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RESUMEN

Objetivo: Describir los resultados refractivos y complicaciones de los pacientes a los que se
les realizo implante de lente intraocular faquico retroiridiano en el Hospital Militar Central,
Bogota-Colombia durante el periodo 2015-2018.

Métodos: Este articulo fue disefiado como un estudio tipo serie de casos, donde se valoraron
los ojos que tenian implante lente intraocular faquico retroiridiano ICL V4c para la
correccion de la miopia moderada a alta. La agudeza visual sin correccion (AVSC) y con
correccion (AVCC), refraccion, presion intraocular (PIO), densidad de células endoteliales y
complicaciones, fueron evaluados durante 6 meses.

Resultados: El estudio incluyé 46 ojos de 27 pacientes. El equivalente esférico (EE)
promedio fue: -7,33 £0,66DP, tras 6 meses postquirurgicos el EE mejoro a -0,31£10DP, con
el 83% de ojos dentro del rango + 0.50DP de objetivo refractivo y el 100% de ojos dentro de
+1.00 DP. La AVSC promedio fue: 0,17 £0,03 logMAR. Los indices de eficacia y seguridad
fueron:0,68 y 0,82 respectivamente. En ninglin caso hubo perdida de lineas de vision durante
el seguimiento. La PIO se mantuvo estable en el tiempo, no se presentaron cataratas u
opacidad del cristalino y la pérdida de células endoteliales fue del 0,2% tras 6 meses de

seguimiento.



CONCLUSION: Los resultados tras el implante de este nuevo tipo de lente respecto a todos
los pardmetros tomados en cuenta han sido promisorios, lo cual siguiere el uso del lente ICL
V4c como una alternativa viable para el manejo de la miopia moderada- alta en Colombia.

Palabras clave: Phakic Intraocular Lens, central hole, implantable collamer lens, myopia,

Colombia.



SUMMARY

AIM: Describe the refractive results and complications of patients who underwent phakic
intraocular lens implantation at the Central Military Hospital, Bogota-Colombia during the
2015-2018 period.

Methods: This article was designed as a case series study, where the eyes that had ICL V4c
phakic intraocular lens implant for the correction of moderate to high myopia were evaluated.
Undercorrected distance (UDVA) and corrected (CDVA) visual acuity, refraction,
intraocular pressure (IOP), endothelial cell density and adverse events were evaluated at 6
months.

Results: The study included 46 eyes of 27 patients. The mean spherical equivalent (EE) was:
-7.33 £ 0.66DP, 6 months after surgery the EE was -0.31 £ 10DP, with 83% of eyes within
the range of £0.50 DP for refractive objective and 100% of eyes within + 1.00 DP. The mean
AVSC was: 0.17 £ 0.03logMAR. The efficacy and safety indices were: 0.68 and 0.82
respectively. In no case there was loss of visual acuity lines during the follow-up. The IOP
remained stable over time, there were no cataracts or opacity of the lens and the loss of
endothelial cells was 0.2% after 6 months of follow-up.

CONCLUSIONS: Good results were obtained in UDVA, refraction and stable intraocular
pressures during follow-up, which suggest the use of the ICL V4c lens as an alternative for
the management of moderate-high myopia in Colombia for patients in whom refractive

surgery with laser excimer cannot be performed.

Keywords: Phakic Intraocular Lens, central hole, implantable collamer lens, myopia,

Colombia.
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1. Introduccion

La prevalencia mundial de miopia se ha incrementado en las tltimas décadas de un 25% a
un 42%, afectando mayormente la poblacion en edad productiva y esto posiblemente
asociado al uso prolongado de pantallas y menor tiempo de exposicion a actividades en
espacios abiertos (1-5), consecuentemente se ha incrementado la aceptacion por la cirugia
laser refractiva como uno de los métodos terapéuticos efectivos, comunes y seguros para el
tratamiento de dicha patologia, sin embargo el procedimiento no es completamente seguro
en pacientes con corneas delgadas o patologias de la superficie ocular donde se puede generar
una ectasia corneal (6) como tampoco corrige grandes defectos refractivos. Por otro lado, las
terapias no quirargicas como anteojos o lentes de contacto también pueden no ser toleradas
ni llevar a la respuesta terapéutica esperada por el paciente y el oftalmélogo (3). Como
alternativa el lente intraocular faquico retroiridiano (EVO ICL Modelo V4c -STAAR
Surgical, Monrovia, CA, USA) por sus siglas en ingles Posterior chamber intraocular lens
(PIOL) ha comenzado a jugar un papel importante dentro del armamentario terapéutico de
este grupo de pacientes desde el afio 2011; donde aparece su ultima version (V4c) la cual
fue mejorada con la intencion de brindar mayor seguridad postoperatoria en cuanto a la
presentacion de cataratas subcapsulares anteriores (7), aumento de la presion intraocular

