Revista Mexicana de Oftalmologia 2013;87(2):85-92

55

ELSEVIER

Revista Mexicana de

Oftalmologia

www.elsevier.es

NiCana de

Oftalmologia

Articulo original

Resultado visual y complicaciones asociadas al
implante de Crystalens HD™ en cirugia de catarata
senil y presenil

Visual outcome and complications related with implantation of Crystalens HO™ in senile and presenile cataract surgery

Miguel Angel Ibdiiez-Herndndez,' Ricardo Acosta-Gonzdlez,' José Navarro-Partida,? Alejandro Gonzélez-de la
Rosa,? Fernando Mora-Gonzdlez!

1 Departamento de Oftalmologia, Centro Médico Puerta de Hierro, Zapopan, Jal., México
2 Centro Médico Nacional de Occidente, Hospital de Especialidades, Instituto Mexicano del Seguro Social, Guadalajara, Jal., México

Palabras clave:
Lente intraocu-
lar acomodativo,
Crystalens HD™,
resultado visual,
opacificacion de
capsula posterior,
México.

» Resumen

Introduccién: El Crystalens
HD™ es un lente intraocular de
silicon monofocal y acomoda-
tivo, utilizado en la correccién
de presbiopia. El propdsito del
estudio fue evaluar el resultado
visual y complicaciones en pa-
cientes con implante de Crys-
talens HD™.,

Métodos: A través de un ensa-
yo clinico, fue examinado el re-
sultado visual del implante de
Crystalens HD™ en 52 pacien-
tes (62 ojos), con diagndstico
de catarata senil o presenil.
El seguimiento comprendid la
evaluacion de la agudeza visual
no corregida cercana interme-
dia y lejana, refraccién, biomi-
croscopia con lampara de hen-
didura y ultrabiomicroscopia

» Abstract

Introduction: The Crystalens
HD™ is a silicone, monofocal
accommodating  intraocular
lens used in presbiopia co-
rrection. The aim of the study
was to evaluate visual acuity
outcomes and postoperative
complications with Crystalens
HD™ implant.

Methods: Through a clini-
cal assay, we examined the
visual outcome with Crystalens
HD™ implant in 52 patients
(62 eyes) diagnosed with seni-
le or presenile cataract. Moni-
toring included the assessment
at four weeks and six months
postoperatively of uncorrected
near, intermediate and dis-
tance visual acuities, refrac-
tion, biomicroscopy of anterior
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Resultado visual y complicaciones asociadas al implante de Crystalens HD™ en cirugfa de catarata senil'y presenil

del segmento anterior, a las cuatro semanas y seis me-
ses del posoperatorio.

Resultados: La agudeza visual (AV) cercana y lejana
en el preoperatorio (0.64 + 0.20 y 0.58 + 0.38 Log-
MAR, respectivamente), difirié6 de manera significati-
va (p<0.001) con la AV a las cuatro semanas (AV cer-
cana de 0.27 + 0.13 y lejana de 0.13 + 0.15 LogMAR)
y seis meses del posoperatorio (AV cercana de 0.24 +
0.10 y lejana de 0.18 + 0.09 LogMAR). Respecto a la
vision intermedia, esta se mantuvo estable tras el im-
plante de Crystalens HD™ (AV a las cuatro semanas
y seis meses de 0.15 £ 0.11 y 0.12 + 0.08 LogMAR,
respectivamente). Durante la evaluacién posquirurgi-
ca se observé opacificacién de la cdpsula posterior en
23 (37.09%) de los 62 ojos, sometidos a implante de
Crystalens HD™ y se registré la ocurrencia de sindro-
me en Z en dos pacientes.

Conclusion: El implante de Crystalens HD™ es capaz
de proporcionar una adecuada visidon cercana inter-
media y lejana, sin embargo se asocia a una elevada
incidencia de fibrosis capsular.

