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RESUMEN

Proposito: Evaluar y comparar los resultados visuales, la calidad visual y la calidad de vida
de pacientes présbitas, sin esclerosis de cristalino, sometidos a cirugia de cristalino
transparente con implante de diferentes lentes intraoculares multifocales (LIOm), para

corregir su vision a todas las distancias y lograr independencia de gafas.

Material y Métodos: Se realizd un estudio clinico experimental no aleatorizado con un
grupo control. Se analizaron tres tipos de LIOm: dos bifocales refractivas implantadas con
la técnica de implante combinado y una lente trifocal implantada de manera bilateral
simétrica. Los participantes se distribuyeron en tres grupos: Grupo A (Lentis M-plus
MF20/MEF30), Grupo B (Precizon Presbyopic AO/NVA A1) y Grupo C (RayOne Trifocal).
Los resultados se compararon con un grupo control de pacientes présbitas sin cirugia

(Grupo D).

Se evaluaron los resultados visuales mediante pruebas de agudeza visual subjetiva a
diferentes distancias (lejana, intermedia a 80 cm y cercana a 40 cm), refraccion subjetiva,
curva de desenfoque binocular subjetiva, sensibilidad al contraste, andlisis de superficie
corneal y estudio de calidad visual objetiva (RMS, PSF y MTF). También se evalu¢ la calidad
lagrimal, (BUT vy test OSDI), la calidad visual subjetiva (test QoV) y la calidad de vida
relacionada con la vision (test NEI VFQ-25).

Se realiz6 un andlisis de correlacion entre los datos obtenidos y la calidad de vida y visual
subjetiva en cada grupo de estudio. Un modelo de regresiéon multivariante identifico los
parametros visuales con mayor impacto en la calidad de vida postoperatoria. El analisis
estadistico se realizo con SPSS Statistic 28, con significancia establecida en p<0,05. Los

datos se expresan como mediana y rango intercuartilico (RIQ).

Resultados: La muestra total incluyd 54 pacientes con una edad media de 55,42 + 5,20

anos, de los cuales el 69% fueron mujeres.

La agudeza visual espontinea binocular, a los 6 meses de la cirugia, fue de -0,08 (-0,08 ;
-0,08)logMAR con las lentes M-plus, 0 (-0,02 ; 0,00) logMAR con Precizon y -0,08 (-0,10
; =0,08)logMAR con RayOne.

La agudeza visual espontinea binocular intermedia (80 c¢m) fue de 0,00 (0,00 ;
0,00)logMAR con las lentes M-plus, 0,15 (0,00 ; 0,33)logMAR con Precizon, y 0,00 (0,00 ;
0,10)logMAR con RayOne.

La agudeza visual espontdnea binocular cercana (40 cm) fue de 0,10 (0,10 ; 0,22)logMAR
con lentes M-plus, 0,20 (0,20 ; 0,30)logMAR con Precizon, y 0,20(0,10 ; 0,20)logMAR con
RayOne.

Los indices de seguridad vy eficacia fueron 1,00 y 1,00, en todos los ojos del Grupo A (M-
plus) y del Grupo C (RayOne). En el Grupo B (Precizon), estos indices fueron 0,92y 0,83,
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respectivamente, en ojos dominantes y 0,83 y 0,75, respectivamente, en ojos no

dominantes.

La sensibilidad al contraste binocular en frecuencia de 18 c.p.g fue 1,78(1,78 ; 1,78) logSC
con M-plus, 1,78(1,41 ; 1,78)logSC con Precizon, 1,48(1,20 ; 1,78) logSC con RayOne y
1,78(1,78 ; 1,78) logSC en el grupo control.

La calidad de vida fue 94,17(90,35 ; 95,31) con M-plus, 86,18(82,75 ; 93,21) con Precizon,
91,22(88,78 ; 92,82) con RayOne y 90,42(89,20 ; 93,75) en el grupo control.

El modelo de andlisis multivariante mostré que la LIOm M-plus (B=3,45; p= 0,036) y el test
OSDI (B=-0,20; p= 0,001) influyeron en la calidad de vida.

Conclusion: Los resultados permiten concluir que las lentes intraoculares multifocales
corrigen eficazmente la presbicia. Los tipos de lentes M-plus y RayOne ofrecen el mejor

rendimiento visual. Los tipos de lentes Precizon y RayOne generan mas disfotopsias.

