pigmento en la len-
te, demostrandose en estos casos el contacto LIO-cristalino mediante UBM.
(40)

Estos hechos sugieren que la edad del paciente y la alta miopia
axial pueden estar relacionadas con el desarrollo precoz de catarata nuclear.
Nosotros no hemos encontrado en nuestra casuistica ninguna catarata y me-
nos aun los tipos de ellas descriptas por otros autores: opacificacion subcap-
sular anterior, y la catarata nuclear.

Las alteraciones en el PIO es otra complicacién a mencionar. Los
incrementos de presidn post-operatorios inmediatos con este tipo de lentes
no son significativos estadisticamente. No encontramos bloqueos pupilares,
en contraste con otros autores. (41)

La mejoria de la AVMC puede explicarse por la magnificacion de la
imagen en la retina inducida por la lente convergente intraocular (42), asi como
por la mayor cercania al punto nodal del sistema refractivo ocular, ademas de
otras limitaciones 6pticas de las gafas para altas miopias como son la reduc-
cion del campo visual, reduccion del tamafo de las imagenes y aberraciones
Opticas. Joly y colabs (43) describen una mejoria de 0,2 en la AVcc a los 6
meses. Baikoff y colabs (44), en una serie de 74 ojos con un seguimiento
medio de 6,8 meses, encontraron una mejoria de la AVcc de 0,2 a partir del
tercer mes que se mantuvo en el tiempo. Lesure y colabs encontraron una
mejoria de 0,2 a los 3 meses de la cirugia en la AVcc. En la serie de Coliny

”

colaboradores”™ la mejoria en laAVcc fue de 0,1 alos 6 meses, y no se encon-
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tré ningun caso de pérdida de 2 6 mas lineas de AVcc. (45) La evaluacion de
la refraccion postoperatoria se realiz6 a partir de los 3 meses, es decir des-
pués de la retirar la totalidad de las suturas, para modificar astigmatismos
altos iniciales o inducidos por la cirugia y a favor de la regla. (46) El segui-
miento a mas largo plazo de nuestros pacientes permitira demostrar esta idea,
mientras tanto este modelo de lente (Morcher 99ZSAL 4 Plus) deberia ser
tomado en cuenta como una alternativa a utilizar en la correccion de altas
miopias. En resumen: en nuestra experiencia, hasta el momento, el implante
de lentes faquicas de camara anterior y apoyo angular para la correccién de
altas miopias, nos han proporcionado predictibilidad y estabilidad acepta-
bles.

CONSIDERACIONES SOBRE LA TECNICA LASER (LASIK)

Es bien sabido ahora que la cirugia corneal (LASIK'y PRK) para la
correccion de la miopia tiene sus limites. Aunque no se han determinado con
precision, muchos cirujanos no realizan LASIK en miopias mayores de —12,00
D (6), y hay una tendencia en la actualidad a realizarla en refracciones mas
bajas. La principal ventaja de la cirugia refractiva corneal es su escasa
invasividad, sin necesidad de abrir el ojo. Por el contrario, sus desventajas
incluyen predictibilidad limitada, irreversibilidad, el efecto de la cicatrizacion
sobre la zona éptica, y espesor corneal que debe ser respetado. (47)

Estudios preliminares muestran que dejar una cérnea con un espe-
sor central menor de 400 y puede llevar a ectasia corneal. (48) La extraccién
de cristalino transparente, seguida de implante de una LIO baja potencia es
uno de los procedimientos mas controvertidos en cirugia refractiva, ya que
puede incrementar el riesgo de desprendimiento de retina. La técnica es
invasiva, y lleva a una pérdida precoz de la acomodacion en pacientes relati-
vamente jovenes. En los pacientes por nosotros operados de miopia con téc-
nica de Excimer laser a las 24 hs de las cirugias todos presentaban una agu-

deza visual util (>0,3 AVsc)
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La agudeza visual corregida promedio no se modifico en forma sus-
tancial en los pacientes operados con LASIK, y se hall6 tras la cirugia una
relacion estadistica entre el aplanamiento queratométrico y el equivalente es-
férico corregido. Un porcentaje elevado (65%) de los pacientes no utilizaron
correccion optica después de la cirugia y los demas solo la utilizaban para
ciertas actividades de visién lejana y/o vision proxima. La hipocorreccion fue
mas frecuente que la hipercorreccion. La complicacion post operatoria inme-
diato mas frecuente fue la sequedad lagrimal corneal y los halos luminosos al
atardecer en el caso de los pacientes intervenidos con técnica LASIK en los
primeros dias del posquirurgico. (49)

En el grupo de casos estudiados, intervenidos mediante técnica
LASIK hay una mejoria de la AVsc y parcial a partir de los primeros dias que
es estadisticamente significativa respecto a la pre-operatoria en todos los
periodos de tiempo estudiados. En estos casos decimos que hay una recupe-
racion de la AVcc desde el primer mes aunque con una ligera disminucién
visual de la misma a los seis meses y al afio en las altas miopias, siendo
ligeramente inferior en algunos casos a la AVcc pre-operatoria previa con len-
tes de contacto y fundamentalmente en las miopias mas elevadas de las por
nosotros intervenidas. Esta pérdida es también estadisticamente poco signi-
ficativa. Estas diferencias son debidas a importante numero de casos de los
grupos de lentes faquicas que mejoran dos o mas lineas de AVMC, mientras
que en los casos de LASIK son mas frecuentes los casos que pierden alguna
linea de vision especialmente en los grados de miopia mas elevadas. La re-
fraccion postoperatoria se mantiene estable a partir del primer mes en los
casos de cirugia refractiva con Excimer Laser mientras que en los pacientes
tratados con los implantes recién a partir del tercer mes, dependiendo de que
se aflojen las suturas de las cirugias de implante para que el astigmatismo
ceda y se acomode la incisidén quirurgica. En el grupo de LASIK, el sesenta
por ciento de los casos estan £ 1 D de miopia. En el grupo de lentes faquicas

este porcentaje se presenta similar. En estos resultados hemos de tener en
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cuenta que los grupos eran homogéneos en cuanto a la refraccién inicial.

Por otro lado, en la mayoria de los casos de miopias mas elevadas
se pretendidé que el paciente quedara ligeramente miope o emétrope.