» Introduccion

La cirugia de catarata moderna implica la realiza-
cién de microincisiones, facoemulsificacién e im-
plante de lente intraocular (LIO). EL LIO utilizado
usualmente en nuestro medio es el lente mono-
focal. Dichos lentes intraoculares proveen al pa-
ciente de una adecuada visién a distancia, requi-
riendo utilizar anteojos para una visién cercana
util. Con el propdsito de proveer visién cercana y
lejana (acomodacién) a los pacientes seudofacos,
surgen los LIOs bifocales y mutifocales. Diversos
estudios han demostrado que estos LIOs proveen
una adecuada funcién visual cercana y lejana,'?
sin embargo a diferencia de los monofocales, se
asocian en gran medida con efectos dpticos adver-
sos. Los LIOs multifocales producen cominmente
disminucién de la sensibilidad al contraste, alto
indice de deslumbramiento y visién de halos.

De la necesidad de proporcionar acomodacién
a los pacientes seudofacos, sin las desventajas de
los lentes multifocales, surgen los LIOs acomodati-
vos monofocales. Cumming y Kammann introdu-
cen el concepto de LIOs acomodativos, haciendo

segment with slit lamp and ultrabiomicroscopy of the
anterior segment.

Results: Preoperative uncorrected near and distance vi-
sual acuities (0.64 = 0.20 and 0.58 + 0.38 LogMAR
respectively) differed significantly (p<0.001) with the
visual acuity (VA) within four weeks (near and distan-
ce VA 0.27 + 0.13to 0.13 £ 0.15 LogMAR respectively)
and six months postoperatively (near and distance VA
0.24 £ 0.10 £ 0.09 LogMAR, 0.18 respectively). Regar-
ding the intermediate vision, this remained stable after
implantation of Crystalens HD™ (VA at four weeks and
six months of 0.15 + 0.11 and 0.12 + 0.08 LogMAR res-
pectively). During the postoperative evaluation was ob-
served posterior capsule opacification in 23 (37.09%) of
49 eyes undergoing implant Crystalens HD™ and it was
recorded the occurrence of syndrome Z in two patients.

Conclusions: Crystalens HD™ implant provide adequa-
te uncorrected near and distance visual outcome, howe-
ver it is highly associated to capsular fibrosis.

referencia a la acomodacién seudofdquica que
ocurre por el movimiento axial de las LIOs mono-
focales.? El movimiento anteroposterior de la lente
responsable de la acomodacion, es secundario al
incremento de la presién vitrea, que ocurre a su
vez en consecuencia a la contraccién del musculo
ciliar durante el esfuerzo acomodativo. El movi-
miento de la dptica en sentido anterior de apenas
1.0 mm, es capaz de generar un poder de acomo-
dacion de aproximadamente 1.0 dioptrias (D) en
lentes de una dptica y aproximadamente, 2.5 a 3.0
D en LIOs de dos épticas.**

El LIO Crystalens™ (Eyeonics, Inc.) es un len-
te de silicén biconvexo, monofocal y acomodativo,
con la capacidad de proporcionar visiéon cercana
intermedia y lejana. Este lente recibié la apro-
bacién por la FDA (U.S. Food and Drug Adminis-
tration) para corregir la afaquia en noviembre de
2003, y en el 2004 para la correccién de la pres-
biopia secundaria a la extraccién del cristalino.
El Crystalens™ HD (Bausch & Lomb) cuenta con
una 6ptica mejorada optimizada para aumentar
la profundidad de foco, lo que proporciona ma-
yor calidad visual. Fue disefiado con el objetivo
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de conservar la sensibilidad al contraste y pro-
veer de amplitud de acomodacién y bajo riesgo de
halos y deslumbramientos. En el presente estudio
se describe la experiencia del uso de Crystalens™
HD (también denominado en este proyecto como
LIO HD), en una serie de casos de cirugia de ca-
tarata.

» Material y métodos
Pacientes y disefio del estudio

A través de un ensayo clinico abierto no aleatori-
zado, fue examinado el resultado visual de la ciru-
gia de facoemulsificacion de catarata con implante
de LIO HD, en 52 pacientes (62 ojos) con diagnds-
tico de catarata senil o presenil. El procedimiento
quirurgico de implante de este LIO se llevé a cabo
bajo condiciones estandarizadas, por dos ciruja-
nos con amplia experiencia en cirugia de catarata.
El seguimiento posquirirgico comprendié la eva-
luacién de agudeza visual (AV) no corregida cer-
cana intermedia y lejana, refraccién subjetiva y
por autorrefractor, biomicroscopia del segmento
anterior con ldmpara de hendidura y ultrabiomi-
crospia del segmento anterior, realizados a las cua-
tro semanas y seis meses del posoperatorio.

