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INTRODUCCION

1 INTRODUCCION

1.1 Sistema visual

La vision es considerada la funcién fisiolégica mas importante para la supervivencia. El
80% de la informacién que recibe el ser humano del medio que le rodea se obtiene a
través del sentido de la vista. La visién abarca la deteccién de la luminancia (o irradiancia),
la sensibilidad al contraste, la agudeza visual, la discriminacion de la textura, el color, la
profundidad y las disparidades de movimiento y las integra en lo que se describe como

percepcion.

El ojo es considerado el 6rgano de la vision. Es una estructura altamente especializada
en la fotorrecepcioén, proceso mediante el cual la energia luminica proveniente del entorno
produce una serie de cambios en las células nerviosas especializadas de la retina
(fotorreceptores). Estos cambios son trasformados en potenciales nerviosos de accién
(fototransduccion) y trasmitidos a las areas visuales del cerebro a través del nervio optico,
donde dicha informacion es procesada, llevandose a cabo el complejo proceso conocido

como vision®.

1.2 Anatomia del ojo

El ojo tiene una forma esférica, con dos segmentos de diferente tamafio y curvatura, el
segmento anterior menor y el segmento posterior mayor. EI segmento anterior esta
dividido a su vez en dos cavidades internas, la caAmara anterior y la camara posterior, el

interior del segmento posterior conforma la cavidad vitrea!? (Figura 1).
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1.3 Cristalino

El cristalino es una lente biconvexa avascular, transparente, eliptica y elastica que se
encuentra en el segmento anterior, situado entre el iris y el humor vitreo (Figura 2) y se

nutre de los humores acuoso y vitreo.

Es la segunda estructura en la funcién refractiva del globo ocular. De las
aproximadamente 59 dioptrias que tiene el ojo humano emétrope en visién lejana, el
cristalino representa un 30% con una potencia 6ptica de 15 dioptrias cuando se encuentra
en estado desacomodado. Su potencia didptrica cuando esta acomodado (enfocado en

vision cercana) llega a alcanzar unas 30 D3

Epitelio®orneal®
':( Cérneal
= /( Anguloiridocorneal
- CAE>/Q Limbol

% of Canal@leBchlemmp

Camaraposterior

=

Cristalin
o Pars@lanal
OraBerratall

Zénula@eZinnEl

" \_ Cuerpol@
ciliar®

Tenddnlel?
musculo@ectol
VITREOR®

Canal®HialoideoR
(Cloquet)a

Coroides g
Epitelioli)igmentario@etinianolzr‘ffi » Escleral®

Retinal@
(Tunica@Neural)a

Foveal

Lamina&ribosa

& ; EspacioBubaracnoideo
Nervio®pticoll———— , 7 DuraBnadrel@

Figura 1. Diagrama esquematico de una seccion horizontal del ojo humano. Modificado
de Forrester et al.!

El cristalino, cuyo didmetro ecuatorial esta en torno a 10 mm y su longitud axial en torno
a 4 mm, aunque varia con la edad y el estado de la acomodacion, esta dividido a su vez
en tres partes, la cipsula, el epitelio y las fibras cristalinianas (agrupadas en el nucleo y
la corteza del cristalino). El cristalino es capaz de mantener su transparencia gracias a la
forma, disposicién, estructura interna y bioquimica de las células o fibras cristalinianas en

cada una de sus capas.
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CORNEA

CAMARA ANTERIOR

CAMARA POSTERIOR

MALLA TRABECULAR WCANAL Z
DE SCHELEMM
VENA CILIAR ANTERIOR

IRIS

CONJUNTIVA

ESCLERA

CAMARA VITREA

PROCESOS FIBRAS
CILIAR CILIARES ZONULARES

CUERPO CILIAR

Figura 2. Imagen esquemética del angulo iridocorneal donde se representan las
distintas estructuras que participan tanto en el proceso de la acomodacion como en el
drenaje del humor acuoso. Modificado de Levin et al.?

1.3.1 ACOMODACION

La acomodacion es la habilidad del sistema visual para cambiar de forma dinamica su
poder refractivo con el objetivo de enfocar imagenes nitidas en la retina de objetos lejanos,
a distancia intermedia y cercanos*. En el proceso de acomodacion intervienen el muisculo
ciliar, las fibras de la zénula que se encuentran insertadas en la capsula del cristalino a
ambos lados del ecuador y mantienen el cristalino suspendido radialmente al cuerpo ciliar,
gue lo rodea 360° formando un anillo que est4 adherido a la pared interna del globo ocular
(Figura 2). Si bien hay diversas teorias acerca de la acomodacion la mas aceptada es la
de Helmholtz, segun la cual durante la acomodacion al contraerse el musculo ciliar se
relaja la tension de la zénula sobre el cristalino y por la elasticidad del mismo aumenta la
curvatura de la superficie anterior y en menor grado de la superficie posterior y lo aproxima

hacia la cérnea, de forma que se incrementa su potencia refractiva.

1.3.2 CAMBIOS PRODUCIDOS POR LA EDAD. LA PRESBICIA

Como consecuencia del envejecimiento, el sistema visual sufre cambios estructurales y

fisiologicos que disminuyen su funcionalidad®”.

19
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Uno de estos cambios se produce en la aberracion esférica (AE) del cristalino. La AE se
debe a que los rayos emergentes del punto objeto que inciden a diferente altura sobre la
pupila de entrada, no cortan al eje 6ptico en el mismo punto imagen. El poder de refraccion
aumenta cuando nos alejamos del eje dptico y ocasiona una AE positiva. La AE se
denomina positiva si los rayos paraxiales focalizan en un punto mas cercano al cristalino,

0 negativa si lo hacen mas lejos que los rayos axiales.

Ojo joven

«0.27 Holadey et ol 2002
«0.10 Artol et of 2002

Ojo maduro

fp = paraxial focal point

fm = marginal focal point

ABERRACION ESFERICA

Imagenes adaptadas de: https://www.opticianonline.net/cet-archive/85;
https://pdfs.semanticscholar.org/bf09/e2a964dd0c32426753697964688b7e2325¢6.pdf

Figura 3. Aberracion esférica

La aberracion esférica pasa de ser negativa en los jovenes, a tener valores positivos a
partir de los 35-40 afos (Figura 3). Por lo tanto, con la edad existe un aumento de las
aberraciones que influye negativamente en la calidad Optica del ojo debido a que la
aberracion esférica positiva de la cornea no es compensada por la del cristalino®® (Figura
4).

20
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Figura 4. Aberracion esférica

Otro cambio asociado a la edad es el incremento de la absorbancia por las diferentes
estructuras del ojo, que disminuye el nivel de intensidad luminica que llega a la retina.
Ademas, se observa una disminucion del tamafio de la pupila del ojo conocida como

“miosis senil’1°.

Aunqgue el cambio mas significativo, es la incapacidad del ojo para adaptarse a la vision
cercana debido a la disminucién progresiva del poder acomodativo a partir de cierta edad,
conocida como presbicia o “vista cansada”. La reduccién de la amplitud de acomodacion
causante de la presbicia es una condicién fisiol6gica no patolégica que se produce desde
el momento del nacimiento, pero cuyos sintomas aparecen entre los 40 y 45 afios de edad
y que alcanza una incapacidad total aproximadamente a los 60 afios. La presbicia, se
considera una condicion multifactorial, ademas de estar relacionada con la edad, esta
influenciada por factores geograficos como la latitud y la temperatura, siendo mas
frecuente en latitudes ecuatoriales y climas célidos. El cristalino sufre transformaciones
como parte del proceso natural de envejecimiento que afectan principalmente a su
capacidad de deformacion debido a un endurecimiento del mismo y a un aumento de
volumen total, que induce una reduccion de los radios de curvatura de sus caras y un
aumento del espesor central, perdiendo con ello, su elasticidad y su capacidad de
deformacion®!t12, Adicionalmente debido al aumento del grosor del cristalino las fibras

zonulares se disponen mas anteriormente, esto supone una menor relajacion de dichas
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fibras y se cree que se acompafa también de una disminucion en la contractilidad del

musculo ciliar®®.

Existen diferentes alternativas para el tratamiento de la presbicia. Tradicionalmente la
correccion de la presbicia se ha realizado con gafas, posteriormente se introdujeron las
lentes de contacto bifocales. Hoy en dia disponemos de varios procedimientos quirtrgicos
como son: tratamiento LASIK o PRK con diversos tipos de monovision, PresbyLASIK,
gueratoplastia conductiva, Intracor, Inlay corneal, técnicas de expansion escleral e
implante de lentes intraoculares para la correccién de la presbicia. Con mucho el implante
de lentes intraoculares (LIO) para la correccién de la presbicia es el procedimiento

quirargico mas utilizado hoy en dia.

1.3.3 CATARATAS

La catarata se define como una patologia caracterizada por una opacificacion del
cristalino que afecta a la funcion visual, reduciendo la agudeza visual (AV) y la sensibilidad
al contraste (SC) como consecuencia de la dispersion de la luz (scattering). La catarata
es considerada actualmente la principal causa de ceguera reversible en el mundo,
representando segun la Organizacién Mundial de la Salud aproximadamente el 33% de

los casos de ceguera mundial**1®,

Imagenes de https://webeye.ophth.uiowa.edu/eyeforum/atlas/pages/Nuclear-sclerotic-cataract/index.htm;

https://decisionmakerplus.net/dg-post/h25-043-posterior-subcapsular-polar-senile-cataract/;
https://slideplayer.es/slide/1124624/

Figura 5. Diferentes tipos de cataratas. A la izquierda una catarata nuclear, en el centro
una catarata subcapsular posterior y a la derecha una catarata cortical.

La catarata se forma de manera lenta y puede ocasionar diversos sintomas, siendo el
principal la disminucion de visién con pérdida de sensibilidad al contraste; también puede
ocasionar halos y deslumbramiento por la dispersion de la luz producida por la opacidad,

fotofobia, diplopia o triplopia monocular, cambio en la percepcion de los colores (los rojos
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se acentuan), variaciones en el poder refractivo del ojo, siendo tipica la miopizacién con
las cataratas nucleares. La afectacion de la agudeza visual central depende de la

localizacién y densidad de la opacidad (Figura 5).

1.4 Cirugia de la catarata

La cirugia de cataratas es la intervencién quirdrgica mas realizada en todo el mundo. Las
primeras menciones de las cirugias de cataratas se remontan al antiguo Egipto (1900-
1200 a. C.). Siglos después Galeno (130-200 d. C.) describiria las diferencias entre
catarata y glaucoma, y un procedimiento de luxacion evolucionado para tratar la patologia
de la catarata.

La extraccion intracapsular de la catarata, o del cristalino completo (in toto), se desarrollé
paralelamente a la extraccion extracapsular durante el siglo XIX, aunque alcanzaria su

esplendor ya en el siglo XX.

La facoemulsificacion se introdujo en la clinica muy lentamente en la década de los 70
(1967) del siglo XX de la mano de Charles Kelman?®, aunque el avance de la tecnologia
hizo que se convirtiera en las siguientes décadas en la técnica empleada por excelencia
en los paises desarrollados. Dicha técnica consiste en la emulsion del nucleo del cristalino
cataratoso mediante ultrasonidos y aspiracion a través de un sistema mecanizado. El
procedimiento es seguro, rapido y se puede realizar de forma ambulatoria. Esta técnica
ha sufrido ligeras modificaciones a lo largo de los afios, siendo la mas importante la
realizacion previa de una apertura circular y continua de la capsula anterior, capsulorrexis,
con el objetivo de minimizar las complicaciones. Actualmente la cirugia se realiza con
anestesia local del ojo, bien sea con gotas de anestésicos topicos 0 mediante la inyeccion
de anestésico en los tejidos que rodean al ojo peri o retrobulbar; previo al acto operatorio,
se instilan colirios midridticos para dilatar la pupila o bien intraoperatoriamente en la
camara anterior del ojo. Tras realizar la asepsia periocular y el aislamiento de la zona a
operar mediante un pafio quirlrgico, se inicia la cirugia. El primer paso consiste en crear
dos incisiones corneales, una principal, cuyo tamafio oscila entre 2 y 4 mm a través de la
cual se realiza la cirugia y otra de menor tamafio denominada paracentesis de servicio
para introducir instrumental auxiliar en la cadmara anterior del ojo, estas incisiones se
realizan bien manualmente con un cuchillete quirdrgico o con un laser femtosegundo. Por
la paracentesis de servicio se introduce un material viscoelastico que preservara la
integridad del endotelio corneal y mantendra el volumen de la camara anterior. El siguiente
paso consiste en realizar la abertura de la cépsula anterior circular y continua

(capsulorrexis). Posteriormente mediante los aparatos de facoemulsificacién se procede
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a fragmentar y aspirar la catarata procurando mantener integro el saco capsular. Existen
diferentes técnicas para dividir el nacleo del cristalino, la técnica de “Flip and Chip”
descrita en 1991 por Finel’, se basa en emulsificar el ntcleo en forma circunferencial
hasta dejar un plato lo mas delgado posible que se levanta hasta el plano del iris donde
es emulsificado y posteriormente aspirado, so6lo estd indicada para nucleos blandos. En
la técnica de “Pre-Chop” descrita por Nagahara en 1992 el nucleo es inicialmente cortado
con un instrumento (Chopper) y a continuacién se emulsifican los fragmentos. A raiz del
“Pre-Chop” surgio6 la técnica “Phacochop”, similar a esta ultima, pero afiadiendo cortes en
el centro del nacleo y no en la periferial®. Una evolucién posterior, ha sido la cirugia
microincisional (MICS) con incisiones de 1,5mm con el propésito de reducir el

astigmatismo inducido.

En los ultimos afios se ha introducido el laser femtosegundo en la cirugia de cataratas y
ha generado serias expectativas de futuro, ya que permite realizar tanto las incisiones
corneales, como la capsulorrexis y la fragmentacién del nicleo del cristalino!® de forma
mucho mas precisa, disminuyendo la energia de ultrasonidos necesaria y el tiempo de

facoemulsificacion.

Por ultimo, se implanta la lente intraocular en el saco capsular, se sellan las incisiones

corneales hidratando sus bordes y se inyecta antibiético en la camara anterior.

1.5 Lentes intraoculares

Debido a que el cristalino tiene un poder refractivo, extraer la catarata sin implantar una
lente intraocular dejando el ojo afaquico ocasionaria una gran discapacidad visual al
paciente (un ojo emétrope se convertiria en hipermétrope alto, del orden de 20D)?, por
las aberraciones 6pticas que inducen las lentes oftalmicas con esta graduacion, ademas
de la magnificacion de la imagen en torno al 25% que a su vez ocasiona una reduccion

del campo visual del paciente?..

El primer implante de una lente intraocular lo realizé en 1950 Harold Ridley®? la lente
implantada era de PMMA (polimemetilmetacrilato). Desde entonces, los materiales,
disefios y técnicas han ido evolucionando continuamente. EI modelo clasico de lente
intraocular, y que actualmente sigue siendo el mas frecuentemente implantado, es el
disefio monofocal, las lentes intraoculares monofocales disefiadas con una longitud focal
fija, proporcionan a los pacientes una excelente calidad visual en vision lejana, pero no
en vision préxima, de forma que los pacientes requieren del uso de unas gafas para las

tareas en cerca. Debido al incremento de la esperanza de vida y la mayor exigencia en la
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calidad visual y de vida de los pacientes, se estan desarrollando nuevos disefios para
permitir a los pacientes independencia de las gafas a todas las distancias. Por este motivo

surgieron las lentes acomodativas o pseudoacomodativas y multifocales.

Las lentes intraoculares pueden ser fabricadas en diversos materiales (PMMA, silicona,
acrilicas), constan de una Optica, que proporciona la potencia refractiva, y de unos

hapticos, que se sitllan en contacto con las estructuras oculares permitiendo su anclaje

La zona Optica puede variar de morfologia, suelen ser biconvexas, de diversos diametros
y sus bordes pueden ser redondeados o cuadrados, para dificultar la migracion vy
proliferacién de las células epiteliales sobre la capsula posterior hacia el eje visual, lo que
favorece la opacificacion de la capsula?®. Asi mismo el disefio puede ser esférico o

asférico.

Hay una variedad de modelos de lentes con diferentes disefios de los hapticos, hapticos
en “C”, en doble C loop, de plato y otros. Los hapticos en “C” pueden ser de un material
diferente a la Optica o del mismo material, dando lugar a lentes de tres piezas o
monobloque respectivamente (Figura 6).

Imégenes de: https://images.app.goo.gl/4K8hSwxrbPglgfuR8; https://images.app.goo.gl/5SFSIG3DESn9frmaws;
https://images.app.goo.ql/iBt48adfLhbMFphp7

Figura 6. Diferentes modelos de plataformas de lentes intraoculares

Las Opticas de los primeros disefios de lentes intraoculares eran esféricas, actualmente
la mayoria de las LIO implantadas son asféricas, ya que se observd que con las LIO
esféricas se generaba una aberracion esférica positiva que incrementaba la aberracion
esférica total del ojo y disminuia la calidad de la visién del paciente. Para subsanar este
inconveniente surgieron los disefios asféricos, la idea surgi6 al constatar que la aberracion

esférica total del ojo, con una pupila de 6 mm es de +0,1 micras, debiéndose +0.3 micras
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a la cornea y —0.2 al cristalino joven. Las lentes asféricas pueden disefiarse para inducir
una aberracion esférica neutra o negativa, el objetivo es mejorar la calidad visual
principalmente mejorando la sensibilidad al contraste?2°, Ademas, los disefios asféricos
permiten reducir el espesor central de la LIO en un 9%. No obstante, las lentes esféricas
siguen siendo una buena indicacion en pacientes sometidos a cirugias refractivas

corneales previas en las que se ha modificado la asfericidad corneal

Segun sustituyan o no al cristalino, las LIO pueden clasificarse en pseudofaquicas o
faquicas. Las LIO pseudofaquicas se implantan en el saco capsular o entre la capsula
anterior y posterior del cristalino, para sustituir al cristalino cataratoso o bien con el objetivo
de corregir defectos refractivos o la presbicia. Las lentes faquicas sin embargo se
implantan, sin extraer el cristalino, para corregir defectos refractivos elevados,
principalmente en miopias magnas y ocasionalmente en pacientes con ametropias no tan

elevadas, pero que tienen cérneas que contraindican la cirugia refractiva corneal.

Clasicamente, las lentes intraoculares se dividen en rigidas y plegables. La principal
limitacion de las lentes rigidas era que para su implantacién requerian una incisién mayor
que el diametro de la Optica, es decir mayor de 5 milimetros. Actualmente este tipo de

lentes se siguen implantando en paises en vias de desarrollo.

Otro criterio de clasificaciébn se basa en el tipo de material, composicion, indice de
refracciéon, contenido en agua, propiedades de superficie y resistencia mecanica. En
cuanto a su composicidn existen dos grupos principales, los polimeros de acrilato-
metacrilato y los elastémeros de silicona. En el caso de los polimeros de acrilato-
metacrilato se dividen a su vez en lentes rigidas de PMMA y plegables, tanto acrilicas
hidrofébicas como hidrofilicas. En el caso de las hidrofébicas el contenido en agua es
inferior al 1%, y en el caso de las hidrofilicas superior al 18%, también denominadas de

hidrogel.

Finalmente, segun el lugar anatomico de implantacion, las lentes se pueden agrupar en
LIO de camara anterior, bien de apoyo angular o ancladas a iris o LIO de camara posterior,
retroiridianas, en saco capsular, en sulcus o suturadas a esclera. La localizacion idonea
es en cdmara posterior, puesto que la magnificacion de la imagen que inducen es minima
y siempre inferior al 3%. Sin embargo, en casos especiales como en roturas de saco
capsular, desinsercion de la zoénula o afaquias in toto, se pueden realizar implantes de
LIO de camara anterior, aunque se prefieren los implantes fijados a iris retropupilares o
fijados a esclera teniendo en cuenta que hay que disminuir en aproximadamente 1 D el

poder diéptrico calculado respecto a los implantes en saco capsular®*,
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1.6 TIPOS DE LENTES PSEUDOFAQUICAS

Como ya hemos descrito previamente, las LIO pseudofaquicas sustituyen al cristalino. La
lente monofocal sigue siendo el modelo mas implantado. No obstante, debido al
incremento de la esperanza de vida y la mayor exigencia en la calidad visual de los
pacientes, se han desarrollado disefios de lentes acomodativas y multifocales con el
objetivo de permitir enfocar objetos con una correcta calidad visual tanto en vision lejana
como en vision proxima e intermedia. A continuacion, describiremos los diferentes

modelos de lentes intraoculares segun sus materiales y principio fisico.

1.6.1 LENTES MONOFOCALES

Las lentes intraoculares monofocales poseen una Unica superficie refractiva, es decir
constan de una longitud focal fija con un Unico punto focal, que se sitda en el infinito, es
decir el paciente obtiene buena vision de lejos y necesita gafas para vision cercana e

intermedia (Figura 7).

Lente
monofocal

Foco simple

l

Frente de onda
(luz incidente)

Figura 7.  Principio 6ptico del funcionamiento de una LIO monofocal (trazado de rayos)

Una solucion para evitar la necesidad del uso de lentes oftalmicas para vision proxima e
intermedia es la monovisién, es decir dejar un ojo emétrope enfocado en vision lejana y
el otro con cierto grado de miopia capaz de enfocar en vision proxima o intermedia. Esta
opcién se desaconseja en pacientes con requerimientos visuales elevados a una distancia
concreta, adicionalmente hay que tener en cuenta que hay pacientes que no se adaptan

a esta situacion.
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La introduccion de materiales flexibles ha supuesto un gran avance en el uso de las lentes
intraoculares monofocales, ya que permiten el plegado de la lente, por lo que se pueden
implantar por incisiones corneales mas pequefias. Otro avance importante para mejorar
la calidad visual ha sido la incorporacion de lentes intraoculares con disefios de éptica
asférica que mejoran la sensibilidad al contraste y reducen las aberraciones, como ya se

ha comentado.
Segun el material clasificamos las lentes monofocales en:

LIO de PMMA. El material empleado en la fabricacion de las primeras lentes intraoculares
fue el polimetilmetacrilato. EI PMMA es un polimero rigido a temperatura ambiente, con
un indice de refraccion de 1,49. Presenta una alta biocompatibilidad y gran estabilidad a
lo largo del tiempo. El tamafio de la éptica de este tipo de lentes oscilaentre 5y 7 mm, y
su longitud total ente 12 y 14 mm. Su desventaja es la rigidez del material ya que obliga
a realizar incisiones de mas de 5 mm. Sin embargo, siguen siendo las lentes mas
habituales en paises menos desarrollados. En nuestro medio todavia tienen una
indicacion en casos de cirugias complicadas, con rotura del saco capsular o luxaciones
de zo6nula, asi como en aniridias o colobomas de iris en que implantamos LIO de PMMA
coloreadas con pupilas artificiales. Otro inconveniente de este material es el disefio de la
zona Optica, concretamente de sus bordes redondeados, que permite una mayor

opacificacién de la capsula posterior.

LIO de silicona. La silicona fue el primer material empleado en las LIO plegables. La
primera implantaciéon de una lente de silicona fue llevada a cabo por Mazzocco en 1984%,
La silicona es un polisiloxano, cuya estructura principal es una cadena de silicio-oxigeno,
que le confiere flexibilidad mecénica. Es un material hidrofébico y biocompatible, con un
indice de refraccion de entre 1,41 y 1,46. Las plataformas de silicona pueden ser
monobloque o bien de tres piezas, Optica de silicona y hapticos de prolene, PMMA o de
fluoruro de polivinilideno (PVDF). El principal inconveniente de las lentes de silicona es
gue el aceite de silicona se adhiere a este material por lo tanto en pacientes
vitrectomizados a los que se les ha inyectado aceite de silicona en cdmara vitrea, se
desaconseja el implante de LIO de silicona. Esta descrita una mayor tasa de opacificacion
de la cépsula posterior con las lentes de silicona respecto a las lentes acrilicas
hidrofébicas de bordes cuadrados?®. Algunos autores comunican una mayor incidencia de

luxaciones de este tipo de lentes tras capsulotomia Nd:YAG?'.

LIO acrilicas. Las lentes acrilicas se fabrican con un componente derivado del 4cido

acrilico?!. Estas lentes poseen una elevada biocompatibilidad y un indice de refraccién de
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alrededor de 1,55, por lo que permiten disminuir el espesor de las lentes manufacturadas
con este material. En funcion de la afinidad de sus polimeros por el agua, pueden dividirse

en lentes hidrofébicas o hidrofilicas.
Acrilicas hidrofébicas

Los polimeros acrilicos hidrofébicos flexibles son muy similares al PMMA, puesto que se
fabrican con copolimeros de acrilato y metacrilato. Este material presenta un contenido

en agua muy bajo, inferior al 2%,

Imagenes de Biomedical optic express: https://doi.org/10.1364/BOE.4.001294

Figura 8. Glistenings

Estas lentes presentan todas las ventajas de las lentes de una Optica plegable sin los
problemas asociados a la silicona. El desplegado de este tipo de lentes es mas lento y
controlado que el de las lentes de silicona. Sin embargo, su principal ventaja es la baja
incidencia de opacificacion de la capsula posterior?®. En algunos modelos, especialmente
con el modelo AcrySof® de Alcon®, pueden aparecer vacuolas de agua o “glistenings” en
el interior de la 6ptica (Figura 8), si bien los efectos en la agudeza visual y la sensibilidad
al contraste aun no se han establecido con seguridad®. La primera lente acrilica plegable
aprobada por la FDA fue la AcrySof® de Alcon®, una lente de 3 piezas con hapticos de
PMMA.

Acrilicas hidrofilicas

Estan fabricadas de una mezcla de poli-HEMA (polihidroxietilmetacrilato) y un monémero
acrilico hidrofobico, entrecruzados con agua (crosslinked). Su contenido en agua es muy
variable, desde un 18 hasta un 38%. Al estar tan hidratadas son muy flexibles y se pueden

doblar y manejar con facilidad?832,
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El material acrilico hidréfilo presenta una dispersion de la luz ligeramente menor que el
material acrilico hidréfobo, asi como un mayor indice de Abbe (menor dispersion
cromética). Esto implica una mayor calidad Optica de las LIO acrilicas hidréfilas respecto
a las acrilicas hidrofobas.

El material hidr6fobo produce una menor migracion celular y menor metaplasia (in vitro)
respecto al hidréfilo y a la silicona®. Si bien diversos autores refieren una menor tasa de
OCP vy capsulotomia YAG en LIO de material acrilico hidr6fobo, en una revision
sistematica Cochrane®? no encuentran diferencias significativas en cuanto a las tasas de

OCP en funcién del material de la LIO.

1.6.2 LENTES ACOMODATIVAS

Las lentes acomodativas son lentes monofocales con unos hapticos flexibles capaces de
movilizar su zona Optica variando asi su foco. Cuando el musculo ciliar se contrae, se
relajan las fibras zonulares y la energia liberada permite a la lente desplazarse hacia
delante aumentando asi su potencia didptrica para enfocar en distancias cercanas o

intermedias (Figura 9).

En la préactica el efecto acomodativo conseguido con estos disefios es muy variable y

escaso®. Esto hace que actualmente este tipo de lentes sean poco empleadas.

Relajado Acomodado

Imagen modificada de Crystalens: https://www.laservision.co.uk/technology/accommodative-intraocular-lens/

Figura 9. Representacion del funcionamiento de las LIO acomodativa (modificado de la
web de Crystalens)

Segun el disefio se clasifican en:
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LIO de o6ptica unica. Las LIO acomodativas de O6ptica Unica fueron las primeras
introducidas en el mercado. Son lentes fabricadas con materiales flexibles. Uno de los
modelos pioneros fue la LIO Crystalens® (Eyeonics®), el material es silicona de tercera
generacién, disefiada para ser implantada en el saco capsular, consta de dos platos
unidos a la éptica por dos pequefias bisagras, que le confieren la movilidad necesaria
para su funcionamiento, su estabilidad en saco capsular se asegura por los hapticos en T

con los que se contindan los extremos de los platos (Figura 10).

a H_ »

Imagen de: http://www.shorturl.at/emrvJ

Figura 10. LIO Crystalens® AT-45.

Su mecanismo de accién se basa en la teoria de Tscherning, al contraerse el masculo
ciliar se redistribuiria su masa, engrosandose y esto determinaria un aumento de la
presion vitrea que ocasionaria un desplazamiento de la 6ptica hacia delante en el eje
visual, aumentando el poder diéptrico de la LIO. La bisagra es el elemento clave en este

disefio para facilitar el movimiento anterior de la 6ptica.

Un inconveniente de este disefio es que la fibrosis capsular puede producir un
desplazamiento anterior de la lente ocasionando un residual miépico. Otra desventaja es
gue la acomodacion generada es dependiente del poder didptrico de la LIO, es decir,

lentes con menor poder refractivo generaran menor acomodacion®.

Las LIO acomodativas de 6ptica dual surgieron con el fin de solucionar las limitaciones
de las lentes de ¢ptica Unica, combinan una oéptica positiva anterior con una o6ptica
negativa posterior, conectadas por hapticos flexibles, actuando como un sistema 6ptico
anico. Cuando el ojo esta relajado enfocado al infinito, la tensién del saco capsular y la
z6énula mantienen ambas Opticas proximas entre si. Sin embargo, cuando el ojo acomoda,

la zénula se relaja y el saco capsular se expande de forma que los hapticos también lo
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hacen y aumenta la separacion entre las Opticas de la lente, es decir, la Optica anterior se
desplaza hacia delante y aumenta el poder refractivo del sistema.

Dos modelos de este tipo de lentes son la lente Synchrony®, (Figura 11). y la lente
Sarfazi® Twin Optic Elliptical Accomodating IOL.

Imagen de: https://www.eyeworld.org/article-new-iol

Figura 11. LIO de éptica dual (Synchrony®).

El principal inconveniente de este disefio es que existe la posibilidad de que se produzca
una opacificacion interlenticular. Esta opacificacion se debe a un crecimiento de células
epiteliales residuales o retenidas en el espacio entre ambas Opticas. El Unico modo de

prevenirlo es realizando una correcta limpieza cortical.

LIO deformables. Emplean materiales elasticos que, introducidos en el saco capsular,
modifican su forma y potencia éptica segun la contraccién o relajacion del musculo ciliar.

Un ejemplo de este tipo de lentes es la lente Fluid Vision®.

Un caso particular de LIO acomodativa es la LIO Nulens®, a diferencia del resto de lentes
acomodativas que se implantan en el saco capsular, esta lente debe fijarse en el sulcus y
encima del saco capsular colapsado después de la extraccion de la catarata, esto hace
gue no se afecte por los cambios en el saco capsular. La Optica esta formada por un piston
y un material gelatinoso de silicona; el pistén queda apoyado sobre el diafragma capsular.
Durante el proceso de acomodacion la contraccion del musculo ciliar provoca el
movimiento del pistdn hacia delante y al empujar el gel de silicona, se moldea la curvatura

de la lente y aumenta su poder diéptrico (Figura 12).
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Imagen de: http://about-eyes.com/nulens-iol-is-no-optical-illusion/

Figura 12. Imagen de la LIO acomodativa Nulens®.

1.6.3 LENTES MULTIFOCALES

Las lentes intraoculares multifocales, constituyen uno de los avances mas notables en la
cirugia del cristalino, su principal objetivo es ofrecer la posibilidad de enfocar a varias
distancias, es decir, obtener buena agudeza visual de lejos al mismo tiempo que poder

aportar una vision funcional de cerca®®.

Una lente intraocular multifocal por definicion posee mas de un punto focal y proporciona
vision simultanea, esto implica que la imagen nitida y enfocada siempre esta acompafiada
de una o0 mas imagenes borrosas, dado que las diferentes potencias producen imagenes
del mismo objeto simultdneamente. La suma de estas imagenes borrosas suele referirse
como halo. Es el cerebro el que nos permite discriminar entre las diversas imagenes. Las
primeras lentes intraoculares multifocales fueron bifocales, después se introdujeron las

lentes trifocales y finalmente los disefios de foco extendido, con diferentes conceptos.
Las lentes multifocales pueden dividirse a su vez en refractivas, difractivas e hibridas.

Los primeros modelos se fabricaron con una 6ptica de PMMA®"3 y precisaban de un
tamafio de la incision grande que inducia un astigmatismo elevado. No obstante, los
fendmenos indeseados como (halos, deslumbramientos, disminucion de la sensibilidad al
contraste, etc.) provocaron su abandono hasta 1997 cuando aparecio la siguiente
generacion de lentes plegables de silicona, AMO-Array. Numerosas lentes tuvieron que
ser explantadas y reemplazadas por lentes monofocales debido a la falta de tolerancia de

los pacientes a los efectos adversos anteriormente descritos.
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1.6.3.1 LENTES BIFOCALES

Segun su principio fisico las lentes bifocales se clasifican en refractivas, difractivas o
hibridas.

Las lentes multifocales refractivas se basan en el fenémeno de la refraccién, que es el
cambio de direccidn que experimenta un haz de luz al pasar de un medio a otro con un
indice de refraccion distinto. Dicho fendbmeno solo se produce si el haz de luz incide de
forma oblicua sobre la superficie que separa ambos medios y si estos tienen distinto indice

de refraccién (Figura 13).

La superficie anterior de la 6ptica de estas lentes presenta dos 0 mas zonas esféricas de
diferentes radios de curvatura que crean distintos puntos focales, uno con un foco en el
infinito, con la finalidad de enfocar distancias lejanas y otro u otros con el foco enfocado
en distancias intermedias y préximas. El poder didptrico de una superficie refractiva tiene
relacion directa con el indice de refraccion y relacion inversa con el radio de curvatura de

su superficie.

nsini=n‘sini*

Imagenes modificadas a partir de: http://fenomenosondulatoriosfisicacc.blogspot.com/2013/08/temafenomenos-
ondulatorios-las.html y ; https://pdfs.semanticscholar.org/593c/70e750760a8dca6177fbb1b7141ffb7774e0.pdf

Figura 13. Principio 6ptico de la refraccion.

Los focos de vision cercana tienen un radio de curvatura menor para obtener un poder
diéptrico mayor y las zonas de vision lejana un radio de curvatura mayor. Cada zona envia
luz a un foco, lejos o cerca, trabajan separadamente (Figura 14). Se estima que el 100%
de la luz que refractan estas lentes se distribuye entre los focos de cerca y lejos. Debido

a su disefio conceéntrico, el rendimiento de estas lentes esté fuertemente influenciado por
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el tamafo pupilar y requiere un centrado perfecto para lograr una correcta calidad visual.
Sus principales desventajas son que provocan deslumbramiento y una considerable

disminucion del contraste®.

' Zones for near vision

Zones for distance
vision

Figura 14. Principio 6ptico del funcionamiento de una LIO multifocal refractiva.

La primera lente multifocal refractiva aprobada por la FDA fue la “Bull’'s eye”, la adquirio
la compafiia la compafiia IOLAB® en 1986, y posteriormente se comercializ6 como
NuVue®, tenia dos zonas refractivas, una zona central de la 6ptica aproximadamente de
2mm de diametro con una adicion de 4 dioptrias, y una zona periférica de
aproximadamente 7 mm disefiada para la vision lejana. El principal inconveniente de esta
lente era la gran sensibilidad a los descentramientos y su dependencia del tamafio pupilar,
en pacientes con pupilas muy miéticas de aproximadamente 2 mm se comportaba como
una lente monofocal para vision proxima, no habia foco para la vision lejana.
Posteriormente aparecieron modelos de lentes multifocales refractivas de tres zonas
concéntricas, como la lente True Vista® desarrollada por el laboratorio Storz® en PMMA,
con una zona central para vision lejana, seguida de un anillo para visiéon de cerca y otra
zona periférica para vision de lejos. En 1997 la compafiia Allergan® lanz6 al mercado la
lente Array®, el primer modelo de lente multifocal refractiva plegable, fabricada en silicona
con cinco zonas refractivas concéntricas, que alternan la vision lejana (zonas 1, 3y 5) con
la vision proxima (zonas 2 y 4). Este modelo distribuia el 60-65% de la energia para el
foco de lejos y el resto para el foco de cerca. Una evolucion de este disefio corresponde
a la lente ReZoom® de Abbott®, en que se modificé la anchura de las dos zonas
periféricas de cerca y lejos, y al igual que su predecesora era una lente de dominancia
lejana y pupilo dependiente, con aproximadamente el 83,3% de la luz para el foco de lejos
y 16,7% para el foco intermedio para pupilas de 2 mm, mientras que esta distribucion es
de 60%, 30% y 10% de luz para el foco de lejos, cerca e intermedio, respectivamente,

para pupilas de 5 mm#. La adicién en el plano de la LIO era de +3,5D (Figura 15).

35



EVALUACION DE LA CALIDAD VISUAL EN PACIENTES IMPLANTADOS CON LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES

Nue Vue - IOLAB True Vista - STORZ ReZoom - AMO Zona 5, Luz

baja/Vision de lejos

Zona 1, Luz
Foco lejano Foco lejano britiante/Visién de
lojos

Foco lejano

Zona 4, Luz muy
baja/Visién de cerca -

Zona 2, Luz
moderada/Visién de
cerca

Zonas de transicion,
proporcionan vision
Intermedia

Foco préximo Foco préximo Foco préximo

Imagen modificada de: https://pdfs.semanticscholar.org/3384/88ab31f18a32d7053987d9e576f138bbf7af.pdf

Figura 15. Esquemas de Opticas refractivas. Esquema de la 6ptica de la Lente multifocal
refractiva ReZoom®

Posteriormente se fueron incorporando en el mercado otros modelos de lentes refractivas
como la lente M-flex 630F® (Rayner®) asférica, acrilica hidrofdbica, tiene 4 0 5 zonas con
una adicion de +3,0 o0 +4,0D en el plano de la lente. La distribucién de la luz es 60% para

lejos y 40% para cerca (Figura 16).

— -

apa

Imagen de: https://www.nuevaocristalino.es/lente-intraocular/m-flex-630f/

Figura 16. Lente M-flex630FC®

La Lentis MPlus® (Oculentis®) (Figura 17), es una lente biconvexa de una pieza fabricada
en material Hydrosmart® con una superficie posterior de perfil asférico. Tiene un disefio
refractivo combinando una zona asférica asimétrica para vision lejana con un sector

inferior para visiéon préxima con una adiciéon de +3,0 D*.
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LENTIS’ MF20 +2.0D Add.

Near ntermediate Far

Imagen de: https://crstodayeurope.com/wp-content/themes/crste/assets/downloads/0115 supp.pdf

Figura 17. Lente Lentis MPlus®, de diefio asimétrico. La parte superior son czonas para
vision lejana y la parte inferior para vision cercana

Las lentes multifocales difractivas se basan en el fenomeno de difraccion o division
que sufre un haz de luz al propagarse a través de un pequefio orificio, irregularidad o
discontinuidad en la superficie de un medio (difraccién). Cuando la luz pasa a través de
una hendidura estrecha se desvia de la propagacién rectilinea y ademas se modifica la
distribucion espacial de la energia; si la luz atraviesa un sistema de multiples rendijas, las
ondas difractadas de cada rendija se superponen, causando interferencias maltiples en el
plano imagen y en funcion de las fases relativas de los frentes de ondas se pueden
fortalecer (interferencia constructiva) o debilitar (interferencia destructiva), resultando en
una serie de maximos de irradiancia, dando lugar a diferentes puntos focales

denominados también 6rdenes de difraccion (Figura 18).

N

Diffraction pattern

-

Near Far
1-order Q-order

Imégenes de “intraocular lens” publicado por toby Mattheus: https://slideplayer.com/slide/13385112/

Figura 18. Difraccion.

Las lentes intraoculares difractivas convencionales presentan una superficie anterior o
posterior en su optica cubierta por multiples escalones con forma de anillos concéntricos

separados por saltos de alrededor de 2 micras, los cuales provocan que el haz de luz se
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difracte o divida al atravesarlos produciendo dos focos, uno para lejos y otro para cerca.
La altura del escalon determina la cantidad de dioptrias en que diferirdn ambas focales,
es decir la potencia de adicién. Si las alturas del escalén incrementasen el camino Optico
en una longitud de onda, la lente seria monofocal de cerca, con toda la luz dirigida a la
potencia de adicion. Si las alturas del escalon incrementasen el camino Optico en Y2
longitud de onda, aproximadamente el 41% de la luz se dirigiria a cada una de las
potencias principales, referidas como orden 0y orden 1. El remanente de 18% de energia
luminosa va a otros érdenes de difraccion, estas imagenes no son percibidas por la retina,
ya que estan muy desenfocadas y su energia es muy baja, pero reduce el contraste de la
imagen que estd enfocada. Las lentes difractivas permiten la creacién de dos focales

independientemente del didmetro pupilar a diferencia de las lentes refractivas (Figura 19).
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Figura 19. Patrones de difracciéon (Maria S Millan. RIAO 2016)

La primera lente intraocular difractiva fue introducida en 1987 por la compafiia 3M®, el
modelo 815 LE®, con una Gptica convexa-céncava (menisco) hecha de PMMA, con
microescalones concéntricos en la superficie posterior y distribucién de la luz 41% lejos,
41% cerca y 18% de pérdida de luz y adicién en el plano de la lente de +3,50D. Una
evolucién de este disefio fue la lente CeeOn 811E®, (Pharmacia®) de PMMA, y
distribucion de la luz 47% lejos, 47% cerca y 6% de pérdida de luz y adicién en el plano
de la lente de +4,00 D.

La plataforma Tecnis® de Abbott® incorpor6 la misma distribucién de energia en su
modelo de tres piezas de silicona ZM900® y posteriormente se fabricé en material acrilico
ZMAOO®, corrige la aberracion esférica promedio de la cornea de un ojo adulto por su
superficie anterior asférica. Su superficie posterior esférica contiene los anillos difractivos
concéntricos tallados con igual altura entre cada escalén, con una distribucion de la
energia luminica 50/50, es decir un 41% para el foco de vision lejana y un 41% para el de
vision cercana, mientras que el restante 18% no produce imagenes utiles para la retina.

Los modelos de esta plataforma han evolucionado en el sentido de disminuir su adicién
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para vision proxima, ZMBOO® +4,00D, ZLBOO® +3,25, ZKBOO® +2,75D, intentando

mejorar el rendimiento en vision intermedia (Figura 20).

Imagen de: https://images.app.goo.gl/rbZSEa66iASXJIEVS

Figura 20. Plataforma Tecnis®

Una distribucion de energia diferente fue introducida por Jacobi y Eisenmann en 1993% y
19994, con una distribucion asimétrica de la energia luminosa, con las lentes multifocales
asimétricas AcriTec®, AcriTwin® 737/733 de tres piezas con Optica de silicona y
AcriTwin® 447/443 monobloque acrilica y adicion de +4,0D. Las lentes 737 y 447 (se
implantaban en el ojo dominante) y tenian una distribucién de la luz del 70% para el foco
de vision lejana y del 30% para el foco correspondiente a vision proxima. Las lentes 733
y 443 (se implantaban (en el ojo no dominante) y tenian una distribucién de la luz del 30%
para el foco de lejos y el 70% para el foco de cerca. Una evolucion de estos disefios fue
la lente asférica AcriLISA®. En este caso la distribucién de la energia luminica es de 65/35

lejos/cerca para cada ojo. Siendo la adicién para la visién cercana de +3,75 D (Figura 21).

Imagen de: https://images.app.goo.gllyMAXRShCEYnigY569

Figura 21. Plataforma AT LISA.
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Las lentes intraoculares multifocales hibridas combinan una éptica difractiva en su
parte central y refractiva en la periferia, con el proposito de optimizar la distribucién de la

energia entre los focos de lejos y cerca segun las condiciones de iluminacion.