No se present6 hasta el momento ningun caso de catarata o des-
prendimiento de retina con esta técnica de Excimer Laser. Sin embargo, es
necesario un seguimiento mas prolongado de ambas técnicas. Eliminando
todos estos factores, las probabilidades de tener un desprendimiento de reti-
na serian inferiores al 0,5%. En este momento existen limitaciones, por el es-
pesor corneal, diametro pupilar, zonas épticas y curvaturas queratométricas
en la correccion mediante técnicas de plano corneal, como la Queratomileusis
in situ asistida con Laser excimer (LASIK) de estas correcciones midpicas
superiores.(50) Nuestros resultados en estudios realizados confirman la via-
bilidad de esta técnica, su precision y su eficacia, puesto que en todos los
casos se consiguié un resultado refractivo proximo a la emetropia, pero siem-
pre partiendo de defectos refractivos iguales o inferiores a -12 dioptrias.

El andlisis comparativo, por grupos de refraccion preoperatorio,
permite observar como influyen los distintos componentes de esferay cilindro,
y de esa forma poder optimizar el procedimiento de ablacién en forma mas
individual. Aunque se sabe que la edad tiene cierta influencia, ésta no se estu-
di6 en los diferentes grupos, por no ser un factor estrictamente refractivo y por
el escaso numero de pacientes por grupo refractivo para detectarla en forma
significativa.

Las publicaciones clinicamente mas relevantes en LASIK, de acuer-
do al criterio de Ophthalmic Technology Assesments (OTAs) (51) en la comu-
nicacion de la Academia Americana de Oftalmologia y segun otras publicacio-
nes recientes, no muestran estudios que analicen la eficacia y seguridad del
procedimiento segun el defecto refractivo preoperatorio y la relacién con la
edad de los pacientes. Es decir, separandolos y comparandolos por edad
segun su magnitud de esfera o de cilindro preoperatorio. Estos estudios se

refieren mas bien a resultados globales, de grupos amplios, dando una idea
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muy general sin mayor aplicacién practica individual. Incluso, este reporte de
la OTA afirma que los estudios de esta literatura son dificiles de comparar, por
los diferentes rangos de miopia y por otros multiples factores. Solo sefialan
que, si bien para miopias bajas y moderadas los resultados son excelentes,
para miopias altas los resultados son mas variables, por el amplio rango de
miopias preoperatorias. (52) Mas confusos serian los resultados para distin-
tos grados de astigmatismo. Segun este trabajo tampoco hay suficiente infor-
macion para comparar los distintos nomogramas, los cuales estan basados
en ensayos clinicos previos, y por lo tanto adquiere mayor importancia cono-
cer el comportamiento del propio nomograma en uso, para las distintas com-
binaciones de los defectos refractivos preoperatorios. Podra también variar
la correccion segun sea la zona de transicion, segun sea PRK o LASIK o se-
gun el acoplamiento entre cilindro y esfera. Asi entonces, se podra mejorar la
exactitud de la correccion refractiva, adecuando el nomograma de acuerdo a
los propios resultados, habiendo ya considerado los de la literatura. (53) En
relacién a la magnitud del astigmatismo medio, y al astigmatismo residual, no
hubo una mayor subcorreccion para los grupos de esferas miopes mas altas
con las que se asocian a un cilindro.

Todo lo anterior explicaria que la predictibilidad refractiva también
es buena para los grupos de esfera mas miopes, asociados con cilindros
medianos y muy probablemente se debe a la existencia de un acoplamiento
del cilindro a la esfera, lo que se expresaria especialmente en esferas mas
elevadas.

El prondstico y tratamiento de la correccién refractiva de un pacien-
te sera mas exacto al saber, por separado, su magnitud de esfera y de astig-
matismo y no su equivalente esférico combinado o acoplado al cilindrico. Es
muy dificil por lo tanto, comparar y discutir nuestros resultados con los de la
literatura, puesto que ella agrupa por equivalente esférico medio, que por de-
finicién confunde la esfera con el cilindro, y por rangos muy amplios de miopia,

que disimula aun mas la influencia de uno sobre otro. Por ello no son compa-
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rables los distintos estudios realizados que llegan a agrupar las miopias en
grupos tan amplios como de -1,00 a -10.00 D o de niveles muy altos para
nuestro criterio de tratamiento con LASIK como -15,00 -20,00 D. Esto se con-
firma ademas con la ganancia de lineas de vision, que es mayor para los gru-

pos de esferay cilindro menos miopes. (54)
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CONCLUSIONES

TECNICA DE IMPLANTE FAQUICO (MORCHER)
1. Laimplantacion de una lente de camara anterior es una técnica eficaz en

la correccion de altas miopias de las actualmente disponibles. La recupe-
racion visual es moderadamente rapida.

2. La agudeza visual mejora después de la correcciéon del astigmatismo in-
ducida por las suturas corneales para luego mantenerse estable a corto y
mediano plazo.

3. Es un procedimiento reversible, que preserva la acomodacion y disminuye
la posibilidad de complicaciones retinianas al compararlo con la cirugia de
cristalino, ventajas que deben ser consideradas a la hora de plantearse
qué procedimiento realizar.

4. Varias razones indican que se trata de una lente segura en nuestra expe-
riencia, puesto que la pérdida endotelial no es mayor que en cirugia
intraocular rutinaria.

5. Conduce a una ruptura prolongada de la barrera hemato-acuosa, proba-
blemente relacionada con la inflamacion crénica subclinica del segmento
anterior inducida por la lente, y que podria contribuir a la pérdida celular
endotelial a largo plazo.

6. La transmitancia cristaliniana segun algunos autores disminuye progresi-
vamente no siendo significativa.

7. La mejoria en la AVcc se atribuye a un aumento en la imagen retiniana
inducida por la lente de camara anterior (para una LIO de -12,00 D. en un
ojo faquico, laimagen retiniana es aproximadamente un 25% mayor que la
imagen formada sobre la retina por la lente aérea).

8. Algunas complicaciones pueden ser suficientemente serias (uveitis
postoperatoria tardia, facil descentramiento, halos, mecanismo de fijacion
inestable (rotacién) y edema corneal) pueden acontecen después de laim-
plantacion de estos tipos de LIO.

9. A pesar de la aparicion de estos riesgos la investigacion sobre la implan-
tacion de Lios en ojos miopes faquicos no debe ser abandonada, dado los

buenos resultados obtenidos. Todo ello conduciria a una técnica quirurgica
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mas facil, menor traumatismo al endotelio corneal, menor inflamacion
intraocular, centramiento mas preciso.