Previo al evento quirtdrgico se obtuvo el con-
sentimiento informado de todos los pacientes des-
pués de la explicacion extensa sobre las propieda-
des de los lentes acomodativos, los beneficios del
modelo Crystalens™ HD, la naturaleza del proce-
dimiento y sus posibles consecuencias. Durante
la investigacién se siguieron los principios éticos
postulados en la declaracién de Helsinki.

Los criterios de exclusién fueron astigma-
tismo corneal central mayor de 1 D, longitud
axial menor de 20.00 mm o mayor de 25.00 mm,
tamano preoperatorio de la pupila mayor de 6 mm,
cirugia previa o tratamiento con ldser previo, ca-
tarata madura, celularidad endotelial menor de
1 000/mm2, sindrome de seudoexfoliacion, sin-
equias anteriores y posteriores, retinopatia o macu-
lopatia, dafio zonular, condiciéon médica relevante
o0 trauma, ambliopia, degeneracién macular, glau-
coma o diabetes con baja visual, pardlisis parcial
o total, Parkinson y accidente cerebrovascular. Las
condiciones intraoperatorias de exclusién fueron:
capsulorrexis no centrada, capsulorrexis circular
mayor de 6 mm, desgarros capsulares, ruptura de
cdpsula posterior, imposibilidad de implantar el

Ibafez-Hernandez MA. et al.

lente en la bolsa, implante de LIO junto con anillo
de tensién capsular y dano al lente.

Técnica quirdrgica

Todas las oculometrias fueron realizadas con un
equipo IOLMaster” (Carl Zeiss Meditec, Ophtalmic
Division, Jena, Germany). El cdlculo del poder del
LIO se llevo a cabo a través de la férmula SRK-T.
La cirugia de catarata se efecttio bajo condiciones
estandarizadas por dos cirujanos experimenta-
dos. Brevemente, bajo anestesia tépica (tetracaina
0.5%) o local (bloqueo peribulbar con lidocai-
na 2%) se realizo incision en cérnea clara (lon-
gitud no mayor de 3.2 mm), para posteriormen-
te elaborar la capsulorrexis circular continua
(6 mm). La extraccion de catarata fue llevada a
cabo mediante facoemulsificacion con las técnicas
de manejo de nucleo convencionales. En todos los
casos, se realizé pulido de cdpsula. El LIO HD fue
inyectado en la bolsa capsular integra a través de
la incisién corneal. El cierre de la herida se llevd
a cabo mediante la aplicacién de un punto simple
de NYLON 10-0.

El manejo posoperatorio incluy6 la aplicaciéon
topica de gatifloxacino 0.3% (una gota cada seis
horas) por 10 dias y dexametasona 0.1% (una gota
cada seis horas) por dos semanas. Al concluir el
régimen de dexametasona, se aplicé prednisolona
0.5% cada ocho horas por otros 15 dias, monitori-
zando la presion intraocular (PIO).

La capsulotomia Nd:YAG en caso necesario,
se realiz6 al menos después de tres meses de haber
realizado la cirugia de catarata, y cuando la visién
habia disminuido una linea de visién lejana.

Medicion de la AV y refraccion posoperatoria

La medicién de la AV cercana intermedia y lejana
se llevd a cabo en condiciones estandarizadas, por
dos observadores entrenados mediante las carti-
llas de Snellen y Jaeger. La visién intermedia se
determind mediante la tabla de ETDRS a 80 cm. La
refraccion se determiné mediante autorrefractor y
se confirmé subjetivamente.

Evaluacion de la opacidad de capsula posterior

Se llevé a cabo en las evaluaciones posquirdrgi-
cas, la biomicroscopia del segmento anterior con
lampara de hendidura y visualizacién de la bolsa
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capsular bajo midriasis farmacolégica (topicami-
da, fenilefrina), con el fin de registrar la aparicién
de opacidad de cadpsula posterior (OCP).