El grado de ojo seco es el parametro que mas se correlaciona en negativo con la calidad de

viday la lente M-plus es el parametro que ha condicionado la mejor calidad de vida.
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ABSTRACT

Purpose: To evaluate and compare the visual outcomes, visual quality, and quality of life
of presbyopic patients without lens sclerosis who underwent clear lens extraction surgery
with the implantation of different multifocal intraocular lenses (MIOL) to correct vision at

all distances and achieve independence from glasses.

Materials and Methods: A non-randomized experimental clinical study with a control
group was conducted. Three types of MIOLs were analyzed: two refractive bifocal lenses
implanted using the combined implantation technique and one trifocal lens implanted
symmetrically in both eyes. The participants were divided into three groups: Group A
(Lentis M-plus MF20/MF30), Group B (Precizon Presbyopic AO/NVA A1), and Group C
(RayOne Trifocal). The results were compared to a control group of presbyopic patients

without surgery (Group D).

Visual outcomes were assessed using subjective visual acuity tests at different distances (far,
intermediate at 80 cm, and near at 40 cm), subjective refraction, subjective binocular
defocus curve, contrast sensitivity, corneal surface analysis, and objective visual quality
assessment (RMS, PSF, and MTF). Tear quality was also evaluated (BUT and OSDI test),
as well as subjective visual quality (QoV test) and vision-related quality of life (NEI VFQ-
25 test).

A correlation analysis was performed between the obtained data and subjective visual and
quality of life outcomes in each study group. A multivariate regression model identified the
visual parameters with the greatest impact on postoperative quality of life. Statistical
analysis was conducted using SPSS Statistic 28, with significance established at p < 0,05.

Data are expressed as median and interquartile range (IQR).

Results: The total sample included 54 patients with a mean age of 55,42 + 5,20 years, of

which 69% were women.

At 6 months postsurgery, binocular uncorrected visual acuity at a distance was -0.08 (-
0.08; -0.08) logMAR with the M-plus lenses, 0 (-0.02; 0.00) logMAR with Precizon, and -
0.08 (-0.10; -0.08) logMAR with RayOne.

Binocular uncorrected intermediate visual acuity (80 c¢m) was 0,00 logMAR (0,00 ; 0,00)
with the M-plus lenses, 0.15 (0.00; 0.33) logMAR with Precizon, and 0.00 (0.00; 0.10)
logMAR with RayOne.

Binocular uncorrected near visual acuity (40 cm) was 0.10 logMAR (0.10 ; 0.22) with M-
plus lenses, 0.20 (0.20 ; 0.30) logMAR with Precizon, and 0.20 (0.10 ; 0.20) logMAR with
RayOne.
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The safety and efficacy indices were 1,00 and 1,00, in all eyes of Group A (M-plus) and
Group C (RayOne). In Group B (Precizon), these indices were 0,92 and 0,83, respectively,

in dominant eyes, and 0,83 and 0,75, respectively, in non-dominant eyes.

Binocular contrast sensitivity at 18 c.p.d frequency was 1,78 (1,78 ; 1,78)logSC with M-
plus, 1.78 (1.41; 1.78)logSC with Precizon, 1.48 (1.20; 1.78)logSC with RayOne, and 1.78
(1.78; 1.78)logSC in the control group.

Quality of life was 94,17 (90,35 ; 95,31) with M-plus, 86,18 (82,75 ; 93,21) with Precizon,
91,22 (88,78 ; 92,82) with RayOne, and 90,42 (89,20 ; 93,75) in the control group.

The multivariate analysis model showed that the M-plus MIOL (B=3.45; p=0.036) and the
OSDI test (B=-0.20; p=0.001) influenced the quality of life.

Conclusion: The results allow us to conclude that multifocal intraocular lenses effectively
correct presbyopia. The M-plus and RayOne lenses offer the best visual performance. The

Precizon and RayOne lenses generate more dysphotopsia.

Dry eye severity is the parameter most negatively correlated with quality of life, and the M-

plus lens is the parameter that has conditioned the best quality of life.
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1. VISION Y PRESBICIA

1. VISIONY PRESBICIA

A través del sentido de la vision se produce una amplia interacciéon con el entorno. Son los

0jos junto con el cerebro, los 6rganos encargados de llevar a cabo esta funcion.