10. En estudios publicados recientemente sobre lentes de camara anterior,
se muestra que la incidencia de complicaciones de las Lios de camara
anterior de loop abierto flexibles es muy baja, y que estas lentes son mucho
mas seguras que lo que ha sido previamente indicado en la literatura.

11. La utilizacién de lentes con zonas épticas mayores ayudan a reducir la
frecuencia de halos nocturnos postoperatorios.

12. El desarrollo de nuevos métodos para medir de una manera mas precisa
el angulo iridocorneal evitaria la rotacion del implante y las alteraciones
pupilares.

13. Desde un punto de vista general, aunque la cirugia del implante sea mas
agresiva, hay una mejor recuperacion de la agudeza visual mejor-corregi-
da, de una cierta reversibilidad, y del manejo facil del error refractivo resi-
dual postoperatorio.

14. También creemos que la cirugia del implante tiene probablemente una
mejor calidad de la visidn debido a preservacion de la éptica original del
0jo.

15. Una limitacion de nuestro estudio era el tiempo relativamente corto (sélo
12 meses), y otras reexaminaciones se deben realizar para comparar con
cada paciente el efecto del procedimiento sobre el endotelio, el cual es
actualmente objeto de opiniones contradictorias.

Por otra parte, en casos de pacientes con alta miopia implantados
mediante estas lentes en los cuales el efecto midpico progrese de modo ulte-
rior, la cirugia foto refractiva permitiria corregirlo, retornando el paciente a los
niveles de emetropia deseados.

Respecto a la satisfaccion de los pacientes, la mayoria de ellos han
indicado satisfaccién con ambos métodos. Sin embargo, los pacientes trata-
dos con implante faquico expresaron aparentemente una satisfaccién mayor
(no tabulada) que los que fueron tratados con técnica LASIK. Si se hace una

tentativa de comparar niveles de satisfaccion con el cambio objetivo de mejor
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agudeza visual, es probable que la influencia de los factores en el grado de
satisfaccion varia a partir de un paciente a otro, y el tamano de la muestra de
este estudio es demasiado pequefio realizar a un analisis mas amplio y obje-

tivo

POR LO TANTO
El presente estudio arroja resultados visuales y refractivos para los

implantes faquicos: AVNC postoperatoria promedio superior a 20/50; incre-
mento de laAVMC de 2 lineas de visién como promedio, y mayor o igual a 20/
40 en mas de un 80% de los ojos, sin porcentaje de pérdida de AVMC, y un
equivalente esférico postoperatorio en el rango de 1 D de la emetropia en al

menos un 69 % de los casos.

TECNICA QUERATOMILEUSIS IN SITU (LASIK)
1. El LASIK ha mostrado una eficacia del 60% en la correccion de la alta

miopia. Dicha eficacia ha sido independiente de la edad, sexo y
queratometria preoperatoria.

2. La técnica consiguio corregir hasta 12 dioptrias de miopia utilizando el
nomograma de Bausch&Lomb para su Excimer Chiron 117. En el 60% de
los casos se obtuvo una predictibilidad de una dioptriay en el 90 % de 1,5
dioptrias de la emetropia y los resultados demostraron la validez del
nomograma.

3. Alas 24 horas de la cirugia todos los pacientes mostraban una agudeza
visual sin correccion util en vision lejana (=>0,3). La agudeza visual en vi-
sion proxima segun la edad del paciente puede tardar hasta un mes en
recuperarse. Se observo una mejoria de la agudeza visual lejana sin co-
rreccion durante los 3 primeros meses después de la intervencion y luego
en algunos casos de altas miopias previas posteriormente comenzo leve-
mente a disminuir. La agudeza visual corregida promedio no se modific
tras la cirugia. Las agudezas visuales corregidas inferiores o iguales a 06/
10 pueden experimentar mejoria, mientras que las superiores pueden ex-
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perimentar una ligera pérdida.

4. Se hallé relacion estadistica entre el aplanamiento queratométrico y el
equivalente esférico corregido.

5. Un 60% de los pacientes no utilizaron correccién visual después de la
cirugia y los demas la utilizaban para ciertas actividades de vision lejana
(30%) y/o vision proxima (10%).

6. La hipocorreccion fue mas frecuente que la hipercorreccion.

7. La complicacion preoperatoria inicial mas frecuente puede ser el descen-
trado del anillo de succion durante la reseccion del flap corneal y un inco-
rrecto centrado en la ablacion con el laser que nos complicaria tremenda-
mente el resultado visual final.

8. La complicacién postoperatoria mas frecuente fue la queratitis intersticial
difusa (interfase sucia)

9. El astigmatismo preoperatorio resulté estadisticamente modificado por la
técnica. El tratamiento con Lasik de este astigmatismo fue en el mismo
momento de la intervencion midpica segun el nomograma de Basuch&Lomb.

10. No se presento en ningun caso aun con 9,5 mm de diametro de resec-
cion corneal, la posibilidad de que el disco se desplace o se pierda (free
cup) y que halla necesitado su reposicion con una sutura.

11. Se debe corroborar que el lecho corneal donde se realizo la ablacién
queden entre 250 a 300 y después de la misma para prevenir ectasias.
12. Aunque el uso del microqueratomo automatico no mejora la predictibilidad
de la queratomileusis in situ (LASIK), la recomendacion de su empleo se
justifica porque no origina discos de espesores irregulares, facilita la técni-
ca operatoria; disminuye el tiempo de duracion de la intervencion ademas

de originar un corte limpio sin anormalidades.

13. La queratomileusis in situ (LASIK) puede considerarse como una de las
técnicas quirurgicas de eleccion para la correccion de alta miopia.

14. Aunque el tamafo de la pupila por si solo no es responsable de indices
elevados del fendmeno de halos en este estudio, el tamafio de la pupila
programado para la ablacion LASIK deberia ser mayor que el tamano de la
pupila.

No se observé ninguna diferencia estadistico significativa cuando
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se comparo el endotelial celular corneal pre y postoperatorio en los ojos inter-
venidos con LASIK.

La mejora visual no tuvo ningun efecto sobre binocularidad; sin em-
bargo, esto pudo haber sido porque los pacientes en este estudio no tenian
ninguna ambliopia severa anterior. Quizas el resultado habria sido diferente al
obtenido si el estado anterior del binocularidad habia sido mas fragil (Ej., una
alta miopia unilateral).