La lente ReSTOR® de la compaifia Alcon® fue la primera LIO multifocal hibrida
comercializada. Es una lente monobloque acrilica. Esta lente posee dos puntos focales
principales, uno para visién lejana y otro para visién préxima. La curva base de la lente
proporciona la potencia para vision lejana. En la superficie anterior presenta los escalones
difractivos que proporcionan la potencia de adicidon para visién proxima; hay tres modelos
con distintas adiciones, +4,00 D, +3,00 D y +2,50 D. La altura de los escalones centrales
crea un retraso de fase de 0,5 longitudes de onda en acuoso, esto divide la energia
luminosa entre las dos potencias focales de la lente, lejos y cerca con aproximadamente
un 41% de la luz dirigida a cada focal. La 6ptica difractiva central es apodizada, es decir
tiene una reduccién gradual de la altura y tamafio de los escalones difractivos hacia la
periferia y esto hace que a medida que aumenta el diAmetro pupilar se envie mas energia

al foco de lejos (Figura 22).

Este disefio se ide6 sobre la base de que, en condiciones de baja iluminacion con pupilas
grandes, la vision préxima es menos importante. El propdésito de esta lente es disminuir
los halos y deslumbramientos en condiciones de baja iluminacién, al enviar mas energia
al foco de lejos y por lo tanto con menos energia remanente desenfocada del foco de

cerca.
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Imagen de Fisher BL 2015: https://www.touchophthalmology.com/wp-content/uploads/sites/16/2015/07/fisher.pdf

Figura 22. Plataforma ReSTOR®
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1.6.3.2 LENTES TRIFOCALES

Los disefios trifocales surgieron para mejorar el rendimiento de las lentes multifocales en
distancia intermedia, ya que esta es la distancia en la que las lentes bifocales obtienen un
peor rendimiento y debido al estilo de vida actual, uso de dispositivos electrénicos como
ordenadores y tablets, los pacientes no sélo tienen requerimientos visuales en vision

lejana y préxima, sino también en distancia intermedia.

Las lentes FineVision® de PhyslIOL®* y la AT LISA® tri 839MP de Carl Zeiss® (2012)
fueron los primeros disefos trifocales introducidos en el mercado. Ambas son asféricas.
La lente FineVision®, se fabricé en material acrilico hidrofilico, si bien hoy en dia se
manufactura también en acrilico hidrofébico. Combina dos perfiles difractivos bifocales
apodizados, resultando en una adicion para vision intermedia de +1,75 D y de +3,50 D
para vision proxima. Es una lente con dominancia en vision lejana por la distribucion
asimétrica de la energia 50% para el foco de lejos, 18% para distancia intermedia y 32%
para el foco de cerca (Figura 23).
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Imagenes de CSRT Europe: https://crstodayeurope.com/articles/new-trifocal-hydrophobic-glistening-free-iol-finevision-

hp/technological-features-of-the-finevisionhp/ y de https://www.mylifestylelens.com/intraocular-lens/finevision-micro-f/

Figura 23. Esquema del disefio y plataforma FineVision®

La lente AT LISA tri839MP® de Zeiss®, esta fabricada en material acrilico hidrofilico,
combina una zona central de 4,34 mm con un patron trifocal y un patrén bifocal en la
periferia. Ambos patrones difractivos estan tallados en la superficie anterior de la lente, la
adicion para vision proxima es de +3,33D y de +1,66D para vision intermedia. La
distribucion tedrica de la energia es 50% para el foco de lejos, 20% para distancia
intermedia y 30% para vision proxima (Figura 24).
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__aa

Trifocal optic over 4.34 mm

Bifocal from 4.34 to 6.0 mm

Imagenes adaptadas de: https://www.nuevocristalino.co/lente-intraocular/at-lisa-tri-839mp/

Figura 24. Plataforma AT LISA tri 839MP.

Otros disefios difractivos trifocales mas recientes son la lente PanOptix® de Alcon® con
una adicién para cerca de +3,25D y +2,17D para vision intermedia y una distribuciéon
tedrica de la energia de 50% para el foco de lejos, 25% para distancia intermedia y 25%
para vision préxima. La lente Versario® Bausch + Lomb® con una adicion de +3,00 para
cerca y de +1,50 para vision intermedia y una distribucién teédrica de la energia de 46%
para el foco de lejos, 25% para distancia intermedia y 29% para vision préxima. Una
modificacion del disefio de la lente Versario® es la lente AcrivaTrinova® VSY
Biotechnology® (Opthaltec®) con un perfil sinusoidal de los escalones difractivos y las
mismas adiciones nominales de +1,50 para distancia intermedia y +3,0D para cercay una
distribucion tedrica de la energia de 41% para el foco de lejos, 30% para distancia
intermedia y 29% para vision proxima (Figura 25).

PanOptix® Versario® AcrivaTrinova®

Imagenes de: https://images.app.qoo.gl/'Y6FNNWFpFzy9HNFa6; https://images.app.qoo.gl/XH3NebbyZQbQzv928,
https://images.app.goo.ql/DVp7FK65As1B1V426

Figura 25. Plataformas PanOptix®, Versario® y AcrivaTrinova®
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1.6.3.3 LENTES DE FOCO EXTENDIDO (EDOF)

La ultima evolucién de los disefios de lentes multifocales es el concepto de foco extendido.
Se consideran como lentes de foco extendido a todas aquellas lentes capaces de
incrementar de forma continua la profundidad de campo respecto a las lentes
monofocales. El grupo de consenso de la Academia Americana de Oftalmologia exige
unos Minimos requisitos que debe de cumplir una lente para ser considerada como EDOF
(extended depth of focus), estos son: proporcionar una mejor agudeza de lejos con
correccion oOptica comparable a las lentes monofocales, una profundidad de foco
monocular mayor de media dioptria que con una lente monofocal para una AV logMAR
de 0,2 (0,63 decimal) y el 50% de los ojos deben tener una agudeza visual intermedia con
la correccion de lejos monocular mayor o igual de 0,2 logMAR (20/30 Snellen) a 66 cm.

La profundidad de foco es equiparable a la profundidad de campo. La profundidad de
campo se define como la distancia a lo largo de la cual podemos mover un objeto sin que
éste pierda nitidez. La profundidad de foco se define a su vez como la distancia tanto
delante como detras del foco (la retina) a lo largo de la cual puede desplazarse una
imagen sin perder nitidez. No obstante, para lograr aumentar la profundidad de foco se
disminuye la energia luminica del foco principal, considerandose como nivel minimo de
tolerancia a la energia minima que debe poseer un foco para que la agudeza visual y la

sensibilidad al contraste sean aceptables para el paciente.

El primer disefio de lente EDOF introducido en el mercado fue la lente Tecnis Symfony®
de Johnson & Johnson Vision® (2014).
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Imagen de: https://images.app.qoo.gl/Eg5as6UXLHAhgm|S6

Figura 26. Plataforma Tecnis Symfony®
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Es una lente monobloque, acrilica hidrofobica, biconvexa. Tiene una superficie difractiva
posterior y la cara anterior es asférica (-0,27 ym). Divide la luz en un foco alargado que
podria disminuir las imagenes superpuestas de cerca y de lejos de las LIO multifocales
tradicionales, generando tedricamente menos halos. También utiliza un disefio echelette
difractivo acromético que corrige la aberracion cromatica corneal para mejorar la

sensibilidad al contraste*>4® (Figura 26).

En los dltimos afios se han comercializado diferentes disefios de lentes EDOF. La lente
MiniWell Ready® de SIFI® es una lente biconvexa, monobloque, el material es un
copolimero hidrofilo-hidréfobo, presenta una zona oOptica de 6,0 mm de diametro dotada
de 3 secciones concéntricas, cada una de estas secciones incorpora un poder didptrico
distinto, asi como diferentes valores de aberracién esférica*’. Por un lado, el concepto de
esta LIO refractiva consiste en definir diferentes potencias segun la distancia de enfoque,
presentadas en cada uno de los anillos refractivos circulares; por otro lado, dentro de un
diametro de 3,0 mm, la LIO MiniWell® introduce una distribuciéon de aberracion esférica
positiva en los 2,0 mm centrales, y otra zona anular de 1,0 mm que rodea a la anterior,
con aberracién esférica negativa, de manera que se logra incrementar la profundidad de
foco, creando como resultado un “segmento focal”, la zona circundante que abarca los
3,0mm a 6,0 mm periféricos consiste en una secciébn monofocal asférica basica,

destinada a la vision lejana en ambientes con baja iluminacion*”#8 (Figura 27).
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Imagen de: https://www.sanitainformazione.it/omceo-enti-territori/mini-well-toric-ready-primo-impianto-diretta-ad-aiccer/

Figura 27. Plataforma MiniwWell®
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La lente Eden® de Swiss Advanced Vision® (Info 108 M/Lucidis 108M® Bloss®), tiene un
disefio hibrido patentado con tecnologia “Instant Focus®”, esta basado en la combinacion
de 3 superficies opticas: Refractiva, Difractiva, Asférica. La zona central asférica en un
area de 1 mm se comporta como un axicon, de tal manera que la luz emergente forma un
haz de Bessel, el resultado es un haz de campos focales que permiten una visién continua
desde los 66 a los 33cms. Esta geometria asférica no genera ninguna aberracion esférica
adicional a la lente, la aberracion esférica de la lente es entre 0 y +0,10. En cuanto a la
seleccion del paciente, se recomienda vigilar el diametro pupilar, de tal manera que en

pupilas inferiores a 2,0-2,5mm de diametro esta contraindicada (Figura 28).

Vision

Near and Far Vision

Aspheric Elemen P
i Instant Focus \
Technology)

21mm

Diffractive Element =
23.5mm Near and Intermediate Vision
Pseudo Non-Diffractive Beam

Imagen adaptada de: https://en.coneyecrystal.com.tw/products_detail 84.htm

Figura 28. Plataforma Eden®

La lente Precizon Presbyopic® OPTHEC®, es una lente monobloque de 6 mm de
diametro asférica, la éptica tiene multiples segmentos tanto para lejos como para cerca
en su cara anterior, los segmentos se separan por unas zonas de transicién suaves con
multiples focos intermedios que ofrecen un rango de vision desde vision proxima a lejos
(Figura 29).
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Precizon Presbyopic Precizon Presbiopic NVA
570 AO 570 Al

Imagen adaptada de Ruiz-Mesa et al 2018: https://doi.org/10.6084/m9.figshare.6396065.

Figura 29. Plataforma Precizon Presbyopic®

La lente AT LARA 829MP ® (Carl Zeiss Meditec®) es una lente monobloque acrilica
hidrofilica con superficie hidr6foba de 6 mm, asférica neutra con un disefio difractivo
patentado “light bridge” con extensiones de profundidad de foco de 0,95 y 1,9D que
proporcionan una profundidad de foco extendido con un rango continuo de vision de
distancia lejana a intermedia (Figura 30).

Imagen de: https://www.zeiss.es/meditec/product-portfolio/lio/lio-edof/familia-at-lara.html

Figura 30. Plataforma AT LARA®

1.7 Calidad visual

La cirugia de catarata con implante de una lente intraocular multifocal puede afectar
negativamente la calidad visual del paciente debido a los fendbmenos que inducen estas
lentes entre los que destacan la percepcion de halos, el deslumbramiento y la disminucion
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de la sensibilidad al contraste, que ocasionan un impacto en la calidad de vida del
paciente.

A continuacién, describiremos los principales parametros en los que se sustenta la calidad
visual, deben de ser tenidos en cuenta cuando se comparan los distintos disefios de lentes
multifocales y ser la base para intentar mejorar el rendimiento de los mismos y disminuir

sus efectos secundarios.

1.7.1 AGUDEZA VISUAL

Se define agudeza visual (AV) como la capacidad del sistema visual para reconocer o
discriminar detalles, como la forma y tamafio de los objetos. Dicho de otra manera, se
define a la AV como la capacidad de resolucion del sistema visual para diferenciar dos
estimulos separados por un angulo determinado que caen en dos puntos adyacentes en
retina. Matematicamente la AV se corresponde con la inversa del angulo subtendido por
el objeto mas pequefio que se puede identificar, expresado en minutos de arco, y cuyo
umbral minimo es de 0,5-1’ de arco. Esto es lo que se define como minimo angulo

resoluble (MAR) y se corresponde con el didmetro de un cono foveal.

Los tipos de agudeza visual son:

- Agudeza minima visible: percepcion de la presencia 0 ausencia de un estimulo
visual, no depende del tamafio de los conos, sino de las diferencias en el brillo
de la prueba (1-10” de arco).

- Agudeza de resolucion minima o de separacion minima o agudeza visual
ordinaria: permite saber si un objeto esta separado de otro (30-60” de arco).

- Agudeza de reconocimiento minimo: es la capacidad de reconocer formas o
detalles del objeto, es la que se utiliza en los optotipos.

- Agudeza de discriminacion espacial minima: conocida también como
hiperagudeza, es la capacidad del ojo para detectar la mala alineacién sutil de

dos lineas (3-5”" de arco).

Segun las condiciones de iluminacién, hablamos de AV fotdpica cuando la luminancia es
mayor de 10 cd/m?, AV mesdpica en condiciones de luminancia media 103-10 cd/m?, y

AV escotopica para la luminancia por debajo de 10 cd/mm?2.
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La medicién de la agudeza visual se debe de hacer monocular, con la correccion Gptica

apropiada tanto de lejos como de cercay en algunas circunstancias sin correccion optica.

Los factores que tienen una influencia adversa sobre la agudeza visual son numerosos,

entre otros:

- Laedad joven o avanzada.

- Eltamafo pupilar grande (>6 mm) o pequefio (<2,5 mm).
- El contraste disminuido.

- Elcolor.

- Los errores de refraccion no corregidos.

- La visidn excéntrica.

- Las enfermedades oculares y de las vias visuales.

El estudio de la AV es considerado como el método mas antiguo de exploracion psicofisica

de la visién. No obstante, no es el nico pardmetro que determina el estado de la visién.

El método universal para medir la AV son los optotipos, tablas que llevan impresas letras,
nameros o figuras de diferentes tamafios, y cada uno de ellos debe subtender un angulo
determinado a una distancia dada. La medida de la AV se lleva a cabo presentando unos
optotipos de alto contraste de distintos tamafios a una distancia fija. La AV del paciente
se determina como el valor umbral, es decir el menor tamafio que el paciente es capaz
de reconocer. Es mas sencillo reconocer caracteres aislados por el efecto de

amontonamiento (sobre todo los ojos ambliopes) (Figura 31).
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Imagen de: http://www.revoftalmologia.sld.cu/index.php/oftalmologia/article/view/672/html_365

Figura 31. Optotipos para medir la Agudeza Visual.

48


http://www.revoftalmologia.sld.cu/index.php/oftalmologia/article/view/672/html_365

INTRODUCCION

Existen diversas escalas de notacion para la agudeza visual, que se describen a

continuacion.

1.7.1.1 ESCALA SNELLEN

La fraccion de Snellen es la notacibn mas comdn usada para registrar la agudeza de
resolucion minima en el &mbito clinico. Cada elemento de la E de Snellen equivale a 1
minuto de &ngulo visual, y la E de Snellen corresponde a un arco de 5 minutos en altura
y ancho. Asi, una fraccién Snellen de 20/60 significa que el individuo puede ver a 20 pies
(6 m), una letra equivalente a un arco de 5 minutos cuando esta situada a 60 pies (18

metros).

El numerador denota la distancia a la que el sujeto ve la letra y el denominador indica la
distancia a la que la letra equivale a un angulo visual de 5 minutos. Para registrar la AV

en el sistema métrico decimal, se suele usar un numerador de 6 m (Figura 32).

6/60 0,1 1,0

— c h 6/30 0,2 0,7

6/20 0,32 0,5

] a - 6/15 0,4 0,4

6/12 0,5 0,3

d: distancia del sujeto al optotipo; h: altura del optotipo.

" 6/10 0,63 0,2

K N " 6/7,5 0,8 0,1

T — 6/6 1,0 0,0
5 'k 6/5 1,25 0,1
6/3,75 1,6 -0,22
Vi 6/3 2,0 -0,33

Imagenes adaptadas deGarcia Aguado et al. 2016
http://archivos.pap.es/FrontOffice/PAP/front/Articulos/Articulo/_1Xus5I_LjPrH2viINLAVLVHPKpVWz6VWB

Figura 32. E de Snellen y Tabla de equivalencias de las distintas notaciones para la AV
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1.7.1.2 ESCALA DECIMAL

Esta escala es muy utilizada en nuestro medio. Este sistema de notacion equivale al
resultado de resolver la fraccion de Snellen. Por ejemplo, una fraccién de agudeza visual

de fraccion de Snellen 6/60 equivaldria a una agudeza visual de 0,1 Figura 32.

1.7.1.3 MINIMO ANGULO RESOLUBLE (MAR). ESCALA LOGMAR

El minimo angulo resoluble es un método alternativo para registrar la AV, muy empleado
en estudios clinicos grandes, cuando se utiliza la agudeza visual como una medida de
evolucion. Matematicamente se calcula realizando la inversa del valor de la AV decimal,
en la notacion MAR, una agudeza visual de 20/20 equivale a 1 minuto de arco, una
agudeza de 20/40 es igual a 2 minutos, etc. Cuando es necesario un analisis estadistico
para comparar los resultados de agudeza visual, se emplea el logaritmo del MAR
(logMAR). EIl optotipo mas exacto que existe para valorar la medida de la AV es el de
Bailey-Lovie. Este optotipo est4 basado en una escala logaritmica en base de 10 del
minimo &ngulo resoluble (LogMAR), donde el valor normal, equivalente a una AV decimal
de 1,0, es 0,0. Dicho optotipo mantiene una proporcién constante entre el tamafio de los
caracteres de cada renglon y entre la separacién de un renglon y otro. Tanto el tamafio
de las letras de cada renglon como como el espacio entre las mismas varia de forma
constante incrementando o decreciendo en 0,1 unidades logaritmicas. Cada linea esta
compuesta por cinco caracteres, letras, nimeros o simbolos, cada una de las cuales
equivale a 0,02 unidades logaritmicas. Por este motivo, esta escala permite una medicién
mas exacta que los optotipos de tipo Snellen, donde los cambios van en funcién de los

renglones.

1.7.1.4 AGUDEZA VISUAL EN VISION PROXIMA

Para evaluar la AV en vision préxima, el test se suele presentar a 40 cm del plano de
mirada del paciente. Existen numerosos test para valorar la AV de cerca, consisten en
figuras, letras, palabras, frases o péarrafos similares a los encontrados en periddicos o
libros. Asi mismo existen numerosas notaciones de la agudeza visual de cerca, una de
las mas empleadas es la decimal, que se corresponde con el resultado de la fraccion de

Snellen.
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1.7.2 FUNCION DE SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

La sensibilidad al contraste (SC) es la capacidad que tiene el ojo humano de discriminar
diferencias en iluminacion, entre la oscuridad o la brillantez relativas, entre areas

adyacentes, es decir, la capacidad de ver detalles en las imagenes.

La funcion visual no est4 determinada Unicamente por la agudeza visual, sino que ademas
se ve influenciada por la sensibilidad al contraste, ya que la medida de la AV se realiza
generalmente en condiciones de contraste alto (proximo al 100%), mientras que la
mayoria de las tareas cotidianas de los pacientes las llevan a cabo con niveles més bajos
de contraste. Ademas, la sensibilidad al contraste no esta directamente relacionada con
la AV, sino que ésta puede verse afectada en pacientes que aun conserven una buena
AV. Las alteraciones en la SC implican anomalias en alguna o algunas estructuras del
globo ocular, como el cristalino en el caso de las cataratas®.

El estudio de la sensibilidad al contraste es un método psicofisico empleado para evaluar
el minimo contraste que deben tener los objetos respecto al fondo para poder ser
percibidos. No obstante, la SC varia en funcién del tamafio de los objetos y se procesa a
través de diferentes canales, por lo que al estudiar el contraste de varias frecuencias

espaciales se obtiene una curva, denominada funcién de sensibilidad al contraste.

La frecuencia espacial se define como el numero de ciclos que se hallan en un grado de
angulo visual en el ojo del observador. Cada uno de esos ciclos se define como la
distancia espacial entre dos picos o valles sucesivos en un perfil de luminancia, y se
representa por una pareja de bandas negras y blancas. Por lo tanto, la frecuencia espacial
estara determinada por el grosor de las bandas de red, asi una frecuencia espacial baja
se representa como un patron de red de barras anchas, mientras que las frecuencias

espaciales altas se representan por un patron de barras delgadas.

Por su parte, el contraste es definido como la diferencia entre la luz reflejada entre dos
superficies adyacentes, bandas negras y bandas blancas, la cual se mide mediante la
luminancia y se expresa en candelas/m,. Matematicamente, el contraste se define

mediante la siguiente funcion:

Brillo del fondo (Imax)—Brillo objeto (Imin)
Brillo del fondo (Imax)+Brillo objeto (Imin)’

Contraste =
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Figura 33. Esquema de la Funcion de Sensibilidad al Contraste

El pico de sensibilidad al contraste se halla en frecuencias espaciales intermedias, con

una menor sensibilidad tanto en las frecuencias espaciales bajas y altas (Figura 33).

La prueba de sensibilidad al contraste determina el umbral de contraste. Este es definido
como la menor cantidad de contraste necesario para que el sistema visual sea capaz de
detectar un objeto. Matematicamente la sensibilidad al contraste se define como la inversa
del umbral al contraste. Por lo tanto, un paciente que necesite mucho contraste para poder

identificar un objeto presentara una SC muy baja.

1.7.2.1 TIPOS DE PERDIDA DE SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

Aunque esta descrito que la sensibilidad al contraste (SC) tiene un escaso valor
diagnostico, no obstante, aporta mucha informacion respecto a la calidad visual del
paciente. La medida de la funcion de sensibilidad al contraste es un potente instrumento
para la medida de la funcion visual, puesto que el sistema visual no procesa de igual modo
todas las frecuencias espaciales, pudiendo emplear diferentes canales para trasmitir cada
frecuencia, de modo que una lesién en alguno de estos canales puede afectar de distinto
modo a la trasmision de cada frecuencia, y por lo tanto alterar la funcion de SC a distintos

niveles. Debido a esto se han definido tres patrones principales de pérdida de SC.
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El patron de pérdida Tipo 1, muestra una pérdida de SC en frecuencias espaciales altas,
mientras que preserva una SC normal en bajas frecuencias. Este tipo de pérdida es
caracteristico de ciertas patologias oculares como las cataratas o la degeneracion

macular.

El patron de Tipo 2 muestra una pérdida de SC generalizada en todas las frecuencias

espaciales.
Tipoll ] O Tipo3a
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Imégnes adaptadas de Martinez Herranz; http:/ludifisica.medellin.unal.edu.co/recursos/analisis_imagenes_sistemas/

analisis_senales_sistemas/mtf 50/T02SC.pdf

Figura 34. Esquema de los principales patrones de pérdida de SC asociados con
patologias oculares y sistémicas

El patron de pérdida Tipo 3 muestra una SC normal a altas frecuencias espaciales,
asociado a una AV normal, mientras que la SC a bajas frecuencias esta reducida. Este
patron es caracteristico de pacientes con neuritis 6ptica, esclerosis multiple, glaucoma

primario de angulo abierto, papiledema o lesiones en las vias visuales (Figura 34).
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JUSTIFICACION

2 JUSTIFICACION

La catarata es actualmente la causa mas comun de ceguera reversible en el mundo en
pacientes de la tercera edad segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). En las
Ultimas décadas se ha puesto de manifiesto un aumento lento pero progresivo de la
presbicia y catarata en Europa. Segun Eurostat, el 17.0% de la poblacién europea en el
afio 2008 tenia mas de 65 afios, lo que refleja un aumento del 2% respecto a 1998
(estadistica de la oficina de las comunidades europeas, 2009)*°. Aungue la demanda
visual de estos grupos de edad tradicionalmente no era muy alta, en los Ultimos afios se
ha producido un aumento de necesidades visuales particularmente en tareas de distancia
intermedia, como el trabajo con pantallas visuales. Segun los datos del Census Bureau
de los EE. UU., en 2016 el 89% de los hogares tenia un ordenador o portatil, incluyendo
al menos un dispositivo de mano, y el 89% banda ancha de datos®. Las nuevas
tecnologias han cambiado radicalmente el estilo de vida, en los Ultimos afios y ello ha
causado una mayor exigencia en los requerimientos visuales de este segmento de la
poblacién, con un cambio en la preferencia de independencia de gafas para visién de
cerca a distancias intermedias. La lectura de un texto presentado en una pantalla
electronica es un reto visual en que factores como el tamafio y resolucién de estimulos
visuales, condicionan la utilizacién de estos dispositivos por parte del usuario. Las
técnicas de cirugia de catarata con implante de lentes intraoculares (LIO) han
evolucionado significativamente durante las Ultimas décadas, asi como los disefios de las
LIO. Hoy en dia, disponemos de lentes monofocales, multifocales, pseudoacomodativas
gue a su vez pueden ser esféricas o0 asféricas y ademas se pueden implantar

simétricamente o recurrir a algun tipo de monovision modificada. La calidad de vision del
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paciente dependera del tipo de lente o de la combinacion de lentes intraoculares que se
han implantado.

Los diferentes disefios multifocales consiguen tasas mas altas de independencia de gafas
en comparacion con las lentes monofocales®°?, pero también producen con mayor
frecuencia efectos secundarios no deseados como disfotopsias y peor sensibilidad al
contraste, sobre todo en condiciones de baja iluminacion. Las lentes pseudoacomodativas
no se asocian con disminucion de la sensibilidad al contraste o disfotopsias, pero
proporcionan menor independencia de gafas en comparacién con las lentes multifocales.
La estrategia de la monovision puede ser (til para obviar estos problemas, pero no todos

los pacientes la toleran.

Las LIO multifocales se basan en el principio de vision simultanea, es decir visién
concurrente clara a dos 0 mas distancias, para ampliar la profundidad de foco del sistema
lente-ojo. La vision simultanea podria describirse como la superposicion de mdltiples
focos individuales, cada uno con su propio rango de visién clara, para proporcionar una
extension de vision clara desde el infinito a distancia de cerca®. Sin embargo, esto se
consigue a expensas de una pérdida en contraste de la imagen retiniana®. Segun su
optica, las LIO multifocales pueden clasificarse como refractivas®®’, difractivas®-?,
hibridas (una combinacion de difractiva y refractiva)%’. Ademas, con el fin de reducir la
aberracion esférica total del ojo, se han implementado perfiles asféricos, ya sea en la

superficie anterior o posterior de las lentes®®7°,

Ademas del disefio de la lente, el rendimiento visual de las lentes multifocales depende
de una miriada de factores como son, la adicion de la lente que es un determinante mayor
del rango de vision clara’™, la transmitancia de luz de cada modelo, el diametro de la
pupila, que regula la cantidad de luz que pasa a través de cada porcién de la lente y en
disefios pupilo dependientes, modifica el porcentaje de energia que se dirige a los focos

de lejos, intermedio y cerca’.

La agudeza visual de alto contraste ofrece una estimacion simplista del funcionamiento
del sistema visual en situaciones de la vida real, donde es cominmente necesario la
deteccion e identificacion de estimulos de bajo contraste. Como tal, las medidas de
sensibilidad al contraste (SC) proporcionan una aproximacidbn mas realista y una
evaluacion mas completa de la funcién visual. La evaluacion de la SC tiene buena
sensibilidad y especificidad para la deteccion de una pérdida de la funcion visual sutil
resultante del implante de lentes intraoculares (LIO) multifocales”7°. Esta documentado

gue las LIO multifocales comprometen la SC, en comparacion con disefios monofocales,
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especialmente en las frecuencias espaciales altas y en condiciones mesdépicas®’- 37576,
Comparaciones entre disefios multifocales han puesto de manifiesto un rendimiento
superior de los disefios difractivos sobre las lentes refractivas, los perfiles asféricos han
demostrado ser Utiles para contrarrestar el aumento de las aberraciones de alto orden
(sobre todo aberracion esférica) en condiciones mesdpicas con pupilas grandes’’°, Uno
de los propositos de la introduccién de los disefios de profundidad de foco extendido
(EDOF) a parte de incrementar el rendimiento visual en distancia intermedia fue disminuir
la pérdida de SC asociada a las lentes multifocales bifocales y trifocales*®8182,
Adicionalmente, se ha encontrado que pacientes implantados con lentes EDOF refieren
menos incidencia de halos, asi como un menor tamafio e intensidad de los mismos

respecto a otros disefios de lentes multifocales*8284,

Hay muchos estudios sobre las caracteristicas de las lentes multifocales, pero la mayoria
de ellos adolecen de diversos inconvenientes. Fundamentalmente, las caracteristicas de
las lentes no son homogéneas en cuanto a la adicion, asfericidad, o pupilo-dependencia.
Ademas, estos trabajos presentan limitaciones metodoldgicas: series limitadas de lentes,
periodos de seguimiento cortos, pocas variables en evaluacién, o un disefio no aleatorio
entre otras. Por estos motivos, se necesitan estudios que aporten un conocimiento
exhaustivo de las caracteristicas de estos modelos de lentes multifocales y su repercusion

sobre la funcién visual.

Por todo esto, esta tesis se justifica como un intento de solventar las carencias de disefio
de algunos estudios, reconociendo las limitaciones que todo estudio tiene, para ello
pretende evaluar las caracteristicas principales de las lentes multifocales comparando
diferentes disefios de lentes. Asimismo, incluye un elemento original con respecto a la
gran mayoria de los estudiosconjuntamente con los datos clinicos, objetivo principal de
esta tesis, este trabajo contiene los datos de la caracterizacion de estas lentes de manera
objetiva en banco Optico; aprovechando la ventaja de tener un control fino de factores
como el diametro pupilar, alineacién de la lente y la cantidad de aberracion esférica de la
cornea artificial utilizada. Algunos autores han explorado en el banco 6Optico la calidad de
la imagen through-focus y la funcién de transferencia de modulaciéon (MTF)*489  |a
distribucién de la energia para los focos de lejos, distancia intermedia y cerca®, el efecto
del diametro pupilar®>87:92 y |a formacién de halos en lentes difractivas®. Pero sélo unos
pocos de estos investigadores han correlacionado el rendimiento en el banco 6ptico y la
agudeza visual®®°, Uno de los propoésitos de esta tesis es evaluar si se puede establecer

dicha correlacion®.
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3 HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1 Hipdtesis

La cirugia de cataratas con implante de LIO multifocales proporciona una mejor agudeza
visual sin correccion para vision de lejos, intermedia y cerca, respecto a las lentes
intraoculares monofocales. Ademas hay un incremento de la calidad visual subjetiva y
calidad de vida, a pesar de la pérdida de sensibilidad al contraste y disfotopsias que

ocasionan.

3.2 Objetivo principal

El objetivo principal de esta tesis, es estudiar la calidad visual de pacientes con implante
bilateral y simétrico de diferentes disefios de lentes intraoculares (LIO) multifocales con la
mejor correccién optica postoperatoria. Para cumplir con este objetivo, se analizaron

diferentes aspectos de la funcion visual, estructurados en los siguientes apartados:

1. Estudiar y comparar la agudeza visual (AV) en vision lejana, intermedia y proxima
entre las diferentes LIO.

Obtener y comparar las curvas de desenfoque (CD) con los diferentes disefios.

3. Analizar y comparar la sensibilidad al contraste (SC) en vision lejana y proxima en
condiciones fotépicas con todas las LIO del estudio y, en el caso de la SC de lejos,
también en condiciones mesoépicas sin y con deslumbramiento.

4. Estudiar la calidad visual subjetiva mediante cuestionarios y comparar los

resultados de las lentes evaluadas.
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5. Analizar la calidad de vida de los pacientes, después de la cirugia, respecto a

diversas actividades de la vida diaria.

3.3 Objetivos secundarios

Para complementar el objetivo principal de la evaluacion clinica de la calidad visual de
estos pacientes, se desarrollaron unos objetivos secundarios, algunos de ellos con

pequefias diferencias en la muestra y lentes estudiadas. Esos objetivos fueron:

1. Evaluar y correlacionar la funcién de transferencia de modulacién (MTF) con la
agudeza visual para vision lejana, intermedia y proxima

2. Caracterizar y analizar los halos objetivamente (en banco 6ptico), con un método
psicofisico (LDA) y con un test psicométrico (test QoV).

3. Analizar la dispersion de la luz mediante un método psicofisico (C-Quant®) y con

un test psicométrico (test QoV).
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4 MATERIALY METODOS

La evaluacién y comparacién del funcionamiento de los diferentes disefios de lentes
multifocales disponibles en el mercado presenta varias dificultades. Por ejemplo, para
explorar la vision préxima deberia colocarse el test a la distancia del foco de cerca de
cada disefio segun la adicién y por lo tanto se tendria que realizar un ajuste de la
resolucién angular del test®. Ajustes similares deberian realizarse cuando se evalla la

SC de cerca.

Las curvas de desenfoque se consideran superiores a las mediciones de agudeza visual
para evaluar y caracterizar completamente la funcién visual en pacientes con lentes
intraoculares multifocales, definen la profundidad de foco o rango de desenfoque a través

del cual se mantiene una AV de 0,2 logMAR o mejor®-,

Por lo tanto, la evaluacién conjunta de la agudeza visual a las distancias de lejos,
intermedia y cerca, y de las curvas de desenfoque, asi como de la sensibilidad al contraste
y de la calidad oOptica de cada disefio de lente, es particularmente relevante cuando se
comparan disefios de diferentes LIO bifocales, trifocales o EDOF. Los datos obtenidos
proporcionaran informacion sobre el rendimiento de cada disefio y esto puede ser de
utilidad para que el oftalmélogo seleccione la mejor opcion de LIO para satisfacer las

necesidades visuales de cada paciente.

4.1 Muestra

El estudio objeto de esta tesis fue realizado en el Servicio de Oftalmologia del hospital de

la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona. Todos los pacientes fueron intervenidos entre los
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meses de febrero del 2014 y julio del 2016. Se establecieron unos criterios de inclusién y
exclusion para obtener una muestra de 160 pacientes.

Dado que la investigacion se lleva a cabo con el fin de recabar informacién acerca de la
tolerancia del paciente hacia productos que tienen un uso clinico, este estudio fue
presentado para su aprobacion al Comité de Etica del Hospital de la Santa Creu i Sant

Pau, que dio el consentimiento para su realizacion.

4.1.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes elegibles para cirugia de cataratas dispuestos a reducir su dependencia de
gafas, en una franja de edad de 45 a 85 afios, con una situacion laboral o social activa.
Los pacientes debian gozar de buena salud y no presentar otra patologia ocular asociada
relevante, a excepcion de la catarata en sus diferentes estadios. Asimismo, debian de ser
candidatos a implante de lente intraocular bilateral.

La seleccion de la muestra la realizd siempre el mismo oftalmdélogo, autor de esta tesis.
Requisitos que debian cumplir los candidatos:

e Pacientes afectos de cataratas, que aceptaron voluntariamente, participar
en el estudio y realizar los controles de seguimiento segun el protocolo.

e [Edad: 45-85 afios

e Astigmatismo preoperatorio <1,25 D

e Astigmatismo corneal posoperatorio previsto regular no mayor de 0,75 D

¢ Buena AV potencial posoperatoria

e Diametro pupilar <5 mm en condiciones fotdpicas

e Consentimiento informado firmado

e Examenes y resultados preoperatorios estables.

4.1.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

Fueron criterios de exclusién preoperatorios pacientes con altas exigencias visuales
ocupacionales como pueden ser los conductores profesionales, pilotos, controladores
aéreos o profesiones con altas demandas visuales, en general. Ademas, se excluyeron

pacientes con las siguientes caracteristicas:
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e Estado general del paciente inestable o con capacidad de neuroadaptacion
potencialmente reducida por accidente vascular cerebral previo, Alzheimer,
etc.

e Patologia ocular. como degeneracidon macular, glaucoma, leucoma corneal,
astigmatismo irregular corneal, ojo seco grave y estrabismo.

e Expectativas visuales tras la cirugia no realistas por parte del paciente.

e Pacientes con cirugia refractiva previa.

e Pacientes con un implante intraocular previo.

e Consentimiento informado sin firmar.

Como criterios de exclusion intraoperatorios se consideraron pacientes que presentaran
intraoperatoriamente pérdida significativa de vitreo, trauma pupilar, dafio zonular,
desgarro de la capsulorrexis o rotura capsular, ya que todo ello puede condicionar el

centrado y estabilidad de la lente y, en consecuencia, la funcion visual.

Fue criterio de exclusion postoperatorio no cumplir con los controles de seguimiento

establecidos en el protocolo del estudio.

Una vez seleccionada la muestra de 160 pacientes, se hizo una asignacién aleatoria de
la LIO a implantar a cada paciente. Se hizo aleatorizacion por bloques siguiendo el
esquema 1:1:1:1:1:1, generado por el programa IBM SPSS software 25.0 (IBM Corp.,
Armonk, NY) para Windows.

La distribucion se hizo de la siguiente manera:

o Pacientes del grupo 1. Implante bilateral con LIO AcrySof® ReSTOR® SV25T0
con adicion de +2,50D. Namero de ojos 40.

e Pacientes del grupo 2. Implante bilateral con LIO Tecnis® ZKB0O con adicion de
+2,75D. Nimero de ojos 40.

o Pacientes del grupo 3. Implante bilateral con LIO AT LISA® trifocal 839MP con
adicion de +3,33 D para vision proxima y +1,66 D para vision intermedia. NUmero
de ojos 40.

e Pacientes del grupo 4. Implante bilateral con LIO Tecnis® ZLBO0O0 con adicion de
+3,25D. Numero de ojos 40.

e Pacientes del grupo 5. Implante bilateral con LIO AT LISA® bifocal 809 con

adicion de +3,75D. Numero de ojos: 40.
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o Pacientes del grupo 6. Implante bilateral con LIO Techis® Symfony® ZXR00 de
foco extendido. Numero de ojos 40.

Ademas, se incorpor6 para este estudio un grupo control, con implante bilateral de LIO
Tecnis® monofocal ZA9003, a los que se les aplicd los mismos criterios de inclusion y
exclusion previamente comentados. El motivo de incluir este grupo control de LIO
monofocal fue comparar los resultados de alguna de las variables del estudio, con los

obtenidos en los pacientes implantados con las LIO multifocales.

4.2 Disefno del estudio

Este estudio es un Ensayo Clinico prospectivo, aleatorizado y doble ciego donde el
profesional enmascarado fue la optometrista (MCV) encargada de realizar las medidas
pre y postoperatorias para evaluar la calidad visual de los pacientes intervenidos de
cirugia de cataratas, a los que se les implanté los diferentes disefios de lentes

intraoculares del estudio.

4.3 Lentes intraoculares incluidas en el estudio

Hoy en dia disponemos de una amplia gama de LIO multifocales con diferentes adiciones
y perfiles de distribucion de la energia. Hay diversas clasificaciones de las LIO multifocales
basadas en varios criterios:

e Segun el perfil de la superficie, asféricas o esféricas.

¢ Enrelacién a la focalidad, LIO bifocales, trifocales y EDOF-.

¢ Atendiendo a su principio fisico, LIO refractivas, difractivas, hibridas y apodizadas.

Se incluyeron cuatro lentes bifocales de diferentes adiciones, una lente trifocal, una lente
EDOF y una monofocal. En la Tabla 1, se resumen las caracteristicas de las lentes

intraoculares (LIO) de nuestro estudio.
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Tabla 1. Caracteristicas de las lentes intraoculares de este estudio

LIO Compafia Add AE?  Disefio 6ptico

(D) (hm)

Acrysof® Bifocal, superficie anterior asférica
ResTOR® Alcon® +2,5 -0,20 difractiva apodizada (3.4 mm) y
SV25T0 periferia refractiva

Johnson & +2,75
ZKB0OO® Jonhson -0,27 Bifocal, superficie anterior asférica y
vision® +3,25 superficie posterior difractiva
ZL.BOO®
+3,75 Bifocal, asférica difractiva
809M® Carl Zeiss -0,18

AT LISA® Meditec AG® +3,33, Trifocal, superficie anterior con un
839Tri® +1,66P perfil difractivo

Techis® Disefio Echelette, superficie anterior
Symfony® Johnson & =+1,73¢ -0,27 con disefio de frente de onda y
ZXR0O0® Jonhson superficie posterior acromatica
vision® difractiva

Tecnis® - Monofocal asférica
ZA9003®

a Aberracion esférica (valor de c [4,0] coeficiente de Zernike para pupila de 6.0 mm).
b Foco intermedio.
¢ Estimacioén en banco 6ptico.

4.3.1 AcrYsOoF® RESTOR® SV25T0

La lente Acrysof® ReSTOR® SV25T0, es una LIO bifocal asférica con adicion de +2,5 D;
la cara anterior es difractiva apodizada hasta los 3,4 mm de didmetro y en el centro de
esta area hay una zona refractiva (de 0,938 mm de diametro). La region externa, llegando

hasta los 6 mm del borde de la lente, también es refractiva (Figura 35).

El area difractiva presenta 7 anillos concéntricos cuya altura decrece del centro a la
periferia (apodizacion). Ello permite una distribucion asimétrica de la luz, dependiente del
diametro de la pupila, entre el foco de vision lejana y el foco de vision cercana. Tanto la
region central como la periférica estan pensadas para la vision lejana. La cara anterior
presenta una aberracién esférica negativa de [-0,20 um] para compensar la aberracién

esférica positiva de la cornea® ¢,
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Figura 35. LIO Acrysof® ReSTOR® SV25TO0.

4.3.2 AT LISA® 809M

La LIO AT LISA® 809M es una LIO bifocal asférica (AE -0,18 um) con adicion de +3,75
D, con un disefio que comprende 29 anillos difractivos. De esta manera, el perfil difractivo
cubre completamente los 6,0 mm de didmetro que presenta la 6ptica de la LIO. Tiene una
distribucion asimétrica de la luz entre el foco de vision lejana y el foco de vision cercana
aproximadamente del 65/35 (%) respectivamente, con independencia del didmetro pupilar
(Figura 36).
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Independiente de la pupila

Energia relativa
o ofe\o o
o o a ® ©

cerca
0.2
0.1
0.0

1 2 3 4
Diametro Pupilar

Imagen de: https://www.zeiss.es/meditec/product-portfolio/lio/lio-multifocales.html.

Figura 36. LIO AT LISA® 809M
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4.3.3 AT LISA® 7RI 839MP

La LIO AT LISA® tri 839MP es una lente trifocal con adiciones de +3,33 Dy +1,66 D para
los focos de cerca y distancia intermedia, respectivamente, con el perfil difractivo
localizado en la cara anterior. Este perfil estd formado por una regién central trifocal de
4,34 mm de diametro, mientras que la parte externa de la lente, llegando hasta los 6.0 mm
del borde, es una region bifocal. Esta region bifocal envia luz a los focos de vision lejana
y cercana exclusivamente. Ademas, la AT LISA trifocal, igual que la AT LISA bifocal 809M,
presenta un disefio base asférico que induce una aberracion esférica negativa de [-0,18
um] para pupilas de 6,0 mm?®’ (Figura 37).

Zona trifocal @ 4,34 mm

Zona bifocal @ 4,34- 6.0 mm

Imagen de: https://www.zeiss.es/meditec/product-portfolio/lio/lio-multifocales.html.