(PIO) en el postoperatorio (8,9) y pérdida de células endoteliales a nivel corneal. (10)

Este lente ha sido usado mayormente en Europa y Asia pero también ha comenzado a tener
relevancia como terapia en Norteamérica para manejo de miopia siendo el unico lente
intraocular faquico de camara posterior que cuenta con aprobacion por la Food and Drug
Administration (FDA) (7,11-15). El lente PIOL est4 hecho de colamero un tipo de colageno
derivado del porcino e hidroxietilmetacrilato un material hidrofilo, flexible y biocompatible
asociado a un cromodforo que absorbe la luz UV, esta disefiado como un lente faquico
refractivo con una zona dptica concava-convexa con disposicién en domo en su cara anterior
para minimizar el contacto con el cristalino, cuenta con hépticas de forma rectangular en
forma de plato mono- pieza, disefiado para implantarse en la cdmara posterior apoyando sus
héapticas sobre el sulcus ciliar, incluye en su configuracion un puerto central de 360

micrometros (Aquaport) (Fig 1) que excluye la necesidad que existia previamente de realizar



iridotomias pre quirurgicamente, lo cual se requirié6 en modelos previos (ICL V4b). Este
nuevo disefio (ICL V4c) permite el paso suficiente de humor acuoso desde la cdmara

posterior a la cdmara anterior para conservar la fisiologia del segmento anterior (8,9,16).

Figura 1. Lente EVO de Colamero implantable (ICL Modelo V4c; STAAR Surgical,
Monrovia, CA, USA)(Imagen tomada de Pineda and Chauhan-2016 (17)

Es actualmente el lente fAquico més usado a nivel mundial para correccion de ametropias
moderadas-altas (18). Actualmente la casuistica en Latinoamérica es escasa y en Colombia
altn no tenemos estudios que hablen acerca de la experiencia en nuestra poblacion respecto
al manejo de miopia elevada. Desde enero de 2015 se viene realizando el implante de este
lente (ICL V4c) en el Departamento de Oftalmologia del Hospital Militar Central de Bogota,
Colombia; con la intencidn de llenar este vacio se decidio reportar la experiencia obtenida en
el tratamiento de miopias moderadas a altas en cuanto predictibilidad en resultados

refractivos, seguridad y complicaciones asociadas al procedimiento.

2. Metodologia

Este estudio tipo serie de casos recoge los datos de la historia clinica y descripcion
quirargicas de pacientes a quienes se les implanto lente intraocular faquico retroiridiano EVO
ICL V4c (PIOL) para correccion de miopia en el Departamento de Oftalmologia del Hospital
Militar Central durante el periodo de 2015 a 2018, siendo realizado tanto el procedimiento
como seguimiento y manejo de complicaciones por un Unico oftalmélogo especialista en

Cornea - segmento anterior y cirugia refractiva certificado por la el fabricante STAAR



SURGICAL.CO para el implante de los mismos. Los pacientes debian cumplir con los
siguientes criterios: edad entre los 18 afios y 45 afios, defectos refractivos entre -6.00
dioptrias (Dp) y -18.00 Dp, refraccion estable por mas de un afio o cambios menores a -0.50
DP, agudeza visual corregida mejor a LogMAR:0.40 (C.Snellen 20/50), profundidad de
camara anterior (ADC) mayor a: 2.8 mm, densidad endotelial corneal mayor a: 2000
cel/mm?, ausencia de patologias como: sospecha de ectasia corneal, opacidades de cornea o
cristalino, antecedente personal de desprendimiento de retina, glaucoma, degeneracion
macular, enfermedades neuroftalmoldgicas, cirugia ocular, inflamacion, trauma ocular o
antecedente personal de enfermedad sistémica. No se incluyeron en el estudio pacientes con
datos incompletos en historia clinica. Este estudio fue aprobado por el comité de ética en

investigacion del Hospital Militar Central — Colombia.