En otros estudios, se ha demostrado que en una miopia simétrica,
sila visién binocular preoperatoria esta correcta, el uso de diversas técnicas
(cérnea refractiva o la cirugia intraocular) en cualquiera de los ojos no tendria
ningun efecto lesivo en la binocularidad.

La enorme diferencia en la queratometria pre y post quirurgica con

la técnica LASIK fue bien tolerada.

POR LO TANTO

A 12 meses, no encontramos diferencias estadisticamente signifi-
cativas en los resultados de los indices de predictibilidad, y estabilidad entre
los ojos tratados con LASIK con respecto a los tratados con LIO por lo que
ambas técnicas son estadisticamente similares.

La mejor agudeza visual corregida (seguridad) y la evaluacién sub-
jetiva de la calidad de la vision fueron mejor para la técnica con el LIO en el
mismo periodo entre ambas.

Los cambios de dos 0 mas las lineas estaban a favor del LIO (P
<0,05).

Esta diferencia es explicada, por una mayor proporcion de aumento
de la mejor agudeza visual con el LIO (magnificacion de la imagen retiniana y
distancia al punto focal) y a un ligero retroceso refractivo en las miopias mas
elevadas con respecto a la correccidn inicial propuesta de los ojos tratados
con LASIK
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VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE AMBAS TECNICAS
QUIRURGICAS

VENTAJAS DE LA CIRUGIA CON LASER ( LASIK).
- Miopias elevadas que no toleran lentes de contacto.

- Sin pérdida de poblacién celular corneal endotelial.

- Cirugia extraocular sin invasion de la camara anterior.

- Largo periodo de seguimiento a nivel mundial.

- Corte lamelar muy homogéneo con el microqueratomo con técnica LASIK.
- Talla del estroma corneal suave y poco cruenta con el Excimer Laser.

- Buena calidad de agudeza visual post quirurgica.

- Posibilidad de eliminacion casi total del astigmatismo corneal inicial.

- Posibilidad de retratamiento segun espesor corneal residual.

DESVENTAJAS
- Limitacion de la ablacion por la paquimetria corneal, su curvatura y tam-

bién del tamario del diametro pupilar.

- En las ametropias elevadas posibilidad de pérdida parcial de la correc-
cion en el transcurso del tiempo.

- Posibilidad de inducir ectasia corneal.

- Retratamiento no siempre factible.

- Uso de un elemento mecanico (microqueratomo) que podria producir
anormalidades o irregularidades en el corte del flap y/o estroma corneal

induciendo aberraciones.

VENTAJAS DE LA CIRUGIA CON IMPLANTE (MORCHER)
Se puede disminuir el astigmatismo residual ostensiblemente con

una incisién de apertura de la camara anterior en el eje mas curvo y manejan-

do el astigmatismo residual con la extraccidn de las suturas.
- Mas estable la correccion final a través del tiempo.
- Mejor agudeza visual final por el tamafio de la proyeccion de la imagen
retiniana y la distancia al punto focal.
- Es cornea independiente, no afecta su estructura.

- Puede corregirse el defecto residual post quirdrgico con otras técnicas.
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- No produce ectasias ni astigmatismos irregulares post cirugia.
- Indicaciones de anisometropias elevadas que no pueden corregirse con

Excimer Laser.

DESVENTAJAS
- Es una cirugia que es necesario la apertura y descompresion de la ca-

mara anterior por lo que podria predisponer con los afios la formacion
de catarata.

- Aumento del riesgo de glaucoma por el espacio ocupado por la lente en
la camara anterior lo que hace imprescindible la realizacion de iridotomias
periféricas y por el apoyo de las hapticas de la misma en el angulo
esclero-corneal.

- Posibilidad de error del calculo del largo total de la lente provocando una
rotacidén de la misma (lente corta) o convexidad exagerada con mayor
acercamiento al endotelio corneal (lente larga) con mayor riesgo de pér-
dida celular endotelial corneal.

- Mayor pérdida celular endotelial corneal al menos en los primeros tiem-
pos (4,8% de promedio en nuestro casos a los 12 meses) con respecto

al la pérdida fisioldgica (entre 0.05 y 1% por afo).

DIFERENCIAS ENTRE AMBAS TECNICAS.
- Estabilidad es mejor con el implante.

- Seguridad es mayor con el implante.

- Eficacia es similar entre ambas técnicas.

- Predictibilidad es similar entre ambas técnicas.

- El Implante produce mas inflamacion (ver complicaciones).

- EILASIK tiene menor estabilidad de la refraccion final a través del tiem-
po (incremento de la miopia residual? retroceso de la cirugia?).

- La técnica LASIK es corneo dependiente, al contrario de la técnica con
LIO faquico.

- La técnica LASIK es independiente de la profundidad de la camara ante-
rior y del endotelio corneal, al contrario de la técnica con LIO faquico

(dependiente).
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CONCEPTO FINAL

Somos conscientes que el pequefio tamafio de muestra de este
estudio no permite conclusiones definitivas, pero es interesante a observar
que la medida principal del resultado (es decir, el resultado refractivo) es simi-
lar con ambas técnicas aunque con variaciones bien marcadas en el resulta-
do visual final. Asi, para un numero casi idéntico de casos, apareado la meto-
dologia permitié que definiéramos pequefias diferencias cuantitativas mas
claramente.

Es importante observar que es mas facil realizar un Excimer Laser
para una miopia residual leve en los ojos tratados con implantes (LIO), que en
los tratados con LASIK, donde la cama estromal residual pueden llegar a des-
echar un retratamiento.

Tanto la queratomileusis “in situ” asistida por laser (LASIK), como la
implantacion de lentes intraoculares faquicas (MORCHER) son procedimien-
tos ampliamente utilizados en el tratamiento de pacientes con miopia alta, con
resultados muy positivos y un nivel de seguridad alto, necesitandose, sin em-
bargo, un adecuado control pre y postoperatorio para evaluar la respuesta
personal de cada paciente.

Como ventajas de la combinacién de estos dos procedimientos te-
nemos, por una parte, la posibilidad de poder corregir de una forma bastante
precisa la ametropia residual con LASIK después de la implantacion de la
lente intraoculary, por lo tanto, aumentar la precision del procedimiento global,
y, por otra, la posibilidad de mejorar la calidad de vision de estos pacientes
que tratados con los métodos tradicionales experimentan con frecuencia mo-
lestias (halos) entre otros fendmenos visuales secundarios, como asi también
una disminucion de la vision en condiciones escotépicas.

Es decir, no son procedimientos antagdnicos, sino mas bien com-
plementarios desde el punto de vista quirargico refractivo.