Figura 37. LIO AT LISA tri 839MP®

4.3.4 TecNIS ZKBOO® vy TecNIs ZLBOO®

Las lentes Tecnis ZKBOO® y Tecnis ZLBOO® son unas lentes bifocales con adiciones en
el plano de la lente de +2,75D y +3,25D, respectivamente; son LIO difractivas con una
cara anterior asférica y una posterior con un perfil difractivo que cubre todo el didmetro de
la lente. Contienen 15 anillos difractivos, con escalones de la misma altura en toda la LIO,
haciendo que, tedricamente, la luz incidente sobre la LIO sea repartida en las mismas
proporciones para el foco de lejos y cerca, independientemente del tamafio de la pupila.
Tedricamente el 41% de la luz incidente es dirigida al foco de cerca, otro 41% al foco de
lejos y el resto (un 18% aproximadamente) es dirigido a oOrdenes de difraccion
superiores®. El disefio de estas lentes produce como maximo una aberracion esférica

negativa de [-0,27um] para pupilas de 6,0 mm (Figura 38).
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lzquierda: Lente ZKBOO. Derecha: Lente ZLB0O. Imdgenes tomadas en el banco dptico.

Imagen de: https://www.jnjvisionpro.com

Figura 38. LIO Tecnis ZKBOO® y Tecnis ZLBOO®.

4.3.5 TECNIS® SYMFONY® ZXR0OO

La lente Tecnis® Symfony® ZXR00 es una LIO disefiada, segin su patente®, para
proporcionar un foco de vision extendido (EDOF-IOL) y corregir la aberracién cromética
para mejorar la sensibilidad al contraste. Segun®, la zona central de la lente (diametro
2,2 mm) tiene dos anillos difractivos que dividen la luz incidente igual que las LIO ZKB0O
y ZLBO0O0, 41% al foco de cerca y 41% al foco de lejos. El perfil difractivo en la periferia de
la lente esta formado por 8 anillos con altura del escalén ligeramente menor que dirigen

el 63% de la luz al foco de lejos y el 21% al foco de cerca (Figura 39).
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red

M,

Disefio difractivo Echelette Tecnologia acromética

1. TECNIS Symfony IOL DfU - ZXR - ZXT -Z310939 - Rev 05. REF2015CT0326.
2. Artal, P., et al. Visual effect of the combined correction of spherical and longitud
,Jan. .2010. 18:1637-1648. REF20140002.

1al chromatic ab 1s. Opt Soc America

Imagen de. https://www.jnjvisionpro.com

Figura 39. LIO Symfony ZXRO0®.

Otros autores*%, indican que, evaluando esta lente con luz monocromatica, tiene un
comportamiento similar a una lente intraocular bifocal con una adicion para cercade +1,73
D.
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4.3.6 TECNIS® ZA9003 Y TECNIS ZCBOO

También se han incluido en el estudio las LIO monofocales Tecnis® ZA9003 (3 piezas) y
ZCB00 (monobloque), que comparten con las otras lentes Tecnis® estudiadas las mismas
especificaciones técnicas que se encuentran resumidas en la Tabla 2. Estas lentes
monofocales se incluyeron en el estudio como referencia para la comparacion de los datos
obtenidos con las LIO multifocales en clinica en las variables AV y sensibilidad al contraste
y en banco 6ptico en las variables MTF, calidad de la imagen through-focus y halos (Figura
40).

Tabla 2. Especificaciones técnicas de las lentes Tecnis ZA9003® y ZCBOO®.

indice de Numero Diametro de Disefio Diametro Material

refraccion de Abbe zona optica total

1.47 55 6,0 mm Biconvexo 13,00 mm  Acrilico
hidrofébico UV-
Blocking

La LIO monofocal ZA9003® se utilizé en el estudio comparativo de AV, MTF y sensibilidad

al contraste. La LIO monofocal ZCBOO® se utilizé en el estudio de los halos y del glare.

AN

Tecnis monofocal ZA9003 Tecnis monofocal ZCB0O

Imagen de: https://www.jnjvisionpro.com

Figura 40. LIO Tecnis ZA9003® y Tecnis ZCBOO®.
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4.4 MEDIDA DE LA CALIDAD VISUAL Y OPTICA

4.4.1 AGUDEZA VISUAL

4.4.1.1 VISION LEJANA

La medida de la agudeza visual se realiz6 a 4 metros con las cartas ETDRS con 100% de
contraste. Este test presenta letras de medida decreciente con un salto de 0,10 en
unidades logaritmicas entre dos lineas consecutivas. La separacion entre las letras del
mismo nivel de AV equivale al ancho de una letra. El optotipo utilizado ofrecia niveles de
AV desde 1,0 logMAR hasta -0,2 log MAR. Si el paciente fallaba una letra de una fila,
tenia un +0,02 y, por el contrario, si discriminaba una letra del siguiente reglén, un —0,02.
Asi, si el sujeto falla dos letras de la linea de agudeza visual 0,1 tiene entonces una AV

0,14 LogMAR. Las medidas se realizaron bajo condiciones fotdpicas (85 cd/m?)

Imagen de: https://images.app.qoo.gl/JG6coAybcnkd4w2Q7

Figura41. Test ETDRS utilizado en el estudio para la medida de AV en VL. Presenta
diversas cartas.

4.4.1.2 VISION INTERMEDIA Y PROXIMA

La agudeza visual en vision intermedia y proxima se realizO a 60cm y a 40 cm,
respectivamente. Utilizamos los test del Departamento de Trabajo de la Generalitat de
Catalunya para 60 cm y 40 cm, con un contraste del 100% (Figura 42). Estos presentan
10 lineas, cada una con 5 letras E dispuestas en varias direcciones (derecha, izquierda,
arriba y abajo). Los valores de agudeza visual estan en escala decimal de 0,1 a 1. Se
anotaba como valor de AV el correspondiente a la ultima linea que el paciente era capaz

de leer, mas 0,02 por cada letra leida del siguiente rengléon o menos 0,02 si fallaba alguna
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letra del ultimo renglon leido. Las medidas de AV de cerca se hicieron en condiciones de
iluminacién fotépica 120 cd/m?2.

Figura 42. Test de vision proxima e intermedia del Departamento de Trabajo de la
Generalitat de Catalunya.

Los valores de agudeza visual ofrecidos por el test fueron comprobados midiendo el
grosor del trazo (S) de las letras para las diferentes lineas de agudeza visual y de la
distancia de observacion (d) a la cual se debe utilizar el test, con la siguiente expresion:

29x107*x d
V=

El grosor del trazo se midié mediante microscopio optico de 40 aumentos con un reticulo
calibrado de resolucién 0,05 mm por divisién. Estas comprobaciones fueron realizadas en

el laboratorio de éptica fisica de la Facultad de Optica y Optometria de Terrassa.

4.4.2 CURVAS DE DESENFOQUE

Obtener el rango de rendimiento visual de las LIO multifocales es un reto debido a la falta
de uniformidad en la toma de medidas y andlisis de los resultados. Para medir la AV de
lejos se usan a menudo los optotipos de Snellen en lugar de los mas reproducibles de

progresion LogMAR; los optotipos pueden variar en la presentaciéon y notacién, como
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Jaeger, N-point o logMAR; ademés se realizan medidas repetidas, con la posibilidad de
introducir errores a causa de la memorizacion por parte del paciente y para las medidas
de las agudezas visuales de cerca e intermedia se suelen utilizar las distancias que se
adaptan mejor a la lente que se examina (mejor distancia de lectura). Por todo ello las
curvas de desenfoque (CD) son un método Util para evitar estos condicionantes. Con este
examen se valora adecuadamente el rendimiento visual de las LIO multifocales en un
recorrido comprendido entre su punto remoto y su punto préximo, asi mismo sirve para
conocer donde se encuentran sus distintos focos y qué AV se consigue en cada uno de

ellos'ot.

Es decir, con las curvas de desenfoque exploramos la profundidad de campo, rango de
distancias en que un objeto puede ser desplazado manteniendo una imagen clara (Figura
43).

T e -

O ] l

Profundidad de
campo Profundidad de
foco

Figura 43. Profundidad de campo.

Esto se puede realizar mediante optotipos calibrados a varias distancias o acercando el
objeto 6pticamente mediante un desenfoque. En la primera opcién, tenemos que controlar
el tamafo angular de los optotipos, ademas de la iluminacion y el diametro pupilar, siendo
un examen largo y agotador para el paciente. Por ello en clinica lo mas adecuado es

realizar las curvas de desenfoque.

Para la obtencién de las CD de esta tesis hemos utilizado la mejor correccion Optica
encontrada en vision lejana (residual refractivo postoperatorio), colocada en una montura
de pruebas y tomando en cuenta la distancia a vértice de 12 mm%2, Una vez emetropizado
el paciente, anotamos la AV en VL y afiadimos en su gafa de prueba, de forma aleatoria,

lentes esféricas negativas (que simularan el acercamiento del optotipo) y positivas
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(simulacion de alejamiento) en pasos de 0,50 D y anotamos el resultado de la AV obtenida
en cada paso. Las medidas se obtuvieron en condiciones fotépicas (85 cd/m?).

Si bien para la realizacién de estas graficas no hay una metodologia estandarizada, en
nuestro estudio utilizamos unos rangos de vergencia entre -4,50 y +1,50 de esfera; no
utilizamos la lente de -5,00 teniendo en cuenta que las tareas de cerca raramente se
realizan a 20 cm. Las medidas fueron realizadas binocularmente, ya que pensamos que
son las que simulan mejor las condiciones de los pacientes para realizar las tareas de la
vida diaria y ademas evitamos el cansancio que supone alargar la prueba en exceso; si
bien esto puede ser un punto de controversia, ya que la Academia Americana de
Oftalmologia® recomienda realizarlas monocularmente para evaluar el rendimiento de un

determinado disefio de lente intraocular per se, evitando la sumacién binocular.

Los resultados obtenidos los trasladamos a una hoja de célculo Microsoft Excel para
obtener unas gréficas. En el eje de las abscisas representamos el rango de vergencias o
desenfoque mediante las lentes adicionadas positivas y negativas y en el eje de las
ordenadas la agudeza visual en escala LogMAR. La resultante al hacer coincidir los

valores (desenfoque y AV) es la Curva de desenfoque (Figura 44).

Desenfoque (D)

VP(33 cm) VM (66 ¢m) Vi(=)
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Figura 44. Curvas de desenfoque (CD) de una LIO multifocal bifocal y otra trifocal
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De acuerdo con Wolffsohn%, para determinar la anchura de una curva de desenfoque, el
criterio relativo es +0,10 AV LogMAR vy el criterio absoluto +0,30 AV LogMAR sobre la
mejor AV, para considerar un determinado nivel de vision clara. En el ejemplo de la Figura
44, si tomamos como referencia la AV 0,2 LogMAR o 0,6 en escala decimal podemos
comprobar que la lente LISA Trifocal proporciona vision funcional con una profundidad de
foco que se extiende desde la vision lejana (desenfoque +1,00 D) hasta un desenfoque

de -3,00 D, que corresponde a la distancia de 33 cm.

Es importante remarcar tres distancias en estas curvas, el infinito dptico o vision de lejos
(VL= 0,0), la visién en distancia intermedia a 66 centimetros (-1,50D) y la vision en
distancias cortas a 33 centimetros (-3,00D). Estas tres distancias con sus
correspondientes agudezas visuales extrapoladas a la vida real aportan una buena

prediccion de calidad visual y por ende de calidad de vida del paciente (Figura 44).

4.4.3 SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

4.4.3.1 VISION LEJANA

Para analizar la sensibilidad al contraste en vision lejana (VL) se utilizé el test CSV-1000®
(Vector Vision®, Inc., Greenville, Ohio, USA), un test estandarizado ampliamente usado
en la préactica clinica. Esta prueba mide la SC usando redes sinusoidales con cuatro
frecuencias espaciales (3, 6, 12, 18 ciclos/grado). En cada frecuencia espacial hay dos
filas con 8 columnas de figuras circulares, una de cada par contiene las redes y el
contraste va decreciendo en pasos de 0,16 unidades logaritmicas conforme se avanza de
izquierda a derecha. Su fundamento es la eleccion forzada con dos alternativas; el
paciente ha de indicar qué elemento circular contiene las redes, si el de arriba o el de
abajo para cada frecuencia. El panel se observa a 2,7 m y presenta una pantalla
translicida retroiluminada con luz fluorescente (45 cd/m?). Este test ha demostrado una
buena fiabilidad'** (Figura 45).
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Figura 45. Test de sensibilidad al contraste CSV-1000®.

4.4.3.2 VISION PROXIMA

Para evaluar la sensibilidad al contraste en visién proxima (VP) utilizamos el test VCTS
6000® (Vistech Consultants®, Inc., Dayton, Ohio, USA). Consiste en cinco filas de redes
sinusoidales; cada fila corresponde a una frecuencia espacial definida por 1,5, 3, 6, 12y
18 ciclos/grado (cpg). En cada fila existen 8 redes que van disminuyendo su contraste de
izquierda a derecha, aproximadamente en saltos de 0,25 unidades logaritmicas. El
paciente ha de escoger entre cuatro alternativas de eleccion; redes en sentido vertical,
inclinadas 15° a la derecha, inclinadas 15° a la izquierda o no se observan redes. El test
se realiza en condiciones fotopicas (120 cd/m?) (Figura 46).

VlSlON CONTRAS'I’ TEST SYSTEM
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Figura 46. Test de sensibilidad al contraste VCTS 6000®.
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4.4.4 CARACTERIZACION DE LA CALIDAD OPTICA DE LAS LENTES DEL ESTUDIO.

Hoy en dia, la funcién de transferencia de modulacion (MTF por sus siglas en inglés) se
ha convertido en una de las métricas mas usadas. Proporciona informacion valiosa para
evaluar la calidad de cualquier elemento éptico que utilice la luz como sefial portadora de
informacion, es decir, para formar o transmitir imagenes. La MTF se mide en funcién de
la frecuencia y la orientacion de una onda espacial (franjas) y es el coeficiente entre el
contraste de las franjas imagen y el contraste de las franjas objeto. En un sistema 6ptico
ideal la imagen producida seré de calidad idéntica al objeto, de modo que dicho sistema
Optico preservara el contraste para todas las frecuencias espaciales, obteniendo una MTF
constante e igual a la unidad para todas las frecuencias. Sin embargo, en sistemas épticos
reales la imagen resultante se degrada debido los fenédmenos de la aberracion y
difraccion.

La evaluacion de la calidad 6ptica de las LIO se realiz6 empleando el ojo artificial simulado
en el banco 6ptico (Figura 47). La configuracion del ojo modelo fue de acuerdo con la
recomendacién de la Organizacién Standard Internacional (ISO) 11979-2 y 11979-9,
excepto para la cornea artificial que no estaba libre de aberraciones, ya que esta situacion
no es representativa con la media de aberracién esférica positiva que induce la cérnea
humana. Asi, en lugar de una cérnea libre de aberraciones, se empleé una lente
biconvexa que aport6 una aberracion esférica en el plano de la LIO, similar a la aberracion

esférica que presentan las corneas humanas.

c)
Colimador Glimes Microscopio 10x
artificial
200mm

Pupila de
Test l entrada
LED .
Verde S

Figura 47. Sistema experimental en banco 6ptico.

Todas las medidas in vitro que se han utilizado para este trabajo han sido tomadas en un
banco optico del laboratorio del Grupo de Optica Aplicada y Procesado de Imagen

(GOAPI) de la Facultad de Optica y Optometria (Universidad Politécnica de Catalunya).
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4.4.4.1 DESCRIPCION DEL BANCO OPTICO

A) Sistema de iluminacién.

- Fuente de luz. La norma ISO recomienda una fuente de luz con emisién de 546 = 10 nm.
Nosotros utilizamos un LED verde (Thorlabs LED525E) con emisién en 525 nm y con una
anchura de banda espectral de +15 nm, siendo esta anchura la mitad de la anchura de

banda espectral completa.

- Test. Hemos utilizado como test objeto un pinhole de 10 um para la calibracion del
sistema; el test objeto empleado fue un patrén con 4 hendiduras, referenciado como test
Box y el test de resolucion USAF para el analisis cualitativo de la calidad oOptica en

diferentes planos del espacio imagen del ojo modelo.

- Colimador. El test esta en el plano focal objeto de un colimador de 200mm de longitud

focal, de modo que se simula la visién de un objeto en el infinito.
B) Ojo modelo.

- Pupila de entrada (PE). Es un diafragma regulable que determina el diametro efectivo
de la parte iluminada de la LIO. Permite obtener pupilas de diferentes diametros que

varian entre 2,0 mmy 5,0 mm.

- Cornea artificial. Como se mencioné anteriormente, la cérnea humana introduce una
aberracion esférica (AE) positiva. El cristalino tiene una AE negativa que compensa la
aberracién inducida por la cérneal®. Esta cornea artificial produce una aberracion esférica
positiva, similar a la de una cdérnea promedio humana (coeficiente de Zernike c [4,0] =

0,27 um para un diametro pupilar de 6,00 mm).

- Cubeta con solucién salina. La LIO es sumergida en solucién fisiolégica dentro de una
cubeta formada por dos paredes planas paralelas de vidrio BK7; esto simula el humor

acuoso del ojo humano.

Estos elementos estdn en un soporte que puede desplazarse en los tres ejes (con una
resolucion de +1 micrometro) para asegurar el correcto alineamiento de la LIO en el eje

optico.

C) Sistema de captura de imagenes.
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- Microscopio 10X corregido a infinito montado en un soporte de translacion de gran
precision y cdmara CCD de 8 bits (Wells Research, Inc., West Covina, CA). Este sistema
puede ser desplazado de modo que barre el espacio imagen del ojo modelo con la LIO y
asi se recrea el desenfoque para el estudio “through focus”. El sistema de adquisicién de
iméagenes (microscopio y camara) esté limitado por la difraccién con una frecuencia de

corte en 657 ciclos/milimetro.

4.4.4.2 CARACTERIZACION DE LA CALIDAD OPTICA MEDIANTE MITF.

La MTF proporciona informacién sobre la calidad de un sistema Optico en base a dos

pardmetros:

- Resolucion. Relacionado con la frecuencia espacial, es el nimero de ciclos o
pares de lineas que el sistema es capaz de resolver por unidad de distancia.
- Contraste. También llamado modulacién; mide la calidad de la imagen en

términos de contraste descrito por la férmula:

Imax—Imin

(%Contrast = [ ]xlOO);

Imax+Imin

Este valor se obtiene para una determinada frecuencia espacial (Figura 48).

Se define frecuencia de corte como aquella a partir de la cual el sistema ya no transmite
informacién hacia la imagen. Generalmente, la frecuencia de corte se fija cuando la MTF

obtiene un valor menor a 0,1.

El poder o limite de resolucion indica la frecuencia de corte del sistema, pero no es buen
descriptor del comportamiento del sistema para otras frecuencias. En este sentido, el area
bajo la curva MTF (AMTF) proporciona informacion mas completa sobre el rendimiento

del sistema éptico que el poder de resolucion.

Un objeto ideal tendria el 100% del contraste; cuando analizamos la imagen que resuelve
el sistema 6ptico sabemos que no va a tener la misma calidad debido a las aberraciones
del sistema y a otros factores como la difraccion. Esta imagen tendra un contraste menor
y variara en funcion de la frecuencia espacial del objeto, de forma que, cuanto mayor es
la frecuencia espacial (informacion de detalles finos), menor suele ser el contraste
transferido desde el objeto a la imagen por el sistema 6ptico (C1, C2 y C3) y por lo tanto

la MTF es menor. Asi, podemos relacionar todas las frecuencias espaciales que
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constituyen un objeto con el contraste transferido del objeto a la imagen por el sistema
Optico bajo analisis.
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Figura 48. Funcion de transferencia de modulacién (MTF)

La MTF consiste en el valor del contraste a diferentes frecuencias espaciales (Figura 49).

79



EVALUACION DE LA CALIDAD VISUAL EN PACIENTES IMPLANTADOS CON LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES

Transmission of object Oplics / Sample Intensity in the image plane

oo, i
oo, il
Tonc, 1l

Figura 49. Concepto de MTF: Variacion del contraste de la imagen en funcion de la
frecuencia espacial del objeto.

El calculo experimental de la MTF se hizo con el programa Optic Studio (Wells Research
and Instrument) a partir de las imagenes formadas por el ojo artificial del banco 6ptico con
la LIO. Por su parte el objeto esta compuesto por 4 hendiduras (dos verticales y dos
horizontales) con el que se ha podido hacer el calculo promedio de varias MTF; MTFx,
MTFx2, MTFy: y MTFy.. Sumado a que la cAmara CCD de 8 bits también promedia 8
imagenes esto nos proporciona una alta fiabilidad en la medida de la MTF (Figura 50).

I v
B e
— T
e M‘"y;

Figura 50. . Imagen del Test Box utilizado para determinar la MTF.

En la Figura 51 mostramos como ejemplo la MTF de la lente intraocular monofocal ZCBOO,

para comparar la MTF de un sistema Optico real con la MTF de un sistema 6ptico ideal.
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Figura 51. MTF. A la izquierda MTF de un sistema 6ptico ideal, en el centro MTF de un
sistema optico real afectado por (aberraciones, desenfoque, difraccién) y a la derecha
como ejemplo MTF de la LIO Monofocal ZCBOO.

Ademas, usamos imagenes con el test USAF para el analisis cualitativo de la calidad
Optica. Actualmente, este test es ampliamente utilizado para determinar el poder de
resolucion de sistemas oOpticos y en estudios de calidad 6ptica de lentes intraoculares, ya
gue la calidad 6ptica es mucho mas facil de visualizar de manera cualitativa respecto al

test de hendiduras (Figura 52).

Figura 52. Test USAF.

4.4.4.3 PROCESO DE OBTENCION DE LAS IMAGENES THROUGH FOCUS

Utilizando el test Box, se desplaza el sistema de captura de imagenes (microscopio 10X

y camara CCD) hasta obtener la imagen focalizada perteneciente al foco de lejos; a
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continuacion, se desenfoca esta imagen moviendo el sistema de captura de imagenes
induciendo un desenfoque de +1,50 D. A partir de ahora se toma una instantanea de la
imagen del test cada 0,025 mm con este proceso obtenemos imagenes a través del foco
equivalentes entre un desenfoque de +1,50 D hasta -3,50 D con pasos de 0,10 D (curvas

de through focus) (Figura 53).
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Figura 53. Curvas de through focus Distribucién de la Energia para cada foco con pupila
de 3 mm.

Otro parametro utilizado fue el &rea bajo la curva de la MTF (AMTF) (Figura 54).
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Figura 54. Métrica AMTF. Area bajo la curva de MTF se calcula integrando las
frecuencias de 0 a 50 ciclos/mm. Ejemplo de la relacion de la calidad de imagen con la
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LIO ZCB00 y AMTF. Imégenes para desenfoques de 0,00 D(a), -0,50 D (b) y -1,00 D (c).
La MTF derivada de estas imagenes se muestra en (d), (e) y (f) respectivamente. La AMTF
de cada desenfoque es el area sombreada debajo de la curva de MTF en (d-f).

La métrica AMTF se ha utilizado porque se correlaciona mejor con la curva de desenfoque

obtenida en clinica.
e ESTUDIOS REALIZADOS POR EL GOAPI'Y HOSPITAL DE SANT PAU

Hemos caracterizado en banco 6ptico las lentes incluidas en el estudio, con el objetivo de
evaluar la relacién de la calidad de la Optica de estos disefios y el rendimiento en clinica
de los pacientes implantados con los mismos. (Convenio Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau-UPC 13/04/2016 “Calidad 6ptica de lentes intraoculares multifocales en la cirugia de

catarata”).

Las métricas que se utilizaron en banco éptico fueron la MTF, AMTF, curvas de through
focus y caracterizacion de los halos.

Para permitir comparaciones entre la calidad visual y los resultados del banco 6ptico, se
seleccionaron pacientes con pupilas de (3,5 £ 0,5 mm) y la potencia de la LIO implantada
en los pacientes debia de ser 20D 4D, ya que todas las lentes estudiadas en banco

Optico tenian un poder didptrico base de +20D.
e EVALUACION DE LA CALIDAD OPTICA DE LAS LENTES INTRAOCULARES (LIO)

Se evalud la correlaciéon entre la calidad 6ptica objetiva, medida mediante el area bajo la
curva de la MTF (AMTF) con la AV para los focos de lejos, distancia intermedia y cerca,
de cinco LIO difractivas del estudio (SV25T0, ZKB0O, ZLB0O, AT LISA Bi, AT LISA Tri) y
la LIO monofocal ZA9003, ya descritas previamente.

La evaluacion de la calidad 6ptica objetiva de las LIO para los focos de lejos y cerca se
realizd6 empleando el banco 6ptico previamente descrito. Analogamente, se evalud para
una posicion intermedia entre ambos focos, asi como en el foco intermedio de una LIO

trifocal.

La curva de MTF se obtuvo a partir de la transformada de Fourier unidimensionalmente
de las lineas del test Box obtenidas en cada plano imagen. El criterio para determinar los
mejores planos de enfoque fue escoger aquellos que maximizaran el &rea debajo de la

curva MTF; a continuacioén, se calculé la AMTF integrando un rango de frecuencias de
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MTF entre 0 y 100 ciclos por milimetro (para permitir comparaciones con otros
investigadores).

Las medidas fueron obtenidas para diametros de pupila de entrada de 3 mm, que se

corresponde aproximadamente con 3,5 mm en el plano corneal.

4.4.5 HALOS EN BANCO OPTICO

El halo producido por una LIO multifocal (MIOL) se origina cuando sobre una imagen
enfocada, se superpone otra desenfocada. La caracterizacion en banco Optico de los
halos producidos por las lentes multifocales, puede complementar la evaluaciéon de los
mismos con métodos subjetivos y psicofisicos, ya que es un método objetivo,
independiente del paciente y ademas podemos controlar factores como el diametro
pupilar y alineamiento de la LIO, dificiles de realizar en ensayos clinicos.

In vitro, el halo se puede caracterizar analizando el perfil de intensidad de la imagen de
un pinhole que forma cada uno de los focos de una lente multifocal. Para caracterizar el
halo producido por las lentes del estudio, utilizamos el banco 6ptico con un modelo de ojo
artificial previamente descrito en el apartado de MTF (Figura 55).

Achromatic ‘Wet Cell
l Cormea
10x
Microscope
oL
M\
[:E> | ] :
v
LED
Source cco
BKT Water | BK7 Camera
Tast Collimating

Object Lens Extrance

Pupil
Aerial focus image

Figura 55. Esquema del sistema experimental en banco éptico. Caracterizacion del halo.

El ojo modelo con cualquiera de las LIO bifocales o de foco extendido forma
simultdneamente dos imagenes del pinhole. La imagen de lejos con la superposicion de
la imagen desenfocada del foco de cerca, se ampli6 mediante un microscopio de 10
aumentos corregido a infinito, montado en un soporte de translacion de gran precision y
se capturd en una camara CCD de 8 bits (Wells Research, Inc., West Covina, CA). Cada
imagen fue el promedio de 8 imagenes para mejorar la fiabilidad. El pinhole subtiende un
angulo con respecto al ojo modelo similar a observar los faros de 10 cm de didmetro de

un coche a 100 metros®. Mediante éptica geométrica se demuestra que el didmetro de
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cada halo depende de la adicion de la lente (AP), de la potencia base (Pd) y del diametro

iluminado de la lente (d;o;) que contribuye al foco “no-enfocado”. (ec. 1)

AP
(6halo)theor =djoL Pd (ec. 1)
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Figura 56. Caracterizacion del diametro e intensidad del halo para el foco de lejos de la
LIO ZKBO0O.

En la Figura 56 se muestra el proceso de caracterizacion del diametro e intensidad de
halo para el foco de lejos de una de las LIO incluidas en el estudio. En ella podemos

observar lo siguiente:

a) Imagen del pinhole del foco de lejos de la LIO bifocal ZKB0O, en escala lineal de
intensidad. Las lineas azules delimitan la imagen enfocada del pinhole, rodeada
por una imagen borrosa redonda de fondo (halo). El didmetro del halo se determiné
con los perfiles de imagen tomados a lo largo de los ejes x e y.

b) Perfil de energia (promedio de los perfiles tomados a lo largo de las lineas rojas x
e y). La parte central muestra la mayor energia que se corresponde con la imagen
enfocada del pinhole, con un pedestal de menor energia, el halo, las lineas negras
discontinuas delimitan el didmetro del halo (6hao).

c) La mismaimagen que a) pero en escala logaritmica de intensidad, para una mejor

visualizacion del halo86-19,

Finalmente, se normaliz6 la energia del halo referida a la energia total de la imagen:

_ (Ehalo)
(NEhalo) - (Etotal) (eC 2)

Y la intensidad del halo se determin6 como el cociente:

85



EVALUACION DE LA CALIDAD VISUAL EN PACIENTES IMPLANTADOS CON LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES

_ (NEha1o)
Ihalo - (Ahalo) (ec 3)

Siendo Ey,;, (energia del halo), E;,:q1, (energia total), NE;,;, (energia normalizada del
halo), Anaio (&rea del halo), calculado usando el diametro del halo (6nhaw) Y asumiendo una

forma circular del mismo°7.108,

4.4.6 MEDIDA DE LAS DISFOTOPSIAS DE LAS LENTES MULTIFOCALES CON EL LDA® (LIGHT
DISTORTION ANALYZER)

Evaluamos el impacto de los fendmenos féticos como el glare (deslumbramiento), halos
y starburst (distorsion de la luz) en el rendimiento visual de estos pacientes en vision
nocturna, en particular en situaciones especificas como la conduccién nocturna, en que

las luces brillantes inducen deterioro visual.

La distorsion de la luz se midié usando un prototipo experimental (light distortion analyzer,
CEORLab, University of Minho, Portugal). Este instrumento consiste en una pantalla
electrénica negra de LED de 19 x 22 cm. En el centro hay un LED circular de 5 mm de
didmetro, blanco y de alta intensidad (maximo de luminancia 2800 cd/m?), rodeado por
240 LED de baja intensidad (6 cd/m?) distribuidos de manera radial. Cada LED se controla
independientemente. El LED central es responsable de crear las condiciones de glare
mientras los LED circundantes se usan como discriminadores de umbral a diferentes
posiciones y distancias angulares en el campo visual, estando distribuidos en 24 semi
meridianos con una separaciéon angular de 15°. La pantalla electrénica esta conectada a
un PC y las respuestas del paciente se realizan con el ratdn del PC. Los estimulos
periféricos se presentan alrededor de la fuente de luz central usando diferentes

secuencias (de 250 a 750 ms) de manera aleatorizada en los diferentes semi meridianos.

El paciente se sitla a 2 m de la pantalla y se le dice que mire al LED central y se
comprueba la capacidad de discriminacion de los LED circundantes a diferentes niveles
de intensidad. Cuando el paciente ve el estimulo periférico, presiona el botén de control
del raton y el sistema presenta el préximo semi meridiano. Se realizan tres evaluaciones
en cada semi meridiano antes de que el instrumento calcule la media de distorsiéon de la
luz. Si la desviacion estandar (SD) en cada semi meridiano esta por encima del 20% de
la media, el aparato automaticamente repite las medidas en estos semi meridianos hasta

gue alcanza valores por debajo del 20% de la media (Figura 57).
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El LDA evalla la calidad visual bajo condiciones de alto glare®.

Imagen de: https://images.app.goo.gl/JYR4ufneQ9W1WpFn6

Figura 57. llustracion de la distribucion de la fuente de luz central y los 240 estimulos
periféricos en semi meridianos a 15°, encendidos (a) LED central apagado (b) LED central
encendido a una intensidad minima.

El LDA proporciona diferentes métricas, nosotros hemos utilizado los parametros de
tamafio y forma, (Figura 58) con la intencion de comparar las medidas obtenidas con este
prototipo respecto a los resultados de la caracterizacion de los halos de las lentes

multifocales en banco Gptico.

Las métricas del LDA® que hemos utilizado en este estudio son: el “Light disturbance
Index” (LDI) muestra el porcentaje del area total explorada que no es visible debido al
deterioro causado por fenémenos de distorsion de la luz. Se calcula como la relacién del
area perdida por el paciente y el area total explorada y se expresa como un porcentaje
(%). Altos valores de LDI se interpretan como baja capacidad para discriminar pequefios
estimulos luminosos rodeando la fuente central de luz. Una métrica de forma que
proporciona el instrumento es el “Best fit circle irregularity” (BFCireg), S€ puede interpretar
como la desviacion de la distorsion respecto a una forma rotacional perfectamente
simétrica el “Best fit circle radius”; a mayor valor de este parametro, mayor desviacion

respecto a una forma circular. Se expresa en milimetros.
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Parametros de Tamano y forma

Light Distortion/Disturbance
Index
LDI [%]

Best Fit Circle Radius
= BFCpogius (%]

Parametros de Regularidad

-

\‘) LD Irregularity
LDN!;; orty Imml

SD LD,y reguiory
LD»"rg 0 {mml

)/ \) Standard Deviation

R/" - SD[mm]

Imagen de: https://images.app.goo.gl/J7aGp7UsEygeR5vB6

Figura 58. Métricas del LDA®.

Se determinara la correlacion de las medidas de distorsion de la luz obtenidas con el
LDA®, con los halos medidos en banco éptico y la dispersion de la luz medida con el C-

Quant® straylight meter en pacientes con implante de LIO multifocales.

4.4.7 MEDIDA DEL GLARE CON EL C-QUANT® STRAYLIGHT METER

El straylight intraocular es el resultado de la dispersion de la luz que entra en el ojo

causada por imperfecciones de los medios 6pticos (Figura 59).

pedestnan

-

car headlight

Imagen modificada de: https://pure.uva.nl/ws/files/1630274/46844 CoppensFranssen.pdf

Figura 59. Visualizacion de la dispersion de la luz intraocular, Glare.
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Debido a esto la retina recibe luz difusa que reduce la cantidad de contraste de la imagen
percibida (Figura 60).

(http://www.nin.knaw.nl/Portals/0/Department/Berg/Documents/Straylight.pdf)

Imagen modificada de: https://pure.uva.nl/ws/files/1630274/46844 CoppensFranssen.pdf

Figura 60. Glare. Impresion visual con dispersion de luz.

Utilizamos el C-Quant® Straylight meter (Oculus®) para determinar el nivel de
dispersion de luz intraocular straylight (STL) (Figura 61)

Posicion del paciente realizando
una medida

« - == - - Straylight source

=== - - - - =~ - Right test field
---------- Left test field

Método de compensacion por
comparacion

Imagenes adaptadas de: https://iovs.arvojournals.org/article.aspx?articleid=2163743,;

https://www.oculus.de/es/productos/equipos-de-test-visual/c-quant/caracteristicas-destacadas/

Figura 61. C-Quant® Straylight meter.

Las medidas se basan en un método de compensacién/comparacion: se mide el nivel

de STL intraocular compensando la cantidad de straylight (inducida por una fuente
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periférica de luz) en un campo de prueba, que parpadea en contrafase con una intensidad

variable.

El instrumento tiene una pantalla que se compone de un circulo negro en el centro dividido
en dos mitades (campo de prueba) rodeado por un anillo de luz que sirve como fuente de
glare. Al inicio de la prueba el anillo comienza a parpadear y la luz emitida se dispersa en
el ojo produciendo la sensacién de que el campo de prueba parpadea; en ese momento
se presenta en uno de los semicirculos del campo de prueba una luz de compensacion
en contrafase. Entonces se pide al paciente que indique, en un paradigma de eleccion
forzada, el lado que parpadea mas intensamente, esto se repite un determinado namero
de veces. El nivel de intensidad de la luz de compensacién requerido para compensar el
parpadeo inducido por la fuente de straylight es la medida del nivel de straylight

intraocular.

Con este procedimiento se obtiene una funcién psicométrica que determina el valor de
straylight. El valor normal de straylight en ojos jovenes y sanos es de 0,8 unidades de
registro, entre los 40 y los 70 afios aumenta a 1,2 y en mayores de 80 afios aumenta a
1,410, Ademas, el C-Quant® también proporciona dos medidas de confiabilidad“ESD”

(Desviacion estandar en caso de repeticion de la prueba). A menor ESD, mayor fiabilidad
de la prueba y viceversa. “Q” (factor de fiabilidad de la prueba). A mayor Q, mayor calidad
de la prueba. Se consideran resultados muy fiables (ESD < 0,08 y Q > 1), aceptables
(ESD < 0,08y Q > 0,5), resultados no fiables (ESD > 0,08 y Q < 0,5) aparece un aviso en

rojo para indicar que no son confiables esas medidas.
e PRINCIPIO DE MEDICION

La prueba consta de dos fases (Figura 62):

Fase inicial oscura: sirve para obtener una estimacion del valor de straylight. La cantidad
de STL varia cambiando la intensidad del anillo periférico, de manera que al principio es
ma&s suave y va aumentando el parpadeo con los estimulos; cuanto mas intenso es el
parpadeo del anillo periférico, mas dificil es distinguir cuél de los dos semicampos
parpadea mas. En esta fase la luz de compensacion del semicampo b permanece

constante.

Fase final con luz: sirve para refinar la estimacion inicial del STL. En este caso la fuente
de STL se mantiene constante con intensidad méaxima y es la luz de compensacion del

semicampo b la que varia; consta de 13 estimulos y es la de mayor deslumbramiento. El
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C-Quant muestra un test dividido en dos mitades: el paciente percibe dos parpadeos, uno
mas intenso que el otro. Uno de ellos por el STL y el otro por la combinacién de STL y luz

de compensacion, parpadeando en contrafase.

« La fuente del destello parpadea.

« Elcampo de prueba esta apagado.

« El destello provoca en el ojo una imagen
gris intermitente del campo de prueba.

« Lafuente del destello esta apagada.

« Elcampo de prueba parpadea.

Imagenes adaptadas de https://www.researchgate.net/figure/Compensation-method-of-C-quant-and-test-field-A-Stray-

light-source-on-state-From_figl 282637513; https://www.pixtastock.com/illustration/19951003

Figura 62. Principio de medicion del glare.

El paciente debe apretar el botén de respuesta del lado del segmento que crea que se
enciende. El paciente debe responder siempre y rapido a cada estimulo. En caso de duda,
debe responder de todas formas segun su sensacion. Los estimulos de la fase inicial son
equidistantes, con un paso de 0,1 unidades logaritmicas entre estimulos, excepto el
primer paso que es de 0,3 y se presentan de menor a mayor intensidad de STL, es decir
la intensidad del anillo va aumentando. Los estimulos de la fase final son presentados de

manera aleatoria.

A través de un modelo psicométrico, obtenemos una curva segun las respuestas
acertadas o erréneas a partir del cual se puede deducir el valor de STL (tal y como se
muestra en la Figura 63). El resultado en el grafico de la prueba se presenta mediante un
punto rojo sobre la pantalla, la cual presenta una curva negra de normalidad de straylight
respecto a la edad con una franja gris que indica los limites de normalidad. En este caso

0,95 en paciente de 47 afios, est4 dentro de la normalidad.

En la curva inferior las cruces azules son los estimulos correspondientes a la fase inicial
y las cruces rojas las correspondientes a la fase final. Las cruces que se encuentran a la
altura de 1 representan el semi campo que parpadea mas fuerte, las cruces que se

encuentran a la altura del O representan el semi campo que no parpadeaba.
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En este caso podemos decir que hasta 1,25 unidades logaritmicas el paciente veia
correctamente el estimulo y para estimulos menores el paciente percibia mayor parpadeo
en el lado opuesto debido a la luz de compensacion. El valor de STL se obtiene en el
punto mas bajo de la curva, en este caso 0,95 unidades logaritmicas.
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Figura 63. Curva de normalidad del straylight.

El test se puede realizar sin correccion Optica hasta +2 D de errores cilindricos y hasta
3 D se pueden corregir con el equivalente esférico. Se puede realizar en pacientes con
AV hasta 0,2 pero para agudezas visuales menores sera dificil de realizar.

4.4.8 MEDIDA DE LA CALIDAD VISUAL SUBJETIVA Y DE LA CALIDAD DE VIDA

La calidad visual subjetiva de los pacientes se analizé con dos test:

e CUESTIONARIO DE CALIDAD VISUAL SUBJETIVA

Utilizamos un cuestionario de calidad visual subjetiva con 12 items. Los dos primeros
versan sobre la calidad de visidn de lejos, intermedia y de cerca, asi como nocturna con
gafas (si las necesita) y sin gafas. Para estas preguntas el paciente tiene que valorar su
visibn como mala, regular o buena. La tercera pregunta es sobre la necesidad de usar
gafas siempre, a veces 0 nunca, para vision de cerca, intermedia o de lejos. Se pregunta

también si ve doble imagen o sombra al lado de las letras y en caso de respuesta
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afirmativa, si ello le dificulta la lectura y el grado de dificultad que ocasiona; si experimenta
en condiciones de baja iluminacién halos y/o deslumbramientos y sobre la gravedad de
los mismos, asi como el grado de dificultad que ocasionan para la visiébn nocturna y si
disminuyen o permanecen estables. Finalmente, se le pide al paciente que valore su vision
tras la cirugia con implante de lentes multifocales de 1 a 7, donde 1 es mucho mejory 7

mucho peor.
e QUALITY OF VISION (QOV) TEST

Para una mejor identificacion de los fendmenos féticos provocados por las LIO
multifocales, a los pacientes se les administré un segundo test, el Quality of visién (QoV)
test!!!, formulado y validado por McAlinden y colaboradores, ensefidndoles imagenes de
dichos fenémenos (Ver Apéndices).

Para valorar la calidad de vida utilizamos el test VF-14!12, Consiste en 14 preguntas donde
se evalla el grado de dificultad para realizar diferentes actividades de la vida cotidiana
como leer, hacer trabajos manuales, deambular por la calle, cocinar, ver la television o
conducir. Ha sido referenciado como un test valido, fiable y repetible!'?114 y se ha utilizado
en varios estudios para evaluar la calidad de vida de sujetos con patologia ocular'!® y

sujetos operados de cataratas™#416.117,

4.5 OTRO MATERIAL

El trabajo fue realizado en la consulta de oftalmologia y ademas del material descrito

anteriormente, se utilizé:

e La&mpara de hendidura

e Topbgrafo (Pentacam® de Oculus®) (Figura 64).
e Bidmetro (IOL Master® de Zeiss®) (Figura 64).

e Caja de lentes de prueba

e Montura de prueba

e Retinoscopio

e Oclusor

e Varilla porta test con escala graduada

e Pupilébmetro Colvard

e Luxdmetro (Figura 64).
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Imagenes de: http://www.manzitti.com/prestaciones-clinicas/pentacam-59/; https://www.zeiss.com/meditec/int/product-

portfolio/optical-biometers/iolmaster-500.html; https://cl.rsdelivers.com/product/sauter/so-200k/lux%C3%B3metro-sauter-
$0-200k-m%C3%A1x-200000Ix-m%C3%ADn-200Ix/7898908

Figura 64. Topdgrafo Pentacam® de Oculus® y Biémetro IOL Master® de Zeiss®.
Luxémetro.

4.6 METODO EXPERIMENTAL CLINICO

Los pacientes programados para la intervenciéon quirargica fueron examinados por el
oftalmélogo responsable del estudio unas semanas antes de la cirugia para decidir la
elegibilidad de cada paciente (ANEXO 1 pag. 217). Los pacientes fueron sometidos a
estudio preoperatorio para cirugia de catarata mediante facoemulsificacién, siguiendo los

protocolos habituales.