2.1. Valoracion preoperatoria

Previamente a ser llevados a cirugia, los pacientes recibieron una valoracion oftalmologica
completa donde se tomaron: agudeza visual con y sin correccién, biomicroscopia,
gonioscopia, tonometria, fondo de ojo bajo dilatacion pupilar, adicionalmente se realizaron
los siguientes estudios: Refraccion bajo cicloplejia, topografia por  elevacion
(Pentacam® HR) para obtener paquimetria, queratometria, profundidad de cdmara anterior
(ACD), biometria optica (Zeiss- [OLMaster 500) para determinar distancia blanco-blanco
(WTW) y se realizé microscopia especular para toma recuento de células endoteliales (Nidek

CEM-530)

2.2. Lente intraocular faquico

El lente ICL V4c Viene en 4 tamaios diferentes: 12.1 mm, 12.6 mm, 13.2 mmy 13.7 mmy
corrige defectos refractivos miopicos entre -0.50Dp y -18.00Dp y astigmatismos hasta 5
Dp.(11,12,16,19) el objetivo refractivo fue la emetropia en escala logaritmica para el minimo
angulo de resolucion (LogMAR):0.0 para todos los casos, el poder refractivo del lente se
calcul6 a través del software para lente ICL V4c provisionado por el fabricante con la férmula
vértex modificada. El didmetro del lente se determiné bajo los parametros recomendados por

el fabricante seglin la distancia blanco-blanco (WTW) y profundidad de cdmara anterior



(ACD) obtenidos por medio de la Biometria Optica (IOLMaster 500-Zeiss) y Topografia de
Elevacion (Pentacam HR-OCULUS).

2.3. Técnica quirurgica

Todas las cirugias fueron realizadas por el mismo oftalmoélogo (D.F.S.S), Se inici6é con
dilatacion pupilar 30 minutos antes de cirugia con tropicamida al 1% mas fenilefrina al 2.5%
colirio, 5 minutos antes de iniciar la cirugia se aplic6 yodopodovidona al 5% en colirio y 1
minuto antes de iniciar se aplicd proximetacaina al 0.5%, una vez se confirmé anestesia de
la superficie ocular y adecuada dilatacion pupilar se procedid a realizar paracentesis a las 6
horario y 12 horario en cornea clara sobre su periferia, luego se inyect6 anestesia intracameral
con bupivacaina al 1% sin preservantes mas lidocaina al 2% sin preservantes en relacion 1/1
con un volumen de 0.2 ml, posteriormente se inyectd viscoelastico (Hialuronato de Sodio
1.6%) en camara anterior, luego se realizd una incision principal de 2.75 mm en cérnea clara
sobre periferia temporal idealmente en meridiano mas curvo. Para la inyeccion del lente se
uso el cartucho inyector de la casa STAAR SURGICAL.CO y una vez ingresado el lente en
camara anterior se desplegd y procedio a implantar en camara posterior a nivel del espacio
retropupilar dejando apoyadas sus héapticas sobre sulcus ciliar, se verifico un adecuado
centraje del lente y se extrae viscoeldstico de camara anterior mediante una cuidadosa
irrigacion y aspiracion remplazandose por solucion salina balanceada, al finalizar se inyecto
acetilcolina al 1% 0.1-0.2 ml en cdmara anterior y se hidrataron todas las incisiones con
solucion salina balanceada. Tras el procedimiento quirurgico el paciente us6 moxifloxacina
0.5% colirio una gota cada 6 horas, prednisolona 1% colirio: 1 gota 4 veces al dia, timolol
0.5% colirio una gota cada 12 horas. Todo esto durante el tiempo que durara cada frasco de

colirio.

2.4. Valoraciones postoperatorias

Se realizaron valoraciones postoperatorias en ler dia posoperatorio, séptimo dia, primer mes
y sexto mes posoperatorios, donde se realizé evaluacion de agudeza visual sin correccion,

biomicroscopia, gonioscopia, tonometria y valoracién de fondo de ojo bajo dilatacion. En el



sexto mes postoperatorio se evalu6 nuevamente refraccion bajo cicloplejia y se realizo

microscopia especular para toma recuento de células endoteliales (Nidek CEM-530).