De esa forma cuando las condiciones técnicas no son las adecua-

das para intentar logra un mejor resultado con una de las técnicas propuestas
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se debe evaluar la posibilidad de realizar el tratamiento con la otra técnica o
en su defecto complementarlas para lograr un resultado refractivo lo mas cer-

cano a la emetropia asociado con una excelente calidad visual.
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CONSIDERACIONES QUIRURGICAS

CORRECCION DE LA MIOPIA POR METODOS QUIRURGICOS

Para la correccion quirurgica de la miopia deberan ser modificados
uno o mas de los tres componentes fundamentales de la refraccion:
-Codrnea
- Cristalino

- Longitud axial.

Los procedimientos quirurgicos para la correccion de la miopia

pueden dividirse en dos grandes grupos:

TECNICAS QUE NO AFECTAN LA CORNEA
* Extraccion del cristalino transparente

* Refuerzo escleral
* Lentes de camara anterior y posterior en faquicos

TECNICAS QUE AFECTAN LA CORNEA
* Queratotomia radial

* Epiqueratofaquia
* Implantes intraestromales
* Queratomileusis

* Queratomileusis in situ

LASER EXCIMER

Su tecnologia fue desarrollada inicialmente en el Laboratorio T.J.
Watson de IBM en el afio 1976.

Actua rompiendo los enlaces intermoleculares de la cérnea, con

minimos cambios del tejido adyacente.
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Este fendmeno no es térmico por lo que no se acompana de proce-
so de retraccion y de cicatrizacion, sino que se basa en la ruptura de los haces
moleculares sin provocar calor. Este proceso se denomina foto ablacion.
(55)

El laser excimer puede emitir luz ultravioleta de muchas longitu-
des de onda, pero se ha llegado a la conclusién, que es el de 193 NM de
fluoruro de argoén, el que produce la escisidon mas regular y precisa con menor

dafio sobre el tejido adyacente. (56)

Trokel SL de la Universidad de Columbia de Nueva York, y
Srinivasan del Centro de Investigacion IBM de Yorktown (57), fueron los

primeros en aplicar este laser, en el campo de la cirugia refractiva.

QUERATOMILEUSIS IN SITU CON TECNICA LASER (LASIK)

Después de su utilizacion durante algunos afios para remodelar
la superficie de la cérnea, el laser excimer fue utilizado para realizar la
ablacion refractiva en la queratomileusis, dando origen al procedimiento
denominado LASIK queratomileusis “in situ” asistida por laser demostra-
do su potencial, como herramienta para corregir errores refractivos. (58)

Es una cirugia que permite, en el caso de la miopia, aplanar la
cornea central modificando su radio de curvatura al eliminar una determi-

nada cantidad de tejido estromal mediante el uso del mismo.

Este procedimiento ha permitido que la ablacién corneal sea
realizada con mayor precision, con zonas 6pticas individualizadas segun el
caso y con una predictibilidad y reproducibilidad superior a otras técnicas

previas:

Los estudios realizados en tejidos procedentes de banco de ojos,
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han demostrado que el procedimiento tiene maxima eficacia, cuando la foto
ablacion se realiza en la cara estromal del disco resecado.

Ultimamente, se han introducido nuevos avances en la técnica para
mejorar la calidad del corte no refractivo y de la ablacion refractiva

No obstante, los limites de correccidn se han reducido notable-
mente durante los ultimos afos, dandose mas importancia a la agudeza

visual postoperatoria y a la calidad de la misma.

Latécnica del LASIK, tiene su indicacion para miopias hasta-12.00
D en equivalente esférico y, probablemente, en un futuro no muy lejano, bas-
tante inferiores.

Entre las ventajas de esta técnica podemos mencionar las siguien-
tes: rehabilitacion clinica y funcional rapida, dolor postoperatorio leve o ausen-
te, distorsiéon minima de la membrana de Bowman y epitelio corneal.

Actualmente la queratomileusis “in situ” asistida por laser es el pro-

cedimiento quirurgico refractivo mas frecuentemente utilizado. (59)

IMPLANTE FAQUICO DE CAMARA ANTERIOR (LENTES ZSAL)

Alinicio de la década de los 90, Juan J. Pérez — Santonja y Miguel
A. Zato desarrollaron a partir del implante de camara anterior multiflex de
Kelman, una lente faquica de primera generacion llamada ZSAL-1 y comer-
cializada por IOLTECH® (La Rochelle, Francia).

Era una lente de cdmara anterior de apoyo angular, monobloque de
PMMA, con una éptica convexa — concava, una angulacién de las hapticas de

15°y una optica de 5,5 mm.
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A partir de esta lente se desarroll6 en 1992 la lente de segunda ge-
neracion ZSAL-2, con una amgulacién de las hapticas de 17° y un diametro

total de la zona 6ptica de 5,5 mm, pero efectiva de 5,0 mm.

La distancia de la cara posterior de la 6ptica a la superficie del iris
era demasiado pequefia, por lo que se decidié desarrollar la lente de tercera
generacion ZSAL-3, con una angulacion de las hapticas de 18° para intentar
aumentar la distancia a la superficie del iris, pero sin obtener los resultados
deseados.

A mediados de la década de los 90, Juan J. Pérez — Santonja y
Jorge L. Alid, desarrollaron la lente de cuarta generacién ZSAL- 4 comerciali-
zada por Morcher GMBH®) Stuttgart, Alemania). Esta es una lente monobloque
de PMMA 'y de apoyo angular, con una angulacion de las hapticas de 19°. (60)

Del desarrollo de esta lente nace la lente ZSAL-4/Plus, comerciali-
zada por la misma compainiia. La zona 6ptica se ha aumentado para intentar
disminuir los halos y los problemas de vision nocturna, siendo la zona 6ptica
total de 5,8 mm. (61)

NOTA: Esta lente fue la elegida para realizar este estudio.

RECUENTO ENDOTELIAL CORNEAL

La cornea forma la pared anterior del ojo y representa el 75% del
poder refractario total del mismo. Para conseguir una vision clara, es necesa-

rio que mantenga su transparencia.

El estroma supone el 95% del espesor corneal, y esta compuesto
fundamentalmente por fibras de colageno con una estriacién y un orden

predeterminado que las hace transparentes a la luz.
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Para conservar la transparencia, la cornea se deba mantener en un
estado relativamente deshidratado, y esto se consigue gracias a la accion del
endotelio.Las células endoteliales actuan de barrera frente al humor acuoso y
extraen el exceso de fluido del estroma.