Antes de la cirugia se obtuvo el consentimiento informado de todos los pacientes por
escrito, después de que se les describiera la naturaleza del estudio, (ANEXO 2 pag. 219)
para la recopilacion de datos de caracter personal. En este estudié se siguieron siempre
las normas de Buena Practica Clinica, de la Declaracién de Helsinki de 1975 (revisada en
Tokio 2004) sobre estudios en seres humanos y lo establecido en la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal (BOE num.
298, de 14-12-1999, pags. 43088-43099), particularmente en lo que se refiere a la
identificacion de pacientes, asi como al almacenamiento en bases de datos y posterior
andlisis estadistico. Este consentimiento no sustituye al que el paciente firma

habitualmente como consentimiento informado para realizar la cirugia.

La cirugia se practic6 con anestesia local o topica, con la técnica quirlrgica de
facoemulsificacion estandar. Todas las lentes fueron implantadas en el saco capsular.
Tras la cirugia se prescribieron los productos farmacoldgicos habituales durante el tiempo
pautado por el cirujano. En todas las cirugias se realizd una incision principal de 2,75 mm

en el meridiano méas curvo. En caso de astigmatismos corneales superiores a 1.00 D se
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realizo una incision pareada a 180° de la principal. A todos los pacientes se les implanté
una LIO en saco capsular con los inyectores recomendados por cada fabricante. La
cirugia fue realizada siempre por el mismo cirujano, quien también hacia el seguimiento
oftalmoldgico postoperatorio al dia siguiente, al mes, a los 3 meses y a los 6 meses de la
cirugia. En cuanto al estudio y control de la calidad visual de los pacientes el seguimiento
se realizé al mes, 3 meses y 6 meses de la cirugia. Como el estudio fue a doble ciego, el

paciente no sabia el tipo de lente que tenia implantada y el examinador tampoco.

Todos los datos fueron anotados en una carpeta (por paciente) compuesta por las fichas
de recogida de datos de los diferentes controles, con los campos que habia que rellenar
(ANEXO 3 péag. 221). En las fichas de recogida de datos la identificacién del paciente
consistia en un nimero que coincidia con el nUmero asignado en la aleatorizacion de las
LIO.

4.6.1 EXAMEN DE LA CALIDAD VISUAL | 1 MES TRAS LA INTERVENCION

Al mes de la cirugia los pacientes acudieron a la consulta y en este control (ANEXO 4
pag. 223) se les realizdé un examen refractivo y la determinacion de la agudeza visual. A
continuacién, todos los pacientes fueron valorados por el oftalmélogo, que examinaba el

polo anterior y la presion intraocular (P10).

El examen refractivo y la determinacion de la agudeza visual se realizd para todos los
pacientes en condiciones fotépicas 85 cd/m?. Primero se determiné la agudeza visual sin
correccion, tanto monocular como binocular para vision lejana. A continuacion, se realiz6
un examen refractivo que consistié en una retinoscopia estéatica y un examen subjetivo.
Con el resultado obtenido se anotaba la agudeza vidual con correccién dptica monocular
y binocular. Una vez realizada la medicion en vision lejana, se pasaba a determinar la
agudeza visual de cerca e intermedia. Para ello se sentaba al paciente junto a una mesa
donde, para ser exactos en las medidas, se habia instalado una mentonera con apoyo
para la frente (Figura 65a) con una barra que permitia deslizar el test a la distancia

requerida (Figura 65b).

Primero se determiné la agudeza visual a 40 cmy por Gltimo a 60 cm sin correccion éptica
y con la mejor compensacion Optica hallada para VL, tanto monocular como
binocularmente. Para evitar la memorizacion por parte del paciente con este test, en un
0jo se comenzaba con una E tumbling de menor demanda de agudeza visual (Figura 66a)

y en el otro, con una E tumbling de mayor demanda (Figura 66b).
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Figura 65. Figura Mentonera y apoya frente (a). Barra para controlar la distancia (b).

Figura 66. Figura Test de vision proxima.

4.6.2 EXAMEN DE LA CALIDAD VISUAL | 3 MESES TRAS LA INTERVENCION

A los tres meses (ANEXO 5 pag. 225) se volvié a realizar la medida de la AV monocular
y binocular sin correccién y con la mejor correccion éptica encontrada. También se midio
el diametro pupilar en condiciones fotdpicas (85 cd/m?) y mesdpicas (3 cd/m?) con el
pupildbmetro Colvard® (OASIS®, Irivine, CA) (Figura 67) de luz infrarroja, que ha sido
utilizado en otros estudios de LIO multifocales!!®12°, En este control se administraron a
los pacientes los test de calidad visual subjetiva y de calidad de vida (test VF-14) (ANEXO
6 pag. 227).
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Figura 67. Pupilémetro Colvard®

4.6.3 EXAMEN DE LA CALIDAD VISUAL | 6 MESES TRAS LA INTERVENCION

En el control de los seis meses después de la intervencién. En primer lugar, se tomo la
AV con la mejor correccion Optica de lejos y se realizaron las curvas de desenfoque.
Posteriormente se llevé a cabo la medida de la SC en VL, con la mejor correccion Optica
encontrada en vision lejana, en condiciones fotdpicas (85 cd/m?), mesoépicas (5 cd/m?) y
mesodpicas con deslumbramiento. Asimismo, se realiz6 la medida de la SC en VP, con la
mejor correccion optica encontrada en VL, en condiciones fotépicas (120 cd/m?). Tanto
para VL como para VP se registraba como medida de corte, de acuerdo con las

instrucciones del test, el Gltimo valor que el sujeto era capaz de apreciar.

Las medidas fueron realizadas de manera estricta con control de las distancias y
calibracion continua de la iluminacién de la sala, siendo llevadas a cabo siempre por el
mismo examinador para evitar sesgos en la ejecucion de la prueba. Adicionalmente se
evalu6 el impacto de los fenémenos como el glare (deslumbramiento) y, halos con
medidas psicofisicas mediante el LDA® y C-Quant® straylight meter, en los grupos de
pacientes implantados con las lentes multifocales (SV25T0, ZKB0O, ZLB0O, AT LISA 809
Biy AT LISA 839Tri), y con un test subjetivo el QoV validado por McAlinden.

Las pruebas incluidas en el protocolo de seguimiento de los pacientes del estudio se
resumen en el cronograma representado en la Tabla 3, en negrita recuadradas se

destacan las medidas que se han incorporado en esta tesis.
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Tabla 3. Cronograma del protocolo de seguimiento

Pardmetros Preoperatorio 1° dia 1¢" mes 3" mes 6° mes

clinicos
Filiacion
Pupilometria

AN NN

AVL sc/cc
AVI sc/cc

VRN
AV VRN
KRR K

Refraccion

intraocular
desenfoque
contraste

Test calidad AV

<H <H <
N

\

<
N

AN

AVP sc/cc

VF-14

AV, agudeza visual: L, lejana; |, intermedia; P, proxima.
En negrita recuadradas las medidas incorporadas en esta tesis

4.7 ANALISIS DE LOS RESULTADOS

El analisis estadistico de los datos se realiz6 con el software de IBM SPSS 25.0 (IBM
Corp., Armonk, NY) version para Windows. Se examinaron los datos mediante la prueba
de Kolmogorov-Smirnov.

Para las variables con distribucibn normal, resumimos la estadistica descriptiva
expresando los valores como promedio y desviacion estandar (SD), para mostrar la
medida de tendencia central y la dispersién. Ademas, se realizaron las comparaciones
entre grupos de lentes con el test ANOVA vy, si las diferencias alcanzaban significacion
estadistica, se aplico la prueba de post hoc de Bonferroni para el andlisis pareado.

Para las variables con una distribucién no normal, se presentan los resultados de la
mediana y valores maximo y minimo (rango), si bien en alguna ocasién se presenta el
valor promedio para facilitar la comparacion con estudios previos. Por su parte, la
estadistica inferencial se realiz6 con pruebas no paramétricas, entre ellas el test de

Kruskal-Wallis, para determinar la significacion estadistica de las diferencias entre las LIO

98



MATERIAL Y METODOS

en su conjunto y, en el caso de hallar diferencias estadisticas, el test de la U de Mann-
Whitney para muestras independientes para valorar el origen de tales diferencias (entre
qué par o pares de lentes). En todo el estudio se consideré un valor de p < 0,05 para

atribuir significacion estadistica.

Asimismo, para facilitar la visualizacion de los hallazgos y la comparacion entre los
distintos tipos de lentes se utilizaron graficas de cajas y bigotes (box plot), en los que se
aprecia la mediana, los valores correspondientes al percentil 25% y 75%, los maximos y
minimos y, por ultimo, los outliers. Por outliers se entienden las medidas que se
encuentran muy desplazadas de la mediana y que, por su rareza, el programa estadistico

considera prudente no incorporar como valores maximos 0 minimos.
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5 RESULTADOS

5.1 ORGANIZACION DEL APARTADO

En este apartado se exponen inicialmente los datos demogréaficos (distribucién por sexo
y edad en los diferentes grupos de estudio), la longitud axial (LA) y potencia de las LIO
implantadas, asi como el equivalente esférico (EE) posoperatorio y los diametros

pupilares (D).

A continuacion, se muestran los resultados de la AV a las distancias descritas en la
metodologia, las curvas de desenfoque, asi como la sensibilidad al contraste. También se
describiran los datos de MTF obtenidos en banco Optico y su correlacién con la AV y
curvas de desenfoque. De forma adicional, se presentan los datos de la caracterizacion
de los halos, de una manera objetiva (banco 6ptico) y con métodos psicofisicos (LDA®)

en los diferentes grupos de lentes.

Se contintia con los resultados de la evaluacion de la dispersion de la luz o “Straylight”
con el C-Quant® Glare Meter en las lentes intraoculares multifocales del estudio, los
cuales se comparan con los resultados obtenidos con un grupo control de pacientes

implantados con una lente monofocal y con otro grupo de pacientes con cataratas.

Por ultimo, se analizaran los resultados de la percepcion subjetiva por parte de los
pacientes, respecto a su calidad visual y calidad de vida, después del implante de las

lentes objeto de estudio en esta tesis.

Para simplificar la presentacion de resultados, se hara referencia a las LIO multifocales:
Acrysof® ReSTOR® SV25T0 como SV25TO0, Tecnis® ZKB0OO como ZKBO0O, Tecnis®
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ZLBOO como ZLBO0O, AT LISA® 809M como AT LISA Bi, AT LISA® tri 839MP como AT
LISA Tri, Tecnis® Symfony® ZXR00 como Symfony, tanto en el texto como en las tablas
y gréficas.

5.2 MUESTRA POBLACIONAL

Para llevar a cabo el presente estudio fueron seleccionados un total de 160 pacientes
diagnosticados de cataratas bilaterales; de estos finalizaron el estudio 152 pacientes. Las
causas de exclusion de los 8 pacientes que no finalizaron el estudio fueron, 3 por falta de
colaboracion en la realizacion de los diferentes test, 1 por cambio de domicilio y 4 por no
acudir a las visitas programadas. De los pacientes que completaron el estudio, 103 fueron
mujeres y 49 hombres, con edades comprendidas entre 45 y 85 afios. Los pacientes
fueron distribuidos aleatoriamente en los distintos grupos de estudio, segun la lente
implantada durante la cirugia de cataratas, como se ha descrito previamente en el
apartado de metodologia. Los datos referidos a las caracteristicas de la muestra de cada
uno de los grupos estudiados se exponen en la Tabla 4.

En la evaluacion de las disfotopsias con el LDA® y del glare con el C-Quant®, no se
incluyeron los grupos muestrales de la lente EDOF Symfony ni de la lente monofocal
Tecnis ZA9003. Por el contrario, se incluyeron dos grupos, uno con la lente monofocal
ZCBO00, ya descrita previamente en el apartado de material y métodos, y otro grupo de
pacientes con cataratas, con el propdsito de establecer comparaciones en el analisis del
glare. Las caracteristicas de estos dos grupos adicionales se describen en los apartados

de resultados de analisis de las disfotopsias y del glare.

Respecto al andlisis estadistico, la prueba de Kolmogorov-Smirnov, revelé una
distribuciéon normal para casi todas las variables, excepto para el equivalente esféricoy la
sensibilidad al contraste. Por consiguiente, resumimos la estadistica descriptiva
expresando los valores como promedio + desviacién estandar (SD). Ademas, se
realizaron las comparaciones entre grupos de lentes con el test ANOVA vy, si las
diferencias alcanzaban significacion estadistica, se aplicé la prueba de post hoc de
Bonferroni para el analisis pareado. En todo el estudio se considerd un valor de p < 0,05

para atribuir significacion estadistica.
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Tabla 4.

Potencia LIO
OD (D
Potencia LIO Ol
D

SV25T0
74,26 £ 7,48
23,45+ 0,86
23,44 £ 0,89
21,32 2,43

21,39+ 2,35

Pupila fotopica

Pupila fotopica

Ol (mm
Pupila

mesopica OD

mm
Pupila

mesdpica Ol
mm
EE OD (D)

3,16 £ 0,62

4,36 + 0,74

4,45+ 0,78

0,08 + 0,36
0,02 £ 0,30

ZKBO0O
68,90 + 12,86
23,43+1,13
23,35+ 1,17
21,65+ 3,40
21,76 + 3,36

3,40+ 0,74

3,33+ 0,69

4,38 + 0,89

4,38 + 0,86

0,08 + 0,43
0,08 £ 0,37

LENTES INTRAOCULARES

ZLB0OO
73,35 + 4,63
23,23 +0,83
23,15+ 0,86
22,35+1,69
22,58 + 1,86
3,23 £ 0,66

3,30 £ 0,59

4,35+0,71

4,38 £ 0,60

0,09 + 0,40
0,04 £ 0,51

ATLISA Bi
71,56 = 7,07
22,76 £ 0,73
22,74+ 0,73
22,31 +£241
22,31+ 2,33
3,03 +0,63

3,14 £ 0,56

4,08 + 0,91

4,19 £ 0,77

0,09 + 0,43
0,03 £ 0,36
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ATLISA Tri
68,74 + 10,32
23,19+ 1,50
23,29+ 1,56
21,92 4,31
21,53 +4,32

3,34 +£0,82

3,34+0,73

4,40 + 0,79

4,42 + 0,69

0,05+ 0,33
0,08 £ 0,34

SYMFONY
68,16 + 6,19
23,81 £ 2,07
23,85+2,14
21,84 £5,74
21,66 + 6,02
3,34+£0,76

3,34 £ 0,75

5,03 + 0,96

5,00 + 1,04

-0,13 + 0,38
-0,16 £ 0,43

Estadistica descriptiva de las variables preoperatorias (valores expresados como promedio + SD).

MONOFOCAL
ZA9003

72,06 £ 5,84
23,57 +1,21
23,55+1,32
21,01 = 3,62
21,13 + 3,83
3,11 £ 0,68

3,11+0,72

4,46 + 0,94

4,39 + 0,97

-0,17 + 0,33
-0,21 £ 0,38

1,699

2,295
2,255

0,125

0,038
0,041
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Respecto a los valores posquirirgicos, con el test ANOVA, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas para la longitud axial (LA), potencia de la LIO, didmetro
pupilar fotépico y mesoépico; entre todos los grupos de lentes, tan sélo se hallaron
diferencias estadisticamente significativas al comparar el equivalente esférico de cada
uno de los grupos entre si. No obstante, tanto en los ojos derechos como izquierdos, al
analizarlo con el test de Bonferroni, no se hallaron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos. Al mismo tiempo, puesto que el resto de las variables se
evaluaron con la mejor correccion éptica para vision lejana, como es el caso de la agudeza

visual o la sensibilidad al contraste, esta diferencia no influird en los resultados del estudio.

Para analizar la distribucion por sexos entre grupos de lentes utilizamos un test no
paramétrico, el test de Kruskall-Wallis, y no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas en la distribucién de sexos entre los distintos grupos de lentes (p = 0,617).

La distribucién en cuanto al sexo en cada uno de los grupos estudiados se puede observar

en la Tabla 5.

Tabla 5. Distribucién de la muestra por sexo en los distintos grupos de estudio.

LENTES INTRAOCULARES

ATLISA ATLISA MONOFOCAL
SV25T0 ZKBOO ZLBOO Bi Tri SYMFONY ZA9003
MUJER 57,89% 75,00% 65,000 77,78% @ 73,69% 75,00% 58,33%
(11) (15) (23) (14) (14) (15) (21)
42,11% 25,00% 35,00% 22,22% 26,31% 25,00% 41,67%

HOMBRE

®) ©) (7) (4) ©) (5) (15)

5.3 ESTUDIO DE LA AGUDEZA VISUAL

Como se indic6 anteriormente, las medidas postoperatorias de AV fueron realizadas con
la mejor correccidn éptica encontrada en vision lejana. A continuacion, se presentan los
resultados obtenidos de la AV en condiciones fotépicas a diferentes distancias, vision de
lejos (AVL), distancia intermedia a 60 cm (AVI) y visién préxima a 40 cm (AVP), a los tres
meses del postoperatorio con todas las LIO del estudio y, en el caso de la lente control
monofocal, con una adicién de +2,50 D para VP. Los valores de AV estan en escala

logMAR por tanto, cuanto mas bajo sea el valor, tanto mejor sera la AV (Tabla 6).
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Tabla 6. Agudeza visual en LogMAR con correccion 6ptica, para distancias de lejos
(AVL), intermedia (AVI) y cerca (AVP), por grupos de lentes.

LENTES INTRAOCULARES DEL ESTUDIO ANOVA
ATLISA  ATLISA Monofoc
SV25T0 ZKBOO  ZLBOO Bi Tri Symfony ZA9003 F p
AVL 0,038 0,034 0,033 0,042 0,038 -0,012 0,071

RN 0,042  +0036 0,049 0,038  +0,051  +0082 0,056  >2°6 <0001

AVI 0,201 0,099 0,149 0,199 0,142 0,021 0,125

(RN 0,101 +0,094 +0087 +0,081 #0084  +0074  +0,098 20157 <0001

AVP 0,238 0,127 0,052 0,106 0,097 0,238 0,328

(CLLADY  +0,087 0,109 0,076 0,077 0,109 +0,097 Sy | e | S

Al analizar los resultados de la AV con la prueba de Kolmogorov-Smirnov, se encontré
una distribucion normal de los datos en los distintos grupos muestrales, debido a lo cual
el andlisis estadistico se llevd a cabo mediante estadistica paramétrica. Se realizaron las
comparaciones entre grupos de lentes con el test ANOVA y como las diferencias
alcanzaban significacion estadistica, se aplicd el test post hoc de Bonferroni para el

analisis pareado.

5.3.1 AGUDEZA VISUAL DE LEJOS (AVL)

Mostramos la comparacion de los datos de la AVL monocular postoperatoria con la mejor

correccion en cada uno de los grupos estudiados (Figura 68).

AV (vision lejana)

0.3+

0.24 ° '|'

AVL (LogMAR)
HIH
-
HIlH
H[ H
-
H

=)
—

-0 . 2 L I 1 ! ! .kl )
S & & o & &
G g S E S
) AV AV -@ O

Figura 68. AVL monocular en escala logMAR con la mejor compensacion Optica. La
gréfica muestra la mediana y los maximos y minimos de cada grupo muestral.
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Al analizar la AVL con la mejor compensacion Optica, no encontramos diferencias
estadisticamente significativas entre los distintos grupos estudiados, excepto en el caso
del grupo implantado con la lente Symfony. El promedio de la AV en vision lejana del
grupo implantado con Symfony fue de -0,012 + 0.082 logMAR (media + SD), que como
ya hemos mencionado resulté ser significativamente mejor que la obtenida en los
pacientes implantados con las lentes SV25T0 (0,038 + 0.042 logMAR, p = 0,032), ATLISA
Tri (0,038 £+ 0.051 logMAR, p = 0,032), ATLISA Bi (0,042 + 0.038 logMAR, p =0,018) y
con la lente monofocal ZA9003 (0,071 + 0.056, p < 0,001).

Tabla 7. Andlisis pareado de las LIO con el test post hoc de Bonferroni para AVL.

Analisis pareado de las LIO VL ()
p

ZKB0O 1,000

ZLB0O 1,000

ATLISA Bi 1,000
SV25T0

ATLISA Tri 1,000

SYMFONY 0,032
MONOFOCAL 0,621

ZLBOO 1,000
ATLISA Bi 1,000
ATLISA Tri 1,000

SYMFONY 0,059
MONOFOCAL 0,287
ATLISA Bi 1,000
ATLISA Tri 1,000
SYMFONY 0,071
MONOFOCAL 0,239
ATLISA Tri 1,000
AIEETANEIRY SYMFONY 0,018
MONOFOCAL 1,000
SYMFONY 0,032
MONOFOCAL 0,621
SMVIZeNNES MONOFOCAL  <0,001

ATLISA Tri

Respecto al punto aislado que se observa en la grafica en el caso del grupo muestral
implantado con la LIO multifocal Symfony®, éste es un valor atipico, es decir hace
referencia a la medida de AV de un paciente cuyo valor esta muy alejado de la mediana

del grupo muestral.
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5.3.2 AGUDEZA VISUAL INTERMEDIA (AVI)

La agudeza AVI monocular postoperatoria, medida a 60 centimetros, con la mejor
correccion para vision lejana de cada uno de los grupos estudiados se resume en la

gréafica (Figura 69, Tabla 8).

AV (distancia intermedia)

0.8+
®
06
Z . T
S 04 T
=3 ® e
3 T
4 0.2 L
S o] T B =
S
< 0.0+ -I- ®
-
-0'2 | 1| 1) ‘I 1 ; ]
AP D N T\ ~ o
s & &P ¥ S
& W V8 P & & o<(oc’

Figura 69. AVI monocular en escala logMAR con la mejor compensacion o6ptica. La
gréafica muestra la mediana y los maximos y minimos de cada grupo muestral.

Tal como sucedia en visién lejana, el grupo muestral que obtuvo una mejor AV en
distancia intermedia fue el grupo implantado con la LIO Symfony®, con promedio de 0,021
+ 0.074 logMAR (media = SD). En concreto la lente Symfony® proporciona una AV
intermedia significativamente mejor que todas las lentes (p < 0,005), excepto cuando la
comparamos con la lente ZKB0O (p = 0,186), con la que se obtuvieron los segundos
mejores resultados de AV en vision intermedia, con promedio de 0,099 + 0.094 logMAR
como puede observarse en la gréfica (Figura 69). En concreto, la AV intermedia tras la
implantacién de la LIO ZKBOO fue significativamente mejor que la obtenida con las lentes

SV25T0 (p = 0,033), ATLISA Bi (p = 0,043) y ZA9003 (p < 0,005).
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Tabla 8. Analisis pareado de las LIO con el test post hoc de Bonferroni para AVI.

Andlisis pareado de las LIO VI (60 cm)

-|

SV25T0 ZKB0O 0,033
ZLBOO 1,000
ATLISA Bi 1,000
ATLISA Tri 1,000
SYMFONY <0,001
MONOFOCAL <0,001
ZLB0O 1,000
ATLISA Bi 0,043
ATLISA Tri 1,000

SYMFONY 0,186
MONOFOCAL <0,001
ATLISA Bi 1,000
ATLISA Tri 1,000
SYMFONY 0,001
MONOFOCAL <0,001
ANREESTANEIRN ATLISA Tri 1,000
SYMFONY <0,001
MONOFOCAL <0,001
ARSI SYMFONY 0,002
MONOFOCAL <0,001
SAIEC A MONOFOCAL  <0,001

5.3.3 AGUDEZA VISUAL DE CERCA (AVP)

Por ultimo, se evalué la AVP a 40 cm, con la mejor correccion éptica para lejos, en cada
uno de los grupos estudiados los resultados se muestran en la Figura 70 y la Tabla 9.
Recordemos que la AV de cerca en el grupo control monofocal se evalué con una adicion
de 2,50 D.
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AV (distancia cercana)

AVP (LogMAR)
o
?

Figura 70. AVP monocular en escala logMAR con la mejor compensacion Optica. La
gréfica muestra la mediana y los maximos y minimos de cada grupo muestral.

Tabla 9. Anadlisis pareado de las LIO con el test post hoc de Bonferroni para AVP.

Andlisis pareado de las LIO VP

40cm
p
ZKB0O 0,007
ZLB0O <0,001
SV25T0 ATLISA Bi. 0,001
ATLISA Tri <0,001
SYMFONY 1,000
MONOFOCAL 0,001
ZLB00 0,266
ATLISA Bi 1,000
ATLISA Tri 1,000
SYMFONY 0,006
MONOFOCAL 1,000
ATLISA Bi 1,000
ATLISA Tri 1,000
SYMFONY <0,001

MONOFOCAL 0,140

ATLISA Tri 1,000
IS ETNEIRS SYMFONY 0,001
MONOFOCAL 1,000

N SYMFONY <0,001
ATLISA Tri
MONOFOCAL 1,000

MONOFOCAL 0,001
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En el caso de la AV en visién proxima, los peores resultados se obtuvieron en el grupo
implantado con las lentes SV25T0, con un promedio de 0,238 + 0.087 logMAR y Symfony,
con un promedio de 0,238 = 0.097 logMAR. Las lentes SV25T0 y Symfony fueron
significativamente peores que ATLISA Tri, ZLBOO, ATLISA Bi y la LIO monofocal ZA9003
(p < 0,005 en todos los casos) y que ZKBO0O (p = 0,007 y p = 0,006, respectivamente).

Siendo por el contrario el grupo implantado con la lente ZLBOO el que alcanzé mejores
valores de agudeza visual en visién proxima, con un promedio de 0,052 + 0.076 logMAR.
No obstante, no se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre este grupo y
los implantados con ZKBO0O (0,127 + 0.109 logMAR, p = 0,266), AT LISA Tri (0,097 + 0.109
logMAR, p > 0,999), AT LISA Bi (0,106 £ 0.077 logMAR, p > 0,999) y la lente monofocal
ZA9003 (0,328 + 0.125 logMAR, p = 0,140).

5.4 ESTUDIO DE LAS CURVAS DE DESENFOQUE

Con el objetivo de analizar la relacion entre la distancia de observacion y la agudeza visual
de los pacientes se determiné la curva de desenfoque para cada grupo de lentes, en el
control de los 6 meses después de la intervencion. En este caso, no se incluyeron los
pacientes implantados con lente monofocal. Para ello se evalué la AV de los pacientes,
binocularmente, mediante la adicion de lentes en el rango de -4,50D hasta +1,50 D,
simulando las vergencias que subtienden los optotipos a diferentes distancias. Estos

resultados se muestran en la Tabla 10.

Al evaluar los resultados de la AV obtenida para cada distancia simulada se encontré una
distribuciéon normal de los datos en los distintos grupos muestrales, debido a lo cual el
analisis estadistico se llevdé a cabo mediante estadistica paramétrica. Se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los distintos disefios de LIO multifocales

en todas las distancias simuladas.
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Tabla 10. Valores de AV logMAR (Promedio £+ SD) de los distintos grupos de LIO
multifocales del estudio, tras la adicion de lentes en el rango de -4,50 a +1,50 D

(en pasos de 0,50D) para inducir desenfoque en condiciones fotdpicas.

Desenfoque Lentes Intraoculares ANOVA
inducido

SV25T0 ZKBO00 ZLB0OO ATLISA ATLISA SYMFONY F p
Bi Tri

M ke WM. UE Uk ew om
wm, U ME, Um, M, I, ser om
e, U, N, M, UE, 2%, ves om
e W e (e U, 2D, ws om
. e, MW A, WE, W%, wm om
G, e, N, %, R, N8, sor om
e U Cim U, U %%, s om
. N, Gm. N, M4 % s om
om, N, m, E Nm % m om
S M, SN Qm, % %M, aw om
o, N, 5, S, W% %% um om
e U Um, WE, WL WA, e om
. U R, M. MR BB, s om

En la Figura 71 se muestran las curvas de desenfoque de cada uno de los grupos de

lentes multifocales estudiados; ademas, se remarcan las agudezas visuales, simuladas,
para las distancias de lejos, intermedia y cerca.
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Curvas de desenfoque

one VP (33 cm) VI (67 cm) VL () SV25T0
] —=— ZKBOO
-+~ ZLBOO
ATLISA Bi
—— ATLISA Tri
SYMFONY

AV (logMAR)

L | | | | | | | | ] L | J
e S o ) Q) Q) )
S P oS njg ad !\f’? A sﬁ" S &SP

x x x

Desenfoque en Dioptrias (distancia simulada)

Figura 71. Representacion gréfica de la Curva de Desenfoque. La gréfica representa los
valores promedio de AV (logMAR) de cada grupo muestral estudiado para cada una de
las distancias simuladas (mediante la adicién de lentes en el rango -4,50 a +1,50 D).

Al analizar las tres distancias principales de estudio, vision proxima (aproximadamente
33 cm), vision intermedia (aproximadamente 67 cm) y vision lejana (en el infinito), no hay
ningln grupo que destaque frente a los demas en todas las distancias, como puede
observarse en la gréafica (Figura 71). En visién lejana, la AV obtenida en todos los grupos
fue buena <0,05 logMAR. Unicamente hubo diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo implantado con la lente Symfony, el cual obtuvo los mejores resultados de
AV, y los grupos implantados con las lentes ZKB0O, AT LISA Tri y ZLB0OO (p = 0,005,
p = 0,007 y p = 0,012 respectivamente). No obstante, al comparar el rango de distancia
de vision nitida AV < 0,05 logMAR, el grupo implantado con Symfony demostré ser el
mejor, puesto que su rango oscila entre -1,50 y +0,50 D, es decir, abarca desde vision
intermedia hasta vision lejana sin decaer; mientras que el rango en el resto de los grupos
muestrales oscila entre —-0,50 y +0,50 D, siendo ligeramente mas amplio en el grupo de
la lente SV25T0.
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Tabla 11. Anadlisis pareado de las LIO con el test post hoc de Bonferroni, para todas las distancias de desenfoque.

DESENFOQUE

=-4.0D =-3.5D =3.0D =2.5D =2.0D =-1.5D =-1.0D -05D =-0.0D +05D +1.0D +15D

Analisis pareado de |[Rahil
las LIO p p p p p p p p p p p p p

ZKB0O 1,000 0,252 0,231 0,002 0,003 0,044 0,094 1,000 1,000 0,647 0961 1,000 1,000
ZLBO0O 0,032 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 0,743 0,111 0,789

S\VZASYION ATLISA Bi <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 1,000 0,106 0,033 1,000 1,000 0,660 0,735 0,118

ZKBO0O

ATLISA Tri 0,006 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 1,000 1,000 1,000 1,000 0,806 1,000 1,000 1,000
SYMFONY 0,568 0,008 1,000 0,249 1,000 1,000 <0,001 <0,001 0,043 1,000 1,000 1,000 1,000
ZLB0OO 0,626 0,624 1,000 0,491 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000
ATLISA Bi <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 1,000 <0,001 <0,001 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 0,496
ATLISA Tri 0,150 0,375 0,160 <0,001 0,375 0,641 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000
SYMFONY 1,000 1,000 1,000 1,000 0,044 0,228 0,019 <0,001 <0,001 0,006 0,018 1,000 1,000
ATLISA Bi 0,022 0,002 0,002 0,095 1,000 0,026 0,001 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000
ATLISA Tri 1,000 1,000 1,000 0,319 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000

SYMFONY 1,000 1,000 0,030 0,002 <0,001 1,000 <0,001 <0,001 <0,001 0,012 0,010 0,005 0,112

ZLB0O

IR ATLISA Tri 0,226 0,008 0,059 1,000 1,000 0,096 <0,001 0,060 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000
] SYMFONY 0,001 <0,001 <0,001 <0,001 0,002 0,215 <0,001 <0,001 <0,001 0,077 0,009 0,065 0,013
ATLISA
Tri

SYMFONY 1,000 1,000 0,002 <0,001 <0,001 1,000 <0,001 <0,001 <0,001 0,007 0,031 0,880 0,406
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Al evaluar la AV intermedia Unicamente el grupo implantado con la LIO Symfony obtuvo
una AV nitida <0,05 logMAR, siendo significativamente mejor que todos los demas
grupos, como ya hemos mencionado anteriormente (p < 0,005 al compararlo con todos
los demés grupos, excepto con ZKB0O cuyo p = 0,019). Mientras que el grupo implantado
con la LIO AT LISA Bi fue el ofrecié peor rendimiento a 67 cm y ademas de manera
estadisticamente significativa (p < 0,005) al compararlo con todas las demas LIO, excepto
cuando se comparé con SV25T0 (p > 0,05). Por otro lado, aunque a la distancia
intermedia simulada de aproximadamente 67 cm el grupo implantado con ZKB0O no
obtuvo una AV nitida (<0,05 logMAR), si la obtuvo a la distancia simulada de 50 cm (-2,00
D) donde fue ademas el grupo que obtuvo la mejor AV, siendo esta diferencia
estadisticamente significativa al compararlo con el grupo implantado con SV25T0 y
AT LISA Bi (p = 0,044 y p < 0,005 respectivamente).

Por ultimo, en VP ninguno de los grupos logré obtener una AV nitida (<0,05 logMAR). No
obstante, los que alcanzaron mejor AV en VP a 33 cm (-3,00 D) fueron el grupo de
AT LISA Bi, seguido de AT LISA Triy ZLBOO (p < 0,005 con respecto al resto de grupos
evaluados en los tres casos, excepto ZLB0OO que no fue significativamente mejor que el
grupo ZKBOO, p > 0,05). Al mismo tiempo es interesante sefialar que tan solo el grupo
implantado con AT LISA Bi tuvo su pico de AV en vision préxima a los 33 cm (-3,00D),
con un rango de vision nitida entre 28,5y 40 cm (-3,50 y —2,50 D). Por su parte, los
grupos implantados con AT LISA Tri y ZLB0OO alcanzaron su pico de AV en VP a 40 cm
(-2,50D), con un rango de entre —3,00 y —2,00 D, siendo significativamente mejores que
Symfony y SV25T0 (p < 0,005 en todos los casos). Mientras que los grupos ZKB0O y
SV25T0, en menor manera, tuvieron su pico de AV entre las distancias de vision
préxima-intermedia, a 50 cm (—-2,00 D). En este caso, el grupo ZKBO0O fue el que alcanz6
la mejor AV para la distancia de 50 cm, y la diferencia fue estadisticamente significativa
al compararlo con los grupos SV25T0 y ATLISA Bi (p=0,044 y p<0,005
respectivamente), siendo este Ultimo grupo, AT LISA Bi, el que peor AV alcanzé a dicha
distancia. Por su parte el grupo Symfony no tuvo ningdn pico de AV en VP, sino que
realmente tuvo un uUnico foco que abarca un rango de distancias desde distancia
intermedia hasta distancia de lejos (de -2,00 hasta +1,00 D), como puede observarse en
la gréfica de la Figura 71. El resto de las lentes estudiadas muestran curvas de
desenfoque con un perfil bifasico, con un foco claramente definido en vision lejana y otro

desplazado hacia VP o VI, segun el disefio.
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5.5 ESTUDIO DE LA SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

Las curvas de sensibilidad al contraste (SC) se obtuvieron con la mejor correccién optica
encontrada en vision lejana para todos los grupos de lentes. Fueron realizadas en VL en
todas las condiciones de iluminacion y en VP en condiciones fotdpicas, con una adicion
de +2,50 D en el grupo monofocal en VP.

En primer lugar, se analiz6 la normalidad de los datos. El test Kolmogorov-Smirnov
determind que los resultados de la SC no son datos normales y, por tanto, ha de utilizarse
estadistica no paramétrica. Para comparar los resultados se resumiran en tablas los
valores de sensibilidad al contraste, para cada lente y frecuencia espacial, en forma de

mediana, valor minimo y valor méximo.

A continuacién, se muestran los resultados de comparaciones con la prueba de Kruskal-
Walllis. Cuando se detectaron diferencias, se compararon las lentes dos a dos con el test
de la U de Mann-Whitney para establecer entre que lentes y en qué frecuencias

espaciales (ciclos por grado) se hallaban esas diferencias.

Para facilitar la comparacion, en todas las figuras referentes a la SC, se muestra el

promedio de los resultados en lugar de la mediana, que si aparece en las tablas.

5.5.1 SENSIBILIDAD AL CONTRASTE EN VISION LEJANA Y CONDICIONES FOTOPICAS

Los resultados de las curvas de sensibilidad al contraste en VL en condiciones fotopicas

en cada uno de los grupos de lentes estudiados se resumen en la Tabla 12.

Tabla 12. Valores de SC (log) en VL y condiciones fotdpicas para todas las LIO

SC VL Lentes Intraoculares

4 ATLISA ATLISA MONO  ,
FOTOPICA SV25T0 ZKBOO ZLBOO . Tri SYMFONY 0005 %2 (P)
Mediana 1,63 1,78 1,75 1,78 1,78 1,78 1,93 26.567
Maximo 1,93 1,93 1,93 1,93 1,93 2,08 2,08 <0.001
Minimo 1,34 1,17 1,34 1,17 1,17 1,49 1,49 '
Mediana 1,70 1,77 1,70 1,70 1,77 1,84 2,07 49 559
Maximo 2,29 2,29 1,99 2,14 2,29 2,29 2,29 <0001
Minimo 1,38 1,38 1,55 1,21 1,38 1,55 1,70 '
Mediana 1,40 1,40 1,40 1,25 1,40 1,69 1,69 39118
Tl Maximo 1,69 1,99 1,69 1,84 1,99 1,99 1,99 <0001
Minimo 0,91 0,91 1,08 0,31 0,91 1,40 0,91 ’
b Mediana 0,81 0,96 081 081 0,96 1,10 1,25 48.234
)| Maximo 1,25 1,55 1,25 1,10 1,55 1,55 1,55 <0.001
Minimo 0,47 0,47 047 0,13 0,47 0,81 0,47 '
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Al analizar la SC en VL en condiciones fotdpicas, como puede apreciarse en la Tabla 12,
los valores de mediana de las LIO multifocales son similares para todas las frecuencias
espaciales. La lente control monofocal muestra los valores de SC mas altos para todas
las frecuencias espaciales, lo cual indica mejor sensibilidad al contraste. Analizando
mediante el test de Kruskal-Wallis, todas las lentes a la vez, se encuentra que existen
diferencias estadisticamente significativas entre todas las LIO (p < 0,001) y para todas las

frecuencias espaciales.

En la comparacion de los distintos grupos entre si mediante el test de Mann-Whitney
(Tabla 13), se demostrd, como era previsible, que el grupo implantado con la lente
monofocal ZA9003 obtuvo un rendimiento en términos de sensibilidad al contraste mejor
gue los grupos implantados con lentes multifocales, de forma estadisticamente
significativa en todas las frecuencias espaciales evaluadas (p <0,005), excepto al
compararlo con el grupo implantado con la lente Symfony, con el que sélo hubo
diferencias estadisticamente significativas en las frecuencias espaciales de 6 cpg
(p =0,003) y de 18 cpg (p = 0,022).

Al comparar los distintos grupos de lentes multifocales entre si, la lente con la que se
alcanzo la mejor sensibilidad al contraste en VL en condiciones fotdpicas fue la LIO
Symfony, como se puede observar tanto en la Tabla 13 como en la gréfica de la Figura
72. Esta lente resulté ser significativamente mejor, particularmente para frecuencias
espaciales intermedias altas de 12 cpg y altas 18 cpg. Al compararla por pares con el
resto de lentes multifocales, se encontraron diferencias estadisticamente significativas
con la lente SV25T0 (3 cpg: p=0,002, 6 cpg: p=0,039; 12 cpg: p <0,001, 18 cpg:
p = 0,005); con la lente ZKBOO (12 cpg: p = 0,011); con la lente ZLBOO (6 cpg: p = 0,011,
12 cpg: p = 0,003, 18 cpg: p = 0,008); con la lente AT LISA Bi (6 cpg: p =0,019; 12 cpg:
p < 0,001, 18 cpg: p = 0,002); y con AT LISA Tri (6 cpg: p = 0,009; 12 cpg: p = 0,005, 18
cpg: p = 0,002).
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Tabla 13. Andlisis pareado de las LIO con el test Mann-Whitney para la SC en VL en

condiciones fotopicas.

SC VL FOTOPICA

FRECUENCIA ESPACIAL
B (6¢/g) C (12c/g) D (18c/qg)

Andlisis pareado de las LIO  [RARAL

SV25T0

Z p Z o] Z o] VA p

ZKBO00 -1,085 0,278 -0,858 0,391 -0,341 0,733 -0,999 0,318

ZLB0O -1,485 0,137 -0,064 0949 -0,7583 0,452 -0,280 0,780
ATLISA tri -1,306 0,191 -0,488 0,626 -0,312 0,755 -0,962 0,336
ATLISA Bi -0,815 0415 -0,156 0,876 -0,949 0,342 -0,423 0,672
SYMFONY -3,066 0,002 -2,062 0,039 -3,568 <0,001 -2,833 0,005

MONOFOCAL -4,221 <0,001 -4,183 <0,001 -4,089 <0,001 -4,405 <0,001

ZLBOO -0,097 0,923 -1,092 0,275 -0,162 0,871 -0,826 0,409
ATLISA tri 0,000 1,000 -1,292 0,19 -0,835 0,404 -1,705 0,088
ZKB0O ATLISA Bi -0,353 0,724 -1,093 0,275 -1,219 0,223 -1,260 0,208
SYMFONY -0,994 0,320 -1,261 0,207 -2,553 0,011 -1,867 0,062
MONOFOCAL -2,558 0,011 -3,751 <0,001 -2,939 0,003 -3,433 0,001

ATLISA tri -0,105 0,917 -0,456 0,648 -1,044 0,297 -1,250 0,211
ATLISA Bi -0,308 0,758 -0,117 0,907 -1,478 0,140 -0,680 0,497
SYMFONY -1,629 0,103 -2,541 0,011 -2,926 0,003 -2,636 0,008

MONOFOCAL -3,178 0,001 -5,098 <0,001 -3,508 <0,001 -4,317 <0,001

VAR=10]0)

ATLISA tri SYMFONY -1,138 0,255 -2,627 0,009 -2,839 0,005 -3,151 0,002

ATLISA Bi -0,389 0,697 -0,279 0,780 -0,048 0,961 -0,437 0,662
MONOFOCAL -2,850 0,004 -4,937 <0,001 -3,455 0,001 -4,644 <0,001
SYMFONY -1,525 0,127 -2,353 0,019 -3,711 <0,001 -3,053 0,002
ATLISA Bi
MONOFOCAL -3,083 0,002 -4,501 <0,001 -4,158 <0,001 -4,532 <0,001

SHAVIZeINNEN MONOFOCAL -1,941 0,052 -2,944 0,003 -0,579 0,563 -2,298 0,022
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SC VL Fotépica

2,50
2,00
1,50
SV25TO
—— 7KBOO
> 1,00
o .
- —d— ATLISATTI
o
»
ZLBOO
0,50 ™
—3¢— ATLISA Bi
0,00 —8— SYMFONY
3 6 12 18
SV25T0 1,62 1,76 1,37 0,85
ZKBOO —t— VION OFOCAL
- 1,60 1,80 143 0,94 B
—ie— ATLISATTi 1,69 1,71 1,34 0,77
—3¢—ZLBOO 1,70 1,74 143 0,87
—3— ATLISA Bi 1,66 1,73 1,28 0,80
—8— SYMFONY 1,79 1,89 1,65 1,10
—t— MONOFOCAL ZA9003 1,88 2,05 1,67 1,25

Frecuencias espaciales (cpg)

Figura 72. Curvas de Sensibilidad al Contraste en VL en condiciones fotdpicas con la
mejor compensacion optica. La grafica representa los valores de la media del logaritmo
de sensibilidad al contraste de cada grupo muestral estudiado para cada una de las
frecuencias espaciales evaluadas (3cpg=A, 6¢cpg=B, 12cpg=C y 18cpg=D).