Medicion de la amplitud de acomodacion

Con el fin de medir indirectamente la capacidad
acomodativa del LIO HD, se realizo ultrabiomi-
croscopia del segmento anterior, con el fin de com-
parar la situacion de la dptica del lente en relacion
con el iris bajo miosis y midriasis farmacoldgica
(pilocarpina 2% vy ciclopentolato 1%, respectiva-
mente), asi como en condiciones de visién lejana y
cercana (se realizo ultrabiomicroscopia del ojo con
implante de LIO HD, mientras que el ojo contrala-
teral fijaba un objeto a 30 cm o bien a 3 m).

Andlisis estadistico

La AV no corregida es expresada por conveniencia
mediante la notacién de Snellen o con la escala de
Jaeger. En todos los casos, la AV fue convertida a la
forma logaritmica (LogMAR) para su andlisis, en
el programa estadistico de GraphPad” (GraphPad
Software, Inc., La Jolla, CA, USA). Se establecieron
diferencias significativas en la AV utilizando las
pruebas no paramétricas de Wilcoxon y Kruskall-
Wallis con prueba de Dunns. La significancia es-
tadistica se definié como un valor de p menor de
0.05.

Figura 1. Resultado visual. A) La AV cercana y B) lejana posoperatori

» Resultados

Se incluyeron en el estudio 52 pacientes sometidos
a cirugia de catarata, con implante de LIO HD. En
42 de ellos, se colocé implante monocular mien-
tras que en 10 binocular (62 ojos), con base en
la presencia de opacidad del cristalino en uno o
ambos 0jos. La edad promedio de los pacientes fue
de 64.72 + 10.80 anos; con una AV cercana en
promedio de 0.64 = 0.20 LogMAR (el equivalente
aproximado de J7) y una AV lejana en promedio
de 0.58 = 0.38 LogMAR (aproximadamente un
20/60). Se realiz6 evaluacién posquirtrgica a las
cuatro semanas y seis meses posteriores al im-
plante de LIO, de acuerdo a las especificaciones
referidas en el apartado de métodos.

Resultado visual

Como se muestra en la Figura 1A y 1B, la AV le-
jana y cercana posoperatoria mejoré de manera
significativa en comparacién con la preoperatoria.
La AV cercana en el preoperatorio (media de 0.64
+ 0.20 LogMAR) difiri6 de manera significativa
(p<0.001) con la AV cercana a las cuatro semanas
y seis meses del posoperatorio (medias de 0.27 +
0.13 y 0.24 £+ 0.10 LogMAR, respectivamente). El
resultado en la visién cercana a las cuatro sema-
nas (un mes) del implante de LIO HD, no fue di-
ferente de manera significativa al encontrado a los
seis meses (Figura 1A).

a mejoro de manera significativa en comparacion con la preope-

ratoria. C) La AV intermedia posoperatoria no difirié entre las cuatro semanas y seis meses de seguimiento (p<0.001) LogMAR; logaritmo
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El comportamiento observado en la visién
cercana se repitio al evaluar la vision lejana. La
AV lejana en el preoperatorio (media de 0.58 +
0.38 LogMAR) difiri6 de manera significativa
(p<0.001), con la AV lejana a las cuatro semanas
y seis meses del posoperatorio (medias de 0.13 +
0.15y 0.18 £ 0.09 LogMAR, respectivamente). El
resultado en la visién lejana a las cuatro semanas
del implante de LIO HD, no fue diferente de ma-
nera significativa al encontrado a los seis meses
(Figura 1B).

Respecto a la vision intermedia, la AV posope-
ratoria no difirié entre las cuatro semanas y seis
meses de seguimiento (Figura 1C). Se mantuvo
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estable la AV intermedia obtenida tras el implante
de LIO HD (medias de AV a las cuatro semanas y
seis meses de 0.15 + 0.11 y 0.12 + 0.08 LogMAR,
respectivamente).

Amplitud de acomodacion del implante de LIO HD

Al realizar la ultrabiomicroscopia del segmento
anterior de los pacientes con implante de Crysta-
lens™, se observo que en promedio la movilidad
de la Optica, al comparar su situaciéon anatémica
en relacién con el iris en miosis y midriasis, alcan-
z6 apenas 0.08 mm. La mayor amplitud de movi-
miento encontrada fue de 0.37 mm. En la Figura 2