Al nacer, la cornea normal tiene una alta densidad de células
endoteliales, pero estas células presentan una minima capacidad de regene-
racion, por lo que con la edad el numero de células disminuye, alrededor de un
0,6% anual. (62)

También el numero de células endoteliales baja después de cirugia,
inflamaciones, glaucoma, y en general, como consecuencia de cualquier trau-
ma intraocular. Si el nUmero de células que se pierde es muy alto, se puede
llegar a una situacion de fallo en la funcién celular o descompensacién

endotelial, que leva a un edemairreversible

Aunque es importante conocer el numero de células para evaluar el
estado de un endotelio, lo es mas aun estudiar las variaciones morfolégicas,
porque en el ambito celular forma y funcion van unidas. (63)

ESTUDIO ENDOTELIAL: VALORES NORMALES

De densidad celular: 2400 del. x mm? (rango 1.800-3.500)
Coeficiente de variacion: 20% (rango 15-40%)
Hexagonalidad: 60% (rango 50-80%)

CALIDAD VISUAL

Uno de los aspectos mas importantes que han surgido recientemente

en la oftalmologia, es el que concierne a la calidad visual. Los ultimos avances
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en cirugia refractiva ponen de manifiesto que la visién no queda plenamente
definida con el concepto de agudeza visual.

En el caso de las lentes faquicas, la pregunta sobre la calidad vi-
sual, debe entenderse bajo tres premisas fundamentales.

1- Material de las lentes

Existen diferentes materiales para la fabricacion de las lentes
intraoculares. Como norma general se busca que estos materiales sean esta-
bles alo largo del tiempo, biocompatibles y maleables.

Para conocer la calidad 6ptica de una lente nos basamos en indices

que analizan el paso de la luz a su través.

Uno de los indices mas utilizados en oOptica es el valor o numero
Abbe. Se trata de un indice de dispersion de la luz y se expresa como una
relacion inversa respecto al grado de dispersion, asi cuanto mayor es su valor,

menor es la dispersidn y viceversa.

En general se considera que un Abbe superior a 50 es un valor que

indica un alto grado de calidad optica.

Desde el punto de vista éptico, el PMMA es el material organico con
mejores propiedades Opticas. Presenta un alto grado de transparencia, 90%,
con un indice de refraccion demasiado elevado, 1,49, pero que lo hace muy
util en la fabricacion de lentes, ya que se combina con un numero Abbe de
54.4 (superior al valor de 50 que referiamos como un indicador de baja dis-

persion).

El PMMA es capaz de absorber las radiaciones ultravioletas y po-
demos incorporar otros filtros que mejoren las condiciones funcionales de las

lentes, como los filtros amarillos para incrementar la sensibilidad al contraste.
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2- Posicionamiento de las lentes

Es evidente el papel de la lente implantada en la génesis de laima-
gen final, determinando en gran medida, por su relacion de distancia con las
otras lentes, su comportamiento ante el descentramiento y su tolerancia ala

inclinacion.

En el caso de las lentes faquicas, tanto para las de camara anterior
con las de camara posterior, la equivalencia didptrica es muy similar, dado

que la posicidn que ocupan en el sistema dioptrico ocular es muy parecida.

Unicamente cabria sefialar que de forma rutinaria se establece un
posicionamiento constante en todos los pacientes, algo que la practica de-

muestra que no es siempre asi.

Estas variaciones anatomicas implican que la 6ptica de la lente pue-
de estar mas o menos cerca del cristalino o de la cara posterior de la cornea,
pudiendo ocasionar errores en el calculo de su potencia, errores que pueden

legar hasta valores de una dioptria o superiores. (74)

Tamano de la imaqgen retiniana

Las lentes faquicas, con zonas 6pticas de geometria muy similar, y
con un posicionamiento muy préximo a los puntos principales (aproximada-
mente 0.8 Mm), el tamafio de laimagen, mantendra la relacion de 1 respecto
al tamano del objeto, es decir no aparecen magnificaciones ni reducciones

del tamafio de laimagen que aparecen con las gafas o las lentillas.

Esto explica parte de los buenos resultados, respecto a la calidad
Optica, que evidencian estas lentes permitiendo que los pacientes ganen li-
neas de vision respecto a otros sistemas de correccion, como gafas o lentes
de contacto.
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Inclinacioén de la lente

Lainclinacion de la lente produce un astigmatismo oblicuo que pue-

de ser muy molesto y deteriorar la calidad visual de forma significativa.

Para una lente intraocular la situacion es mas critica, en el supuesto
de una lente situada a 0,5 mm del cristalino, tal como ocurre en las lentes
faquicas, para una potencia de -10 D, una inclinacion de 10°, induce un astig-
matismo oblicuo de 1,6 D. (65)

3 - Geometria de las lentes

El primer aspecto que interesa conocer es le factor de aumento de

la lente, que depende de la formay es espesor.

Analizando, se puede deducir que la combinacion de las potencias
frontal anterior y posterior, permite compensar los factores de aumento de la

lentes, algo que es fundamental en altas potencias

De forma practica podemos decir que una lente faquica de -10 D
tendra una variacion de tamafo de la imagen de 0,4 de reduccién de la ima-

gen retiniana.

Sila lente utilizada fuera una lente de Morcher, situada a 0,82 mm, y
con geometria similar, el factor de reduccion es muy parecido 0,43, mientras
que para una lente equivalente en plano gafas, con los materiales que se dis-
ponen actualmente, el factor de reduccién tendria un valor aproximado de 12%,

y con lentillas, seria de 6%, aproximadamente.

Los fendmenos de deslumbramiento hacen especial referencia a la
difraccion pupilar y a su relacion con el tamano de la zona 6ptica de las lentes.

En pupilas con tendencia a la miosis puede aparecer deslumbramiento por
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difraccion al interferir el borde pupilar al paso de la luz, sin embargo sabemos
que esta situacion solo se produce con pupilas muy pequefas, a partir de 2
Mm de diametro.

De la misma, para una lente negativa, el disefio actual no es el mas
aconsejable, desde el punto de vista de calidad de imagen, ya que deberia
ser con un radio de curvatura anterior equivalente a +6 D y ajustar la cara
posterior a la potencia deseada, no como ocurre actualmente, donde el me-

nisco negativo se coloca en la cara anterior de la lente. (66)

El problema es que este tipo de disefio supone lentes de mayor
grosor, algo que dificulta la implantacién a través de pequefas incisiones.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

QUE ES EL IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR PARA AMETROPIAS?