5.5.2 SENSIBILIDAD AL CONTRASTE EN VISION LEJANA Y CONDICIONES MESOPICAS

Los resultados de las curvas de sensibilidad al contraste en VL en condiciones mesopicas

en cada uno de los grupos de lentes estudiados se resumen en la Tabla 14.

Como puede apreciarse, los valores de mediana para cada frecuencia espacial de las
lentes multifocales son similares. La lente control monofocal muestra nuevamente los
valores de SC mas altos para todas las frecuencias espaciales. Analizando mediante el
test de Kruskal-Wallis todas las lentes a la vez, se encuentra que existen diferencias
estadisticamente significativas entre todas las LIO (p < 0,001) y para todas las frecuencias

espaciales
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Tabla 14. Valores de Sensibilidad al Contraste en VL en condiciones mesépicas.

SC VL Lentes Intraoculares
ATLISA ATLISA

MONO

> 2
MESOPICA SV25T0 ZKBOO ZLBOO . Tri SYMFONY . 0003 %2 (P)
Mediana 1,49 1,71 1,63 1,63 1,63 1,63 1,78 21 662
Méaximo 1,93 2,09 2,08 1,93 1,93 1,93 2,08 <0001
Minimo 1,34 1,17 1,34 1,17 1,34 1,34 1,63 ’
Mediana 1,70 1,84 1,70 1,84 1,70 1,84 1,99 38.932
Méaximo 2,29 2,14 2,14 2,14 1,99 2,29 2,29 <0001
Minimo 1,55 1,38 0,61 1,38 1,21 1,55 1,55 ’
Mediana 1,40 1,40 1,25 1,25 1,25 1,69 1,69 45 612
(a2 Méaximo 1,69 1,69 1,69 1,84 1,69 1,99 1,99 <0001
Wole)i Minimo 0,91 0,31 0,31 0,91 0,31 1,25 0,91 ’
D Mediana 0,81 0,89 0,96 0,81 0,81 1,10 1,25 41287
(18 Méaximo 1,10 1,25 1,25 1,40 1,25 1,55 1,55 <0001
He[s)i Minimo 0,47 0,47 0,64 0,47 0,13 0,64 0,47 '

Tabla 15. Andlisis pareado de las LIO con el test Mann-Whitney para la SC en VL en

condiciones mesopicas.

SC VL MESOPICA

FRECUENCIA ESPACIAL

Analisis pareado de las LIO H s B (6¢/g) ©leey Dz
z P z P z P z P

ZKB0O -1411 0158  -0,715 0475 -0,561 0575 ~-1,128 0,259

ZLB0O -0911 0362  -0,771 0440 -0,905 0365 -1,115 0,265

ATLISA tri -0,250 0802  -0,390 0,696 ~-1,318 0,188 -0,689 0,491

SYI0 ATLISA Bi -0,171 0864  -0,189 0850 -0,576 0564 —0,191 0,849
SYMFONY  -1545 0122  -1,769 0077 -2905 0004 -3613 <0,001
MONOFOCAL -3,892 <0,001 -4157 <0001 -4,268 <0001 -4,419 <0,001

ZLBOO -0,502 0,616  -1,211 0226 -1,338 0,181 -0,085 0,932

ATLISA tri -1,079 0280  -0,955 0,340 ~-1,496 0135 -1314 0,189

ATLISA Bi ~0,989 0323  -0,893 0372 -0788 0431 -0885 0,376

SYMFONY  -008L 0936  -1321 0186 -2384 0017 -2,448 0,014

MONOFOCAL -1,724 0085  -3403 0001 -3745 <0001 -3406 0,001

ATLISA tri ~0655 0512  -0,238 0812 -0520 0603 -1527 0,127

ATLISA Bi ~0,635 0526  -0,490 0624 -0210 0834 -0,008 0,364

SYMFONY  -0507 0,612  -2350 0019 -3434 0001 -2,389 0,017

MONOFOCAL -2,619 0009  -4436 <0001 -4,447 <0001 -3438 0,001

ATLISA Bi -0,097 0923  -0,147 0,883 -0739 0460 -0773 0,440

ISV SYMFONY 1,179 0238  -2,177 0030 -3,499 <0,001 -3146 0,002
MONOFOCAL -3,427 0001  -4244 <0001 -4,385 <0001 -4,122 <0,001

B symMFONY  -1,100 0271  -1,945 0052 -2,872 0004 -2,958 0,003
LSO ONOFOCAL  —2984 0003 -4297 <0001 -3654 <0001 -3708 <0001

MONOFOCAL -2202 0028  -1714 0086 0712 0476 -0911 0,362
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Al comparar los distintos grupos entre si mediante el test de Mann-Whitney (Tabla 15)
nuevamente, como era previsible, el grupo implantado con la lente monofocal ZA9003
obtuvo un rendimiento en términos de sensibilidad al contraste mejor que los grupos
implantados con lentes multifocales, de forma estadisticamente significativa en todas las
frecuencias espaciales evaluadas (p <0,005), excepto al compararlo con el grupo
implantado con la lente ZKB0O, en que no hubo diferencias estadisticamente significativas
en las frecuencias espaciales bajas de 3 cpg (p =0,085) y con el grupo de la lente
Symfony con el que sdélo hubo diferencias estadisticamente significativas en las

frecuencias espaciales bajas de 3 cpg (p = 0,028).

2,50
SC VL Mesoépica
2,00
1,50
SV25T0
—i—ZKBOO
- 1'00 e ATLISA Tri
2 —3—ZLB0O
&
] ~3~— ATLISA Bi
0,50 —8—SYMFONY
== MONOFOCAL
ZA9003
Frecuencias espaciales (cpg)
0,00
3 6 12 18
SV25T0 1,59 1,76 134 0,82
—8—ZKB0O 1,68 1,78 1,35 0,89
—&— ATLISA Tri 1,61 1,70 1,22 0,75
——ZLB00 1,66 1,66 1,26 0,90
—3— ATLISA Bi 1,59 1,73 1,32 0,84
—8—SYMFONY 1,69 1,91 1,63 1,13
~—p=—MIONOFOCAL ZA9003 1,82 2,02 1,66 1,19

Figura 73. Curvas de Sensibilidad al Contraste en VL en condiciones mesépicas con la
mejor compensacion éptica. La grafica representa los valores de la media del logaritmo
de sensibilidad al contraste de cada grupo muestral estudiado para cada una de las
frecuencias espaciales evaluadas (3 cpg = A, 6 cpg =B, 12 cpg=Cy 18 cpg = D).

Entre las lentes multifocales, la lente con la que se alcanzé la mejor sensibilidad al

contraste en VL en condiciones mesopicas fue la LIO Symfony, como se observa en la
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Tabla 15 y Figura 73. Esta lente resulto ser significativamente mejor que la mayoria de
las demas LIO multifocales, particularmente para frecuencias espaciales intermedias altas
y altas; al compararla por pares con el resto de lentes multifocales, se encontraron
diferencias estadisticamente significativas con la lente SV25T0 (12 cpg: p = 0,004,18 cpg:
p < 0,001); con la lente ZKBOO (12 cpg: p = 0,017, 18 cpg: p = 0,014); con la lente ZLB0OO
(6 cpg: p=0,019, 12 cpg: p = 0,001, 18 cpg: p = 0,017); con la lente AT LISA Bi (12 cpg:
p = 0,004, 18 cpg: p = 0,003); y con AT LISA Tri (6 cpg: p = 0,030;12 cpg: p < 0,001, 18
cpg: p = 0,002).

En la Figura 73 se muestran estos resultados y se puede apreciar de forma mas grafica
las diferencias de las curvas de SC en VL en condiciones mesépicas, entre los diferentes
modelos de lentes: se representan los valores promedio de las curvas de sensibilidad al
contraste de los distintos grupos estudiados.

5.5.3 SENSIBILIDAD AL CONTRASTE EN VISION LEJANA Y CONDICIONES MESOPICAS CON
DESLUMBRAMIENTO

Los resultados de las curvas de sensibilidad al contraste en VL en condiciones mesoépicas,
tras haber inducido deslumbramiento (glare) en cada uno de los grupos de lentes

estudiados, se resumen en la Tabla 16.

Tabla 16. Valores de Sensibilidad al Contraste en VL en condiciones mesépicas con

deslumbramiento

SC VL MESOPICA Lentes Intraoculares

CON ATLISA ATLISA MONO
DESLUMBRAMIENTO [kl A S U Ra L By Tri SYMFONY 7 x9003 X (P)
A Mediana 1,56 1,63 163 163 1,49 1,78 1,78 08,402
Bl Maximo 1,93 1,93 2,08 1,93 1,93 1,93 2,08 0001
P9 Minimo 1,34 1,34 1,17 1,17 1,00 1,34 1,63 ’
Mediana 1,70 1,70 184 1,70 1,70 1,99 1,99 53 864
Méaximo 214 214 229 1,99 2,14 2,14 2,29 20001
Minimo 1,55 1,21 061 1,38 1,21 1,55 1,70 ’
Mediana 1,40 1,40 125 1,40 1,25 1,54 1,69 45933
ol Maximo 1,69 1,99 1,69 1,84 1,69 1,99 1,99 o001
LEVS Minimo 031 031 031 031 0,91 1,25 1,08 ’
5 Mediana 081 089 09 081 0,64 1,10 1,25 50,085
) Maximo 1,25 155 1,40 155 1,25 1,55 1,55 20001
BV Minimo 047 047 064 064 0,13 0,64 0,81 ’

El andlisis estadistico mediante el test de Kruskal-Wallis revel6 diferencias
estadisticamente significativas (p < 0,001) entre todas las LIO y para todas las frecuencias

espaciales evaluadas.
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Tabla 17. Analisis pareado de las LIO con el test Mann-Whitney para la SC en VL en

condiciones mesopicas con deslumbramiento.

SC VL MESOPICA CON DESLUMBRAMIENTO

FRECUENCIA ESPACIAL

ﬁrg‘”S‘S pareado de las A (3c/g) B (6¢/g) C (12¢/g) D (18c/g)

z p z p z p z p
SV2ST0 ZKB00 -1,042 0,297 -0,138 0,890 -1,482 0,138 -0,204 0,838
ZL.B0OO -0,734 0,463 -0,221 0,825 -0,279 0,781 -0,897 0,370
ATLISA tri -0,235 0,814 -0,519 0,604 -0,031 0,975 -0,698 0,485
ATLISA Bi -0,323 0,746 -1,007 0,314 -0,850 0,396 -0,172 0,863
SYMFONY -1,852 0,064 -2,658 0,008 -3,547 <0,001 -2,846 0,004
MONOFOCAL -4,047 <0,001 -4,842 <0,001 -4,819 <0,001 -4,860 <0,001

£KBO0 ZLB0OO -0,246 0,806 -0,361 0,718 -1,124 0,261 -0,654 0,513
ATLISA tri -1,151 0,250 -0,314 0,754 -1,282 0,200 -0,696 0,487
ATLISA Bi -0,460 0,645 -0,688 0,491 -0,663 0,507 -0,196 0,845
SYMFONY -1,004 0,315 -2,510 0,012 -1,673 0,094 -2,503 0,012
MONOFOCAL -3,070 0,002 -4,541 <0,001 -2,607 0,009 -4,315 <0,001

ATLISA tri -0,864 0,388 -0,644 0,519 -0,134 0,894 -1,236 0,217
ATLISA Bi -0,130 0,897 -0,980 0,327 -0,756 0,450 -0,823 0,411

SYMFONY -1,343 0,179 -2,432 0,015 -3,110 0,002 -2,198 0,028

ZLB0OO

ATLISAtri

MONOFOCAL -3,364 0,001 -4,588 <0,001 -4599 <0,001 -4,284 <0,001
ATLISA Bi -0,421 0,674 -0,340 0,734 -0,997 0,319 -0,865 0,387
SYMFONY -1,726 0,084 -2,690 0,007 -3,192 0,001 -3,018 0,003
MONOFOCAL -3,828 <0,001 -4,710 <0,001 -4590 <0,001 -4,822 <0,001
ATLISABI SYMFONY -1,324 0,185 -3,061 0,002 -2,566 0,010 -2,760 0,006
MONOFOCAL -3,167 0,002 -4,934 <0,001 -3,898 <0,001 -4,553 <0,001

SYMFONY
- MONOFOCAL -1,985 0,047 -2,493 0,013 -1,199 0,230 -1,774 0,076

Nuevamente, al comparar los distintos grupos entre si mediante el test de Mann-Whitney,
como puede observarse en la Tabla 17 y la Figura 74, el grupo implantado con la lente
monofocal ZA9003 obtuvo un rendimiento en términos de sensibilidad al contraste mejor
que los grupos implantados con los distintos disefios de lentes multifocales de forma
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estadisticamente significativa en todas las frecuencias espaciales evaluadas, excepto al
compararlo con el grupo implantado con la lente Symfony, con el cual sélo hubo
diferencias estadisticamente significativas en las frecuencias espaciales bajas e
intermedias bajas, de 3 cpg y 6 cpg (p = 0,047 y p = 0,013) respectivamente, siendo mejor

en ambos casos la LIO monofocal.

SC VL Mesoépica con deslumbramiento

2,50
2,00
1,50 SV25T0
—&— 7KBOO
—a— ATLISATTI
2 1,00
— —3¢—71B00
Q
w .
—%e— ATLISA Bi
0,50 —8— SYMFONY
—— MONOFOCAL
ZA9003
0,00
3 6 12 18
SV25TO 1,60 1,75 1,22 0,83
—&— ZKBOO 1,67 1,73 1,41 0,86
—a&— ATLISATrI 1,58 1,71 1,28 0,78
—3¢—ZLBOO 1,64 1,72 1,27 0,89
—a— ATLISA Bi 1,62 1,70 1,34 0,85
—8— SYMFONY 1,71 1,92 1,62 1,10
—— MONOFOCAL ZA9003 1,84 2,07 1,70 1,24

Frecuencias espaciales (cpg)

Figura 74. Curvas de Sensibilidad al Contraste en VL en condiciones mesépicas con
deslumbramiento con la mejor compensacion éptica. La gréafica representa los valores de
la media del logaritmo de la sensibilidad al contraste de cada grupo muestral estudiado
para cada una de las frecuencias espaciales evaluadas (3cpg=A, 6 cpg=B, 12cpg=C
y 18 cpg = D).

Por otro lado, al comparar entre si la SC en VL mesépica con deslumbramiento obtenida
con los distintos disefios de LIO multifocales, de nuevo la lente con la que se alcanzé la
mejor sensibilidad al contraste fue la LIO Symfony, como puede apreciarse en la Tabla 17
y la Figura 74. Esta lente result6 ser, nuevamente, significativamente mejor que la mayoria

de las demés LIO multifocales implantadas, particularmente para frecuencias espaciales
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medias y altas; al compararla por pares con el resto de lentes multifocales, se encontraron
diferencias estadisticamente significativas con la lente SV25TO (6 cpg: p = 0,008; 12 cpg:
p < 0,001, 18 cpg: p = 0,004); con la lente ZKBOO (6 cpg: p = 0,012, 18 cpg: p = 0,012);
con la lente ZLBOO (6 cpg: p = 0,015, 12 cpg: p = 0,002, 18 cpg: p = 0,028); con la lente
AT LISA Bi (6 cpg: p = 0,002; 12 cpg: p = 0,010, 18 cpg: p = 0,006); y con AT LISA Tri (6
cpg: p =0,007; 12 cpg: p = 0,001, 18 cpg: p = 0,003).

5.5.4 SENSIBILIDAD AL CONTRASTE EN VISION CERCANA Y CONDICIONES FOTOPICAS

Los resultados de las curvas de sensibilidad al contraste en VP en condiciones fotopicas
en cada uno de los grupos de lentes estudiados se resumen en la Tabla 18.

Tabla 18. Valores de Sensibilidad al Contraste en VP (33-40 cm) en condiciones
fotopicas, para cada frecuencia espacial normalizada.

SC VP Lentes Intraoculares

Sonpellle N svasTo  zkBoo  zLBoo AN ATHSAsymphony  MONO e )
% Mediana 154 154 154 154 154 185 154 oo
W Méximo 154 185 185 18 185 2,23 208 Zooon
8 Minimo 130 1,30 1,30 1,30 1,30 1,30 1,30 ’
| Mediana 164 193 164 164 164 1,93 193 L5016
Maximo 1,93 193 223 223 223 234 223 500
Minimo 1,38 1,38 1,38 138 1,38 164 1,38 ’
| Mediana 149 165 165 165 165 185 185 0 a0a
M| Maximo 210 185 18 227 210 227 227 Cooe
N Minimo 1,32 1,04 104 132 132 132 1,32 ’
) Mediana 1,18 151 118 151 151 151 174 4aon0
W0 Maximo 151 194 174 194 194 194 210 20000
8 Minimo 0,90 0,70 0,70 0,90 090 0,90 0,90 ’
0 Mediana 085 085 100 100 1,00 118 118 o0
Mool Maximo 118 160 141 141 141 160 181 o
SR Minimo 060 060 060 060 060 0,60 0,30 ’

El analisis estadistico mediante el test de Kruskal-Wallis revel6 diferencias
estadisticamente significativas (p < 0,001) en cada grupo muestral evaluado en todas las

frecuencias espaciales evaluadas.
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Tabla 19. Analisis pareado de las LIO con el test Mann-Whitney para la SC en VP en

condiciones fotopicas.

SC FOTOPICA VP

Anadlisis pareado de las
LIO

SV25T0

ZKBO00
ZLB0O

MONOFOC

AL

ATLISA ATLISABI
tri

ZKBO00
ZLB0O
ATLISAtri
ATLISABI

SYMFONY

MONOFOC
AL

ZLBO0O
ATLISAtri
ATLISABI
SYMFONY
MONOFOC
AL
ATLISAtri

ATLISABI

SYMFONY

SYMFONY

MONOFOC
AL

ATLISA SYMFONY
Bi
MONOFOC
AL

SNV NNE MONOFOC
AL

A (1,5c/g)

z
-0,265

-0,319
-1,506
-0,076

-3,712

-3,637
-0,538
-1,577
-0,310
-3,535
-3,467
-1,132
-0,217
-3,454
-3,134
-1,286
-2,860
-1,879
-3,408
-3,192

-2,316

p
0,791

0,750
0,132
0,939

<0,001

<0,001
0,591
0,115
0,756
<0,001
0,001

0,257
0,828
0,001
0,002
0,198
0,004
0,060
0,001
0,001

0,021

B (3c/g)
VA
-1,189
-0,132
-0,333
-0,443

-2,190

-3,500
-0,930
-0,804
-1,626
-1,274
-2,341
-0,220
-0,485
-1,973
-3,040
-0,753
-1,829
-2,873
-2,484
-3,757

-0,231

FRECUENCIA ESPACIAL

p
0,234

0,895
0,739
0,658

0,029

<0,001
0,352
0,422
0,104
0,203
0,019

0,826
0,628
0,049
0,002
0,451
0,067
0,004
0,013
<0,001

0,818

C (6¢c/g)
VA
-0,996
-0,458
-1,985
-2,150

-3,602

4,457
-0,261
-1,232
-1,651
-3,467
4,425
-1,297
-1,611
-3,249
4,251
-0,580
-2,672
-3,621
-1,972
-2,808

-0,314

p
0,319

0,647
0,047
0,032

<0,001

<0,001
0,794
0,218
0,099
0,001
<0,001
0,194
0,107
0,001
<0,001
0,562
0,008
<0,001
0,049
0,005

0,753

D (12c/g)
z

-2,814
-2,828
-2,687
-3,616

-3,984

-5,177
-0,700
-0,281
-1,090
-0,865
-3,128
-0,337
-1,816
-1,742
-3,995
-1,378
-1,236
-3,454
-0,364
-1,981

-2,666

p
0,005

0,005
0,007
<0,001

<0,001

<0,001
0,484
0,779
0,276
0,387
0,002
0,736
0,069
0,081
<0,001
0,168
0,216
0,001
0,716
0,048

0,008

E(18c/g)
Zz
-1,866
-3,257
-2,829
—-3,961

-4,209

-2,607
-1,286
-0,992
-2,326
2,775
-1,513
-0,046
-1,671
-2,195
-1,465
-1,602
-2,049
-1,378
-0,706
-0,204

-0,451

p
0,062

0,001
0,005
<0,001

<0,001

0,009
0,198
0,321
0,020
0,006
0,130
0,964
0,095
0,028
0,143
0,109
0,041
0,168
0,480
0,839

0,652

Tanto en la Tabla 19 como en la Figura 75 se muestra como el grupo implantado con la

lente monofocal ZA9003 nuevamente obtiene una mejor sensibilidad al contraste en VP

en condiciones fotopicas. Concretamente, los pacientes implantados con la lente

monofocal obtuvieron de forma estadisticamente significativa mejores valores en todas

las frecuencias espaciales evaluadas, excepto al compararlo con los grupos implantados
con la lente ZKB0O, ZLB0O, AT LISA Bi, AT LISA Tri y Symfony, en que no hubo

diferencias estadisticamente significativas para la frecuencia espacial de 18 cpg

(p=0,130,p=0,143,p =0,839, p = 0,168y p = 0,652), respectivamente; por su parte con
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la lente AT LISA Tri tampoco hubo diferencias para frecuencia espacial de 1,5 cpg
(p =0,060) y con la lente Symfony tampoco se hallaron diferencias estadisticamente
significativas para las frecuencias de 3 cpg (p = 0,818) y 6 cpg (p = 0,753).

SC VP Fotopica

2,50
2,00
1,50 V2SI
= 7 KEDD
== ATLISA Tri
E‘ 1.00 —— /|
|
a —3— ATLISAE
—t— 5 PR
0,50 == MO CHOCA
L
0,00
15 3 B 12 18
SV25TO 145 174 1,52 107 0,77
—il—ZKE00 145 1Bl 1,57 137 053
—te— ATLISA Tri 1,52 178 1,64 131 056
—f— 7| BOO 147 1,75 1,54 130 099
—— ATLISABI 146 1,73 1,60 148 1,12
—8—5YMFONY 1,73 192 1,87 146 1,18
——ONOFOCAL ZASD03 1,60 192 1,88 166 1,06

Frecuencias aspaciales (cpg)

Figura 75. Curvas de Sensibilidad al Contraste en VP (33-40cm) en condiciones
fotopicas. La gréfica representa los valores de la media del logaritmo de la sensibilidad al
contraste de cada grupo muestral estudiado para cada una de las frecuencias espaciales
evaluadas (1,5 cpg, 3cpg, 6¢pg, 12cpg y 18cpg).

Al comparar entre si los distintos grupos de LIO multifocales, la lente con peores
resultados de SC en VP bajo condiciones fotopicas resultd ser la SV25TO0, seguida de la
lente ZKBO0O. En el grupo de la lente SV25T0 se encontraron diferencias estadisticamente
significativas con la lente ZKB0O a 12 cpg (p = 0,005), con la ZLB00 a 12 cpg (p = 0,005)
y 18 cpg (p = 0,001), con la AT LISA Bi a 6 cpg (p = 0,032), 12 cpg (p < 0,001) y 18 cpg
(p <0,001), conla AT LISA Tria 6 cpg (p = 0,047), 12 cpg (p = 0,007) y 18 cpg (p = 0,005)
y con Symfony (p < 0.001 a todas las frecuencias espaciales excepto p = 0,029 a 3 cpg).

En cuanto a la lente ZKBO0O, esta ofrecié peor rendimiento y con significacion estadistica
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que la AT LISA Bi a 18 cpg (p = 0,020) y Symfony a 1,5 cpg (<0,001), 6 cpg (p = 0,001) y
18 cpg (0,006). Ademas, la lente Symfony obtuvo un mejor rendimiento que la mayoria de
las otras lentes multifocales en cuanto a sensibilidad al contraste en VP proxima vy
condiciones fotdpicas, con diferencias estadisticamente significativas entre esta lente y la
lente ZLBOO (1,5 cpg: p = 0,001, 3 cpg: p = 0,049, 6 cpg: p = 0,001y 18 cpg: 0,028); con
la lente AT LISA Bi (1,5 cpg: p = 0,001; 3 cpg: p = 0,013, 6 cpg: p =0,049) y con la lente
AT LISA Tri (1,5 cpg: p = 0,004; 6 cpg: p = 0,008, 18 cpg: p = 0,041).

5.6 ESTUDIO DE LA MTF EN BANCO OPTICO

La caracterizacion en banco o6ptico de las LIO multifocales es complementaria a la
evaluacion clinica?'?2, ya que tiene la ventaja de ser objetiva e independiente del
paciente y ademas puede controlar factores dificiles de abordar en ensayos clinicos como
el tamafio de la pupila, la alineacién de la lente, y el nivel de aberracién del frente de onda

en la lente multifocal.

El analisis de la calidad de las imagenes de las lentes intraoculares en banco éptico lo
hemos realizado cualitativamente con el test USAF y cuantitativamente con la imagen del
Test Box (test de hendiduras). El test USAF es ampliamente utilizado en estudios de
calidad optica de lentes intraoculares, debido a que es mucho mas facil de visualizar

respecto al test de hendiduras.

Esto se aprecia de una manera muy gréafica en las imagenes del test USAF con lentes del
estudio. En la Figura 76 se presenta la lente bifocal ZKB0O (+2,75 D) para una pupila de
3 mm de diametro, el test USAF en la parte superior y en la parte inferior sus respectivas
medidas de MTF. Podemos observar como actia el disefio bifocal, observamos el
deterioro de la calidad de la imagen USAF para el plano (-1,00 D). La calidad de la MTF
sigue el mismo patron, para el plano intermedio una calidad muy pobre. Al tratarse de una
lente bifocal, esta podra enfocar correctamente los rayos de luz que provengan del infinito
y de objetos situados a 50 cm, en cambio, para las distancias intermedias esta capacidad

se ve reducida.
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(A)-2.00D (8)-1.00D (C)0.00D

-2.00D j -1.00D : 0.00D

Figura 76. Imagenes LIO ZKBO0O. Parte superior: Imagenes del Test USAF con adicién
de (A) -2,00 D (B) -1,00 D (C) 0,00 D Parte inferior: MTF en los planos correspondientes
a los desenfoques -2,00 D, -1,00 D y 0,00 D para una pupila de 3mm.

En la Figura 77 se presenta la lente bifocal ZLB0O (+3,25 D) para una pupila de 3 mm de
diametro, el test USAF en la parte superior y en la parte inferior sus respectivas medidas
de MTF. Podemos observar el deterioro de la calidad de la imagen USAF para el plano
intermedio (-1,25 D). La calidad de la MTF sigue el mismo patrén, para el plano intermedio
una calidad muy pobre. Esta lente bifocal, podra enfocar correctamente los rayos de luz
gue provengan del infinito y de objetos situados a 40 cm, en cambio, para las distancias

intermedias esta capacidad se vera reducida.
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(A)-2,50D (C)0,00D

-2,50D ' -1,25D 0,00D

L] 1

es/mm Cycles/mm Cycles/mm

(B) -1,25D

Fidel Vega et al

Figura 77. Imagenes LIO ZLBO0O. Parte superior: Imagenes del Test USAF con adicion
de (A) —2,00 D (B) -1,25 D (C) 0,00 D Parte inferior MTF en los planos correspondientes
a los desenfoques -2,00 D, -1,25 D y 0,00 D para una pupila de 3mm.

Cuando comparamos imagenes del test USAF de las lentes bifocales y de la lente trifocal
se aprecia facilmente que la Unica que muestra un verdadero foco a distancia intermedia
es la lente AT LISA Trifocal (Figura 78).

Cerca Intermedia Lejos

SV25T70

ZKB0O

~3.7Sﬂ| .“, _
1 s
1

AT LISAtn ATLISABI

Fidel Vega et al

Figura 78. Iméagenes del Test USAF obtenidas con pupila de 3,0 mm, en los focos y en
un plano intermedio de las LIO bifocales (SV25T0, ZKB0O, AT LISA Bi) y en los tres focos
de la trifocal (AT LISA Tri).
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5.6.1 MTF THROUGH FOCUS

Varios estudios hasta la fecha han evaluado lentes intraoculares bifocales y trifocales
difractivas en diferentes configuraciones de banco Gptico para determinar la MTF y calidad
de la imagen MTF through focus**®®, la distribucién de la luz entre los focos®, y la

influencia del tamario de la pupila®”2.

Presentamos nuestros resultados del analisis de las lentes (SV25T0, ZKB0O, AT LISA Tri,
AT LISA Bi), en el banco éptico. Se incluyé como control para alguna comparacién la LIO
monofocal AcrySof® SN60WF (Alcon®). Se obtuvo la MTF en los focos de las LIO con
pupilas de 2,0 a 5,0 mm. Se comparan las curvas MTF through focus (a 50 ciclos/mm)
entre todas las LIO. Las curvas de MTF de las lentes multifocales con pupilas de 3,0 y
4,5 mm, para los focos de lejos, distancia intermedia y cerca, se muestran en la Figura
79.

En el foco de lejos se comparan las curvas de MTF de las lentes multifocales con la lente
monofocal de control. Para ambos tamarfos de pupila, la MTF de la LIO monofocal en el
foco de lejos alcanza valores mas altos que cualquier LIO multifocal. Sin embargo, en el
caso de la SV25T0 con pupila de 4,5 mm, ambos valores estan bastante cerca.

Para un tamafio de la pupila de 3,0 mm la mejor MTF para el foco de lejos entre las LIO
multifocales corresponde a la LIO SV25TO0. Por el contrario, esta lente es la que obtiene
peor MTF en el foco de cerca. Las lentes ZKB0O y AT LISA Bi muestran curvas de MTF
similares para los focos de lejos y de cerca. La lente trifocal AT LISA tri tiene un foco
intermedio que supera el rendimiento del plano intermedio de las lentes bifocales. De
hecho, las curvas de MTF de las lentes bifocales en este plano caen a cero rapidamente,
lo que confirma la baja calidad de la imagen. Resultados similares se obtuvieron para

diametros pupilares de 4,5 mm, aunque con valores de MTF algo peores.
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Figura 79. Curvas MTF. LIO monofocal (I'nea gris) y LIO multifocales foco de lejos (linea
negra), foco de cerca (linea roja), y planos de intermedio (linea azul) con pupilas de 3,0
y 4,5 mm.

Se obtuvieron las curvas de MTF en cada foco con pupilas desde 2,0 a 5,0 mm
comparando los valores entre las LIO multifocales a la frecuencia espacial de 50
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ciclos/mm&”:92; en nuestra configuracion, esta frecuencia corresponde aproximadamente

a una frecuencia espacial angular de 30 cpg (Figura 80).
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Figura 80. Valores de MTF a 50 ciclos/mm en funcion del didmetro pupilar para los focos
de lejos (linea negra), de cerca (linea roja), y de distancia intermedia (linea azul) de las
lentes multifocales SV25T0, ZKB0O, AT LISA Biy AT LISA Tri.

Como tendencia general la MTF y por lo tanto la calidad 6ptica de las LIO multifocales
tienden a disminuir cuando la pupila aumenta, si bien la LIO ZKB0O0O mostré una minima
dependencia del tamafio de la pupila. Por otra parte, estos resultados confirman que en
el foco de lejos la LIO SV25T0 es la que tiene un mejor rendimiento entre las LIO
multifocales estudiadas; pero por el contrario en el foco de cerca es la que tiene peor

calidad de Optica para todos los tamafios de pupila.

En la Figura 81 se muestran las curvas de through focus, evaluadas a la frecuencia
espacial de 50 ciclos/mm, para las cuatro LIO difractivas con una pupila de 3,0 mm. La
posicion de los picos de MTF se relaciona con los principales focos de las LIO; por lo
tanto, estas curvas evidencian el diferente rendimiento y calidad de imagen de los focos
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de las lentes en funcién de su disefio. El valor mas alto de MTF para el foco de lejos
(desenfoque de 0,0 D) corresponde a la lente SV25TO bifocal con un valor de MTF de
0,40, mientras que las otras tres LIO (ZKB0O, AT LISA Biy AT LISA Tri) tienen valores en
el rango de 0,25 a 0,28. La MTF de la LIO monofocal de referencia fue de 0,65. Estos

resultados coinciden con los resultados obtenidos por Gatinel et al en un trabajo anterior*4.
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Figura 81. Curvas de through focus para las LIO SV25TO (linea negra), ZKBO0O (linea
roja), a AT LISA Bi ( ) y AT LISA Tri (linea azul). Para pupila de 3 mm de
diametro, en el eje de abscisas el foco de cada lente, partiendo de desenfoque de 0,0 D
para el foco de lejos.

La lente ZKBOO es la Unica de las cuatro lentes multifocales de este estudio que tiene
picos MTF similares para los focos de lejos y de cerca (localizado a -2,75 D).
Curiosamente el valor de la MTF de la lente ZKBOO en el plano de —-2,50 es mayor que el
de la LIO SV25T0, que esta disefiada para tener su foco proximo a —2.50 D. Otra
comparacion interesante se puede hacer entre la LIO AT LISA Biy la LIO AT LISA Tri
porgue sus picos de MTF y por lo tanto la calidad 6ptica en el foco de lejos (0,0 D) y de
cerca (-3,75y —-3,33 D, respectivamente) de estas dos lentes son muy similares, pero la
LIO trifocal tiene la ventaja de que muestra un pico intermedio adicional (a —-1,66 D). La
puntuacion de MTF de este pico intermedio es (0,12) similar a la encontrada para el foco
de cerca para la LIO SV25TO0.
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5.6.2 CORRELACION DE LA MTF CON LA AGUDEZA VISUAL

Pocos investigadores han correlacionado el rendimiento en el banco 6ptico y la agudeza
visual?®®°, Uno de los objetivos secundarios de esta tesis es evaluar si se puede
establecer dicha correlacion. Presentamos los resultados de un estudio que realizamos
en colaboracién con el grupo de éptica aplicada y procesamiento de imagen (GOAPI) de
la Facultat d"Optica i Optometria de Terrassa de la Universitat Politécnica de Catalunya
(UPC)%,

Se seleccionaron 79 pacientes, que forman parte de la muestra del estudio de esta tesis,
(31 hombres y 48 mujeres) con una media de edad de 73 afos (rango 60-84 afos).

Para permitir comparaciones con los resultados del banco Optico, se seleccionaron
pacientes con pupilas de (3,5 + 0,5 mm). El diametro pupilar se midié con el pupilometro
de Colvard®.La potencia de la LIO en los pacientes debia de ser 20,00 D + 4,00 D. Todas
las lentes estudiadas en banco 6ptico, tenian un poder diéptrico base de +20 D.

Se evalud la correlacion entre la calidad éptica objetiva, medida con el area bajo la curva
de la MTF (AMTF) integrando un rango de frecuencias de 0 a 100 ciclos/mm, con la AV
para los focos de lejos, distancia intermedia y cerca, de cinco LIO difractivas del estudio
(SV25T0, ZKBO0O, ZLB00O, AT LISA Bi, AT LISA Tri) y la LIO monofocal ZA9003, ya
descritas en el apartado de material y métodos. Solo se incluyeron pacientes del estudio,
gue cumplian los requisitos de didmetro pupilar o potencia de la LIO implantada exigidos

para poder realizar la comparativa con la MTF obtenida en el banco éptico.

La distribucion de las variables no fue normal segun el test de normalidad de Kolmogorov-
Smirnov (p <0,005). Por lo tanto, para realizar el calculo estadistico se empleé la

estadistica no paramétrica y el test Kruskal Wallis.

En la tabla se presenta un resumen de los datos demogréficos y de la AV con correccion
para lejos (AVL), distancia intermedia (AVI) y cerca (AVP), asi como los valores de AMTF

correspondientes para cada foco (Tabla 20).

Los resultados se presentan como mediana y rango (minimo; maximo). También se
muestra el resultado del test de Kruskal-Wallis de significacion estadistica, y? y valor de p

(significativo si p< 0,05).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos para la AV
con correccién de lejos, pero si para distancia intermedia y de cerca. Aunque los valores

de AV en vision de lejos fueron buenos y similares en todos los grupos bajo evaluacion,
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la LIO monofocal seguida por la SV25T0 obtuvo valores de AMTF considerablemente

mayores que el resto de las LIO para el foco de lejos.

Tabla 20. Datos demograficos, AVL, AVIy AVP y AMTF (pupila de 3 mm) para cada

tipo de lente.

CrraciEtsices ZA9003 ZKBOO Z!_BOO S_V25T0 A_T LISA A_T LISA
monofocal bifocal bifocal bifocal bifocal trifocal

e i (7671, 715 72 69 78 5,148
(60:80) L (6778 (66:84)  (68;77) (69:82) (0.398)
Sexo (hombre/mujer)  [BI0G 210 711 1006 019 204 (101':153

: 22D (2220 3 |22 AU (21193? (2210 5 9,304
Potencia LIO (D) (19; 23,5) 23)’ ’ (20; 24) (17; 23) 29 é) 24)’ ’ (6 098)
v : 35 4 4 35 35 4
Ul 3445 (35:4) (354) (354) (354) (354
AMTF 71,22 2910 2834 44,09 2898 27,69
Visién de
lejos L 060;0- 060124- Oéofe- 060026- 060(?6' o(')0170- s
fotwary 0200 (014 (016 005 (006 (010 (4%
0,00) ~002) -004) -0,08) ~0,02)  0,00) '
AMTF 18,01 11,92 1025 1167 10,83 16,74
Vision
intermedia s O N Y 027 019 44903
0,05) 0,00) 0,00 42009 513y 022 ’
AMTF 7.14 3430 3174 1540 2349 23,08
l’(‘j'coa“ de AVP 051 011 003 024 0,04 0.15
(ogMAR) (100 030;  (013;  (0,44; 019;  (019; 35,000
g 0.19) 0,04)  -0,05) 0,14) 001) 005  (<0,001)

En contraste, para el foco de distancia intermedia, ninguna de las LIO presenté buenos
valores de AMTF. La agudeza visual para distancia intermedia se vio comprometida en
todas las LIO, con la excepcion de la ZKB0OO que ofrecié una relativa buena visién en
distancia intermedia. De hecho, el subsecuente analisis pareado con el test de Mann-
Whitney revelo diferencias estadisticamente significativas en distancia intermedia entre la
ZKBO0O y la SV25TO0 (p = 0,002), la AT LISA Bi (p = 0,001), y la AT LISA Tri (p = 0,008).

Finalmente, respecto a la vision de cerca, cuando la comparamos con las lentes
multifocales, como era de esperar la LIO monofocal mostré el peor rendimiento en
términos de AMTF y agudeza visual (todas p < 0,001). Entre las MIOL el peor rendimiento
en AMTF y agudeza visual de cerca (todas p <0,05) correspondi6 a la SV25TO.
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Adicionalmente, la ZKB0O y la ZLBOO obtuvieron valores de AMTF mayores que la AT
LISA Bi y la AT LISA Tri, aunque estas diferencias no fueron estadisticamente

significativas en términos de agudeza visual de cerca.

Para investigar la relacion entre AMTF y AV, se graficaron las medianas de los valores de
AVL, AVl y AVP para cada una de las LIO del estudio contra los valores correspondientes
de AMTF (promedios de MTF entre 0 y 100 ciclos/mm) para los focos de lejos, intermedia

y cerca de las 6 LIO del estudio (Figura 82)
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Figura 82. AV de lejos, intermedia y cerca, y valores de AMTF. Cuadrados negros: LIO
monofocal ZA9003; circulos negros: LIO bifocal SVT250; cuadrados blancos: el resto de
LIO.

En esta grafica se muestra una cierta correlacion ascendente entre AMTF y AV en la que,
en general, mayores valores de AMTF se corresponden con mejores resultados de AV
(menor valor numérico en la escala LogMAR). Sin embargo, esta asociacion tiene una
relacion lineal s6lo para valores bajos de AMTF. Para valores de AMTF por encima de un
cierto umbral (sobre 20), no se detectan cambios significativos en AV, manteniéndose los
valores de AV constantes y buenos (valores entre 0,1 y 0 LogMAR, aproximadamente).

Asi, se definen tres patrones, resaltados con rectangulos de color en la grafica.

En el rectangulo rosa, estan los datos correspondientes a la vision lejana para todas las
LIO. También estan los datos correspondientes a la vision cercana de todos las LIO
excepto de la LIO monofocal ZA9003 y la LIO multifocal SV25TO0. En dicho rectangulo se
observa que con las LIO que obtienen valores de AMTF superiores a 20 se consiguen

buenos valores de AV. Ademas, se demuestra que, aunque se obtengan valores de AMTF
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mucho mayores a 20, la AV no mejora de manera significativa, es decir se mantiene
practicamente igual y con buenos valores. En el rectangulo azul los puntos corresponden
a datos obtenidos en la vision intermedia con todas las LIO, excepto la monofocal, mas el
dato de vision cercana con la LIO multifocal SV25TO. En el rectangulo morado se incluyen
los datos de la LIO monofocal ZA9003 en distancia intermedia y cerca. En estos Ultimos
dos rectangulos los valores de AV empeoran cuando menor es la AMTF. No obstante,
existen puntos en cuales obteniendo un valor de AMTF menor a 20 consiguen mejores
AV que otros puntos que presentan un valor de AMTF superior a 20, como por ejemplo la
LIO multifocal ZKBOO en la visién intermedia.

El peor rendimiento de la lente monofocal a las distancias de cerca e intermedia,
particularmente en agudeza visual, se puede observar en cuadrados negros en el
rectangulo sombreado en morado en la parte superior izquierda de la gréfica. Vale la pena
remarcar que el circulo negro que se corresponde al dato de la LIO SV25T0 para el foco
de cerca esta proximo a dicha area, confirmando el limitado rendimiento visual de esta
MIOL en visién proxima. Por el contrario, para vision de lejos, esta lente ofrece el mejor
rendimiento en términos de calidad 6ptica después de la lente monofocal, como se pueden

observar en el rectangulo rosa el cuadrado y circulos negros abajo y a la derecha.

5.7 ESTUDIO DE LOS HALOS EN BANCO OPTICO

Presentamos los resultados objetivos de la caracterizacion, en banco 6ptico, de los halos
formados en visién de lejos por los diferentes disefios de lentes intraoculares multifocales
incluidas en el estudio de esta tesis (Symfony ZXR00, SV25T0, ZKB0O, ZLB0O, AT LISA
Bi y AT LISA Tri) y adicionalmente analizamos las iméagenes de los halos obtenidas con
la lente monofocal ZCBO0O, con el proposito de compararlas con los halos generados por

las lentes multifocales.

Todas las lentes del estudio dieron lugar a la formacién de halos en vision de lejos. El
tamafio del halo experimental fue directamente proporcional al diAmetro pupilar y adicién
de la lente e inversamente proporcional a la potencia de la LIO. Cuanto mayor era el

tamarno del halo, menor era su intensidad relativa.