Anatomicamente, el globo ocular se encuentra envuelto por una serie de capas o tinicas;
en primer lugar, se presenta la capa externa o tunica fibrosa, constituida por la esclera, la
conjuntiva y la cornea; seguida por la capa media o tinica vascular, formada por el iris, el
cuerpo ciliar y la coroides; y por ultimo la capa interna o tunica nerviosa, formada por la

retina (1).

/ Esclerdtica
Cérmea /.
\ Coroides

N\ Retina
\\

s Févea

/N
Iris
/
/

Pupila

Cristalino . g /
—— Nervio 6ptico

Figura 1. Representacion anatémica del globo ocular, corte transversal donde se muestran las tres ttinicas por las que esta constituido(1)

De entre todas las estructuras que componen el globo ocular (Figura 1), existen cuatro
fundamentales en el proceso visual; la cérnea, el iris, el cristalino y la retina, siendo la

corneay el cristalino los elementos didptricos con mayor peso en la formacion de imégenes

(2).

1.1. (0rnea

Se trata de una lente transparente, avascular y altamente inervada por la primera division
del nervio trigémino, cuya nutricion se realiza mediante la difusion de metabolitos a través

de la pelicula lagrimal (cara anterior), el limbo (periferia) y el humor acuoso (cara posterior)

3).

En su periferia, se encuentra en contacto con la conjuntiva y la esclera por medio de una

insercion denominada limbo esclero-corneal.

En cuanto a su estructura, posee una forma de menisco céncavo, con un radio de curvatura
medio de 7,7 mm en la cara anterior y 6,8 mm en la posterior, y un didmetro medio de
11,5 mm (rango: 10-13 mm) (2). Su superficie es asférica, con una curvatura central de 3-

4 mm y un aplanamiento progresivo hacia la periferia.
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1.1.1.

Estructura de la cornea

La coérnea esta formada por cinco capas con distinto grosor; de fuera hacia dentro son: el

epitelio, la membrana de Bowman, el estroma, la membrana de Descemet y el endotelio

(1,3,4).

1.1.2.

Epitelio corneal

Membrana basal Membrana

Membrana

|
= / deDescemet
ﬂm

Figura 2. Representacion histoldgica de la estructura de la cdrnea en el ojo humano (5)

Funciones de la cdrnea

La cornea tiene dos funciones principales:

Poder dioptrico: Es su principal funcion, gracias a su morfologia, uniformidad
estructural y transparencia, la cornea es crucial para la formacion de imagenes en
retina.

Cuando la luz entra en contacto con los ojos, el primer elemento diéptrico que
atraviesa es la cornea, y experimenta una refraccion (cambio en la direccion y
velocidad que sufre la luz al pasar de un medio a otro) debido a la diferencia en los
indices de refraccion de los medios que esta atraviesa (aire, n = 1; l[agrima, n = 1,336;
ycoérnea, n = 1,376) (2). Se calcula que esta estructura aporta % partes de la potencia
total del ojo con una media de 42-43 dioptrias (D) en adultos (1,3).

Proteccion ocular: La cérnea acttia como la primera barrera de defensa del ojo. Su
alta inervacion la mantiene en alerta ante posibles dafios y previene la entrada de

patogenos externos (3).
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1.2. (Cristalino

Se trata de una lente biconvexa, transparente, avascular y que carece de terminaciones
nerviosas, cuya nutricion se realiza a través del humor acuoso, con el cual se encuentra en

contacto en su cara anterior (1).

Endotelio corneal

Iris
Canal de Schelmm

Musculo ciliar
Pars plana Proceso ciliar
Cristalino

Figura 3. Representacion anatdmica de la estructura, localizacion y conexiones del cristalino (1)

Se encuentra localizado en la cdmara posterior, entre el iris y el cuerpo vitreo, suspendido
por unas fibras de colageno conocidas como zonulas de Zinn o ligamento suspensorio del

cristalino (Figura 3).

En su etapa adulta, el cristalino presenta una estructura eliptica con un radio de curvatura

mayor en su cara anterior (11 mm) que en la posterior (6,5 mm) (2).

1.2.1. Estructura del cristalino
El cristalino estd compuesto principalmente por tres capas(2,3,6,7):

« Capsula externa: Es una lamina transparente y elastica que envuelve al cristalino.
« Corteza o cortex: Es la siguiente estructura que encontramos al atravesar la capsula.
Se trata de una serie de capas concéntricas que rodean al nucleo del cristalino.

« Nucleo: Es la capa mas interna y en la cual se encuentran las células mas antiguas.