2.5. Desenlaces

A partir de las historias clinicas se extrajeron datos de la evaluacion oftalmologica, asi:
agudeza visual sin correccion (AVSC-Pre-Qx), agudeza visual con correccion prequirurgica
(AVCC-Pre-Qx) convirtiéndose a escala LogMAR, refraccion bajo cicloplejia prequirurgica
(RX PreQx) de la cual se obtuvo el equivalente esférico prequirurgico (EE PreQx),
queratometrias prequirurgicas, ACD, WTW, PIO prequirargica, recuento de células
endoteliales (RCE) prequirtrgico, presion intraocular (PIO) postquirargica del primer y
séptimo dia y al sexto mes postquirurgico, RCE en sexto mes postquirirgico, refraccion bajo
cicloplejia en el sexto mes postquirargico y complicaciones asociadas al procedimiento como
aumento de la PIO, descompensacion corneal, catarata subcapsular anterior u opacidad del
cristalino, infeccion o rotacion del lente intraocular. También se tomaron datos del lente:

tamafio calculado y poder calculado.

2.6. Analisis estadistico

Se realiz6 estadistica descriptiva, con frecuencias, proporciones para las variables categoricas
y medidas de tendencia central y de dispersion para las variables numéricas, usando graficos

a necesidad de acuerdo al tipo de variable.

3.Resultados

El estudio incluy6 27 pacientes con 46 ojos, de los cuales fueron 20 mujeres (74%) y 7
hombres (26%), la edad promedio al momento de la cirugia fue 29,8 afios con una desviacion
estandar (DE) £1,12 afos (rango 18 a 45 afios), la Tabla 1. Muestra la distribucion
demografica de la poblacion estudiada y datos técnicos del PIOL. No hubo exclusion de

pacientes durante el estudio.
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Tabla 1. Datos demograficos de los pacientes y caracteristicas de PIOL.

Edad (afios) 29,8 +1,12 18 -- 45

AVSC-Pre-Qx (LogMAR) | 0,9 +0,07 0,3--1,6

AVCC-Pre-Qx (LogMAR) | 0,2 +0,03 0.0--1,3

ESFERA -6,95 +0,52 -13,5--325
CILINDRO 2,36 +0,23 0.0--7.0

EE PreQX 7,33 +0,66 -13.75 12,87
ASTIGMATISMO 4,59 +0,64 -13.0--85

PLANA (K1) 42,62 +0,30 38,4 — 46,75

CURVA (K2) 44,80 +0,26 40,6 — 48,3

PAQUIMETRIA (Micras) | 523,6 +4.9 450 — 584

RCE (CEL/mm?) 2,555 +48,08 2105 -- 3100

PIO PreQx(mmbhg) 11,43 +0,19 10 -- 15

ACD (mm) 3,17 +0,04 2,8—3,87

WTW (mm) 11,43 +0,06 10,8 — 12,3
.

TAMANO (MM) 12,6 +0,07 12,1 — 13,2

PODER(DP) 7,29 +0,80 -16,5-1,5

AVSC-Pre-Qx= Agudeza visual sin correccion, AVCC-Pre-Qx= Agudeza visual con correccion prequirtrgica, RX PreQx=
Refraccion bajo cicloplejia prequirtrgica, EF PreQX= Equivalente esférico prequirurgico, K1= Queratometria mas plana,
K2= Queratometria mas curva, ACD= Profundidad de camara, anterior , WTW= Distancia Blanco-Blanco, PIO
Prequirtrgica, RCE= Recuento de células endoteliales prequirirgico, PIO PretQx= Presion intraocular prequirtrgica,
PIOL=lente intraocular faquico retroiridiano

11



Efectividad

En la Grafica 2 se compara la AVSC pre y posquirargica, mostrando que el promedio de
AVSC en el sexto mes postquirargico en escala de AV LogMAR fue de 0,1+/- 0,03
obteniéndose un cambio significativo respecto a la AVSC prequirargica de 0,97+/-
0,07LogMAR donde el 90% de los pacientes obtuvieron mejoria en su agudeza visual y
32,6% obtuvieron la emetropia (entiéndase como LogMar:0.0). Ningtn ojo presento pérdida
de lineas de vision tras 6 meses postoperatorios. Respecto a AVCC prequirtrgica versus
AVSC posquirargica la eficacia fue 8,07% para emetropia contra 30,4%
postquirtirgicamente. En la Grafica 3 se compard la dispersion los de datos respecto a AVSC
y AVCC prequirargicas contra la AVSC postquirtrgica; evidenciando un acercamiento a la
emetropia en los datos postquirurgicos tanto de la media (0,95 y 0,20 vs. 0,17LogMAR)
como la mediana (1,00 y 0,14 vs. 0,10LogMAR); adicionalmente la diferencia de rangos en

agudeza visual postquirargica disminuyo.