En la Figura 83 se muestran las imagenes del pinhole obtenidas en vision de lejos con
dos tamafios de pupila (3,0 y 4,5 mm). Las imagenes correspondientes obtenidas con la
lente monofocal ZCBO0O también se incluyen en la parte superior. En comparacion con la
lente monofocal, todas las lentes multifocales estudiadas tienen un halo notable que

aumenta de tamafio a medida que aumenta el diametro pupilar. Ademds, y para cada
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pupila, a mayor potencia de adicion cercana de la lente, mayor es el diametro del halo.
Como se puede comprobar en las imagenes, los halos de mayor didmetro se obtuvieron
con la LIO bifocal AT LISA Bi con una potencia de adicién de +3,75D. Hay que remarcar
gue hay una reduccién de la intensidad de los halos a medida que aumenta su tamafio,
tal y como se aprecia al comparar las imagenes del halo obtenido con pupila de 4,5 mm
con la LIO Symfony versus el halo obtenido con el mismo didmetro pupilar con la LIO AT
LISA Bi.
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Figura 83. Imagenes del pinhole en escala logaritmica de intensidad, obtenido con
pupilas de 3,0 y 4,5 mm. Todas las LIO tenian una potencia base de +20D. Se aprecia la
relacion lineal entre el diametro del halo y el diametro pupilar, asi como una excelente
correlacion entre el calculo experimental (simbolos o, o) valores medios + SD y el tedrico
(lineas ==, ==)

El diametro, energia e intensidad de halo se cuantificaron experimentalmente y los
resultados se muestran en la Figura 84 como una funcion del poder de adicion de las
lentes. Presentamos los datos de tres plataformas con el mismo disefio y material, cuya
Unica diferencia es el poder de adicion de cada modelo; las medidas se realizaron con

pupilas de 3,0 mm (Figura 84 a, by c) y de 4,5 mm (Figura 84 d, e y f).

Asimismo, en la Figura 83 se aprecia la relacion lineal entre el diametro del halo y didmetro
pupilar y una excelente correlacion entre el calculo experimental (simbolos o, o) valores
medios + desviacion estandar (SD) derivado de las imagenes y el calculo teorico (lineas

sélidas ==, ==) usando la ecuacion:
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AP
(6halo)theor = dIOL Kye (eC- 4)

Donde (nai)ieor €S didmetro del halo tedrico, dioL es el tamafio pupilar en el plano de la
LIO o didmetro de la lente iluminado, Peye €s el poder refractivo del ojo y AP es el poder
de adicion de la LIO.

Para ambas pupilas y de acuerdo con la prediccion teérica usando la ecuacion Ec. 4, hay
un aumento lineal del tamafio del halo en funcién del poder de adicion de la lente (Figura
84 a y d). Por otro lado, la energia normalizada del halo (Figura 84 b y e) sigue siendo
bastante similar entre las LIO y muestra poca variacion con el poder de adicion de la lente
o el diametro pupilar, con valores del 50 a 60% de la energia total de la imagen.

Es interesante remarcar que el aumento del tamafio del halo como funcion del poder de
adicion de la lente y del didmetro pupilar, combinado con el hecho de que la energia
contenida en el halo muestra poca variacién con estos dos parametros, conlleva un
descenso significativo de la intensidad del halo cuando aumenta el didmetro pupilar o la
adicion de la LIO (Figura 84 c y f).
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Figura 84. Diametro del halo (a, d), energia de halo normalizada (b, €) e intensidad de
halo (c, f) obtenida con pupilas de 3,0 mm (a, b, ¢) y 45 mm (d, e, f). ZX = LIO EDOF
Symfony ZXR00 (+1,73D), ZK y ZL= LIO bifocales: ZKB0O (+2,75D) y ZLBO0O (+3,25D)
respectivamente. Todas las LIO tenian una potencia 6ptica base de 20D. Los resultados
son valores medios * desviacion estandar (SD).

Finalmente, se exploro la dependencia del tamafio, energia e intensidad de los halos con
la potencia base de la LIO.
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SYMFONY

ZLB0O

Fidel Vega et al.

Figura 85. Imagenes del pinhole, en escala logaritmica de intensidad, obtenidas con dos
LIO de 10D, 15D y 20D de potencia base. Imagenes de arriba LIO Symfony, imagenes de
abajo LIO ZLBO0O, obtenidas con pupilas de 4,5 mm de diametro.

Los resultados cualitativos que se aprecian en las imagenes de la Figura 85, se confirman
con los resultados cuantitativos de la Figura 86, donde el diametro, energia e intensidad
del halo determinados experimentalmente se representan para potencias de 10D, 15D y
20D de las lentes Symfony y ZLB00. Segun estos resultados, la energia de los halos es
similar en las dos lentes, independientemente de la potencia base de la lente (comparar
Figura 86 by e) y, por tanto, es de nuevo las diferencias en el tamafio del halo (Figura 86
ay d) lo que determina las diferencias significativas en intensidades del halo (Figura 86 ¢

y f) entre las dos lentes.
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Figura 86. Tamafo del halo (a, d), energia del halo normalizada (b, €) e intensidad del
halo (c, f) como funcién de la potencia base de la LIO obtenidas para las lentes EDOF
Symfony ZXR00 (a, b, c) y la lente bifocal ZLBOO (d, e, f). Las medidas se hicieron con
pupilas de 4,5 mm.

5.8 MEDIDA DE LA DISTORSION DE LA LUZ CON EL LDA® Y DEL GLARE CON
EL C- QUANT®.

Presentamos los resultados de la evaluacion de los halos y distorsion de la luz con el
LDA® y de la dispersion de la luz medida con el C-Quant® Straylight Meter en pacientes
con implante de las LIO multifocales.

5.8.1 DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Incluimos las 4 lentes bifocales de la muestra de esta tesis (SV25T0, ZKB00, ZLB0O, AT
LISA Bi) y la lente trifocal (AT LISA Tri). Asimismo, para establecer comparaciones
incluimos la lente monofocal Tecnis ZCBO0O y un grupo de pacientes con cataratas. No se
incluy6 la lente EDOF Symfony en la evaluacion de la distorsién de la luz con el LDA® y
el Glare con el C-Quant® por falta de disponibilidad del operador de ambos instrumentos

en el tramo final del estudio.

La distribucion por sexo fue 42 hombres y 77 mujeres. La media de edad de los pacientes

del estudio fue de 72,3 + 8,17 afios (rango 45 a 80). La distribucién por edades entre los
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grupos fue homogénea. El test de Kruskal-Wallis, evidencio la ausencia de diferencias
estadisticamente significativas entre los 7 grupos en lo referente a la edad.

5.8.2 ANALISIS CON EL LDA. LIGHT DISTURBANCE INDEX (LDI)

El LDI, o porcentaje de area de exploracion cubierta por el halo inducido por la fuente
central de luz, varié de 28,23 + 15,58% con la lente SV25T0 a un 38,88 + 15,58 % para la
lente LISA Bi. El LDI fue menor con las LIO de baja adicién, si bien los tamafios del halo
entre las diferentes lentes multifocales estudiadas no fueron significativamente diferentes
(p > 0,05, ANOVA).

Al analizar la lente monofocal, si se aprecié un diametro de halo significativamente menor
respecto a las lentes multifocales, 20,58 * 13,53% (p < 0,05), para todas las
comparaciones y con las LIO de alta adicion los valores de LDI fueron casi el doble que

con la LIO monofocal.

Finalmente, todas las lentes tanto multifocales como monofocales, obtuvieron un didmetro
de halo significativamente menor que el que se observé en los pacientes con cataratas,
en los que se obtuvo un LDI de 68,35 + 32.59 %, (p < 0,05) (Figura 87).

Ol

OD ReSTOR SV25T0 +2.50D *
M Tecnis ZKBOO +2.75D

® AT LISA 839 Tri }
+3.33D/+1.66D _—

M Tecnis ZLBOO +3.25D -.a_e.-

c
® AT LISA 809 Bi +3.750™

101 (%

B CATARATAS

| MONOFOCAL

DISTURBANCE INDEX DISTURBANCE INDEX

Figura 87. Light disturbance Index (LDI) monocular

Cuando realizamos la prueba en condiciones de vision binocular (BIN) se aprecié una
reduccion del LDI de un 10% (Figura 88).
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Figura 88. Light disturbance Index (LDI) binocular

5.8.3 ANALISIS DEL STRAYLIGHT

Los valores de Straylight para cada uno de los grupos de lentes multifocales y para los
grupos de lente monofocal y de cataratas se muestran en la Tabla 21 y Figura 89.

Tabla 21. Datos de Straylight para cada uno de los grupos de lentes multifocales y
para los grupos de lente monofocal y de cataratas.

Valores de Straylight LOG (s)

_ Media Mediana SD
1,18 1,11 0,27
1,17 1,13 0,29
1,05 1,06 0,14
1,15 1,11 0,27
1,12 1,08 0,26
1,14 1,07 0,21
1,69 1,71 0,32
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Figura 89. Datos de Straylight para cada uno de los grupos de lentes multifocales y para
los grupos de lente monofocal y de cataratas.

En los resultados de straylight, tal como se aprecia en la Figura 89, no observamos
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de las LIO multifocales entre
si y tampoco respecto de la LIO monofocal. Sin embargo, si se aprecian diferencias
estadisticamente significativas entre los 6 grupos de LIO y el grupo de cataratas. Esto se
puso de manifiesto con el test de Kruskal-Wallis, que encontré diferencias

estadisticamente significativas en el conjunto de los 7 grupos (x?>=23,967, p < 0,001).

A la vista de estos resultados, se compararon los grupos de lentes dos a dos con el test
del Mann-Whitney. Los resultados mostraron que no habia diferencias entre ninguna de
las 6 lentes, pero si se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre cada

una de las lentes y el grupo de cataratas (todas las p < 0,001).

A continuacion, examinamos de la misma manera las variables de fiabilidad que
proporciona el C-Quant, es decir Esd y Q, los valores que se muestran en la Tabla 22 y
la Tabla 23.
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Tabla 22. Estadistica segun el valor de fiabilidad Esd

Esd

Media Mediana SD

SV25T0 0,06 0,06 0,01
ZKBO0O 0,07 0,06 0,04
AT LISA Tri 0,06 0,06 0,01

yAR=1000)

o
o
e3]
o
o
ﬂ
=
o
@

AT LISA Bi 0,06 0,06 0,01

\Ylelslel{eIe-1W4®i=10[0N 0,06 @ 0,06 0,01

Cataratas

o
o
\‘
o
o
®
o
o
=

Es importante destacar que el Esd es uno de los valores de fiabilidad del aparato para
que la prueba sea fiable el valor ha de ser menor de 0,08. En la muestra de nuestro
estudio, ninguna de las medias de cada uno de los grupos super6 el valor de 0,08, por lo
tanto, todas las pruebas son igual de fiables. El test de Kruskal-Wallis no puso de
manifiesto diferencias estadisticamente significativas entre los diversos grupos del estudio

en lo referente a los valores de Esd.

Tabla 23. Estadistica segun el valor de fiabilidad Q.

Media Mediana SD

SV25T0 1,41 1,44 0,36
ZKB00 1,36 1,42 0,39
AT LISA 839Tri 1,42 1,46 0,34

ZLB0OO

0
w
[y
I
N
©
=
w
N

AT LISA Bi 1,33 1,38 0,31

Monofocal ZCBOO [Wi&¥:(e] 1,49 0,38

Cataratas

=
a1
[ty
=
(62}
N
=
w
©
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El valor Q es el segundo valor de fiabilidad que nos proporciona el C-Quant. De la misma
manera que con el Esd, el test de Kruskal-Wallis no detect6 diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos del estudio. El valor Q nos indica que los valores obtenidos
son fiables cuando es superior a 1. Todas las pruebas fueron fiables ya que ninguno de

los valores promedio fue inferior a 1.

5.9 ESTUDIO DE LA CALIDAD VISUAL SUBJETIVA POSTOPERATORIA

Con el objetivo de evaluar la percepcién subjetiva de los pacientes sobre su calidad visual
postoperatoria con cada uno de los distintos disefios de lentes implantados se
administraron dos test de calidad visual, a los tres meses de la cirugia.

5.9.1 TEST DE CALIDAD VISUAL POSTOPERATORIA

Se realizaron 20 preguntas sobre la calidad visual subjetiva del paciente para distancias
de lejos, intermedia y cerca, asi como de noche, con gafas si las necesitaba y sin gafas.
Se inquirié sobre la frecuencia de uso de gafas para distancias de lejos, intermedia y
cerca. Se averigué si el paciente percibia o no una sombra alrededor de las letras y si la
respuesta era positiva, se preguntaba, si ello dificultaba la lectura y si habia ido
disminuyendo desde el posoperatorio inmediato. También se pregunté al paciente acerca
de la percepcién de halos y deslumbramientos en condiciones de baja iluminacion y si la
respuesta era positiva, si estos fenédmenos dificultaban la conduccién nocturna y si habian
disminuido desde el posoperatorio inmediato. Finalmente, el paciente evalué si la vision
después de la cirugia era mejor o peor y en qué grado y si volveria a operarse con la

misma lente.

Los pacientes debian responder de forma categoérica a las 20 preguntas. En Tabla 24 se

muestran los resultados en forma de porcentaje (%) para cada pregunta.
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Tabla 24. Resultados del test de calidad visual postoperatoria

Vision  LENTES INTRAOCULARES Kruskal-

actual Wallis

SV25T0 ZKBO00 ZLB0O ATLISA ATLISA SYMFONY MONO %2(p)
Bi Tri ZA9003

BLOQUE A. Visién actual con o sin gafas

AVP

Mala 0,0% 5,9% 0,0% 0,0% 0,0%
Regular 10,0%  5,9% 5,6% 11,1% 8,3% (0,230)
Buena 90,0% 88,2% 94,4% 88,9% 91,7%

AVI

Mala 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 2,9% 11,538
Regular 0,0% 5,9% 5.6% 0.0% 11,4%  (0,073)
Buena 100,0% 94,1% 94.4% 100.0%  85,7%

AVL

Mala 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 4,514
Regular 0,0% 17,6% 5,6% 11,1% 8,3% (0,607)
Buena 100,0% 82,4%  94,4% 88,9% 91,7%

AV

nocturna

Mala 0,0% 0,0% 0,0% 5,6% 0,0% 8,684
Regular 10,0% 17,6% 11,1% 27,8% 5,6% (0,192)
Buena 90,0% 82,4%  88,9% 66,7% 94,4%

BLOQUE B. Visién actual sin gafas

AVP
Mala 5,0% 11,8%  0,0% 0,0% 72,2% 69,980
Regular 350% 235% 16,7% 11,1% 19,4%  (<0,001)
Buena 60,0% 64,7% 83,3%  88,9% 8,3%
0.0%  0.0% 0.0% 0.0% 5,7% 9,427
15,0 11,8%  5,6% 0.0% 11,4%  (0,151)

85.0% 88,2% 94.4%  100.0% 82,9%

AVL

Mala 0,0% 5,9% 0,0% 0,0% 0,0% 3,675
Regular 5,0% 17,6%  16,7%  11,1% 11,1%  (0,721)
Buena 95,0% 76,5% 83,3%  88,9% 88,9%

Y,
nocturna

Mala 50% 59%  00%  56% 0,0% 4,702
Regular 15,0% 11,8% 16,7%  27,8% 11,1%  (0,583)
Buena 80,0% 82,4% 833%  66,7% 88,9%
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LENTES INTRAOCULARES Kruskal-
Wallis

SV25T0 ZKBOO ZLBOO  ATLISA ATLISA SYMFONY MONO x2(p)
Bi Tri ZA9003

BLOQUE C. ¢ Utiliza gafas habitualmente?

AVP

Siempre 53% 50% 0,0% 0,0% 16,7%  75,0% 72,807
A veces 52,6% 52,6% 30,0% 235% 22,2% 222%  25,0% (<0,001)
Nunca 31,6% 42,1% 650% 76,5% 77,8% 61,1% 0,0%

AVI

Siempre 0,00 0,0% 0.0% 0.0% 0.0% 5,6% 11,1% 13,690
A veces 10,5% 5,3% 10,0% 0,0% 0,0% 0.0% 13,9% (0,033)
Nunca 89,5% 94,7% 90,0% 100,0% 100,0% 94,4%  75,0%

AVL
Siempre 0% 0,0 0,0% 0,0% 0,0% 5,6% 11,1% 20,532
A veces 0,0% 0,00 5,0% 0,0% 0,0% 5,6% 13,9% (0,002)
Nunca 100% 95,0% 100% 100,0% 88,9%  75,0%

BLOQUE D. Sombra o doble imagen alrededor de las letras

12. ;Tiene doble imagen o sombra en torno a las letras?

Si 5,3% 21,1% 15,0% 17,6% 11,1% 11,1% 0,0% 11,620
No 94,7% 73,7% 80,0% 82,4% 889% 88,9% 100,0% (0,071)
Otros 0,0% 5,3% 5,0% 00% 00% 00% 0,0%

13. ¢Le dificulta la lectura la doble imagen o sombra?

No tiene 73,7% 85,0% 82,4% 889% 889% 97,2% 7,852
Nada 0,0% 10,5% 10,0% 5,9% 0,0% 56% 0,0% (0,249)
Poco 0,0% 5,3% 0,0% 0,0% 11,1% 0,0% 0,0%
Moderado 5,3% 10,5% 5,0% 5,9% 0,0% 56% 0,0%
Mucho 0,0% 0,0% 0,0% 5,9% 0,0% 0,0% 0,0%
Otros 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8%

14. ¢Ha Disminuido la doble imagen o sombra?

No tiene 78,9% 80,00 82,4% 889% 889% 97,2% 6,735
Ha mejorado 5,3% 10,5% 15,0% 5,9% 56% 0,0% 0,0% (0,346)
No ha 0,0% 10,5% 5,0% 11,8% 56% 11,1% 0,0%

mejorado
Otros 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 28%

148



RESULTADOS

Halos/ LENTES INTRAOCULARES ((HEE
Deslumbramiento WEUTE

SV25T0  ZKBOO  ZLBOO  ATLISA ATLISA SYMFO MONO
Bi Tri NY ZA9003  ¥%(p)

BLOQUE E. ¢ Tiene halos o deslumbramientos con baja iluminaciéon ?

15. ¢ Ve halos alrededor de las luces con baja iluminaciéon?

Nunca 84,2% 42,1% 50,0% 353% 50,0 389% 94,4% 34,493
Pocos 5,3% 26,3% 150% 11,8% 5,6% 16,7% 5,6% (<0,001)
Algunos 5,3% 21,1% 0,0% 17,6% 27,8% 44,4% 0,0%

Muchos 5,3% 10,5% 35,0% 353% 16,7% 0,0% 0,0%

16. ¢Con baja iluminacion los focos de luz le producen deslumbramiento?

Otros 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 5,6% 0,0% 0,0% 15,655
Nunca 47,4% 52,6% 47,4% 353% 16,7% 33,3% 77,8% (0,016)
Poco 158% 21,1% 158% 17,6% 389% 38,9% 5,6%

Moderado 5,3% 316% 17,6% 27,8% 222% 16,7%

Mucho 21,1% 53% 5,6% 0,0%

17. ¢ Si halos o deslumbramiento, le dificultan la conduccién nocturna?

No conduce 455% 70,0% 63,6% 50,0% 41,7% 385% 91,7% 19,071
NEGE 545% 10,0% 18,2% 40,0% 16,7% 46,2% 2,8% (0,004)
Poco 0,0% 20,0% 0,0% 0,0% 16,7% 7,7% 2,8%

Algunos 0,0% 18,2% 7,7%
Mucho 0,0% 0,0% 0,0%

18. ¢ Si halos o deslumbramiento, han disminuido?

No tenia 13,3% 16,7% 16,7% 13,3% 29,4% 80,6%
REGNIE eIl 33,3% 38,9% 44,4% 26,7% 44,4% 412% 11,1% (<0,001)
No han

mejorado 53,3%

44,4% 38,9% 60,0% 29,4% 8,3%

BLOQUE F. {Cémo es su vision después de la intervencién? ¢Se volveria a operar de la
misma forma?

19.;,COmo es su vision tras la intervenciéon?

Mucho mejor 65,0% 82,4% 61,1% 72,2% 69,4% 4,506
SESENICIEIE 31 60  26,3% 25,0% 11,8% 16,7% 22,2% 27,8%  (0,609)
Algo mejor 00% 53% 10,0% 0,0% 16,7% 56%  2,8%
kt;lual 105% 0,0% 00% 0,0% 00% 00% 0,0%

go peor 0,0% 105% 00% 59% 56% 0,0%  0,0%

20. ¢Volveria a operarse de la misma forma?

< 94,7% 89,5% 100%  94,1% 100%  100%  97,2% 5,361
N[Ol 5,3% 10,5% 0,0% 5,9% 0,0% 0,0% 2,8% (0,498)

Al analizar los resultados mediante el test de Kruskal-Wallis inicamente hubo diferencias
significativas entre los grupos estudiados al comparar las AV sin correccién 6ptica en VP
(p < 0,005), la necesidad del uso de gafas en VL, VI y VP (p < 0,005, p = 0,033, p < 0,005
respectivamente), la percepcion de halos (p < 0,005), la percepciéon de deslumbramiento

(p = 0,016), la dificultad durante la conduccién nocturna (p < 0,005) y la disminucién del
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deslumbramiento (p < 0,005) (Tabla 24 bloques b, c y e). Cada una de estas variables se
analizo6 posteriormente de forma detallada, mediante el test de Mann-Whitney.

Tabla 25. Andlisis pareado de las LIO con el test de Mann-Whitney para las preguntas
sobre vision de cerca sin correccion (AVPsc), gafas para VP, VIM y VL.

Test Mann Whitne

Preguntas
Analisis pareado de las LIO [\V/zE]® GAFAS VP GAFAS VIM GAFAS VL
z p z p z p z p

ZKBO00 -2,563 0,010 -0,944 0,345 -0,594 0,553 0,000 1,000

ZLBO0O -2,751 0,006 -2,101 0,036 -0,053 0,957 -0,975 0,330

ATLISAtri -4,067 <0,001 -2,910 0,004 -1,396 0,163 0,000 1,000
SV25T0

ATLISABI -2,498 0,012 -2,791 0,005 -1,357 0,175 0,000 1,000

SYMFONY -4,354 <0001 -1,372 0,170 -0481 0,630 -1,473 0,141

MONOFOCAL -3,631 <0,001 -4,555 <0,001 -1,359 0,174 -2,352 0,019

ZLB0OO -0,049 0,961 -1,324 0,185 -0,548 0,584 -0,975 0,330
ATLISAtri -1,469 0,142 -2,231 0,026 -0,973 0,330 0,000 1,000
VA =100 ATLISABI -0,056 0,955 -2,113 0,035 -0,946 0,344 0,000 1,000
SYMFONY -1,868 0,062 -0,658 0,510 -0,078 0,938 -1,473 0,141
MONOFOCAL -4,748 <0,001 -5,352 <0,001 -1,832 0,067 -2,352 0,019

ZLB0O -1,611 0,107 -0,926 0,355 -1,360 0,174 -0,949 0,343

ATLISABI -1,362 0,173 -0,091 0,928 0,000 1,000 0,000 1,000
ATLISAtri

SYMFONY -0,475 0635 -1,291 0,197 -1,000 0,317 -1,434 0,151

MONOFOCAL -5,628 <0,001 -6,112 <0,001 -2,293 0,022 -2,293 0,022

ATLISABI -0,207 0915 -0,823 0,410 -1,322 0,186 -0,922 0,357
ZLB0O SYMFONY -2,022 0,043 -0479 0,632 -0,438 0,662 -0,719 0,472
MONOFOCAL -5,063 <0,001 -5,781 <0,001 -1,433 0,152 -1,898 0,058

SYMFONY -1,758 0,079 -1,193 0,233 -0,972 0,331 -1,394 0,163

ATLISABI

MONOFOCAL -4,562 <0,001 -5,993 <0,001 =-2,232 0,026 -2,232 0,026

SYMFONY MONOFOCAL -5,744 <0,001 -4,873 <0,001 -1,641 0,101 -1,163 0,245

Respecto a la AV sin correccion Optica en visibn proxima, los mejores grupos
subjetivamente fueron los implantados con las lentes Symfony y AT LISA Tri. En ambos
casos, los pacientes consideraron que su AV en VP tras la cirugia era excelente en un
88,9% y un 83,3% respectivamente, como puede observarse en la Tabla 24a, siendo las
diferencias estadisticamente significativas con el grupo implantado con SV25T0
(p < 0,005); y ZLBOO sélo al compararlo con Symfony (p = 0,043). Por su parte, el peor

grupo fue el implantado con la lente monofocal, en el que el 72,2% de los pacientes afirmo
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que su AV en VP era mala (p < 0,005 al compararlo con el resto de los grupos evaluados)
(Tabla 25).

Sin embargo, al evaluar la dependencia de las gafas en VP los resultados fueron mas
parejos. Como era previsible, el grupo con los resultados mas negativos fue el implantado
con la lente Monofocal, habiendo un 75% de los pacientes que afirmaban necesitar
permanentemente las gafas en VP (p < 0,005 al compararlo con el resto de los grupos).
Mientras que los grupos AT LISA Tri (77,81%), AT LISA Bi (76,5%) y ZLB0O (65,0%)
fueron mejores, puesto que un elevado porcentaje de pacientes aseguré que no
precisaban nunca correccién éptica en VP, que SV25TO0 (p < 0,005, p = 0,005, p = 0,036
respectivamente) y ZKBO0O (p = 0,026, p = 0,035y p > 0,05 respectivamente) (Tabla 26)

En cuanto a deslumbramientos, la lente que menos deslumbramientos indujo a los
pacientes fue la Monofocal, donde un 77,8% de los pacientes afirmé que no percibian
dicho efecto en ningin momento (p < 0,05 al compararlo con AT LISA Tri, AT LISA Bi y
Symfony, p = 0,049 al compararlos con ZKB00, p = 0,025 con ZLB0O y p = 0,015 con
SV25T0) (Tabla 26) Aunque entre los distintos grupos implantados con LIO multifocales
no hubo diferencias estadisticamente significativas, si se observé una clara tendencia en
los grupos implantados con AT LISA Tri y AT LISA Bi a referir en mayor medida la

presencia de deslumbramiento (Tabla 24e)

Por su parte, al analizar la disminucién en el deslumbramiento se observé cémo no existia
una diferencia significativa entre los distintos grupos implantados con LIO multifocales;
Unicamente la diferencia fue significativa al compararlos con el grupo implantado con LIO
monofocal (p < 0,005 en todos los casos). En este grupo practicamente no hubo
diferencias entre los porcentajes de pacientes en los que si 0 no disminuyé dicho
deslumbramiento, porque mayoritariamente, mas de un 80% de los pacientes, referian no

padecerlo (Tabla 26).
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Tabla 26. Andlisis pareado de las LIO con el test de Mann-Whitney para las preguntas
sobre vision de halos, deslumbramientos y dificultad para la conduccion nocturna.

Test Mann Whitne
Preguntas

Andlisis pareado de las Halos Deslumbra Dificultad Disminucién
LIO mientos conduccién halos y
nocturna deslumbra
mientos
VA o] VA p A p VA p

ZKBO00 -2,474 0,013 -0,378 0,705 -0,599 0,549 -0,495 0,621

ZLB0O -2,326 0,020 -0,328 0,743 -0,369 0,712 -0,749 0,454
ATLISA tri -2,219 0,026 -05551 0,582 -1,151 0,250 -0,358 0,720
ATLISA Bi -3,011 0,003 -0,750 0,453 -0,040 0,968 -0,303 0,762
SYMFONY -2,623 0,009 -0,016 0,987 -0,711 0,477 -1,457 0,145

MONOFOCAL -1,313 0,189 -2,429 0,015 -3,139 0,002 -4,505 <0,001

SV25T0

ZLB0O -0,225 0,822 -0,142 0,887 -0,379 0,705 -0,257 0,797
ATLISA tri -0,146 0,884 -1,092 0,275 -1,484 0,138 -0,173 0,863
ZKBO00 ATLISA Bi -1,208 0,227 -1,109 0,267 -0,646 0,518 -0,797 0,426
SYMFONY -0,274 0,784 -0,580 0,562 -1,124 0,261 -1,059 0,289
MONOFOCAL -4,406 <0,001 -1,973 0,049 -1,730 0,084 -4,428 <0,001

ZLB0O -0,285 0,776 -0,887 0,375 -1,103 0,270 -0,449 0,653

ATLISA Bi -1,031 0,303 -0,340 0,734 -0,947 0,344 -0,681 0,496
ATLISA tri

SYMFONY -0,068 0946 -0,779 0,436 -0,659 0,510 -1,279 0,201

MONOFOCAL -3,968 <0,001 -3,246 0,001 -3,675 <0,001 -4,723 <0,001

ATLISA Bi -0,685 0493 -1,150 0,250 -0,357 0,721 -1,048 0,294
yAR=10[0] SYMFONY -0,201 0,841 -0,257 0,797 -0,823 0,410 -0,849 0,396
MONOFOCAL -3,989 <0,001 -2,246 0,025 -2,253 0,024 -4,357 <0,001

SYMFONY -1,211 0,226 -0,893 0,372 -,0542 0,587 -1,704 0,088
ATLISA Bi
MONOFOCAL -4,803 <0,001 -3,212 0,001 -2,907 0,004 -4,592 <0,001

MONOFOCAL -4,616 <0,001 -2,795 0,005 -3,714 <0001 -3.494 <0,001

Respecto a la percepcién de halos tras la cirugia, de nuevo el grupo que refirié los mejores
resultados, es decir un 94,4% de pacientes que referian no percibir ningun halo, fue el
grupo implantado con LIO monofocal (p < 0,005 al compararlo con todos los grupos
implantados con LIO multifocal excepto con SV25T0). Seguido por el grupo implantado
con SV25T0 con un 84,2% de los pacientes que referian ausencia de halos (p = 0,013 al
compararlo con ZKB0O, p = 0,026 con AT LISA Tri, p = 0,020 con ZLBO0O, p < 0,005 con
AT LISA Biy p = 0,009 con Symfony) (Tabla 24e y Tabla 26)
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Por dltimo, al analizar la dificultad para conducir de noche, solo hubo diferencias
estadisticamente significativas al comparar al grupo de LIO monofocal con los de SV25TO,
AT LISA Tri, AT LISA Bi, Symfony (p < 0,005) y ZLBO0O (p = 0,024), si bien el 91,7% de los
pacientes del grupo monofocal no conducian, por lo que no se pudo evaluar la dificultad
al realizar dicha tarea. Entre el resto de los grupos no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas; no obstante, el grupo que refirid no tener ningun tipo de
dificultad fue el implantado con SV25T0, mientras que el grupo implantado con ATLISA
Tri fue el que refiri6 los peores resultados con un importante porcentaje de pacientes que
describieron mucha y moderada dificultad comparado con el resto de grupos (Tabla 24e)

5.9.2 TEST DE CALIDAD DE VISION (Q0OV) DE MICALINDEN

Por otro lado, la calidad visual se evalué también mediante el test de calidad de vision

(QoV) de McAlinden entre todos los grupos implantados con LIO multifocales.

El andlisis estadistico de los resultados determind que los valores de la gran mayoria de
las lentes no seguian una distribucion normal, y por ello se aplicé estadistica no
paramétrica. El test Kruskal-Wallis (Tabla 27) no encontr6 ninguna diferencia
estadisticamente significativa entre las seis LIO, aunque la dispersion hallada en cada

una de las tres variables estudiadas fue muy elevada en todos los casos.

Tabla 27. Resultados del Test calidad de visién (QoV) de McAlinden.

Test QoV McAlinden Lentes Intraoculares
SV25T0 ZKBOO  ATLISA ZLBOO ATLISA SYMFO 42 (p)
Tri 809 Bi NY

SEICIEE Mediana 0,0 15,0 41,0 37,0 32,0 2850 8,048
Maximo g1 o 69,0 67,0 61,0 59,0 49,0 (0,154)
I | 6 6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

SEVCLEC Mediana 0,0 13,0 35,0 27,0 22,0 27,0 9,070
Maximo 54 o 57,0 57,0 47,0 44,0 44,0 (0,106)
IR | G o) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Grado de Mediana 0,0 14,0 29,0 14,0 7.0 14,0 7,967

molestia Maximo 570 38,0 57,0 42,0 57,0 46,0 (0,158)
IR | G 6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
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5.10 ESTUDIO DE LA CALIDAD DE VIDA POSTOPERATORIA

La calidad de vida respecto a la funcién visual de los pacientes tras la cirugia de cataratas

fue evaluada de forma subijetiva y cuantitativa mediante el Test VF-14.

El andlisis estadistico de los resultados determind que los valores de la gran mayoria de
las lentes no seguian una distribucién normal, ya que la mayoria de las respuestas estan
agrupadas alrededor de 100, y por ello se aplicé estadistica no paramétrica. El test
Kruskal-Wallis (Tabla 28) determiné que existen diferencias entre los resultados del test
V-14 entre todas las LIO (p < 0,001).

Tabla 28. Resultados del Test calidad de vida al VF-14

indice Lentes Intraoculares
VF-14 SV25T0 ZKBOO ATLISA ZLB0OO ATLISA SYMFONY MONO 42 (p)

Tri Bi ZA9003
Mediana [ReiN0] 95,0 97,0 96,0 95,0 99,0 100,0 40,335
\EVAneAs 100,0 100,06  100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 (<0,001)
Minimo  [gZHe] 72,0 84,0 85,0 78,0 94,0 89,0

Al analizar el indice VF-14, en todas las lentes se alcanzaron elevadas puntuaciones si
bien, como puede observarse en la grafica, (Figura 90) hay muchos outliers o pacientes
gue se alejan mucho de la mediana, lo que indica que aungue en la mayoria de pacientes
los resultados son préximos a 100, en algunos pacientes los resultados no son tan

buenos.

VF-14
105+
100 —_
T T ? P
<+ 954 g
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Figura 90. Representacion gréfica de indices del Test VF-14 para cada grupo muestral.
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Al comparar las LIO dos a dos (Tabla 29) con el test Mann-Whitney se encuentra que, la
lente monofocal obtiene los mejores valores en el indice VF-14 y de forma
estadisticamente significativa (p < 0,005) con respecto a todas las lentes multifocales y al
comparar las distintas LIO multifocales entre si, los pacientes que obtuvieron el mejor
resultado fueron aquellos implantados con la lente Symfony, cuya diferencia ademas fue
estadisticamente significativa con respecto a los grupos implantados con SV25T0,
AT LISA Tri, AT LISA Bi (p < 0,005, p = 0,039 y p = 0,015 respectivamente).

Tabla 29. Test de la U de Mann-Whitney para resultados del test VF-14.

Versus Z p
ZKBO00 -1,473 0,141
ZLB0O -1,485 0,137
ATLISA tri -0,995 0,320
ATLISA Bi -0,719 0,472
SYMFONY -2,947 0,003
MONOFOCAL -5,323 <0,001
ZLBO0O -0,433 0,665
ATLISA tri 0,000 1,000
VA =10[0] ATLISA Bi -0,355 0,722
SYMFONY -1,653 0,098
MONOFOCAL -4,151 <0,001
ATLISA tri -0,105 0,917
ATLISA Bi -0,805 0,421
SYMFONY -1,656 0,098
MONOFOCAL -4,304 <0,001
ATLISA Bi -0,017 0,987
ANIEETANGGR SYMFONY -2,064 0,039
MONOFOCAL  -4,469 <0,001
SYMFONY -2,432 0,015
MONOFOCAL -4,752 <0,001
SVIEeNAES MONOFOCAL  -2,950 0,003

ATLISABI
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6 DISCUSION

La satisfaccién de los pacientes implantados con lentes multifocales, sobre su calidad
visual y calidad de vida, en general es buena. No obstante, la visiébn con este tipo de lentes
dista de ser excelente, especialmente en distancias intermedias, debido a que muchas
lentes intraoculares multifocales son realmente lentes bifocales. Adicionalmente, tras la
implantacién de estos disefios de lentes, diversos autores han encontrado una reduccion
en la funcién de la sensibilidad al contraste, junto con la presencia de fendmenos 6pticos
no deseados como halos y deslumbramientos. El rendimiento de las LIO multifocales
depende en gran parte de su disefio éptico (difractivo, refractivo o hibrido), su perfil
(esférico o asférico) y la potencia de su adiccién, asi como de otras caracteristicas
intrinsecas del paciente como son, el diametro pupilar con diferentes niveles de
iluminacion y necesidades visuales segun su profesién. En base a todo ello, uno de los
objetivos principales de esta tesis fue evaluar los distintos aspectos de la calidad visual
de los pacientes incluidos en el estudio tras la implantacion de diferentes modelos de LIO
multifocales, con el propésito de averiguar qué tipo de disefios proporcionan un mejor
balance entre la calidad visual y calidad de vida minimizando al mismo tiempo los efectos

indeseables.

En el analisis estadistico de la muestra no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el diametro pupilar de los sujetos implantados con los diferentes disefios
de LIO. Resulta importante esta uniformidad de cara a la comparacion de la funcién visual
entre las diferentes LIO. El diametro (&) pupilar es una variable muy importante ya que
entre otros aspectos determina el valor de las aberraciones oculares. Marcos, 2003,

demostré que un diametro pupilar de 3 mm es 6ptimo para producir una minima
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aberracion esférica sin que la difraccion sea significativa. La variacion del tamafio pupilar
con la iluminacién también ha de considerarse, porque las lentes que son pupilo-
dependientes (es decir, que tienen un reparto de la energia entre los focos de cerca y de
lejos diferente segun el diametro pupilar) ven afectada su calidad Optica en funcion del
diametro pupilar'®’. En el caso de las LIO hibridas ReSTOR®, cuando por ejemplo en
condiciones de baja iluminacion la pupila se dilata, llega mas energia a la region periférica

refractiva de la lente que contribuye principalmente al foco de VL2,

Por lo tanto, si partimos de una situacion de pupilas uniformes entre los diferentes grupos

las diferencias de rendimiento visual que encontremos habra que atribuirlas al disefo.

6.1 AGUDEZA VISUAL OBTENIDA A DIFERENTES DISTANCIAS CON LOS
DISTINTOS DISENOS DE LENTES

Se evalud la agudeza visual posoperatoria monocular de los pacientes implantados con
los distintos disefios incluidos en el estudio, ya que la AV es uno de los principales
parametros para analizar el rendimiento de las LIO. La agudeza visual postoperatoria se
exploré a distintas distancias, de lejos (a partir de 4 metros), intermedia (60 cm) y cerca
(40 cm). En los dltimos afios se ha producido un aumento en el porcentaje de pacientes
mayores de 65 afios que demandan una mejor agudeza visual intermedia, principalmente
relacionada con el uso de dispositivos electrénicos como los ordenadores, tablets o
smartphones, cuyo uso generalmente se realiza a una distancia de aproximadamente
60 cm. Este fue el motivo por el que optamos por 60 cm como nuestra distancia

intermedia, en lugar de los 70 cm publicados habitualmente.

Como se ha podido observar en el apartado de resultados, el analisis de las agudezas
visuales con la mejor compensacién optica mostré diferencias estadistica y clinicamente
significativas entre los grupos implantados con distintos disefios de lentes. Al analizar la
agudeza visual de lejos con la mejor compensacion oOptica tras la implantacion de LIO
multifocales, ésta resulté ser buena en todos los pacientes estudiados, sin encontrarse
diferencias estadisticamente significativas entre los distintos grupos de lentes estudiados,
excepto en el caso de los pacientes implantados con la lente de foco extendido Symfony
(con un disefio para corregir la aberracién cromatica y mejorar la sensibilidad al contraste),
cuya AV en VL fue significativamente mejor que la de los grupos implantados con las
bifocales difractivas AT LISA bifocal y SV25TO, y la lente trifocal difractiva AT LISA trifocal.
Estos resultados son parcialmente concordantes con la mayoria de los encontrados en la
bibliografia en la cual no se hallan diferencias estadisticamente significativas en cuanto a

la AV en VL cuando se comparan LIO bifocales, trifocales y de foco extendido?#®-5557:62:66.123-
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125 Paralelamente existen autores que cuando comparan el rendimiento de LIO con
disefio asférico y LIO esféricas, encuentran que las agudezas visuales en vision lejana
son mejores en los pacientes implantados con disefios de LIO asféricas®'!?6, Esto se
explica en parte debido a que los disefios asféricos son capaces de reducir las
aberraciones de alto orden, principalmente la aberracion esférica, que aumenta tras la
extraccion del cristalino que compensaba de forma natural la aberracion esférica positiva
de la cérnea, mejorando asi la calidad visual*?”. En nuestro estudio, debido a las
condiciones fotdpicas en que se realizaron las medidas para determinar la AV en VL de
los pacientes, con un diametro pupilar medio de aproximadamente 3,23 mm para los
diferentes grupos, el efecto del incremento de la aberracion esférica tendra poco impacto
y adicionalmente todas las lentes incluidas en el estudio tenian un disefio asférico con
una compensacion de la aberracion esférica de, (-0,18 um las LIO de Carl Zeiss Meditec
AG®, -0,20 um las LIO de Alcon® y -0,27 pm las LIO de Johnson & Jonhson vision®),
para pupilas de 6 mm.

Enrelacion ala AV en vision intermedia, que fue evaluada a 60 cm, los mejores resultados
se encontraron en el grupo implantado con la lente de foco extendido Symfony, con una
adicion estimada en banco 6ptico de +1,73 D, es decir presenta un foco de visién nitida
aproximadamente a 58 cm. En este sentido, la mayoria de los estudios coinciden en que
las mejores AV en vision intermedia tras la cirugia de cataratas son las obtenidas con los

distintos modelos de LIO de foco extendido*®124128,

Por otro lado, los pacientes implantados con la lente ZKBO0O, lente bifocal asférica
difractiva de baja adicién (+2,75 D), mostraron los segundos mejores resultados en visiéon
intermedia, siendo la Unica LIO multifocal del estudio en que no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas respecto a la lente Symfony en vision intermedia. En este
sentido, ya se habia descrito en estudios previos como los disefios de LIO bifocales de
baja potencia de adicién poseen un mayor rango de enfoque, lo cual confiere a los
pacientes implantados con estos disefios mejores agudezas visuales en distancias
intermedias™ 124129 Al mismo tiempo, algunos autores refieren que la implantacién de LIO

bifocales asféricas induce una mejor AV en visién intermedia que las LIO esféricas®%130.131,

Por dltimo, se analizé la agudeza visual de cerca, a 40 cm, que se considera una distancia
de lectura cémoda, con el objetivo de apreciar el rendimiento a esta distancia de las LIO
del estudio con diferentes adiciones, con un foco proximo que va desde aproximadamente
los 26,7 cm, en el caso de la lente ATL LISA bifocal, hasta los 40 cm en el caso de la lente
SV25TO0. Los peores resultados de AV en visién proxima se hallaron con las lentes de

menor potencia de adicion, tanto la lente de disefio difractivo-refractivo SV25T0 con una

159



EVALUACION DE LA CALIDAD VISUAL EN PACIENTES IMPLANTADOS CON LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES

adicion de +2,50D, como la lente Symfony de foco extendido la cual induce una adicion
aproximada de +1,73 D. Aunque en general la AV en VP fue mejor en aquellos disefios
con adiciones mas elevadas, entre los cuales no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas, los mejores resultados de AVP no se encontraron en la
lente con mayor poder de adicion, seguramente por la distancia evaluada, sino en aquellos
pacientes implantados con la lente ZLBOO (adicién de +3,25D). Dichos resultados, fueron
bastante concordantes con los descritos Kretz y colaboradores, mientras que ellos hallan
una AV en VP de 0,10 logMAR o mejor, en nuestro trabajo los resultados fueron de 0,052
logMAR®2,

Diversos estudios refieren que la distancia 6ptima para evaluar la AV en visién proxima
es menor en aquellos disefios con potencias de adicibn mayores, y mas alejada en los
casos de disefios con bajas potencias de adicion. Debido a esto, al evaluar la agudeza
visual en vision proxima es particularmente relevante la distancia a la que se realiza el
analisis a la hora de comparar los resultados. En estudios previos publicados por otros

autores se evallia la agudeza visual en visién préxima en el rango entre los 33 y 40 cm*3*
135

Nuestros resultados son equivalentes a los descritos por Mojzis y colaboradores!***% para
la AT LISA tri, para la que ellos hallaron una mejora significativa sobre los resultados de
la AV de los pacientes implantados con la LIO bifocal, hallando una AV de 0,00 y 0,10
logMAR (a 33y 40 cm respectivamente), mientras que en nuestro caso la AV determinada
a 40 cm fue de 0,097 logMAR. Sus resultados en el caso de la lente AT LISA Bi fueron
ligeramente peores, AV de 0,20 logMAR, siendo la hallada en nuestro caso de 0,106
logMAR.