En él se pueden encontrar células procedentes del estadio embrionario.
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1.2.2.  Funciones del cristalino

Dentro de las funciones que posee el cristalino, se encuentran las siguientes:

Acomodacion

Cuando se observa un objeto en el infinito (en ¢ptica = 6 m), un ojo emétrope percibe la
imagen de este con nitidez. Sin embargo, a medida que el objeto se aproxima, el ojo
requiere de una mayor potencia refractiva para mantener la claridad de la imagen. El
cristalino, gracias a su elasticidad y a su conexion con el musculo ciliar, mediante las zénulas
de Zinn, puede modificar su forma a través de movimientos de contraccion vy relajacion,

proporcionando al ojo esa potencia adicional necesaria.

El sistema de la acomodacion

Aunque hoy en dia aun se desconoce con exactitud el mecanismo completo de la
acomodacion, la teoria que se encuentra respaldada por la comunidad cientifica es la de

Helmbholtz, actualizada y modificada por evidencias aportadas por otros autores (2,8,9).

Esta hipotesis apunta que, cuando se produce la acomodacion, el musculo ciliar se contrae,
lo que conlleva a la relajacion de las zénulas de Zinn que a su vez dejan de ejercer fuerza
sobre la capsula del cristalino, permitiéndole deformar su estructura hacia una forma mas
redondeada sobre la cual, ejerce una resistencia su componente interno (Figura 4). Con la
edad, la cdpsula del cristalino pierde su elasticidad y flexibilidad, lo que provoca una
disminucién en la capacidad de la lente para cambiar su forma. Ademds, su componente
interno se vuelve mas denso y rigido, lo que dificulta aun m4s que se pueda producir ese

cambio de forma.

En estado relajado es capaz de aportar una media de 18-20D (1), mientras que en estado

acomodado se ha registrado un aporte de 30D para objetos situados a 10 cm de distancia

(2).
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Mdsculo ciliar relajado

Ligamento suspensorio
Cornea del cristalino tensionado

Cristalino aplanado (visién lejana)

Cristalino redondeado (visién préxima)

Ligamento suspensorio
del cristalino relajado

Iris
Musculo ciliar contraido

Figura 4. Representacion gréfica del proceso de la acomodacién

En la parte superior representacion de las estructuras asociadas al cristalino y sus mecanismos de accion para mantener una vision lejana. En la parte inferior
representacion de las estructuras asociadas al cristalino y sus mecanismos de accion para realizar el proceso de la acomodacion.

Sincinesia acomodacion-convergencia

Durante la acomodacion se produce la «triada de la acomodacién», que incluye la
acomodacion del cristalino, la contraccion pupilar y la convergencia ocular. Estos tres
procesos estdn vinculados por la inervacion parasimpatica preganglionar comun que
reciben. La presentacion de un estimulo acomodativo o de convergencia a un ojo provoca
estos tres procesos en ambos ojos. Aunque estas respuestas suelen ocurrir conjuntas, no

necesariamente se presentan en todas las circunstancias (2,9,10).

Proteccion UV

Con el tiempo, el cristalino va adoptando un color mas amarillento, debido a la generacion
y acumulacion de cromoforos que se produce en su interior. Esto le brinda la capacidad de
absorber parte de la longitud de onda corta (luz azul) presente en el espectro visible que

llega a nuestros ojos, y proteger a la retina de esta radiacion danina (7).

1.2.3.  Envejecimiento del cristalino: presbicia

Con la edad, el cristalino sufre modificaciones (7) en su estructura y propiedades, al igual
que las estructuras ligadas a este, por lo que va perdiendo con ello, la capacidad de realizar

el proceso de acomodacion.

Se ha registrado que, con el paso del tiempo, el musculo ciliar sufre una pérdida de sus
fibras musculares, junto con una disminucion de su longitud y un aumento de tejido de

tipo conjuntivo.

Las zonulas de Zinn, a su vez, experimentan un desplazamiento de la insercién
zonular/capsular hacia la cara anterior del cristalino con respecto al ecuador. Este proceso

ocurre de manera lineal hasta los 50 afios, momento en el cual se produce un aumento en
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la velocidad del proceso. Por otro lado, no se ha evidenciado que la distancia entre la union

zonular/capsular y el musculo ciliar sufra algun cambio.