Grafica 2. Comparacion AVSC prequirurgica y AVSC posquirtrgica
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Grafica 3. Comparacion de AVCC y AVSC prequirurgica y AVSC tras 6 meses

posquirdrgicos.
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Predictibilidad

En la Grafica 4. Se compara la desviacion del EE alcanzado tras 6 meses posquirurgicos V.S.
el EE esperado, con el 83 % de los pacientes dentro del el objetivo refractivo de £0,5DP y
100% en =£1,0DP, observandose una mejoria significativa para todos los pacientes
intervenidos. El astigmatismo refractivo prequirurgico tuvo un promedio de 4,59 +0,64DP

obteniendo una mejoria Posquirargicamente de 0,52 £0,14 DP.

Grafica 4. Variacion de EE tras 6 meses posquirargico V.S. Equivalente esférico esperado.
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Estabilidad

La Grafica 5. Compara el EE prequirtrgico vs. EF tras 6 meses postquirrgicos, evidenciando
promedios de EE en -7,33 £0,66 Dp prequirtirgicamente contra 0,3 +0,10DP tras el 6to mes

posquirdrgico, mostrando una estabilidad en cuanto resultados refractivos de 95,8%.

Grafica 5. Comparacion de medias para EE prequirurgico y EE al sexto mes posquirurgico
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Seguridad:

Prequirtrgicamente el promedio de AVCC fue de 0,2 £0,03 (Rango 0-1,3) y tras 6 meses
postquirargicos la AVSC fue 0,1+0,03 (Rango 0-0,9), se percibo una mejoria significativa
en la cantidad de pacientes emétropes, prequirurgicamente eran 17,9% y aumentaron a
32,61% tras 6 meses posquirurgicos Grafica 6. No hubo disminucion de agudeza visual
posquirdrgica en ningun caso, el 60% de la muestra no present6 cambios respecto a su AVCC

prequirdrgica.
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Grafica 6. AVCC prequirargico vs. AVSC postquirrgico
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Presion intraocular (P10)

La Grafica 7. refleja la variacion del PIO durante el periodo de seguimiento, La PIO PreQx
promedio fue 11,43 £0,19mmhg, Las PIO posoperatorias fueron: 12,43 +0,20, 12,33 0,20,
12,39 £0,40mmhg a los 7dias, ler mes y 6to mes, presentando poca variabilidad No hubo

aumentos significativos de PIO (>21MMHG) durante los siguientes 6 meses seguimiento

Grafica7.Variacion en el tiempo de presion intraocular prequirirgica y postquirirgica
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Recuento de células endoteliales (RCE)

La Grafica 7 muestra el comportamiento del RCE pre y postquirurgico, donde se obtuvo una
media 2577 + 39,94 cel/mm? para los RCE prequirtirgico y para los RCE posquirurgicos

2570 +41,07 cel/mm? mostrando un descenso de 0.2% en la muestra.

Grafica 7. Comportamiento del RCE prequirtrgica y posquirurgico
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Complicaciones y reintervenciones

No se presentaron complicaciones intraquirirgicas en ninguno de los casos, se presentd un
unico caso de rotacion del lente que equivale al 2%, el cual se detectd en control
postoperatorio de los 7 dias, fue llevado nuevamente a cirugia donde se realiza
reposicionamiento, retornando a la AVSC posquirurgica esperada. Respecto a infecciones
intraoculares, formacion de catarata subcapsular anterior u opacidades subcapsulares
anteriores, glaucoma por dispersion de pigmento, bloqueo pupilar, necesidad de extraccion
del lente u otras complicaciones que puedan llevar a la pérdida de vision no se presentaron

Ccasos.
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Caracteristicas del lente:

El promedio de poder del lente fue -7,29 +0,07Dp (Rango -16,0 —1,5Dp), siendo 65,3%
lentes toricos. El tamafio del lente tuvo la siguiente distribucion 12,1 mm - 35%, 12,6 mm-
33% y 13,2 - 33% de la poblacion intervenida, ningiin paciente requiri6 el lente de tamafio

13,7mm.