Por otro lado, en aquellos estudios en los cuales la AV en vision préxima fue determinada
Gnicamente a 40 cm, como por ejemplo el de Alfonso y colaboradores™, se mostr6 como
la mejor AV a esta distancia se obtenia en los pacientes implantados con LIO de menor
adicion, lo cual es concordante en parte con nuestro estudio, en el cual, como ya hemos
comentado previamente, con las LIO ZLBOO y AT LISA tri de adicion de +3,25 Dy +3,33
D se obtuvieron los mejores resultados a 40 cm. De forma similar, en aquellos estudios
en los cuales la AV en VP fue evaluada a 30 cm los mejores resultados se hallaron en los
pacientes implantados con LIO con una elevada adicion®®*24, Como es el caso en nuestro
estudio de la LIO AT LISA Bi de adicién +3,75 D.

Paralelamente, en estudios previos se ha reportado que la AV en visién proxima es mejor

cuando se implantan LIO esféricas en lugar de LIO asféricas, debido a una mayor
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tolerancia al desenfoque®, estos resultados no son comparables con nuestro estudio,
puesto que todos los disefios de nuestro estudio son asféricos y ademas la AV en vision
préxima siempre fue evaluada en condiciones fotdpicas, en nuestro estudio el diametro
pupilar promedio en condiciones fotépicas fue de 3,23 mm. Diversos autores refieren que
la influencia de la aberracién esférica (AE) para estos tamafios pupilares no es
relevante®®3®’. Ademas de en la AE el tamafio pupilar influye en la distribucién de la luz y
por lo tanto puede explicar algunas diferencias de AV halladas entre distintos disefios de
LIO. En nuestro estudio incluimos la LIO SV25T0 que tiene un disefo hibrido, con una
zona central refractiva de 0,938 mm de diametro, una estructura difractiva apodizada
entre 0,938 mm y 3,4 mm de diametro y una zona periférica de 2,6 mm a partir de los
3,4 mm de diametro también refractiva; todo ello implica que se priorice la energia que se
envia al foco de lejos y esto afiadido a que junto con la lente EDOF Symfony son las LIO
con menor adicién del estudio, explica que sean las LIO que ofrecen un peor rendimiento
en VP.

6.2 CURVAS DE DESENFOQUE OBTENIDAS CON LAS DISTINTAS LENTES DEL
ESTUDIO

Poder proporcionar a los pacientes la informacién de los resultados visuales esperados
en todo el rango de distancias tras la implantaciéon de una LIO multifocal es clave para

que el cirujano pueda seleccionar el disefio mas idoneo.

El estudio de la curva de desenfoque permite valorar el rango de vision nitida a distintas
distancias, lejana, intermedia y de cerca, siendo una herramienta atil a la hora de
comparar diferentes disefios de LIO multifocales. Sin embargo, hay que tener en cuenta
que los valores obtenidos son simulaciones y se deben interpretar como tal, puesto que
el tamafio inducido por la adicion de la lente para simular una determinada vergencia tiene
un impacto sobre la AV calculada, ademas para las distancias de trabajo mas cortas se

desestima la influencia de la respuesta pupilar a la acomodacién y convergencia®.

Durante la realizacion de este trabajo se analizaron los perfiles de las curvas de
desenfoque de cada uno de los grupos estudiados, comprobandose, como ya ha sido
descrito previamente en la bibliografia, que tanto las LIO bifocales como trifocales
muestran un perfil bifasico, con un foco claramente definido en vision lejana y otro
desplazado hacia VP o VI segun el caso’*124138, Mientras que la LIO de foco extendido,
Symfony, mostré un perfil con un Unico foco, el cual abarca desde la distancia intermedia
hasta distancia lejana sin decaer y sin cambios abruptos de AV*?4, El resto de las lentes

del estudio presentaron un descenso de la curva de desenfoque desde el foco de lejos al
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foco de cerca, que se asocia a una moderada pérdida de agudeza visual; sin embargo,
con la excepcion de la lente AT LISA Bi, la AV en el &rea entre los focos permanecié por
encima del umbral de 0,2 LogMAR. En todas las curvas de perfil bifasico el foco de cerca
fue menos pronunciado que el foco de lejos, lo que implica peor AV en este foco. Esto es
particularmente evidente para la lente SV25T0, que presenta un pico de cerca casi no

identificable aproximadamente a una vergencia de —2,00D (50 cm) (Figura 91).

VP (33 ¢cm) VM (67 cm) VL{=)

o -\ |

AV LogMAR

-4,50 -4,00 -3,50 -3,00 -2,50 -2,00 -1,50 -1,00 -0,50 0,00 0,50 1,00 1,50

Desenfoque Dp

SW25T0 ——ZKBOO ——LISAtri ——ZLBOO LISA bi

Symfony

Figura 91. Curvas de desenfoque de las lentes del estudio.

Para considerar un determinado nivel de vision clara, Wolffsohn establece dos criterios
de anchura de una curva de desenfoque, un criterio relativo (+0,10 AV LogMAR) sobre la
mejor AV y un criterio absoluto (+0,30 AV LogMAR) sobre la mejor AV)1%,

Se considera una AV = 0,2 LogMAR como el rango de desenfoque que proporciona una

vision funcional®®.

En un analisis individualizado de las lentes del estudio observamos que la lente Symfony
es la anica que mostré un rango de vision nitida (entre 0 y 0,1 LogMAR) que abarca el
rango de vergencias entre —1,75 D y +0,50 D; por lo tanto, seria una lente idénea para
aquellos pacientes con altos requerimientos visuales para realizar tareas en vision lejana

e intermedia (Figura 92).

162



DISCUSION

VP (33 cm) VM (67 cm) VL(==)
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Figura 92. Curva de desenfoque de la lente Symfony.

Hay tres lentes (ZKB0O, ZLB0OO y AT LISA Tri) que cumplen el criterio relativo de Wolffsohn
(+0,10 AV LogMAR) sobre la mejor AV (Figura 93).

La LIO ZKBOO tiene uno de sus picos de AV en la vergencia correspondiente a 50 cm,
gue se puede considerar una distancia intermedia-proxima, después presenta una
discreta disminucion de AV, hasta el siguiente pico de su perfil bifasico, que corresponde
a la vision lejana y que se encuentra entre el rango de vergencias de aproximadamente
-0,25 Dy +0,50 D. La lente AT LISA trifocal en nuestro estudio en la vergencia de —1,50
D dio un rendimiento peor que la LIO ZKB0OO y similar a ZLB0O, mientras que en la
vergencia de —1,00 D su perfil fue mejor que ZKB0O y ZLB0O0. Esto contrasta con los datos
de la bibliografia, donde se referencia que, junto con las lentes de foco extendido, son las
lentes trifocales las que presentan un perfil mas idéneo para las demandas de vergencia
de vision lejana e intermedia, con un comportamiento similar entre los 67 y 50 cm*33135 e

incluso mejor a los 67 cm (vergencia inducida de —-1,50 D).

Por lo tanto, en base a nuestros resultados, la lente con un mejor rendimiento para vision
lejana e intermedia seria la lente de foco extendido Symfony; sin embargo, para
vergencias mayores de —2,00 D las lentes ZKB0O, ZLB0OO y AT LISA Tri ofrecen un mejor
rendimiento y por lo tanto serian una mejor indicacion para pacientes que necesiten un
balance equilibrado entre las distancias de vision intermedia y proxima, siendo ademas
la lente AT LISA Tri la que obtiene un mejor rendimiento para desenfoque de -3,00 D y

por lo tanto seria la mejor indicacion para estas distancias.
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VP (33 cm) VM (67 cm) VL(==)
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0,4
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Figura 93. Curvas de desenfoque de las lentes AT LISA Triy ZKB0O y ZLBO0O.

Respecto a las lentes recomendadas para pacientes con altos requerimientos visuales en
vision proxima, cabe destacar que en nuestro estudio no se obtuvo AV < 0,05 logMAR
con ningun disefio; no obstante, las LIO que mejor perfil mostraron en VP fueron las lentes
AT LISA Bi, AT LISA trifocal y ZLB0O. AT LISA bifocal tuvo su pico de AV en la vergencia
de -3,00D, que equivaldria a los 33 cm y un rango de visidn estable entre 28,5y 40 cm
(-3,50 y —2,50 D). Mientras que tanto AT LISA trifocal como ZLBO0O tuvieron su pico de
AV en VP en la vergencia de —2,50D, que equivaldria a los 40 cm, con un rango de entre
los 33 y 50 cm (—3,00 y —2,00 D) en ambos casos. No obstante, la lente AT LISA bifocal
es la que present6 el descenso mas brusco de AV entre los dos picos de su perfil bifasico,
gue se corresponde con la vision intermedia, siendo este un dato importante a tener en
cuenta al seleccionar la LIO, especialmente en pacientes que trabajen con pantallas

visuales (Figura 94).
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Figura 94. Curvas de desenfoque de las lentes AT LISA Biy Triy ZLBO0O.

6.3 SENSIBILIDAD AL CONTRASTE OBTENIDA EN DIVERSAS CONDICIONES
LUMINICAS Y A DIFERENTES DISTANCIAS

Como ya hemos definido anteriormente, la sensibilidad al contraste (SC) es un importante
parametro que influye en la funcién visual y puede proporcionar una informaciéon mas
fiable que otros pardmetros, como la AV de alto contraste, sobre la funcion visual. Su
deterioro se asocia a limitaciones en el rendimiento durante la realizacion de tareas
cotidianas como por ejemplo el reconocimiento facial, la lectura (particularmente impresa),
la conduccion y la orientacién durante la movilidad en situaciones de baja iluminacion

(condiciones mesGpicas o0 escotopicas), entre otras.

Aungue existe abundante literatura publicada respecto a los cambios en las curvas de
sensibilidad al contraste tras la implantacién de LIO multifocales, no existe un consenso
en cuanto al procedimiento a seguir para evaluar la funcién de sensibilidad al contraste,
tanto en lo referente al test que se debe emplear, como a los protocolos que hay que
seguir para su medida, e incluso falta consenso sobre los valores de sensibilidad al
contraste que deben ser considerados como normales®;esto hace que sea complicado
contrastar los resultados obtenidos con los publicados por otros autores en distintos
estudios. Los test mas empleados suelen ser el CSV-1000® y el “Functional Acuity Test
Chart’®%¢. La mayoria de los autores evallan la SC por lo general Unicamente en
condiciones fotopicas!?*1%, ocasionalmente también en condiciones mesdépicas®?, y sélo
algunos autores como Escanddn-Garcia y colaboradores, analizan ademas la SC en

condiciones escotopicas y tras inducir deslumbramiento o “glare™33,
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En nuestro estudio pudimos confirmar, como ya habia sido descrito previamente en la
bibliografia, que la SC se ve significativamente reducida, en todas las condiciones de
iluminacion, en los pacientes implantados con LIO multifocales respecto a los pacientes
implantados con LIO monofocales®”641, Dicha disminuciéon en la SC se debe a la
distribucion de la energia luminica con las lentes multifocales entre dos o més focos , y
por lo tanto a la percepcion simultdnea de dos 0 mas imagenes que coexisten a nivel
retiniano, correspondientes a las imagenes de los puntos focales de visidn proxima y

lejana3-142,

No obstante, al evaluar dicha SC en condiciones fotépicas en los pacientes implantados
con la LIO de foco extendido Symfony, aunque mostraron una peor SC que los
implantados con la LIO monofocal, dichas diferencias no fueron estadisticamente
significativas en las frecuentas espaciales bajas (3 cpg) e intermedias altas (12 cpg).
Siendo por lo tanto el grupo muestral implantado con LIO multifocales que mejores
resultados de SC obtuvo en todas las frecuencias espaciales. Estos resultados son
concordantes con los publicados por Pedrotti y colaboradores, quienes no encontraron
diferencias estadisticamente significativas en ninguna frecuencia espacial, en la SC

fotopica, entre los pacientes implantados con LIO monofocal y con la LIO Symfony*?4,

Sin embargo, en el resto de grupos de pacientes implantados con lentes multifocales,
tanto bifocales de alta y baja adicion, como trifocal, si se aprecié una disminucién de la
sensibilidad al contraste respecto al grupo de la lente monofocal y en menor medida al
compararlas con la lente Symfony, y no se hallaron diferencias estadisticamente
significativas en la SC fotopicas en VL al comparar entre ellos, el resto de disefios
multifocales, resultados que van en concordancia con los publicados por diversos autores

previamente en la bibliografia’® 2.

Al evaluar la SC en condiciones mesopicas, de nuevo los pacientes implantados con la
LIO Symfony fueron los que mostraron mejores resultados de SC, equiparandose incluso
a los valores obtenidos con la LIO monofocal, con la que s6lo hubo diferencias
estadisticamente significativas en las frecuencias espaciales bajas de 3 cpg como se ve
graficamente en laimagen (Figura 72 en la pagina 118, del apartado de resultados). Estos
resultados van en concordancia con los descritos en otros estudios por otros autores como
Escandon-Garcia y colaboradores'®. Curiosamente, ademdas, a dicha frecuencia
espacial, 3 cpg, no se obtuvieron valores de SC estadisticamente diferentes entre los
pacientes implantados con la lente ZKBO0O y los implantados con la LIO monofocal. Estos
datos contrastan con los publicados por Vilar y colaboradores quienes refieren que los

mayores niveles de SC en condiciones mesodpicas se observan en las bajas frecuencias
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(3cpg), no como en nuestro caso que siguen obteniéndose a frecuencias espaciales
intermedias bajas (6¢pg)?®. Por otro lado, como ya se habia descrito previamente por
numerosos autores, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los
valores de SC mesodpicos entre los pacientes implantados con los distintos disefios de
LIO bifocales y trifocales!?>139133  Ademds, cabe sefialar que algunos autores han
defendido los beneficios de las LIO con disefios asféricos en condiciones de baja
luminosidad, debido a que reducen la aberraciéon esférica, frente a las esféricas®2587°,
Esto podria ser la explicacién de los buenos resultados en condiciones mesdépicas de las

LIO multifocales estudiadas que combinan disefios difractivos con perfiles asféricos.

La SC en condiciones mesépicas tras inducir un deslumbramiento se vio
generalmente reducida en todos los casos de LIO multifocales implantadas, siguiendo un
perfil similar al de la SC en condiciones mesdpicas sin deslumbramiento, con un maximo
en las frecuencias espaciales intermedias bajas (6¢cpg) como ya habian descrito con
anterioridad Nuijts y colaboradores'*®. Segun la bibliografia, no existen diferencias
estadisticamente significativas entre los distintos modelos de LIO multifocales!?>130.133.143,
Sin embargo, en esta tesis se constatd que el grupo implantado con la lente EDOF Tecnis
Symfony fue estadisticamente mejor que el resto de LIO multifocales estudiadas en
frecuencias espaciales intermedias (6 y 12 cpg) y altas (18 cpg), lo cual no es concordante
con los resultados mostrados por Escadon-Garcia y colaboradores, quienes no hallaron
diferencias tras el deslumbramiento entre los distintos disefios de LIO multifocales
estudiados®®. Ademas, si bien los resultados del grupo implantado con la lente Symfony
fueron peores que en el grupo de la LIO monofocal, dicha diferencia unicamente fue
estadisticamente significativas en las frecuencias espaciales bajas e intermedias bajas,

de 3cpgy 6 cpg.

Paralelamente, aunque por lo general la SC se mide Unicamente en vision lejana, su
andlisis en vision proxima es un parametro de estudio interesante de cara a evaluar la
funcion visual para tareas de vision proxima tras la implantacion de LIO multifocales. El
hecho de que no suela evaluarse la SC en VP se debe entre otras cosas a que no existen
muchos test disefiados especificamente para evaluar la SC de cerca, y todos los
existentes tienen el handicap de estar disefiados para realizarse siempre a una distancia
de lectura especifica, 40 cm, que como ya hemos mencionado en el subapartado anterior
no siempre es la distancia idonea para evaluar la visién préxima de los distintos disefios
de LIO implantadas. No obstante, este problema suele resolverse, y asi se hizo durante
la realizacion de esta tesis doctoral, permitiendo al paciente realizar pequefias

modificaciones en la distancia de trabajo, lo cual seria una aproximacion a lo acontecido
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en la vida real. Aun asi, hay que tener en cuenta que dichos cambios pueden inducir
minimas diferencias en la frecuencia espacial evaluada. De tal manera que en casos de
pacientes implantados con LIO de alta adicién, como AT LISA bifocal o0 ZLB0O, la SC en
vision proxima puede llegar a sobreestimarse al haberse reducido la distancia de trabajo
respecto a los 40 cm estandar.

Al analizar los resultados de este estudio, se comprob6é como ya habia sido descrito
previamente, que el perfil de la SC tras la cirugia de cataratas cambia en VP, siendo peor
gue en VL, en todas las frecuencias espaciales’’®, especialmente en frecuencias
espaciales medias y altas!*. No obstante, igual que sucedia en VL, los mejores resultados
se obtuvieron en el grupo implantado con la LIO monofocal (con la correspondiente
adicién de +2,50 D) y con la LIO Symfony, principalmente en frecuencias espaciales bajas
(3 y 6 cpg). En contraposicion los peores resultados fueron los del grupo implantado con
la lente SV25T0, de baja adicion, especialmente en frecuencias espaciales intermedias y
altas, seguida por la lente ZKB0O, también de baja adicién. Dicho empeoramiento en la
SC en VP puede deberse tanto al impacto del desenfoque principalmente en frecuencias
espaciales altas'*®, como en el caso de la lente SV25TO al ser un disefio con dominancia
para lejos. El resto de los grupos implantados con LIO multifocales mostraron valores de

SC en vision proxima bajo condiciones fotépicas similares entre ellos.

Por ultimo, debemos remarcar que, puesto que todas las cirugias fueron bilaterales y
simétricas, la evaluacion de la SC se realizé también binocularmente y con la mejor
correccion optica, el objetivo era replicar las condiciones de la vida real. Se ha descrito
previamente que los valores de SC binoculares pueden llegar a ser hasta un 42% mejor
gue los valores monoculares, en pacientes con un rendimiento visual similar entre ambos
0jos®. Por lo tanto hay que sefialar que, si tenemos en cuenta la sumacién binocular,
nuestros valores de SC podrian estar sobreestimados si los comparamos con estudios en
los que se evalie la SC de forma monocular, y justificar en parte la inexistencia de
diferencias significativas entre los distintos disefios de LIO multifocales de nuestro

estudio®.

6.4 MTF EN BANCO OPTICO

Como ya se ha mencionado previamente el objetivo principal de esta tesis ha sido evaluar
la calidad visual de los pacientes implantados con diferentes disefios de lentes
intraoculares multifocales, en funcién de su rendimiento en agudeza visual, curvas de

desenfoque y sensibilidad al contraste.
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Adicionalmente también pretendemos analizar la funcion visual de los pacientes de
nuestro estudio evaluando otros parametros como son la relacion de la MTF de estos
disefios con la AV, los halos, el glare y la percepcion subjetiva por parte del paciente sobre

su calidad visual y calidad de vida.

En lo referente a la evaluacion de la calidad visual en funcién de la calidad 6ptica de los
disefios de lentes multifocales objeto de estudio en esta tesis, nos basamos en los datos

de MTF de estos disefios, obtenidos en banco 6ptico.

6.4.1 MTF THROUGH FOCUS

La lente SV25TO para el foco de lejos alcanza el valor de MTF mas alto y, por lo tanto, la
mejor calidad éptica de la imagen, coincidiendo con un estudio previo'#6. Esto se puede
explicar por el disefio de la lente: una baja potencia de adicion y un perfil apodizado que
prioriza la energia que envia al foco de lejos, como ya se ha explicado previamente. Por
el contrario, para una pupila de 3 mm, la lente SV25TO tiene una menor eficiencia de
difraccién para el foco de cerca (s6lo el 20% de la energia va a este foco, mientras que
las lentes ZKBO0O, AT LISA Biy AT LISA tri tienen eficiencias de difraccion del 48%, 35%
y 30%, respectivamente)®” 14’ En consecuencia, en el foco de lejos hay mas energia
enfocada y menos energia desenfocada en forma de halo con la LIO SV25T0 y en el foco
de cerca sucede lo contrario, lo cual explica los resultados de excelente visién de lejos
(comparable a una monofocal) y su peor visién de cerca. Estos resultados son totalmente
coherentes con el rendimiento de esta lente en vision proxima y con la curva de

desenfoque que ya han sido explicados previamente.

Las otras lentes multifocales (ZKB0O, AT LISA Biy AT LISA tri) tienen un mejor balance
de la distribucion de la energia entre sus focos, superando el rendimiento en el foco de
cerca a la lente SV25TO tanto para pupilas de 3 mm como para pupilas de 4,5 mm de
diametro, como se aprecia en la Figura 79 (pagina 131). Dado que se ha sugerido que la
calidad de la imagen de los disefios de lentes multifocales (determinada por la MTF)
podria influir en la calidad visual de los pacientes®4¢ y ademas estas tres lentes
multifocales tienen un mayor poder de adicion, se podria inferir que son una buena opcion
para los pacientes con actividades exigentes en visién de cerca y asi lo confirman los
resultados clinicos de AV y curvas de desenfoque que hemos presentado previamente.
Sin embargo, estas lentes también son propensas a inducir alteraciones visuales
asociadas con halos!®®. Este inconveniente debe considerarse cuidadosamente con los

pacientes que tengan expectativas de bajos fendmenos foticos después de la cirugia.
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El caso de la lente AT LISA Tri merece una explicacion adicional. Los valores MTF que
obtuvimos con esta lente en funcion del tamafio de la pupila (Figura 80 de la pagina 132)
y la MTF through focus (Figura 81 de la pagina 133) coinciden bastante con los resultados
de otros autores®’146. La LIO AT LISA trifocal tiene valores de MTF para los focos de lejos
y cerca similares a los la LIO AT LISA bifocal, pero es la Unica que proporciona un foco
real a distancia intermedia. Si evaluamos las curvas de desenfoque obtenidas en
pacientes implantados con LIO bifocales en nuestro estudio, igualmente apreciamos dos
picos correspondientes a los focos de lejos y de cerca con una caida en la agudeza visual
a distancia intermedia, particularmente en los disefios con alto poder de adicion, mientras
gue la LIO AT LISA trifocal muestra una reduccién comparativamente menor de la
agudeza visual intermedia®1%°, en coherencia con las curvas de MTF through focus que

hemos descrito para esta lente.

6.4.2 CORRELACION DE LA MITF CON LA AGUDEZA VISUAL

Intentamos correlacionar la calidad de imagen objetiva para los focos de lejos, distancia
intermedia y cerca, medida en el banco 6ptico y la correspondiente AV de lejos, distancia
intermedia y cerca de pacientes implantados bilateralmente con cinco disefios de LIO

multifocales difractivas y una lente monofocal, incluidas en el estudio de esta tesis.

En general, para la distancia de lejos, la mejor AMTF correspondié a la lente monofocal,
seguida por la lente SV25TO. El resto de las lentes multifocales (ZKB0O, ZLB0O, AT LISA
Biy AT LISA Tri) tuvieron un rendimiento similar. El rendimiento 6ptico superior de la lente
SV25T0 a distancia en comparacion con el resto de las lentes multifocales, concuerda
con trabajos previos!*® y se relaciona con el disefio de esta lente, que combina una
potencia de adicién baja y un area central apodizada con un area periférica refractiva que
incrementa su rendimiento para el foco de lejos con pupilas grandes, como ya se ha
comentado en apartados anteriores. Adicionalmente, Carson et al.®8 comunican un mejor
rendimiento en el banco 6ptico de la lente SV25TO respecto a la lente AT LISA Trifocal,
aunque a diferencia de ese estudio, en el cual un valor mas bajo de la AMTF se asocio
con reduccion AV, nuestros resultados no mostraron ninguna diferencia estadisticamente
significativa en la AV corregida para lejos entre estas lentes. De hecho, como se observa
en la Figura 82 (pagina 136), para valores de AMTF aproximadamente de mas de 20, los
resultados correspondientes de AV fueron iguales y buenos, con diferencias entre las
lentes de menos de 0,1 LogMAR, que son lo suficientemente pequefias como para ser

consideradas como clinicamente insignificantes®®?.
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Como se mencion6 anteriormente, algunos autores han investigado la correlacion entre
el rendimiento de una LIO en el banco éptico y la AV®°, Felipe et al.®° sélo evaluaron
tres modelos de LIO multifocales (1 refractiva y 2 difractivas), una eleccién que limita el
rango de valores de AMTF disponibles, con una puntuacion maxima de AMTF de 46 para
una pupila de 3 mm. Con este rango, los autores infieren una correlacion lineal entre los
valores de AMTF y AV. De hecho, nuestros datos, teniendo en cuenta sélo los valores
correspondientes a los disefios de lentes multifocales mostrarian una linealidad similar;
sin embargo, incluimos como referencia una lente monofocal, con una calidad éptica
mucho mejor que cualquier foco de las LIO multifocales. Esto se aprecia al comparar, por
ejemplo, los valores de AMTF para lejos que se presentan en la Tabla 20 (pagina 135)
para la lente monofocal (71,22) con los de las otras lentes ZKB0O0 (29,10), ZLB0O0 (28,34),
SV25TO0 (44,09), AT LISA Bi (28,98) y AT LISA Tri (27,69). Ademas, la lente monofocal
present6 valores considerablemente peores de AV de cerca (mediana de 0,51 logMAR)
en comparacion con los valores mas bajos de AV (0,27 logMAR) descritos por Felipe et
al.®. La extension de ambos rangos de valores de AMTF y AV muestra una correlacion
entre la calidad Optica del lente y la AV que no puede ser simplemente descrita como una
funcion lineal, tal como se muestra en la Figura 82 del apartado de resultados. De hecho,
se puede observar que mas alla de un cierto umbral de AMTF (que en nuestro estudio
correspondié a una AMTF aproximadamente de 20), valores mas altos de AMTF no se
traducen en un aumento notable en AV. Plaza-Puche et al.*® también describieron un
modelo lineal para la relacién entre AV logMAR y la métrica calidad de imagen (IQM), que
predice un valor de AV de -0,2 logMAR para la mejor medida de IQM de 0,92. Sin
embargo, su mejor medida de AV siempre fue igual o inferior a 0,0 logMAR. Este hallazgo
no esta en desacuerdo con nuestros resultados en el sentido que mas alla de un cierto
nivel de calidad éptica, cualquier aumento posterior en AMTF no produce ninguna mejora
perceptible en AV. Este hecho apoya la hipétesis de que otros factores oculares, 6pticos

y neuro psicofisicos pueden jugar un papel y limitan un aumento adicional de AV.

Con respecto a la distancia intermedia, los valores de AMTF y AV estuvieron
comprometidos de manera similar en todas las lentes. La lente monofocal obtuvo la peor
AV a esta distancia, como era de esperar. Curiosamente, la lente AT LISA Tri, con una
region central de 4,34 mm de didmetro con un perfil difractivo trifocal con adicion de +1,66
D, no ofreci6 un rendimiento en AV mejor que los otros disefios multifocales a esta
distancia, aunque mostré los mejores valores de AMTF respecto al resto de lentes
multifocales en distancia intermedia. Estos resultados estan en desacuerdo con los de

Marques y Ferreira®®®, que comunican un rendimiento excelente de la lente AT LISA Tri
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para vision de lejos, intermedia y cerca. La lente ZKBO0O, con adiciéon de +2,75 D, fue la
gue ofrecié la mejor AV para distancia intermedia.

Por ultimo, no es de extrafiar que, en el foco cercano, los peores valores de AMTF
correspondieran a la lente monofocal y a la lente SV25T0 con dominancia para lejos; por
el contrario, el resto de MIOL alcanzaron valores de AMTF mayores a 20. Estos resultados
se reflejaron en los valores de AV de cerca, en que se encontraron diferencias estadistica
y clinicamente significativas entre los disefios de las lentes multifocales y la lente
monofocal y entre la lente SV25T0 y la mayoria de los otros disefios multifocales. Carson
et al.®8 comunican también peor calidad de imagen objetiva y AV para distancias
intermedia y de cerca con la lente SV25TO0 respecto a la lente AT LISA Tri. La mejor AV
para cerca se obtuvo con la lente ZLB0O seguida por la lente AT LISA bifocal, resultados
gue son consistentes con el disefio de estas lentes, con adiciones de +3,25y +3,75 D
respectivamente, para promover un mejor rendimiento en visiébn préxima. Debemos
resefiar, sin embargo, que mientras que la imagen obtenida en banco éptico puede
permitir una comparacion directa de la calidad de la imagen retiniana, medidas objetivas
no necesariamente imitan la calidad visual experimentada por el paciente, que implica
también un procesamiento neuronal. Por otra parte, los valores AMTF se obtuvieron en el
mejor plano focal para cada distancia, con los ajustes correspondientes para las lentes
intraoculares sin foco de distancia intermedia o de cerca; sin embargo, la AV se midi6
siempre a las mismas distancias (4 m, 60 cm, y 40 cm que se corresponden con vision de
lejos, intermedia y cerca, respectivamente), independientemente de la adicion de la lente
para distancias intermedia o de cerca. En efecto, esto puede ser una fuente de
incertidumbre en los estudios, sobre la AV u otros parametros de la funcién visual que
requieren la presentacion de un test a una distancia especifica, cuando se hacen
comparaciones entre disefios de lentes con diferentes adiciones. También hay que tener
en cuenta que la métrica AMTF, obtenida como una integral de 0-100 ciclos/grado, no es
equivalente a la métrica AV, que se corresponde con un rango mas reducido de

frecuencias espaciales.

6.5 HALOS EN BANCO OPTICO

Varios estudios clinicos refieren que pacientes implantados con lentes intraoculares
multifocales bifocales difractivas, tanto disefios de apertura completa (Tecnis®) como
apodizados (ReSTOR®), experimentan sintomas de halos y glare de manera mas severa
qgue los pacientes implantados con lentes intraoculares monofocales®?1%*, Nuestros

resultados son coherentes con estas observaciones clinicas, como mostramos en la
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Figura 83 (pagina 138). En ella se puede apreciar que en comparacion con el halo de la
LIO monofocal, que es muy pequefo y debido basicamente a aberraciones. Las lentes
multifocales, tanto bifocales, como trifocales o EDOF, producen un halo perceptible en el
foco de lejos. Este halo es ocasionado principalmente por la imagen desenfocada del foco
de cerca de la LIO y asi el contenido de energia del halo depende sobre todo de la
cantidad de energia de la luz entrante que se dirige al foco de cerca. Ademas, la energia
de halo puede tener contribuciones adicionales de una variedad de factores tales como la
energia que va a altos érdenes de difraccion espurios®®®, nivel residual de aberraciones
de alto orden, relacionadas principalmente con la insuficiente correccion de la aberracion
esférica (AE) de la cérneal®1%, y |a dispersion de la luz ("scattering”) producida por los
escalones difractivos de la lente?®®. Dado que las lentes bifocales del estudios sélo difieren
en el nimero de anillos difractivos (15 y 18 para ZKB0O y ZLBO0O respectivamente) pero
comparten el mismo material, el mismo disefio difractivo con una altura constante de los
escalones en toda la superficie de la lente (que te6ricamente produce que el 41% de la
energia de la luz entrante vaya al foco cerca y 18% a érdenes de difraccién espurios)® y
la misma correccion de la AE, es razonable suponer que habra sélo pequefas diferencias
en el contenido de energia de los halos de estas LIO y que el valor esperado de la energia
de los halos sera alrededor de un 59% para ambas lentes bifocales independientemente

del diametro pupilar o de la potencia base de la lente.

Nuestros resultados (Figura 84 de la pagina 139, paneles b y e) concuerdan con estas
predicciones y ademas muestran que la lente EDOF tiene un comportamiento similar, en

relacién a la energia del halo, con respecto a estas dos lentes bifocales.

Con respecto al didmetro del halo, hemos encontrado en todas las lentes estudiadas, de
acuerdo con las predicciones teéricas (Figura 83 y ecuacién en la pagina 138), que el
didmetro del halo aumenta linealmente con el poder de adicién de la lente y con el
diametro de la pupila (Figura 84 pagina 139, paneles a y d), mientras que es inversamente
proporcional a la potencia base de la LIO (Figura 86, pagina 141). Por lo tanto, las peores
condiciones a priori en relacion al tamafio del halo las tendria un paciente miope alto, ya
que la LIO que se le implantara sera de baja potencia, en condiciones de baja iluminacion,
es decir con didmetro pupilar grande, al que se le implantara una LIO de alta adicion. En
estas condiciones, Kretz et al.’®" obtienen mejores resultados en relacion a los halos y
deslumbramiento con las LIO bifocales Tecnis ZKB0O + 2,75 D que con la lente ZMB0O
+4,00 D¥8, El equipo de Kim et al.’® documentaron una importante presencia de
deslumbramiento y halos en todos los grupos de pacientes implantados con estas LIO

bifocales, con una menor incidencia en las lentes con menor adicion (ZKB00 +2,75 D y
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ZLBO0O +3,25D) respecto a la lente (ZMBO0O +4,0 D), aunque estas diferencias no fueron
estadisticamente significativas. Los autores presumieron que esta falta de diferencias
entre lentes intraoculares bifocales podria ser debida a que incluso con un didmetro de
halo menor en lentes de baja adicion, la intensidad del halo puede ser mayor*® Nuestra
cuantificacion experimental de la intensidad de los halos (Figura 84 paneles c, fy Figura
86 paneles c, f, de paginas 139 y 141, respectivamente) apoya esta interpretacion. Por lo
tanto, en la evaluacion clinica del impacto que tienen halos en los sintomas visuales de
los pacientes se deberia tener en cuenta, no sélo del diAmetro del halo, sino también su
intensidad. Un ejemplo de esto son nuestros resultados con la LIO EDOF Symfony que
produce halos de menor tamafio, pero de mayor intensidad. Aunque ya hay publicados
resultados clinicos con LIO EDOF!?* son todavia necesarias mas evaluaciones, para

medir su rendimiento con respecto a los halos.

6.6 MEDIDA DE LA DISTORSION DE LA LUZ CON EL LDA® Y DEL GLARE CON
EL C-QUANT®

La luz que entra en el ojo puede ser distorsionada por diversos factores y la consecuencia
es un peor rendimiento visual. La medicion de las alteraciones en la vision,
particularmente en condiciones de baja iluminacién, ha sido un asunto de interés para los
clinicos y los investigadores en la Ultima década. Estos fendbmenos han adquirido una
mayor relevancia clinica como consecuencia de la cirugia refractiva corneal'®®162 y del
implante de lentes intraoculares multifocalesPieh 2001}. Bajo el concepto genérico de
perturbaciones de la visidon nocturna, se incluyen, disfotopsias positivas y negativas,
halos, glare o starburst. A pesar de que su impacto sobre la calidad 6ptica subjetiva puede
tener diferentes manifestaciones, no son facilmente distinguibles o medibles de manera;
por este motivo, Klyce sugiere el término “distorsion de la luz” para incluir todos estos
fenomenos?®®. Diversos autores plantean como potenciales factores etioldgicos la
reflexion interna de la luz por parte de la LIO¥, errores refractivos residuales,
aberraciones de alto orden'®?, y opacidad de medios que pueden inducir dispersion de la
luz (“scattering”)!®®. Estos efectos indeseables son frecuentemente referidos
espontaneamente por el paciente, pero son percepciones subjetivas dificiles de
cuantificar. Mas alla de los cuestionarios subjetivos y psicométricos, se han desarrollado
diferentes metodologias para medir estos fenémenos'®. Algunos de estos métodos
intentan medir la distorsién de la luz que rodea un punto brillante sobre un fondo oscuro

(LDA®) y otros pretenden medir la dispersion de la luz intraocular (C-Qant® glare meter).

Se han disefiado diferentes dispositivos para medir la “distorsion” de la luz que emplean

métodos de deteccidon de estimulos o reconocimiento de letras o caracteres®6-171,
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Nosotros en nuestro estudio utilizamos el LDA® de la Universidad de do Minho y el
C-Quant ® glare meter, que ya ha sido descrito en el apartado de metodologia.

6.6.1 ANALISIS DE LA DISTORSION DE LA LUZ CON EL LDA®

Este dispositivo mide la distorsién de la luz en condiciones bastante realistas, con un
hardware basado en LED en lugar de proyectar puntos de luz para la generacién de la
distorsion de la luz, asi como para la deteccién de los estimulos periféricos'’. Esto
permite superar algunas de las limitaciones de los métodos anteriores. Al utilizar fuentes
puntuales de luz en vez de letras, se evitan las limitaciones de lectura; usando la deteccion
de estimulos en lugar de la resolucién también se evita el retraso en la respuesta, y al
aumentar la velocidad de la prueba, se evita la pérdida de atencion principalmente en
pacientes mayores. Al ser un dispositivo fisico en vez de software que se ejecuta en una
pantalla de ordenador también asegura que las condiciones experimentales en diferentes
contextos pueden ser comparables. Este sistema proporciona diferentes métricas de
tamafio, forma, localizacion y regularidad que ofrece una informacién completa sobre la
alteracion real que el paciente percibe. Esto podria ser una clara ventaja en alteraciones
asimétricas; otros métodos miden la distorsion de la luz solamente en una direccion y
luego asumen que en ese didmetro se produce la misma afectacion en todas las

direcciones del campo de vision del paciente'66:167:172,

En coherencia con los datos, previamente comentados, obtenidos en el banco 6ptico. El
LDI fue menor con las LIO de baja adicién, si bien los tamafios del halo entre las diferentes
lentes multifocales estudiadas no fueron significativamente diferentes (p > 0,05, ANOVA).
Al analizar la lente monofocal, si se aprecié un diametro de halo significativamente menor
respecto a las lentes multifocales, 20,58 * 13,53% (p<0,05), para todas las
comparaciones y con las LIO de alta adicion los valores de LDI fueron casi el doble que
con la LIO monofocal. Finalmente, todas las lentes tanto multifocales como monofocales,
obtuvieron un didmetro de halo significativamente menor que el que se observé en los
pacientes con cataratas en que se midié un LDI de 68,35 +32,59 %, (p < 0,05) (Figura 88,
pagina 143).

Los valores obtenidos con este método psicofisico sobre la distorsion de la luz con los
disefios de lentes intraoculares multifocales son coherentes con los datos obtenidos en
banco optico al caracterizar los halos de los disefios de lentes intraoculares multifocales
con diferentes adiciones, si bien este prototipo no detectd diferencias estadisticamente

significativas entre los diferentes disefios de LIO multifocales.
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6.6.2 ANALISIS DEL STRAYLIGHT

e Medidas relacionadas con el straylight

El straylight (STL) o luz difusa, tiene una relacién muy débil con la AV, debido a que viene
determinado por una dispersion de la luz en angulos de 1 a 90° y la agudeza visual viene
determinada por angulos <0,1°. El proceso fisico que causa la dispersion de la luz en
ambos casos es diferente. Por lo tanto, un cambio en AV, no se traduce necesariamente
en cambio en STL. Por ejemplo, al afiadir una lente de +2,0 D delante de un ojo cambiara
completamente su AV, pero el valor de straylight se mantendra constante. Si colocamos
un filtro delante del ojo aumenta el STL, mientras que la AV apenas disminuye (Figura
95).
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(http://www.nin.knaw.nl/Portals/0/Department/Berg/Documents/Straylight. pdf)

Figura 95. Repercusion del straylight en la AV.

El straylight reduce el contraste de la imagen proyectada en la retina. Un mayor STL
significa menor sensibilidad al contraste (SC), pero la disminucién de la SC es mucho
menor que el aumento de STL (un incremento de scattering de 5 veces, sélo reduce la
sensibilidad al contraste en un 20%). Por tanto, en condiciones normales de medida la
sensibilidad al contraste no es muy util para evaluar la cantidad de STL; en cambio si que
hay una mejor correlacion entre STL y SC en el caso de que las medidas se realicen con

una fuente de deslumbramiento al lado del test de SC (Figura 96).
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MTFs: modulation transfer functions
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Figura 96. Efecto de los cambios Opticos en la sensibilidad al contraste.

Los valores de STL son en unidades logaritmicas, por lo tanto, se ha de tener en cuenta
gue un aumento de 0,3 unidades logaritmicas significa el doble de difusion intraocular

El didmetro pupilar no afecta al valor de STL. Si bien la cantidad de luz dispersa es mayor
cuanto mayor es la pupila, también aumenta la luz no dispersa (la que forma la imagen
en la retina) en la misma proporcién, por esto la relacion entre una y otra no cambiara.

Puede producirse un aumento, dependiendo de las propiedades de dispersion del ojo.

Algunos estudios previos sobre el glare’”*7 no encontraron diferencias significativas al
comparar el glare de LIO monofocales con disefios de LIO multifocales; sin embargo,
estos autores si encontraban que los mismos pacientes referian mas molestias
subjetivamente con las LIO multifocales que con LIO monofocales, es decir se hallaron

discrepancias entre valores psicofisicos y los valores de los test subjetivos.

Estudios mas recientes sobre la difusion intraocular de la luz, midiendo el straylight con el
C-Quant®, en pacientes implantados con lentes intraoculares obtienen resultados
parecidos. Cervifio et al.'’® no encontraron diferencias al comparar una LIO monofocal
con una LIO multifocal; Zelichowska et al.t”” tampoco hallaron diferencias significativas
en straylight al comparar una LIO multifocal difractiva apodizada con una LIO refractiva, a
pesar de que la AV era mejor en VP con la LIO difractiva; Finalmente, Hofmann et al.*’®
compararon una LIO monofocal con otra multifocal difractiva y de la misma manera que
los otros autores, no encontraron diferencias significativas entre los dos grupos, pero los

pacientes implantados con LIO multifocales referian mas molestias con la luz.
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Al analizar los valores de straylight, de nuestro estudio, tal como se aprecia en la grafica
(Figura 89, pagina 144), no observamos diferencias estadisticamente significativas entre
los grupos de las LIO multifocales entre si y tampoco respecto de la LIO monofocal. Sin
embargo, si se aprecian diferencias estadisticamente significativas entre los 6 grupos de
LIO y el grupo de cataratas. Esto se puso de manifiesto con el test de Kruskal-Wallis, que
encontro diferencias estadisticamente significativas en el conjunto de los 7 grupos (x?=
23,967, p <0,001). Por lo tanto, nuestros datos coinciden con los de otros autores y
ademas es coherente con el principio de que la dispersion de la luz entrante en el ojo es
producida principalmente por la presencia de pequefias particulas a nivel de la cérnea,
distrofias, cristalino, cataratas, opacidades vitreas!’®. Esto explicaria que, en los disefios
de lentes estudiados, no hayamos detectado alteracién de los valores de normalidad de

straylight y si en el grupo de cataratas.

6.7 CALIDAD VISUAL SUBJETIVA POSTOPERATORIA

Actualmente el éxito de una cirugia de cataratas se basa en parte en la eleccién de un
disefio de LIO que sea adecuado para el paciente candidato al implante de la lente
multifocal, es decir que se adecue a sus necesidades visuales. Una buena eleccién va a
depender de conocer previamente las caracteristicas de cada paciente y las expectativas
gue tiene sobre el resultado visual tras la cirugia, en base a las actividades que suele
desempefiar en su rutina diaria. En este sentido, los cuestionarios subjetivos de calidad
visual y calidad de vida pueden ser (tiles para contribuir a definir los criterios especificos

de seleccion de cada tipo de LIO.