En cuanto al cristalino se refiere, pierde elasticidad y transparencia adoptando una
estructura mds compacta y amarillenta. Tanto su curvatura anterior como posterior
aumentan, al igual que lo hace su grosor axial en aproximadamente 0,024 mm/ano (11)y,
con ello, su peso aumenta multiplicando 5 veces su valor (3). La cara anterior del cristalino
adopta una posicién mas cercana a la cornea, disminuyendo de este modo la profundidad
de las cdmaras anterior y posterior (11), sin embargo, la superficie posterior del cristalino

no experimenta cambios en su posicion.

Este proceso de envejecimiento en el cristalino comienza desde el nacimiento, por lo que,
desde ese momento, nuestros ojos van perdiendo capacidad de acomodar o amplitud de
acomodacion (AA) hasta aproximadamente los 60 afnos de edad. Varios autores (12) han
descrito este descenso de capacidad acomodativa mediante estudios a poblaciones de
distintos grupos de edad. En la Figura 5 se puede observar como, a medida que avanza la
edad, la AA va decayendo de manera lineal, llegando a un punto critico para la vision de
cerca a partir de los 40 anos. A los 45 afnos, aproximadamente, esta pérdida de acomodacion
comienza a ser un factor limitante para la poblacion en general, que puede encontrar
dificultad a la hora de realizar tareas en vision proxima durante un periodo de tiempo

prolongado, lo que comunmente se conoce como presbicia o vista cansada(1,2,9,10).

Para mantener una visién nitida y prolongada de un objeto a una distancia cercana, la
acomodacion empleada no puede superar las 2/3 partes de la AA total. Para una edad de
45 anos, se ha registrado una AA total de 4D (2), lo que implicaria un punto proximo
(punto mas cercano desde el que el paciente puede visualizar un objeto nitidamente
empleando la acomodacién) de 25 c¢m, sin embargo, el paciente no podria mantener una
vision nitida a esa distancia de forma prolongada, ya que estaria utilizando el maximo de

su acomodacion.
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Figura 5. Representacion gréfica de la capacidad de amplitud acomodativa a distintas edades medida por varios autores (12)

La prevalencia de la presbicia es del 100% (1) y esto se debe a que se trata de un proceso
degenerativo que sufre el ojo con la edad. Se ha registrado que en zonas geogréficas mads
cercanas al ecuador la presbicia se hace notar antes que en zonas mas alejadas (13). La
presencia o aparicion de este defecto visual, también se manifiesta de manera mas

prematura, en trabajos o aficiones que demandan un mayor uso de vision cercana (2).

Existen diferentes teorias sobre el origen de la presbicia atendiendo a los distintos cambios

que se producen en el cristalino con la edad:

« Teorias capsulares, cambios en la capsula.
« Teorias extralenticulares, variacion en el cuerpo ciliar y la coroides.

« Teorias geométricas, alteracion en el ligamento suspensorio del cristalino.

Sin embargo, el mecanismo de la acomodacién y los factores que, con el tiempo,

contribuyen a la aparicion de la presbicia aun no se han esclarecido en su totalidad (8).

1.3. Estado refractivo del ojo: emetropia y ametropia

En el estado refractivo del ojo intervienen dos factores mas, ademas de los ya citados

anteriormente (cornea y cristalino). Estos son (2,9):

+ Profundidad de la cAmara anterior: Este espacio contribuye en un 7% al estado
refractivo del ojo, cuanto mayor es esta cavidad, menor es la potencia total. Valor
medio de 3,6 mm (rango: 2,8 - 4,6 mm).

« Longitud axial del ojo: El ojo crece hasta los 13 aios, siendo este crecimiento clave

para el desarrollo refractivo. La longitud axial media de un ojo emétrope adulto es
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de 24 mm (rango: 20 - 29,5 mm). Un cambio de 1 mm equivale a 3D en la potencia

total del ojo.

La formaciéon de imagenes no es un proceso sencillo. Cuando la luz procedente de un
objeto, situado en el infinito 6ptico, entra en el ojo y converge sin incidencias en el plano
imagen (retina), se habla de un estado refractivo de emetropia. Cuando la focalizacion se

ve desplazada, se conoce como ametropia (1).

Figura 6. Representacion de la focalizacion de los rayos de luz, procedentes de un objeto situado en el infinito, en un ojo emétrope (1)

Dependiendo del punto en el que focalicen los rayos con respecto a la retina, se pueden

diferenciar tres tipos de ametropias (1,2,9,10):

« Miopia: Esta ametropia se caracteriza por una mayor potencia refractiva del ojo.
Como resultado, en un ojo desacomodado, los rayos procedentes del infinito
focalizan en un punto por delante del plano retina, lo que generalmente causa una

mala vision lejana y buena vision de cerca.