El cristalino es una estructura dentro del ojo que presenta la caracteristica de enfocar las
imagenes en laretina. En casos seleccionados se puede colocar una lente Intraocular
permanente para conseguir un enfoque de la imagen en la retina y reducir o eliminar la
dependencia de lentes o lentillas. ; EN QUE CONSISTE LA CIRUGIA DE IMPLANTE DE
LIO?

La operacion de implante es una Cirugia Mayor que requiere apertura del globo ocular e
introduccion de la lente intraocular.

* Puede necesitar Hospitalizacién o ser Cirugia Ambulatoria, necesitando control pre
y postoperatorio.

En la cirugia ambulatoria el paciente va a dormir a su domicilio, precisando revisiones pos-
teriores.

* Anestesia: Habitualmente se realiza con anestesia local, siendo en raras ocasiones ne-
cesaria la anestesia general.

» La operacion de implante consiste en la colocacion de lente en el interior del ojo. Se
realiza en quiréfano con las medidas de esterilidad necesarias. Es importante la colabo-
racién del paciente.

* Puede ser necesaria una correccion optica (gafas o lentillas) después de la cirugia
para conseguir lamedor visién posible.

» La evolucion postoperatoria, habitualmente permite la incorporacion a actividades co-
tidianas de forma progresiva que le irda comentando el oftalmologo. Asi mismo precisa de
medicacion después de la operacion, colirios y ocasionalmente otros tratamientos.

CONSIDERACIONES SOBRE EL IMPLANTE INTRAOCULAR

La visién que se intenta recuperar es la que se consigue con la correccion éptica de
gafas o lentes, pudiendo estar limitada si existe lesion en otras partes del globo ocular,
alteraciones en la retina, patologia del nervio éptico, glaucoma, ojo vago, etc.

RIESGOS Y COMPLICACIONES QUEPUEDEN APARECER EN LA CIRUGIADEL IMPLAN-
TE

Los riesgos o complicaciones mas importantes y graves, aunque muy poco frecuentes, son
los derivados de la anestesia ya sea local o general, pudiendo ocurrir coma irreversi-
ble por depresion del sistema nervioso o incluso fallecimiento por paro cardio-respiratorio,
siendo una situacién excepcional.

Otras complicaciones derivadas de la cirugia: Pérdida del contenido intraocular por
hemorragia expulsiva, infeccidon grave dentro del ojo, descompensacién corneal que puede
precisar trasplante de cérnea,desprendimiento de retina, glaucoma, vision doble, necesi-
dad de sutura, astigmatismo... Existen descritas otras complicaciones infrecuentes no
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incluidas en este texto dada su extension, que podran ser comentadas por su oftalmélogo
si usted lo desea.

¢ QUE SUCEDE SINO SE REALIZA IMPLANTE?

La vision de ese ojo sin lente intraocular esta limitada al uso de lentes o lentillas de contac-
to con una correccion fuerte. La finalidad del implante del lente intraocular es conseguir
mejor vision pudiendo precisar lentes para una aun mejor agudeza visual. Ciertos pacien-
tes no toleran el uso de lentes siendo en alguno de estos casos la cirugia la Unica
alternativa para recuperar la visioén de ese ojo.

R.AB. 94



Capitulo 6

CONSENTIMIENTO INFORMADO: QUERATECTOMIA
REFRACTIVA CON LASER EXCIMER. (TECNICA LASIK)

QUE SON LAS ALTERACIONES EN LA REFRACCION?

En un ojo normal la imagen exterior es modificada por la cornea y el cristalino para converger
(enfocar) en la retina. Generalmente el ojo miope es mas grande situando la imagen delan-
te de laretina, el ojo hipermétropes mas pequeno situando la imagen detras de laretinay
en el astigmatismo se presenta una alteracién en la curvatura corneal.

Las técnicas de cirugia refractiva tienen como finalidad reducir o eliminar la dependencia de
correccion optica (gafas o lentillas), no actuando sobre el resto de estructuras internas del
ojo, como la re ocular, alteraciones en la retina, patologia del nervio 6ptico, ojo vago, etc.
que pueden presentar alteraciones previas e independientes de la cirugia

EN QUE CONSISTE LA CIRUGIAREFRACTIVA, LASIK O QUERATOMILEUSIS IN SITU
ASISTIDA CON LASER EXCIMER?

Puede ser necesario volver a aplicar laser (re-tratamiento que no se considera complica-
cidn), o una correccion éptica (gafas o lentillas) después de la cirugia para conseguir la
mejor visidn posible, y también se puede necesitar gafas para la vision cercana (p.ej,
lectura) en mayores de 40 afios (presbicia).

La cirugia trata el defecto refractivo actual pero no previene variacion futura de la refraccion.

Aunque la cirugia refractiva puede conseguir que el paciente no necesite depender de co-
rreccion optica par sus actividades cotidianas, el ojo sigue siendo miope o hipermétrope
desde el punto de vista médico por lo que requiere un seguimiento adecuado y periddico
independientemente del hecho de estar operado, puesto que la presencia de defectos
refractivos elevados conlleva una patologia especifica asociada.

Existen limitaciones legales de caracter temporal en cuanto a la conduccion de vehiculos
después de la cirugia.

ALTERNATIVAS A LA CIRUGIA REFRACTIVA-LASIK

La cirugia refractiva LASIK pretende reducir o eliminar la dependencia de correccion 6ptica,
gafas o lentillas.

Existen otras técnicas de cirugia refractiva que le puede comentar su oftalmélogo, asi como
seguir utilizando sus gafas o lentillas.

La cirugia con laser Excimer modifica la superficie corneal mediante un corte y posterior
reduccion del espesor de la cornea para conseguir corregir el defecto refractivo: miopia,
hipermetropia o astigmatismo.

La técnica quirurgica LASIK se realiza con gotas de anestésico, después de un corte de la
superficie externa corneal se aplican impactos de laser sobre el espesor corneal volviendo
a colocar la lamina corneal previamente seccionada.

Se practica en quiréfano con las medidas de esterilidad necesarias. Es importante la cola-
boracion del paciente.

Después de la cirugia pueden aparecer molestias, lagrimeo, enrojecimiento ocular,que des-
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aparecen en pocos dias.