Existe un gran nimero de pruebas y cuestionarios, normalizados o no, cuyo objetivo es
evaluar la calidad de vision subijetiva tras la cirugia. Todos los estudios coinciden con el
nuestro en que tras la cirugia los pacientes refieren una percepcién de mejoria significativa
de su vision al implantar lentes multifocales, no sélo debido a la mejoria de su agudeza
visual, si no sobre en relacién con la independencia de las gafas, que les proporciona una
mayor autonomia particularmente en actividades en que el uso de gafas puede ser un

inconvenientel24180,

Analizando més detalladamente los resultados de nuestro estudio, respecto a la AV sin
correccion en vision proxima, se constata que los pacientes implantados con la lente de
foco extendido, Symfony, y la lente trifocal, AT LISA trifocal reportan los mejores
resultados, considerando que su vision tras la cirugia es buena en un 88,9% y un 83,3%
respectivamente. Es curioso resaltar en particular los resultados de la lente de foco

extendido, ya que contrastan con los resultados de AVP y curvas de desenfoque en VP;
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no obstante, una discrepancia similar habia sido descrita previamente por Monaco y
colaboradores!®. Esto puede justificarse debido a la variabilidad de los requerimientos
visuales del paciente para realizar actividades en cerca, puesto que debemos tener en
cuenta que los resultados de los cuestionarios son parametros subjetivos que pueden
estar influenciados por el estilo de vida y habitos de los pacientes en un contexto de la

vida real.

Por otro lado, al analizar mas detalladamente la independencia de las gafas en VP, los
resultados fueron mas homogéneos entre todos los disefios. Los peores resultados fueron
los de los pacientes implantados con la lente monofocal, resultados acordes con lo
publicado previamente!?414°, Un andlisis detallado de los distintos disefios de LIO
multifocales revel6 que los mejores resultados en cuanto a la independencia de las gafas
en VP se obtuvieron con las lentes AT LISA Tri, AT LISA bifocal y ZLB0O0, esto es mas
acorde con los resultados objetivos de curvas de desenfoque y AVP, un elevado nimero
de los pacientes implantados con estas lentes referian no precisar nunca correccion
Optica. Sin embargo nuestros resultados no concuerdan con los publicados por Pedrotti y
colaboradores, puesto que ellos reportan que no existian diferencias estadisticamente
significativas entre los pacientes implantados entre la LIO de foco extendido y las LIO
bifocales de alta adicién, asi como que los mejores resultados los obtenian en los
pacientes implantados con la LIO de baja adicién (+2,50 D)!?%, esto esta en total
contradiccién con nuestros resultados ya que la LIO SV25TO es la que obtiene menos
independencia de gafas en VP y de manera estadisticamente significativa comparandola
con el resto de LIO, en coherencia con los resultados de AV, curvas de desenfoque y MTF

para el foco de cerca.

Respecto a los efectos adversos descritos tras la implantacion de las LIO multifocales, los
mas relevantes son la percepciéon de halos y deslumbramiento, algunos autores como De
Vries reportaron que el 38,2% de la insatisfaccion tras la cirugia de cataratas se debe a
la percepcion de dichos fendmenos?®®. Nuestros resultados coinciden con lo previamente
publicado en el sentido de que estos efectos indeseados tras la cirugia de cataratas son
significativamente superiores en todos los grupos implantados con LIO multifocales en
comparacion con la LIO monofocal, autores como Ménaco y colaboradores refirieren que
hasta un 20% de los pacientes implantados con LIO multifocales llegaban a describir tener

uno 0 mas de estos fendmenos faticos'#0141,

En el caso del deslumbramiento, la lente que de una manera evidente refiere menos
deslumbramiento es la lente monofocal, como era de esperar; entre los disefios

multifocales, no encontramos diferencias estadisticamente significativas, si bien el grupo
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implantado con la lente AT LISA Tri es el que refiri6 mas deslumbramiento, un 77,8%
refieren algun grado de deslumbramiento. Estos resultados son concordantes con los
descritos por autores como Mendicute, que refirieren, la percepcion de deslumbramiento
en mas de un 40% de los pacientes implantados con AT LISA Tri'®!, y otros autores, si
bien reportan que, a pesar de percibir dichos fendmenos féticos, los pacientes no los

consideraban molestos y referian estar satisfechos8%182,

Por otro lado, en el caso de la percepcion de halos, de nuevo los mejores resultados se
hallaron en el grupo de pacientes implantados con la LIO monofocal, hasta un 94,4% de
los pacientes refirid no haber percibido nunca halos!*°. Del mismo modo, de nuevo no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los distintos disefios de LIO
multifocales, excepto en el caso de los pacientes implantados con la LIO SV25TO, lente
bifocal asférica difractiva y periferia con perfil refractivo y baja adicion, que como
demostramos en la caracterizacion en banco dptico es uno de los factores relacionados
con el didmetro del halo, un 84,2% de los pacientes implantados con esta lente refirié no
haber percibido nunca halos, con diferencias estadisticamente significativas respecto de
los otros grupos de lentes multifocales. En general nuestros resultados en lo referente a
la percepcion de halos, son mejores, en todos los grupos muestrales, que los descritos
en la bibliografia, autores como Medicute y colaboradores describieron que mas de un
80% de los pacientes implantados con la LIO AT LISA trifocal referian percibir halos,
mientras que en nuestro caso tan solo el 50% de los pacientes afirm6 haberlos visto en

alguna ocasion*®t,

La evaluacion de la dificultad que ocasionaban los halos y deslumbramientos para la
conduccion nocturna no pudo realizarse correctamente, ya que, un porcentaje elevado de
los pacientes del estudio no conducia. Aunque no se hallaron diferencias
estadisticamente significativas entre los resultados de los grupos implantados con los
distintos disefios de LIO multifocales, las lentes que mejor tendencia mostraron fueron, la
LIO SV25T0, seguida de la LIO EDOF Symfony: ambas, al tener una adicion més baja,
generan unos halos de menor diametro y podria ocasionar una menor interferencia en la
conduccion nocturna y particularmente con la LIO SV25TO por su disefio hibrido

dominante de lejos particularmente en condiciones mesopicas 0 escotdpicas.

Por otro lado, la calidad visual se evalué también mediante el test validado de calidad de
visién (QoV) de McAlinden. No encontramos diferencias estadisticamente significativas
entre las seis LIO multifocales en términos de frecuencia, gravedad o grado de molestia
de los efectos visuales indeseados, aunque la dispersion hallada en cada una de las tres

variables estudiadas fue muy elevada en todos los casos.
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6.8 CALIDAD DE VIDA POSTOPERATORIA

Otro tipo de cuestionarios subjetivos son los conocidos como test de calidad de vida, como
el cuestionario VF-14, cuyo objetivo consiste en comparar de forma subjetiva la
satisfaccion de los pacientes respecto a sus habilidades al realizar tareas cotidianas tras
la intervencién. La bibliografia existente hasta el momento coincide en que tras la
implantacion de LIO multifocales la satisfaccion en relacion a su calidad de vida mejora

sustancialmente en todos los pacientes respecto a la previa a la intervencion®.

En este sentido, los resultados de este estudio coinciden con lo ya publicado, en todos
los grupos muestrales estudiados se obtuvieron elevados indices, siendo
significativamente mejores en el grupo de pacientes implantado con LIO monofocales,
comparado con los grupos de lentes multifocales. Sin embargo, a diferencia de los
resultados publicados por autores como Ruiz-Mesa y colaboradores®, durante la
realizacién de nuestro trabajo, si se hallaron diferencias estadisticamente significativas
entre los distintos disefios de LIO, siendo los pacientes del grupo Symfony los que
refirieron los mejores resultados, significativamente mejores que SV25T0, AT LISA Tri,
AT LISA bifocal. Coincidiendo con nuestros datos, algunos autores, como Liu y
colaboradores, han descrito, diferencias estadisticamente significativas en la dificultad
para realizar trabajos en visién proxima-intermedia, como trabajos manuales, cocinar o
jugar a las cartas, entre pacientes implantados con LIO trifocales, que no reportaron
ninguna dificultad para realizar estas tareas, y los implantados con LIO bifocales, que si

indicaron tener dificultades medias o0 moderadas para realizar estas actividades!,

6.9 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Hay que sefialar varias limitaciones para este estudio. En primer lugar, hemos encontrado
cierta falta de concordancia en alguna variable con respecto a otros autores,
particularmente en lo referente a la agudeza visual de lejos y la sensibilidad al contraste
de la lente EDOF respecto al resto de LIO multifocales del estudio, asi como en el menor
rendimiento en la distancia intermedia de la lente trifocal del estudio. Nos planteamos si
al incrementar la potencia estadistica del estudio y consecuentemente la precision de la
estimacion con un tamafio muestral mayor podriamos haber obtenido resultados algo
diferentes en estas variables. Ademas, solo incluimos en el estudio una lente trifocal, por
lo que no podemos extrapolar los resultados a todos los disefios de LIO trifocales. Lo
mismo puede decirse respecto a las LIO EDOF, y mas considerando que en algunos de
estos disefios se utilizan conceptos diferentes a la difraccion: disefios refractivos, o por

ingenieria de frente de ondas.
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Al evaluar la agudeza visual de cerca, la estimacion se hizo a una distancia fija de 40 cm
y esto puede infravalorar o sobrevalorar el rendimiento de unos disefios sobre otros en

funcién de su poder de adicion.

Como se ha comentado, no existe un consenso en cuanto al procedimiento a seguir para
evaluar la funcién de sensibilidad al contraste, tanto en lo referente al test que se debe
emplear como a los protocolos que hay que seguir para su medida. Incluso carecemos de
consenso sobre los valores de sensibilidad al contraste que deben ser considerados como
normales®; esto hace que sea complicado contrastar los resultados obtenidos con los

publicados por otros autores en distintos estudios.

En lo referente a las curvas de desenfoque, las recomendaciones de la Academia
Americana de Oftalmologia® incluyen realizar las curvas de desenfoque de manera
monocular. Sin embargo, las medidas en este estudio se realizaron en visién binocular,
ya que pensamos que de esta manera se simulan mejor las condiciones en las que el
sujeto realiza las tareas de la vida diaria. En todo caso, la evaluacién del rendimiento de
un determinado disefio per se puede verse afectada por la sumacion binocular, si bien las
medidas en todos los disefios se hicieron bajo las mismas condiciones y, por lo tanto, la

comparacion entre diferentes disefios no se vera afectada.

Respecto a la caracterizacion en banco 6ptico hay que resefiar que los resultados de MTF
se obtienen con la LIO alineada en el eje 6ptico del sistema y, por lo tanto, no se afecta
por la inclinacion o el descentrado que puede producirse en una LIO implantada en el
saco capsular. Adicionalmente el ojo humano tiene un descentrado de la pupila respecto
a la cérnea o el cristalino. Respecto a la aberracion esférica de la cornea, utilizamos una
cornea artificial con aberracion esférica positiva de +0,27 um para pupila de 6 mm y asi
evaluar correctamente los disefios de LIO asféricas del estudio®®, si bien no hay consenso
sobre el valor especifico de aberracion esférica que se deberia usar, aunque en nuestro
estudio el diametro pupilar méximo que utilizamos fue de 4,5 mmy por lo tanto se espera
un minimo remanente de aberracion esférica y por lo tanto las diferencias en el
rendimiento de la LIO multifocales estudiadas asociadas con diferencias en

compensacion de la aberracion esférica deberian ser minimas.

En la evaluacion de los halos en banco 6ptico hay que sefialar, en primer lugar, que lo
gue se evalla son las caracteristicas fisicas (tamafio, energia e intensidad) de los halos
y esto no puede ser directamente comparado con los resultados obtenidos en pacientes
mediante el uso de cuestionarios’®’'*® o de mediciones con simuladores de halo y

resplandort’®183 | a formacién de un halo es una condicién necesaria pero no suficiente
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para la evaluacion de la percepcion subjetiva del halo por parte un paciente, en la que
influyen otros factores tales como la neuroadaptacién: se ha comunicado que el grado de
la molestia ocasionada en los pacientes por la percepcion de estos fenémenos luminosos
disminuye con el tiempo®*. En segundo lugar, en el banco 6ptico la cérneay la LIO estan
alineadas. En un ojo normal hay una inclinacién aproximada de 5° temporal y 1,5°
superiormente, y esto induce aberraciones adicionales que pueden contribuir al halo.
Ademas, hay estudios clinicos que encuentran descentrados de 0,1 a 0,3 mm de lentes
implantadas en saco capsular con capsulorrexis circular continual®1 y esto afecta el
rendimiento éptico de las lentes intraoculares®’. Por (ltimo, nuestro estudio se llevé a
cabo con luz monocromatica verde. Aunque otros autores también han caracterizado la
LIO EDOF Symfony in vitro con luz monocromatica®>1%, hay autores que defienden que
para explotar al méximo la capacidad de correccién cromética de esta lente debe de

usarse la luz blanca®.

Los datos del analisis de la distorsion de la luz con el LDA, si bien son coherentes con los
resultados obtenidos en banco 6ptico (y siendo un dispositivo validado), son dificiles de

comparar con otros dispositivos similares, ya que no hay una estandarizacion.

En el andlisis del glare no encontramos diferencias estadisticamente significativas entre
los disefios multifocales y la lente monofocal, tal vez por falta de sensibilidad del aparato

para detectar pequefias diferencias de magnitud de este fenémeno.

Finalmente, los cuestionarios de medida de calidad visual subjetiva y calidad de vida son
dificiles de administrar. En nuestro estudio utilizamos imagenes fotograficas para una
mejor comprension por parte del paciente de los fendbmenos féticos, pero aun asi en

algunos casos le resultaba dificil al paciente entender qué se le preguntaba.
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7 CONCLUSIONES

En este apartado se describiran, en primer lugar, los aspectos que justifican la originalidad
del trabajo realizado en la presente tesis, en el contexto de la mayoria de estudios
publicados en la literatura. En segundo lugar, se indicaran, brevemente, los hallazgos mas

interesantes del conjunto de estudios que engloba la tesis, y su significacion clinica.

Sobre la originalidad de esta investigacion en comparacion con los estudios publicados
hasta la fecha, acerca de la calidad visual en pacientes implantados con lentes

intraoculares multifocales, cabe resaltar algunos aspectos.

El estudio se hallevado a cabo en una entidad publica, sin &nimo de lucro, evitando

asi los posibles sesgos de los estudios patrocinados por compafiias privadas.

No existe ningun interés comercial por parte de los profesionales implicados en el

estudio.

El estudio es un ensayo clinico prospectivo, aleatorizado, doble ciego, disefiado
en colaboracion con el departamento de epidemiologia del hospital de la Santa
Creu i Sant Pau de Barcelona y aprobado por el Comité de Etica del mismo
hospital. Este disefio experimental es el que ofrece un mayor grado de evidencia

cientifica.

Las cirugias fueron realizadas por un Unico oftalmélogo (MAG) vy, el estudio de la

calidad visual, por un unico 6ptico optometrista (MCV).
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En el andlisis se han incluido 6 tipos de LIO multifocales, con diferentes disefios
(bifocal, trifocal y de foco extendido con diferentes adiciones) y un grupo control
con implante de lente monofocal. De la comparacion de los diferentes disefios se
obtienen conclusiones respecto a su impacto en la calidad visual y calidad de vida.

La medida de la sensibilidad al contraste se ha realizado en condiciones de
iluminacién fotopica, mesdpica y mesépica con deslumbramiento en vision lejana
y también en vision préxima, siendo esta ultima muy poco estudiada en la literatura

cientifica.

Un elemento de gran originalidad de esta tesis es la comparacion de los resultados
de agudeza visual y efectos indeseables de los pacientes implantados con estas
lentes con los resultados obtenidos al caracterizar estas lentes en banco 6ptico.
El objetivo ha sido poder utilizar los resultados de banco 6ptico como predictores

de los resultados clinicos.
Con los resultados presentados en esta tesis podemos concluir.

1. Contodas las lentes del estudio, se obtuvo buena AV en vision lejana, siendo esta
superior con la lente EDOF Symfony.

2. Con respecto a la agudeza visual para distancia intermedia medida a 60
centimetros, la lente Symfony proporciona una AV significativamente mejor que
todas las lentes estudiadas, excepto cuando la comparamos con la lente ZKB0O
de baja adicion. Esto se confirma con los resultados de las curvas de desenfoque.
Por el contrario, la lente AT LISA bifocal de alta adiciébn ofrece un pobre
rendimiento, esto se confirma con un peor resultado en las curvas de desenfoque
a 67 centimetros y ademas de manera estadisticamente significativa al compararlo
con todas las demas lentes del estudio, excepto cuando se comparé con la lente
SV25TO0. Por lo tanto, en un paciente con altas demandas visuales en distancia

intermedia la lente de foco extendido Symfony seria la mejor eleccién.

3. En vision proxima, las lentes de adicion media-alta ofrecen mejores resultados y
la lente de baja adicibn SV25T0 y con la lente EDOF Symfony tienen un menor
rendimiento a esta distancia y de manera estadisticamente significativa. Esto se
confirma con las curvas de desenfoque y con los datos de banco 6ptico. Por lo
tanto, para pacientes que necesiten una vision nitida en vision préxima a 33 o 40
centimetros, las lentes bien de baja adicion o EDOF no son una buena eleccion.

En estas distancias, la lente de alta adicion AT LISA bifocal constituye una mejor
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opcién. Para pacientes que necesiten beneficios equilibrados entre vision
intermedia y proxima las lentes Tecnis ZKB0O, Tecnis ZLB0OO y AT LISA trifocal

tendrian mejor indicacion, particularmente la lente AT LISA trifocal.

En cuanto a la sensibilidad al contraste en VL, bajo todas las condiciones de
iluminacion, la lente monofocal ofrece los mejores resultados para todas las
frecuencias espaciales de manera estadisticamente significativa, si bien con la
lente EDOF Symfony, las diferencias en sensibilidad al contraste fueron menores.
Respecto a la sensibilidad al contraste en VP, la lente Symfony obtuvo un mejor
rendimiento que las otras lentes multifocales. Por ello, la lente EDOF Symfony
seria la mejor eleccién entre las lentes multifocales para situaciones de baja

iluminacion.

La caracterizacion en banco Optico de las lentes intraoculares multifocales es
complementaria a la evaluacion clinica, ya que tiene la ventaja de ser objetiva e
independiente del paciente. Ademas, se pueden controlar factores dificiles de
abordar en ensayos clinicos, como son el tamafio de la pupila, la alineacién de la
lente, y el nivel de aberracion del frente de onda en la lente. En lo referente a la
evaluacion de la calidad optica mediante la MTF, hemos confirmado en banco
Optico que la lente SV25TO0, con un disefio dominante para lejos, ofrece una mejor
calidad de imagen para el foco de lejos que el resto de los disefios de lentes
multifocales analizadas, mientras que aporta la peor calidad de imagen para el
foco de cerca. Estos datos estan en plena coherencia con los resultados obtenidos
en vision préxima y curva de desenfoque. También hemos comprobado en banco
Optico que la lente trifocal AT LISA tri 839 es la Unica que muestra un verdadero

foco a distancia intermedia.

Hemos evaluado si se puede utilizar la calidad de la imagen obtenida en banco
optico con los disefios de lentes intraoculares multifocales como predictor de su
rendimiento clinico en cuanto a la agudeza visual. Con nuestros datos concluimos
que, si bien hay una correlacion ascendente entre AMTF y AV (en la que, en
general, mayores valores de AMTF se corresponden con mejores resultados de
AV) esta relacion es lineal sélo hasta un cierto umbral de AMTF (sobre 20). Para
valores de AMTF por encima de 20 no se detectan incrementos adicionales en la
AV. En conclusioén, establecemos una relacion lineal sélo hasta un cierto umbral,
entre la calidad de imagen medida en banco 6ptico y la AV de lejos, intermedia y

cerca.
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7. Enla caracterizacién de los halos en banco éptico encontramos una relacion lineal
ascendente entre el diametro del halo y el diametro pupilar y poder de adicion de
la lente. Asimismo, el diametro del halo mostré una relacion inversamente
proporcional a la potencia base de la lente. En cuanto a la intensidad, mostramos
que los halos de menor diametro son mas intensos que los de mayor diametro, al
contener la misma energia. La relacion de un menor didmetro del halo a menor

poder de adicién de la lente se confirmd6 con un método psicofisico.

8. En relacién a la evaluacién del straylight o glare, no encontramos diferencias
estadisticamente significativas entre los disefios de lentes intraoculares

multifocales o monofocal y si al compararlo con pacientes con cataratas.

9. Desde el punto de vista de la calidad visual subjetiva, todos los pacientes refieren
una mejoria significativa de su visién con las lentes multifocales, debido a mejor
agudeza visual a todas las distancias, pero también sobre todo en relacion con la
independencia de las gafas. Los disefios de LIO con mayor poder de adicién,
AT LISA 809M Bifocal, AT LISA 839Trifocal y Tecnis ZLB0O, obtienen mayor

independencia de gafas en vision proxima.

10. Respecto a los fendmenos féticos, como halos y deslumbramientos, los pacientes
implantados con lente monofocal son los que manifiestan menos quejas. Entre los
pacientes implantados con MIOL, el grupo de la LIO de baja adicién SV25TO0 es el
gue refiri6 de menos halos. Por el contrario, los pacientes con el disefio AT LISA

trifocal son los que manifestaron mas halos y deslumbramientos.

11. Desde el punto de vista de la calidad de vida, en todos los grupos estudiados se
obtuvieron puntuaciones altas en las actividades de la vida cotidiana evaluadas
con el test VF-14; siendo en todos los casos mejores y con significacion estadistica
en el grupo de pacientes con LIO monofocal. Entre las lentes multifocales la lente
Symfony fue la que obtuvo mejor puntuacion y con diferencias estadisticamente
significativas respecto a las lentes SV25T0, AT LISA Trifocal, AT LISA bifocal.

Esta informacion referida en las conclusiones, serd de gran utilidad a la hora de
seleccionar un determinado modelo de LIO multifocal. Deberemos considerar el
rendimiento de cada disefio y las necesidades visuales del paciente, asi como sus

expectativas y la tolerancia a los fenomenos féticos, para optimizar el resultado final.
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8 TRABAJOS FUTUROS

Si bien los pacientes implantados con lentes multifocales tienen una percepcién de
mejoria de su calidad visual y calidad de vida, la pérdida de sensibilidad al contraste y los
fendmenos féticos entre otros impiden que el implante de estos disefios se generalice a

toda la poblacion.
Hay varios campos en que podemos trabajar de cara a un futuro inmediato:

En primer lugar, deberiamos hacer estudios de poblacién de pacientes de cataratas para
conocer sus demandas, necesidades y expectativas visuales post cirugia. Seria de gran
utilidad profundizar en el conocimiento de los disefios multifocales actuales y determinar

de manera exacta varios parametros.

- Establecer criterios cuantitativos de sensibilidad al contraste, para determinar la
cantidad de diferencia en contraste, que es clinicamente significativa en la
realizacién de diferentes tareas de la vida diaria y bajo diferentes condiciones de
iluminacion. Por otra parte, para evitar la dificultad de siempre de “dénde colocar
el test de SC de cerca”, seria interesante desarrollar algin modelo similar a las
“curvas de desenfoque” pero con un test de SC.

- Analizar el impacto de los halos en las actividades de la vida diaria, asi como, en
gue situaciones puede ser mas nocivo un halo grande de menor intensidad o uno
de menor diametro, pero mas intenso.

- Determinar y cuantificar el impacto de las aberraciones Opticas sobre cada disefio
de lente multifocal.

- Analizar como compensa cada disefio la aberracion cromatica
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Caracterizar en banco 6ptico y evaluar en clinica el rendimiento de los nuevos disefios

monofocales modificados.

Para obviar los inconvenientes de los disefios actuales, seria interesante trabajar en la
modificacion de las lentes pseudoacomodativas actuales, para soslayar los problemas
gue han impedido hasta ahora su efectivo rendimiento en clinica.

La investigacién en nuevos materiales es una linea de trabajo que con seguridad facilitara

la aparicion de plataformas y disefios novedosos.

Finalmente es mandatorio no dejar de explorar cambios de paradigma, en la actualidad
hay intentos de desarrollar prototipos de lentes que pueden parecer excesivamente
futuristas, pero con el soporte que nos ofrece las continuas innovaciones tecnolégicas

pueden proporcionar resultados inimaginables en base a los conocimientos actuales.
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11. ANEXOS

Anexo 1 Preoperatorio

Anexo 2. Consentimiento del paciente para la recopilacién de datos.

Anexo 3. Carpeta de recogida de datos

Anexo 4. Postoperatorio 1 mes

Anexo 5. Postoperatorio 3 meses

Anexo 6. Cuestionarios de satisfaccion del paciente (calidad visual y calidad de vida)
A. Cuestionario de calidad visual subjetiva postquirurgica
B. Cuestionario de calidad de vision (QOV*)

C. Cuestionario de calidad de vida del paciente (Test VF-14)
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ANEXO 1 PREOPERATORIO

PACIENTE NUMERO: FECHA:
SEXO: Hombre Mujer EDAD:_
HISTORIA MEDICA Y OCULAR RELEVANTE.
TEST DE SATISFACCION SI/NO
oD (0N

DIAMETRO PUPILAR:

Mesoépico mm Mesopico mm

Fotopico mm Fotdpico mm
REFRACCION X X

Esfera Cilindro Eje Esfera Cilindro Eje
AGUDEZA VISUAL CON CORRECCION:
oD oS BINOCULAR
LEJOS
CERCA
TIPO DE BIOMETRIA: CONTACTO / INMERSION / COHERENCIA OPTICA
LONGITUD AXIAL.:
FORMULA:
POTENCIA DE LA LENTE:
PIO mmHg mmHg
EXAMEN LAMPARA HENDIDURA:
FONDO DE 0OJO:
oD Ol
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE PARA LA RECOPILACION DE
DATOS.

Se le va a pedir que participe en un estudio de recopilacion de datos con fines de
investigacion de la utilidad de las lentes multifocales. Las lentes utilizadas en esta
investigacion son productos autorizados. Esta investigacion NO utiliza productos médicos

experimentales.
DIFERENCIAS POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

Si usted elige participar en el estudio, se le pedir4 que complete un cuestionario de satisfaccion del
paciente después de la cirugia, como una prueba mas de su revision postoperatoria. Este

cuestionario no tendria que completarse si usted no estuviera involucrado en este estudio.

RIESGOS DE PARTICIPAR

No existen riesgos particulares asociados a su participacion en este ensayo clinico, distintos de los

propios de la intervencidn quirdrgica, y explicados en el consentimiento informado de la cirugia.

BENEFICIOS DE PARTICIPAR

No hay beneficios particulares para usted por participar en este estudio. Los datos generados en
este estudio pueden contribuir a un mejor entendimiento de la cirugia ocular. Participando en este
estudio, usted no adquiere ningun derecho en ningun desarrollo comercial basado en los datos del

estudio.

LA PARTICIPACION ES VOLUNTARIA

Su participacion en este estudio de investigacién es voluntaria. Si usted decide no participar, esta
decisién no causara ninguna penalizacién o pérdida de los servicios a los que usted tiene derecho,
y no afectara a su capacidad de recibir el tratamiento médico. Usted puede también retirarse del

estudio en cualquier momento sin ninguna penalizacion o pérdida de beneficios.

SI USTED TIENE PREGUNTAS

Si usted tiene cualquier pregunta sobre esta investigacion o sobre cualquier dafio o perjuicio
causado por su participacion en este estudio por favor contacte con el departamento de
Oftalmologia del Hospital de Sant Pau en el teléfono 932919000.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA CIRUGIA

Este consentimiento es ademas de, y no sustituye a, el consentimiento informado de la cirugia

proporcionado por el cirujano al realizar la cirugia.

CONFIDENCIALIDAD Y PUBLICACION DE LA INFORMACION MEDICA

En el curso de esta investigacion, su informacién médica sera recogida de las mediciones

obtenidas durante la cirugia, asi como de las pruebas preoperatorios y postoperatorias.

Aungue sus datos seran utilizados en la investigacién, no se utilizaran factores identificativos que
le distingan a usted especificamente en ninguna base de datos o publicacién de los resultados.
Todos los datos seran evaluados como un grupo de participantes en el estudio clinico. En cualquier
caso, su intimidad estaré salvaguardada por las leyes de proteccién de datos de caracter personal,
vigentes en el pais y/o comunidad auténoma.

Al firmar este consentimiento, est4 usted autorizando a su cirujano a utilizar su datos médicos en
el curso de la investigacion, y a publicar esa informacion. Esta informacion puede ser también
divulgada por las autoridades reguladoras implicadas en la revision de los datos de la investigacion
de campo. En raras ocasiones, puede ser necesario, por imposicién legal, revelar esta informacion
a terceros.

Su autorizacién no tiene fecha de expiracion. Sin embargo, usted podria retirar su autorizacién en

cualquier momento comunicandoselo a su médico.

ACUERDO DE PARTICIPACION

Con la firma de este formulario, usted acuerda que:

¢ Hatenido la oportunidad de hacer preguntas.
e Ha comprendido el idioma en que este formulario esta escrito.
e Esta de acuerdo en permitir que sus datos médicos sean recopilados y analizados por su cirujano

segun lo descrito anteriormente.

Firma del Colaborador

Nombre Impreso
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ANEXO 3. CARPETA DE RECOGIDA DE DATOS

ESTUDIO DE LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES
HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU

DIRIGIDO POR: DR. MIGUEL ANGEL GIL
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ANEXO 4. POSTOPERATORIO 1 MES

PACIENTE NUMERO:

FECHA:
oD oS
REFRACCION X X
Esfera Cilindro Eje Esfera Cilindro Eje
AGUDEZA VISUAL MONOCULAR
CON SIN
CORRECCION CORRECCION
oD Ol oD Ol
LEJOS
CERCA (40 cm)
CERCA (33cm)
INTERMEDIA (60
cm.)
AGUDEZA VISUAL BINOCULAR
Con Sin
Correccién Correccién
LEJOS
CERCA (40 cm).
CERCA (33cm)
INTERMEDIA (60
cm.)
EXAMEN LAMPARA HENDIDURA:
FONDO DE 0JO:
oD Ol
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ANEXO 5. POSTOPERATORIO 3 MESES

PACIENTE NUMERO:

TEST DE SATISFACCION SI/NO

DIAMETRO PUPILAR:

REFRACCION

Esfera

AGUDEZA VISUAL MONOCULAR

FECHA:

TESTVF-14 SI/NO

oD oS
Mesopico mm Mesdpico mm
Fotopico mm Fotdpico mm
X X
Cilindro Eje Esfera Cilindro Eje
CON ) SIN )
CORRECCION | CORRECCION
oD Ol oD Ol
LEJOS
CERCA (40 cm)
CERCA (33 cm)
INTERMEDIA (60
cm.)

AGUDEZA VISUAL BINOCULAR

Con Correccion

Sin Correccion

LEJOS

CERCA (40 cm).

CERCA (33 cm)

INTERMEDIA
(60 cm.)

EXAMEN LAMPARA HENDIDURA:

FONDO DE 0OJO:

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS DEL PACIENTE.

oD
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ANEXO 6. CUESTIONARIOS DE SATISFACCION DEL PACIENTE (CALIDAD VISUAL
Y CALIDAD DE VIDA)

A. CUESTIONARIO DE CALIDAD VISUAL SUBJETIVA POSTQUIRURGICA

1.- Describa su visién actual (después de intervenir) utilizando gafas (si las necesita):

Mala Regular Buena
1.a. Vision de cerca (lectura, costura...) 1o 20 3o
1.b. Vision intermedia (PC, cocina...) 1o 20 3o
1.c. Vision de lejos 1o 20 3o
1.d. Visién nocturna 1o 20 3o

2.- Describa su vision actual (después de intervenir) sin gafas:

Mala Regular Buena
1.a. Vision de cerca (lectura, costura...) 1o 20 3o
1.b. Visién intermedia (PC, cocina...) 1o 20 3o
1.c. Vision de lejos 1o 20 3o
1.d. Visién nocturna 1o 20 3o
3.- Utiliza gafas habitualmente
Siempre A veces Nunca
3.a. Vision de cerca (lectura, costura...) 1o 20 3o
3.b. Visioén intermedia (PC, cocina...) 1o 20 3o
3.c. Vision de lejos 1o 20 3o

4.- Cuando lee, ve una doble imagen o sombra al lado de las letras

Si NO
10 20

5.- Si larespuesta anterior es Sl: esta doble imagen/sombra le dificulta la lectura:

Nunca Poco Moderadamente Mucho
1o 20 30 40

6.- Si larespuesta a la pregunta 4 es Sl: Este sintoma:

Ha ido disminuyendo desde la operacion No ha mejorado nada
1o 20

7.- En condiciones de baja luz (visién nocturna, recintos cerrados con poca luz): ¢Ve halos alrededor
de las luces?

Nunca Poco Moderadamente Mucho
1o 20 3o 40

8.- En condiciones de baja luz (visidon nocturna, recintos cerrados con poca luz): ¢Los focos de luz le
producen deslumbramiento?

Nunca Poco Moderadamente Mucho
1o 20 3o 40

9.- En caso de responder Sl a la pregunta 6 y/o 7: ¢Esto le dificulta la conduccién nocturna?

Nunca Poco Moderadamente Mucho
1o 20 3o 40
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B. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VISION (QOV*)

* formulado y validado por McAlinden y colaboradores. Invest Ophthalmol Vis Sci. 2010
Nov;51(11):5537-45

Nombre:

Este cuestionario consta de 10 apartados, cada uno con tres preguntas sobre la frecuencia,

intensidad y las molestias relacionadas con su vision. Compare todos los sintomas con la

explicacion de las imagenes graficas que le serdn mostradas.

1. ¢Con qué frecuencia siente deslumbramiento? (ver imagen)
Nunca O De vez en cuando [ A menudo O Muchas veces O

>> Sj su respuesta es "nunca” vaya a la pregunta 2 >>
1.1 ¢Cuél es laintensidad del deslumbramiento?
Ninguna O Poca O Moderada O Fuerte I

1.2 ¢ Cuanto le molesta el deslumbramiento?

Nada O Un poco O Bastante [ Mucho O
2. ¢Con que frecuencia siente que ve "halos" alrededor de las luces? (ver imagen)
Nunca O De vez en cuando [ A menudo O Muchas veces O

>> Sj su respuesta es "nunca" vaya a la pregunta 3 >>

2.1 ¢Cual es laintensidad de estos "halos"?
Ninguna O Poca O Moderada O Fuerte I

2.2 ;Cuanto le molestan los “halos” alrededor de las luces?
Nada O Unpoco O Bastante O Mucho O

3. ¢,Con que frecuencia siente que ve "destellos" alrededor de las luces? (ver imagen)

Nunca O De vez en cuando [ A menudo [O Muchas veces O

>> Sj su respuesta es "nunca" vaya a la pregunta 4 >>

3.1 ;Cual es la intensidad de esos “destellos”?

Ninguna O Poca O Moderada O Fuerte I
3.2 ¢Cuanto le molestan los “destellos” alrededor de las luces?
Nada O Un poco O Bastante [ Mucho O
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4 ¢Con que frecuencia siente su visién nublada? (ver imagen)
Nunca O De vez en cuando O A menudo O Muchas veces O

>> Sj su respuesta es "nunca" vaya a la pregunta 5>>

4.1 ;Cudl es laintensidad de la vision nublada?
Nada O Un poco O Bastante [ Mucho O

4.2 ;Cuanto le molesta la visién nublada?

Nada O Un poco O Bastante [ Mucho O
5. ¢Con que frecuencia siente visién borrosa? (ver imagen)
Nunca O De vez en cuando [ A menudo O Muchas veces O

>> Sj su respuesta es "nunca" vaya a la pregunta 6 >>

5.1 ¢Cuél es laintensidad de la vision borrosa?
Ninguna [O Poca [ Moderada [ Fuerte O

5.2 ¢Cuanto le molesta la visién borrosa?

Nada [ Un poco [ Bastante [ Mucho O
6. ¢, Con qué frecuencia siente la vision distorsionada? (ver imagen)
Nunca O De vez en cuando [ A menudo O Muchas veces O

>> Sj su respuesta es "nunca" vaya a la pregunta 7 >>

6.1 ¢Cual es laintensidad de esta distorsién?
Ninguna [O Poca [ Moderada [ Fuerte O

6.2 ¢Cuanto le molesta la distorsién?

Nada O Un poco O Bastante [ Mucho O
7. ¢Con qué frecuencia ve las imagenes dobles o multiples? (ver imagen)
Nunca O De vez en cuando [ A menudo O Muchas veces [

>> Sj su respuesta es "nunca” vaya a la pregunta 8 >>

7.1 ¢Cual es laiintensidad de las imagenes dobles o multiples?
Ninguna O Poca O Moderada O Fuerte O

7.2 ¢Cuanto le molestan las imagenes dobles o multiples?
Nada O Un poco O Bastante [ Mucho O
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8. ¢, Con qué frecuencia siente fluctuaciones en la vision?

Nunca [ De vez en cuando [ A menudo O Muchas veces [
>> Sj su respuesta es "nunca" vaya a la pregunta 9 >>
8.1 ;Cudl es laintensidad de las fluctuaciones en la visién?

Ninguna O Poca O Moderada O Fuerte O

8.2 ;Cuanto le molestan las fluctuaciones en la visién?
Nada O Un poco O Bastante O Mucho O

9. ¢Con que frecuencia siente dificultad en enfocar?

Nunca O De vez en cuando [ A menudo O Muchas veces [
>> Sj su respuesta es "nunca" vaya a la pregunta 10 >>
9.1 ¢Cual es laintensidad de las dificultades en enfocar?

Ninguna [ Poca [ Moderada [ Fuerte O

9.2 ¢ Cuanto le molestan las dificultades en enfocar?
Nada [ Un poco [ Bastante [ Mucho O

10. ¢Con qué frecuencia tiene dificultades en la percepcién de la distancia o profundidad?
Nunca O De vez en cuando [ A menudo O Muchas veces [

10.1 ;/Cual es la intensidad causada por la dificultad de la percepcién de la distancia o
profundidad?
Ninguna [ Poca [ Moderada [ Fuerte O

10.2 ¢ Cuanto le molesta la dificultad en la percepcién de la distancia o profundidad?
Nada [ Un poco [ Bastante [ Mucho O
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1. Deslumbra

o AR,

QoV
Pictures

NcAInGon ot 3. The deveiopment of an instrument 10 Measure Quakty of vision; the Qualty of
Vision (QoV) questionnaine. Irvest Ophthalmol Vis S (KOVS) 2010 Nov51(11)1:5537-45.

2. Halos

5. Vision Borrosa

6. Vision Distorsionada E 7. Vision Doble/Multiple S
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C. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA DEL PACIENTE (TEST VF-14)

Indique si tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para realizar cada una de las 14

actividades que a continuacion seflalamos.

NOTA: Si alguna de estas actividades no la realizaba previamente marcar la Gltima opcion

de cada pregunta

1.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para leer las letras pequefias (guia
telefonica, nombres de medicamentos, etiquetas de articulos...)

Ninguna dificultad ... 1o
Un poco de dificultad.............c.oooiiii 20
Dificultad moderada............c.coveiiiiiiiiii 3o
Mucha dificultad............cooiiii 4o
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ 50
No sabe/No contesta...........cocooiiiiiiiiii 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ..................c..oc.e.e. 70

2.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para leer un periédico o un libro

Ninguna dificultad ... 10
Un poco de dificultad.............ccoiiiiiiiiii e, 20
Dificultad moderada.............oooviiiiiiii 3o
Mucha dificultad. ... 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su visién................ 5o
No sabe/No contesta.............coooiiiiiiiiiii 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70

3.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para leer titulares (de un libro,
periédico...)

Ninguna dificultad ... 10
Un poco de dificultad...........c.coooiiiiiiiii 20
Dificultad moderada............cooviiiiiiii 3o
Mucha dificultad.............cooiiii 4o
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ 50
No sabe/No contesta............c.covoiiiiiiiii 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70O

4.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para reconocer personas de cerca
Ninguna dificultad ... 1o
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Un poco de dificultad..........cooviiiii, 20
Dificultad moderada..............cooiiiiii 3o
Mucha dificultad. ... 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su visién................ 5o
No sabe/No contesta...........covvviiiiiiiiii 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70

5.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para ver escalones, peldafios,
bordillos de la acera...

Ninguna dificultad ... 1o
Un poco de dificultad...........ooiiiiiiiiii 20
Dificultad moderada..............coooiiiiiii 3o
Mucha dificultad. ... 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ 50
No sabe/No contesta...........ooviiiiiiiiii 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70

6.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para ver sefiales de trafico o letreros

Ninguna dificultad ... 1o
Un poco de dificultad..............coooiiii 20
Dificultad moderada..............coooiiiiii 30
Mucha dificultad. ..o 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ 50
No sabe/No contesta...........coviiiiiiiii, 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70

7.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para hacer trabajos manuales finos
(coser, arreglar enchufes, clavar clavos...)

Ninguna dificultad ... 1o
Un poco de dificultad. ..., 20
Dificultad moderada.............c.coooiiiiiii 30O
Mucha dificultad...........coooiii 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su visién................ 5o
No sabe/No contesta...........ooviiiiiiiiii, 6O
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70

8.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, rellenar formularios, firmar...
Ninguna dificultad ... 1o
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Un poco de dificultad. ... 20
Dificultad moderada............cooiiiiiiiii 3o
Mucha dificultad............cooiiii 4o
Incapaz de realizar la actividad debido a su visién................ 5o
No sabe/No contesta...........cocoeviiiiiiiiii e, 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70

9.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, pararealizar juegos de mesa (cartas,
domind, bingo...)

Ninguna dificultad ... 1o
Un poco de dificultad...........c.coooiiiiiiii 20
Dificultad moderada.............ooviiiiiii 3o
Mucha dificultad.............coooii 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ 50
No sabe/No contesta...........cocoeiiiiiiiiii e, 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 7o

10.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para realizar actividades como la
petanca, buscar setas, cuidar plantas, mirar escaparates...

Ninguna dificultad ... 1o
Un poco de dificultad...........c.coooiiiii 20
Dificultad moderada.............oooiiiiiiii 3o
Mucha dificultad.............coooii 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ 50
No sabe/No contesta...........cocoiiiiiiiiiiii 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70O

Ninguna dificultad ... 1o
Un poco de dificultad. ... 20
Dificultad moderada............cooviiiiiii 3o
Mucha dificultad.............cooiii 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ 5o
No sabe/No contesta...........cocoviiiiiiiiiii 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ..................c..ocoeie. 70

12.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para ver la television

Ninguna dificultad ... 1o
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Un poco de dificultad...........cooooiiiii 20
Dificultad moderada..............cooiiiiii 3o
Mucha dificultad. ... 4o
Incapaz de realizar la actividad debido a su visién................ 5o
No sabe/No contesta...........covvviiiiiiiiii 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70

13.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para conducir de dia

Ninguna dificultad ... 1o
Un poco de dificultad.............coooiiii 20
Dificultad moderada.............cccooiiiiii 3o
Mucha dificultad. ... 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ 50
No sabe/No contesta..........coooviiiiiiiiiii 6o
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70

14.- Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para conducir de noche

Ninguna dificultad ... 1o
Un poco de dificultad.............ccoooiiiiii, 20
Dificultad moderada..............coooiiiiiii 30
Mucha dificultad. ... 40
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ 5o
No sabe/No contesta...........ooviiiiiiiiii, 60
Esta actividad no la hacia anteriormente ............................ 70
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