Discusion

En el presente estudio los resultados demuestran que el implante de lentes intraoculares
faquicos retroiridianos ICL-V4c en los pacientes del Hospital Militar Central de Bogota-
Colombia fue efectivo, seguro, predecible y estable al implantarse para correccion de

astigmatismos midpicos moderados a altos en el seguimiento durante 6 meses

postquirtrgicos, lo cual apoya la viabilidad dicha terapia en nuestra poblacion (14,19-23).

Se evaluaron 46 ojos con astigmatismo miopico moderado-alto (EF -7,33 £0,66Dp) de 27
pacientes, encontrando un indice de eficacia de 0.68 y de seguridad de 0,82, sin pérdida de
lineas en la agudeza visual en ningtn caso. Adicionalmente, se evidencié mejoria en la AVSC
posquirargica a 0,1 =£0,03LogMAR y 32.1% de los pacientes alcanzaron la
emetropia(logMAR:0.0) a los 6 meses y el 30,43% estuvieron en 0,1LogMAR. Se obtuvo
una predictibilidad refractiva del 83% en pacientes dentro del rango de = 0,5DP y del 100%
de los pacientes +1.0DP. La estabilidad refractiva en promedio tras 6 meses postquirturgicos

fue de 0,31 +0,10DP.

Shimisu y colaboradores evaluaron 20 ojos miopes (EE -7.36 = 2.13DP) de 20 pacientes y
encontraron un indice de seguridad (1.13) y eficacia (1.03), con el 95% de los ojos dentro de
+0.50 DP y el 100% de ojos en £1.00 DP respecto de la predictibilidad refractiva a los 6
meses de seguimiento (20). Alfonso y colaboradores también reportaron resultados altamente
predecibles en un estudio de 138 ojos de 70 pacientes, con 98.6% y 100% de ojos dentro de
+0.50 DP y £1.00 DP respectivamente 6 meses postquirurgicos y una media de AVSC
postquirtrgica de 0.009 +0.062LogMAR (19). Lisa y colaboradores evaluaron 147 ojos
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miopes (EE promedio 8.80 £2.60DP) de 80 pacientes y obtuvieron una AVSC postquirargica
de 0.028 £0.055 logMAR, con indices de seguridad (1.04) y eficacia (1.00) altos a los 12

meses de la implantacion de PIOL.

Posiblemente en nuestro estudio el resultado de AVSC postquirargico fue mejor para
pacientes con miopias moderadas respecto al resto de la cohorte dado que estos presentaban
mejores AVCC prequirargicas. Sin embargo, el resto de variables tenidas en cuenta
permanecieron con igual tendencia en todos los pacientes, por lo cual sus desenlaces clinicos
podrian indicar que el implante de lentes ICL V4c para miopias moderadas en nuestra
poblacion es una alternativa terapéutica, demostrando asi que las indicaciones se pueden
expandir a grupos con defectos refractivos menores siendo seguro tal como Kamiya ya lo

habia demostrado en su estudio multicéntrico con 351 ojos en Japon (23).

La implantacion del lente constituye un método quirtrgico seguro y actualmente reconocido
por los oftalmoélogos, que no tiene grandes efectos refractivos sobre la cornea o el segmento
anterior (11,12,14,19, 23, 24). En esta cohorte no se realizo iridotomia periférica debido a
que el sistema KS-Aquaport del lente (puerto central) que permite un adecuado paso de
humor acuoso, esto basado en la seguridad reportada en multiples articulos
(8,9,27,28,12,14,17-20,25,26). Los valores obtenidos de presion intraocular permanecieron
estables en el tiempo con variaciones no significativas tras seis meses de seguimiento. Se
podria asumir, entonces, que el orificio central del lente genera un transito del humor acuoso
mas fisiologico desde la cdmara posterior hasta la cdmara anterior. No se registraron picos
de PIO ni , formacion de catarata u opacidad subcapsular anterior lo cual venia siendo
reportado como complicacion importante en estudios previos en lentes que no contaban con

el sistema KS-Aquaport (7,12,15,26).