La evolucion postoperatoria habitualmente permite la incorporacion a actividades cotidianas
de forma rapida que le ira comentando el oftalmdlogo. Precisa tratamiento con colirios y
ocasionalmente tratamiento general.

COMPLICACIONES QUE PUEDEN APARECER EN LA CIRUGIA REFRACTIVALASIK

Hay que tener presente que aunque estamos ante una técnica de eficacia suficientemente
contrastada en gran nimero de pacientes, no esta exenta de potenciales complicaciones.

Complicaciones: vision de halos con las luces (mas por la noche) que pueden dificultar la
conduccioén, imagen borrosa, vision doble, descentramientos, infecciones...

Existen descritas otras complicaciones infrecuentes no incluidas en este texto dada su
extension, que podran ser comentadas por su oftalmologo si usted lo desea.

CONSIDERACIONES SOBRE LA CIRUGIA REFRACTIVALASIK

La agudeza visual que pretendemos conseguir después de la cirugia no sera superior a la
previa con correccion optica.

La vision puede no recuperarse aunque la operacion sea satisfactoria si existe lesion en
otras partes del globo

ocular, alteraciones en la retina, patologia del nervio éptico, ojo vago, etc.

Puede ser necesario volver a aplicar laser (retratamiento que no se considera complicacion),
0 una correccion optica (gafas o lentillas) después de la cirugia para conseguir la mejor
vision posible, y también se puede necesitar gafas para la vision cercana (p.ej, lectura) en
mayores de 40 afios (presbicia).

La cirugia trata el defecto refractivo actual pero no previene variacion futura de la refraccion.

Aunque la cirugia refractiva puede conseguir que el paciente no necesite depender de co-
rreccion optica para sus actividades cotidianas, el ojo sigue siendo miope o hipermétrope
desde el punto de vista médico por lo que requiere un seguimiento adecuado y periddico
independientemente del hecho de estar operado, puesto que la presencia de defectos
refractivos elevados conlleva una patologia especifica asociada.

Existen limitaciones legales de caracter temporal en cuanto a la conduccion de vehiculos
después de la cirugia.

ALTERNATIVAS A LA CIRUGIA REFRACTIVA LASIK

La cirugia refractiva LASIK pretende reducir o eliminar la dependencia de correccion Optica,
gafas o lentillas.

Existen otras técnicas de cirugia refractiva que le puede comentar su oftalmélogo, asi como
seguir utilizando sus gafas o lentillas.
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MODELO

D/2: Fecha:

He comprendido la naturaleza de la operacion que me ha sido explicada
satisfactoriamente por el médico oftalmdlogo. La cirugia descrita es una de
las indicaciones establecidas en Oftalmologia para la solucion de mi proble-
ma no existiendo contraindicacion para su realizacion, asi pues de forma
voluntaria:

Doy mi consentimiento para que se me realice la Cirugia Refractiva me-
diante implante de Lente Faquico asi como las maniobras u operaciones
que sean necesarias durante la intervencion quirurgica.

Doy mi consentimiento para que se me administre la anestesia que se con-
sidere adecuada para la operacion asi como las medidas complementarias
oportunas.

Doy mi consentimiento para que se puedan realizar fotografias y/o grabar la
intervencién asi como su utilizacién con fines didacticos o cientificos. Nunca
se identificara el nombre del paciente o sus familiares en las grabaciones.
Doy mi consentimiento a que a la cirugia pueda asistir personal autorizado.
e informado al médico oftalmélogo de mis enfermedades generales y ocula-
res, para la valoracion de las posibles contraindicaciones. En mujeres se debe
informar si estda embarazada o en periodo de lactancia. Puedo retirar la auto-
rizacion para la cirugia si lo estimo oportuno, sin que ello repercuta en los
cuidados médicos. Soy consciente que no existen garantias absolutas de que
el resultado de la cirugia sea el mas satisfactorio. Informacion complementa-
ria solicitada y/o circunstancia especial

FIRMA DEL MEDICO FIRMA DEL PACIENTE

INSHtUCION/CHNICA/DY. ...t

TUTOR LEGAL O FAMILIAR : Debido a que el paciente ha sido considera-
do no capacitado para aceptar o rechazar la cirugia descrita, por todo ello YO:

D/?
DNI

Como doy mi consentimiento

para que se realice la operacion, asumiendo los riesgos y complicaciones
que puedan aparecer. Puedo retirar este consentimiento cuando en bien del
paciente lo estime oportuno.

FIRMA DEL TUTOR O FAMILIAR

R.AB. 97



Capitulo 6

D/2: Fecha:

He comprendido la naturaleza de la operacion que me ha sido explicada
satisfactoriamente por el médico oftalmdlogo. La cirugia descrita es una de
las indicaciones establecidas en Oftalmologia para la solucion de mi proble-
ma no existiendo contraindicacién para su realizacion, asi pues de forma
voluntaria:

Doy mi consentimiento para que se me realice la Cirugia Refractiva me-
diante LASIK, asi como las maniobras u operaciones que sean necesarias
durante la intervencion quirurgica.

Doy mi consentimiento para que se me administre la anestesia que se con-
sidere adecuada para la operacion asi como las medidas complementarias
oportunas.

Doy mi consentimiento para que se puedan realizar fotografias y/o grabar la
intervencién asi como su utilizacion con fines didacticos o cientificos. Nunca
se identificara el nombre del paciente o sus familiares en las grabaciones.
Doy mi consentimiento a que a la cirugia pueda asistir personal autorizado.
He informado al médico oftalmdélogo de mis enfermedades generales y ocu-
lares, para la valoracién de las posibles contraindicaciones. En mujeres se
debe informar si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Puedo retirar la autorizacion para la cirugia si lo estimo oportuno, sin que ello
repercuta en los cuidados médicos.

Soy consciente que no existen garantias absolutas de que el resultado de la
cirugia sea el mas satisfactorio.

Informacion complementaria solicitada y/o circunstancia especial

FIRMA DEL MEDICO FIRMA DEL PACIENTE
INStUCION/CIINICAIDIY. ...

TUTOR LEGAL O FAMILIAR : Debido a que el paciente ha sido considera-
do no capacitado para aceptar o rechazar la cirugia descrita, por todo ello YO:
D/2:

DNI

Como doy mi consentimiento para
que se realice la operacion, asumiendo los riesgos y complicaciones que pue-
dan aparecer. Puedo retirar este consentimiento cuando en bien del paciente
lo estime oportuno.

FIRMADEL TUTOR O FAMILIAR
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