Figura 7. Representacion de la focalizacion de los rayos de luz, procedentes de un objeto situado en el infinito, en un ojo miope (1)

« Hipermetropia: Esta ametropia se produce cuando un ojo posee una menor
potencia refractiva, lo que genera la focalizacion de la imagen de un objeto,
procedente del infinito, por detras del plano retina. Dependiendo de la cantidad
de ametropia que se posee y la capacidad acomodativa del individuo, puede generar

vision borrosa solo en cerca, o en lejos y cerca.
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Figura 8. Representacion de la focalizacién de los rayos de luz, procedentes de un objeto situado en el infinito, en un ojo hipermétrope (1)

« Astigmatismo: Este tipo de ametropia se caracteriza por la falta de simetria en las
superficies refractivas del ojo, lo que genera que no se produzca la focalizacion de
la imagen en un solo punto, sino mas bien, la deformacion de esta al converger en

distintos planos. Habitualmente, origina vision borrosa a todas las distancias.

Figura 9. Representacion de la focalizacion de los rayos de luz, procedentes de un objeto situado en el infinito, en un ojo astigmata (1)

Ametropias y presbicia

La existencia de una ametropia de base en el individuo puede provocar una variacion en el
inicio de la percepcion de los sintomas de la presbicia (2,9,13). Por lo general, los sujetos
miopes suelen tardar mds en percibir la aparicién de este defecto visual. Esto se debe a que
esta ametropia se caracteriza por presentar un punto préximo mds corto, lo que origina
que, estos pacientes precisen de un menor aporte de AA por parte del ojo para realizar
tareas en distancias cercanas. Debido a esto, los pacientes hipermétropes o emétropes

notarian este defecto visual en una etapa mds temprana (2,9).

En cualquier caso, los pacientes con presbicia ven limitada su capacidad para realizar tareas
en vision proxima, lo que conlleva a que tengan que recurrir a una compensacion o

correccion por medio de elementos dpticos o quirtrgicos, para poder solventarla.

Los elementos opticos que pueden ser utilizados para compensar la presbicia son los

siguientes (9,13):

« Lentes oftalmicas (método mas comun) (8): bifocales, ocupacionales, monofocales
O progresivas.

« Lentes de contacto: esféricas y/o astigmaticas (técnica de monovision), o
multifocales.

o Combinacién de ambos métodos de correccion.
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A nivel quirurgico, existen varias técnicas para la correccion de la presbicia. Aunque aun
no se ha encontrado aquella que simule de forma perfecta la funcién de un cristalino joven,
si que existen varias que se acercan mucho y han proporcionado muy buenos resultados

visuales.

1.4. Técnicas de correccion quirurgica de la presbicia

Los procedimientos quirtrgicos dedicados a la correcciéon de presbicia podrian ser
agrupados dependiendo de la zona ocular dénde se apliquen, teniendo asi tres tipos de

técnicas; en cornea, en esclera y en cristalino (12,14-16):

1.4.1. Encdrnea

En esta estructura ocular se han registrado desde procedimientos de ablacion con laser en
su superficie, hasta implantes a nivel de estroma. Dentro de las técnicas de ablacion con
laser se pueden encontrar técnicas de monovision, donde generalmente se corrige el ojo
dominante para lejos y se deja una ligera miopia de -2,00D o -2,50D en el ojo no
dominante, o técnicas de tallado de perfiles multifocales en cornea, creando areas de
distinta potencia en la superficie corneal. Por otro lado, en esta misma estructura ocular se
han descrito técnicas de aplicacion de laser (Intracor) u ondas de baja frecuencia
(queratoplastia conductiva) para producir un aumento de potencia en el ojo no dominante,
induciendo una elevacién del tejido estromal corneal. Por ultimo, existen también técnicas
de implante de materiales biocompatibles en el estroma corneal, en forma de agujero
estenopeico (Kamra® inlays (Acufocus Inc, Irvine, CA, USA)), o que alteran el indice de

refraccion con optica bifocal (Icolens (Neoptics AG, Suiza)).