Figura 2. Amplitud de acomodacién en un paciente con implante de LIO HD. Estudio ultrabiomicroscépico. A) Bajo miosis farmacolo-
gica (pilocarpina 2%). B) En midriasis farmacoldgica (ciclopentolato 1%). C) Distancia endotelio-6ptica en condiciones de visién cercana.
D) Distancia endotelio-6ptica en condiciones de vision lejana. E) Distancia epitelio iridiano-6ptica en condiciones de visidn cercana. F)
Distancia epitelio iridiano-6ptica en condiciones de vision lejana. Al comparar las distancias endotelio-6ptica (C y D) y epitelio iridiano-
optica (E y F), entre las condiciones de vision cercana y lejana en este paciente, apreciamos una diferencia de 0.22 mm y 0.37 mm, respec-
tivamente. La distancia endotelio-6ptica en condiciones de miosis y midriasis farmacoldgica apenas difiere en 0.04 mm.
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se observa el estudio ultrabiomicroscépico del pa-
ciente con la mayor amplitud de acomodacion re-
gistrada, entendida como la diferencia que existe
en la distancia en mm entre la éptica y el iris, en
condiciones de visién lejana y cercana.

Complicaciones posoperatorias

Durante la evaluacién posquirurgica se observo
OCP, en 23 (37.09%) de los 62 ojos sometidos a im-
plante de LIO HD (Figura 3). Es importante enfa-
tizar que la opacificaciéon ocurrié de manera tem-
prana, observdndose en 18 ojos antes del tercer mes
posquirtrgico. Se requirié capsulotomia posterior
con ldser Nd:YAG en 12 pacientes, lo que condujo
a pérdida de la capacidad acomodativa del LIO HD,
evidenciada por la disminucién en promedio de
dos lineas de AV cercana e intermedia, en relacion
con el resultado visual posoperatorio de cuatro se-
manas. Tras la capsulotomia, la AV lejana regreso
a la linea de visiéon reportada en el posoperatorio
mediato (cuatro semanas posimplante de LIO HD).

Asociado al implante de LIO HD, se registré la
ocurrencia de sindrome en Z en dos ojos, el cual
fue resuelto mediante Nd:YAG ldser aplicado en el
drea de ambas bisagras (Figura 4).

» Discusion

El Crystalens™ es un lente compuesto de silicén de
alto indice refractivo con filtro ultravioleta, disena-
do para ser colocado en la bolsa capsular. Cuenta
con una Optica de bordes en escuadra y biconvexa,
e incorpora bisagras en la base de sus hdpticas.
Las bisagras permiten el movimiento de la 6ptica
en el eje axial durante el esfuerzo acomodativo, lo
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que proporciona visién cercana intermedia y leja-
na en los pacientes seudofaquicos.™

Diversos estudios clinicos han reportado la
capacidad de Crystalens™ para proveer de una
adecuada visién cercana y lejana.”” De acuerdo al
ensayo clinico realizado por la FDA, en una mues-
tra de 263 pacientes, el Crystalens™ se asocid con
una AV cercana no corregida de 20/40 o mejor, en
el 100% de los pacientes con implante binocular
y en el 90.1% de implante monocular. La visién
intermedia no corregida fue 20/40 o mejor, en el
100% y el 96% de los pacientes con implante bino-
cular y monocular, respectivamente. Mds del 50%
de los pacientes con implante bilateral de Crysta-
lens™ consiguieron una AV cercana no corregida
de 20/25 o mejor, y el 84% alcanzd una AV cerca-
na no corregida de 20/32 o mejor.’

En el presente estudio, al igual que en reportes
previos, encontramos que el implante de LIO HD
(Crystalens™ HD), fue capaz de proporcionar una
adecuada vision cercana intermedia y lejana. Pre-
sumiblemente, este efecto benéfico es secundario
a la propiedad acomodativa del lente. Sin embar-
go, a pesar del resultado visual observado, en
nuestra serie, el implante de LIO HD no se aso-
ci6 con una notable movilidad del lente durante
el esfuerzo de acomodacién. La media de movi-
miento de la éptica fue de apenas 0.08 mm, lo que
no provee de manera significativa de poder a la
lente.*¢ Es innegable la capacidad de vision cerca-
na e intermedia que provee el implante de LIO HD,
sin embargo el mecanismo por el cual funciona
no es claro. Son necesarios estudios controlados
con el fin de dilucidar el mecanismo exacto de
accion.