Los datos obtenidos de la toma del recuento endotelial postquirargico fueron mas bajos que
en los estudios previamente referenciados, obteniendo un promedio de 0,2% de pérdida en la
densidad endotelial postquirurgica. Sin embargo, si hay correlacion en cuanto a la pérdida de
la poblacion endotelial ya planteada en estudios previos a 6 meses de seguimiento — Lisa con

el 1.7% (14), Cao con el 2% (18) y Alfonso con el 8,5% (19) en el estudio multicéntrico
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reportado por Kamiya en 2017 la pérdida de células endoteliales fue de 0,1 % (23), siendo

un valor mas cercano a los datos obtenidos en el presente estudio.

No se presentaron complicaciones intraquirdrgicas. Como tnica complicacion, se presentod
la rotacion del lente en un paciente en el séptimo dia postoperatorio que requiridé una nueva

intervencion retornando finalmente, al desenlace clinico y refractivo esperado.

La calidad visual en el presente estudio no fue uno de los desenlaces a tener en cuenta. Este
nuevo disefio de lente (ICL-V4c) con orificio central pudiera generar fendmenos opticos
como halos o deslumbramiento y alteraciones aberrométricas, sin embargo, se sabe por
multiples estudios previos que existe un adecuado desempeio comprobado por funcion de
transferencia de modulacion (MTF) y andlisis de frente de onda (1,11,12,22,24,29-33) y asi
mismo se ha observado que los pacientes presentan una rapida neuroadaptacion a dichos

fendmenos en los primeros tres meses tras el implante con excelente calidad de vida.(34-36)

No se realizaron medidas de la boéveda (vault) del lente y por lo tanto no se tuvo en cuenta,
ya que en la actualidad no se dispone del recurso con fines de tipo investigativo en la
institucion. Esto es relevante ya que sabemos que hay una asociacion entre un tamafio de la
bdveda aproximadamente 200 micras y la formacion de cataratas, teniendo que a menor
tamafio, mayor riesgo de generar microtraumas de la cara anterior de la capsula del cristalino,
lo cual es controvertido por otra teoria que propone la mal nutricion del cristalino como
etiologia debido al cambio en la dindmica del humor acuoso o una combinacién de las

anteriores.(7,8,11).

Se conoce la importancia que ha cobrado la correcta eleccion del tipo de lente para mantener
los estdndares de seguridad, sea por medio de ultrabiomicroscopia o tomografia de
coherencia Optica del segmento anterior, esta deberd ser una de las variables a incluir en

futuros estudios en el departamento.

Desde el punto de vista estadistico somos conscientes de la necesidad de estudios con tiempo

de seguimiento mas prolongado y mayor poblacion que incluyan mds datos que permitan
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determinar indices de seguridad a largo plazo. Sin embargo, contamos con una casuistica que
evidencia un comportamiento similar a las cohortes presentadas por otros investigadores a
nivel mundial.(14,19-21) Como ventaja en el presente estudio todos los pacientes fueron
intervenidos por un mismo cirujano, con la misma técnica y se incluyeron pacientes con
miopias altas y moderadas; como limitaciéon encontramos que gran parte de los pacientes
abandonaron el seguimiento una vez obtuvieron satisfaccion con el procedimiento, lo cual

no permitio alcanzar un mayor numero de pacientes con datos clinicos completos.

En resumen, nuestros resultados indican que el implante del lente EVO ICL V4c en nuestra

poblacion tiene un comportamiento seguro y eficaz tras seis meses posoperatorios.

Conclusiones:

Los resultados en el presente estudio indican que el implante del lente intraocular faquico
retroiridiano ICL V4c es seguro, efectivo, predecible y estable en cuanto a refraccion y
comportamiento clinico en el tiempo para correccion de miopias moderadas a altas en la
poblacion colombiana. Este nuevo lente evita la creacion de iridotomia previo a la cirugia y
supone reducir las complicaciones postquirurgicas. Se requiere un seguimiento a largo plazo
con una muestra mas grande de pacientes para determinar la seguridad y la estabilidad del

lente, particularmente en tamafio de la boveda y calidad visual.
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