Figura 3. Opacificacion de capsula posterior (OCP) en paciente con implante de LIO HD. Biomicroscopia del segmento anterior. A)
Apariencia de la capsula posterior al primer dia posquirurgico. B) Hallazgo de OCP al tercer mes posoperatorio evidenciada por transilumi-
nacion. C) Apariencia de la OCP observada al tercer mes del posoperatorio, al realizar iluminacion oblicua del segmento anterior.
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Figura 4. Sindrome en Z. Estudio de ultrabiomicroscopia del
segmento anterior de paciente con implante de LIO HD, quien
presenta desplazamiento de la 6ptica en configuracién en Z.

En relacién a los hallazgos observados duran-
te el seguimiento posquirtirgico de la cirugia de
implante de LIO HD, en nuestra serie observamos
una elevada frecuencia de OCP. Es conocido que la
incidencia de OCP con implante de Crystalens™,
es superior a la incidencia reportada para lentes
con 6pticas de dngulos en escuadra a los 360°.°
La dptica del LIO HD sdlo posee bordes en escua-
dra en 240°, debido a que en los grados restantes
se encuentran posicionadas las bisagras.® Al pare-
cer el dngulo en escuadra de las 6pticas, limita la
migracién de las células epiteliales del cristalino
remanentes tras la cirugia de catarata, impidiendo
o reduciendo la OCP.1*#3

Diversas complicaciones posoperatorias de
baja frecuencia han sido reportadas asociadas con
el implante de Crystalens™, como lo son: inclina-
cién asimétrica de la lente con el modelo AT-45%1°
y sindrome en Z (inclinacién asimétrica de la lente
con configuracion en Z) con los modelos ATSOSE y
ATS2SE.!¢ En nuestra serie, el implante de LIO HD
se asocié a sindrome en Z en dos casos (3.22%).
Dichas complicaciones se deben primordialmente
a fibrosis capsular y se asocian a deterioro de la
calidad visual (aberraciones opticas inducidas),
y pérdida de la funcién acomodativa del Crysta-
lens™.!¢ Es importante recalcar que al igual que
ocurre con la OCP, la fibrosis capsular se asocia
a la proliferacién, migracién y transicién epitelio-
mesenquimal de las células epiteliales del crista-
lino.”
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Es interesante que las complicaciones del im-
plante de LIO HD observadas en esta serie y por
otros investigadores (OCP, desplazamiento y/o in-
clinacién del lente, sindrome en Z), sean secunda-
rias a fibrosis de la bolsa capsular. Consideramos
es posible que estos efectos adversos sean propi-
ciados por el mismo diseno del LIO HD, el cual
favorece la migracion de las células epiteliales del
cristalino.

La OCP observada en nuestra serie se resolvid
mediante la realizacién de capsulotomia Nd:YAG
laser. Al momento, el Unico tratamiento efectivo
para la OCP es la dicha capsulotomia Nd:YAG la-
ser, la cual aclara el eje visual creando una aper-
tura central en la capsula posterior opacificada.'®
Aunque este procedimiento es rdpido y sencillo
no esta exento de complicaciones, entre las cuales
se encuentran: desprendimiento de retina, dano
al LIO, edema macular quistico, incremento en la
PIO, hemorragia iridiana, edema corneal, subluxa-
cion del LIO y exacerbacion de una endoftalmitis
localizada.'®"

En conclusién, el implante de LIO HD es ca-
paz de proporcionar una adecuada visién cercana
intermedia y lejana en una proporcién de pacien-
tes, sin embargo, se asocia a una elevada inci-
dencia de fibrosis capsular, lo que conduce a la
insatisfaccion de los pacientes. Debido a que la ca-
pacidad acomodativa de este LIO depende de una
bolsa capsular intacta, es necesario desarrollar es-
trategias que limiten o prevengan el desarrollo de
fibrosis capsular, con el fin de conseguir el éxito
visual esperado por los médicos y los pacientes.
Por tltimo, a pesar de que el mecanismo de aco-
modacién de los llamados lentes acomodativos no
es muy claro, estamos convencidos de que éstos
sustituirdn a los lentes multifocales, una vez que
se halla optimizado su disefio y se halla resuel-
to el problema de fibrosis capsular posoperatoria,
asuntos que implican una inversién significativa
de tiempo y recursos.
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