1.4.2. Enesclera

Los métodos enfocados en la esclerdtica para la correccion de la presbicia se fundamentan
en la teoria de Schachar sobre la acomodacion, que defiende que aumentar el espacio entre
el musculo ciliar y el ecuador del cristalino (espacio circunlenticular) mediante expansion
de la pared escleral, produce un aumento de la AA y permite restaurar el efecto de la
acomodacion. Hoy en dia, las técnicas empleadas en esta estructura ocular para la

correccion de la presbicia se encuentran practicamente en desuso.

1.4.3. En cristalino

El cristalino es la estructura ocular mas utilizada para la correccion de la presbicia a nivel

quirurgico (16).

Entre las técnicas de correccion en esta estructura ocular podemos encontrar, desde la

aplicacion de laser en el cristalino, hasta el uso de firmacos como método para retrasar la
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disminucién de AA vy, con ello, la aparicion de la presbicia. Sin embargo, la técnica de
facoemulsificacion del cristalino por medio de ultrasonidos y el posterior implante de una
LIO en su lugar, sigue siendo la mas utilizada hasta el momento (17). A lo largo del tiempo,
esta técnica quirurgica ha evolucionado en gran medida, a la par que los disefos de LIO
disponibles en el mercado, siendo hoy en dia un método quirtrgico muy seguro. Esta
evolucion ha provocado que este tipo de cirugia escale de una posicién puramente
rehabilitadora (extraccion de catarata) a ser una opcion de cirugia refractiva, dotando al
paciente de una vision funcional en todas las distancias sin precisar del uso de gafas u otras

ayudas opticas (17,18).

(lasificacion de lentes intraoculares

Existe una amplia gama de lentes intraoculares (LIOs) disponibles en el mercado, que
pueden clasificarse principalmente en funciéon de su focalidad. No obstante,
independientemente de esta caracteristica, las LIOs presentan diferencias en la geometria

de su superficie o zona 6ptica, pudiendo ser asféricas, esféricas o toricas.

Las primeras LIOs eran esféricas (factor Q de asfericidad igual a cero). Estas lentes al
combinarse con la aberracion positiva presente en la cornea generaban un aumento de las

aberraciones totales del ojo, dando lugar a una peor calidad de la imagen formada en retina.

Las LIOs asféricas se desarrollaron para compensar la aberracion positiva corneal (19). Sin
embargo, no siempre son ideales, especialmente en ojos hipermétropes operados con laser,
donde la cornea puede tener una asfericidad negativa. En estos casos, el implante de una
lente esférica serfa la opcion mas adecuada para evitar la descompensacion de las

aberraciones.

Por ultimo, las LIOs toricas se emplean segiin el grado de astigmatismo corneal del
paciente, recomenddndose en aquellos con al menos 1,25D de astigmatismo corneal. Estas
lentes son eficaces para corregir astigmatismos regulares y algunos irregulares leves, cuya

vision mejora mediante el uso de gafas (20).

Lentes intraoculares monofocales

Este tipo de lentes presentan Unicamente una focal; es decir, solo brindan visién nitida
para una distancia en concreto, generalmente para distancia lejana, por lo que el paciente
precisa de compensacién Optica para realizar tareas en distancias cercanas. Aun asi, siguen

siendo el tipo de LIO mas implantada en todo el mundo (21).

Una técnica de correcciéon de presbicia con este tipo de LIO, es la creacién de monovision,
a través de un juego de célculo en la potencia de la lente, en la que el ojo no dominante se
deja ligeramente miope. Zhang y cols. 2011(22) emplearon esta técnica en pacientes con

cataratas y encontraron que el 77% de los sujetos catalogaron como exitosa la intervencion.
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Lentes intraoculares multifocales (LIOm)

A través de este tipo de lentes se persigue conseguir el aporte de una buena visién a todas

las distancias, con la integracion de dos o mds puntos focales.

Este tipo de lentes se dieron a conocer a finales de 1980 (12,22), cuando se comercializaron

los primeros disefios (23).

Dentro de esta familia de lentes se pueden distinguir los siguientes tipos, dependiendo del

principio 6ptico que sigan para conseguir su multifocalidad:

LIOm refractivas

Este tipo de LIOm consiguen multifocalidad a través del fendmeno de la refraccion que

sufre la luz al pasar de un medio a otro con distinto indice de refraccion (n) (Figura 10).

Luz incidente
Luz reflejada

Luz absorbida

Luz refractada o

Superficie transmitida

Figura 10. Diagrama de los distintos fendmenos que sufre la luz cuando se encuentra con una superficie

Estas lentes presentan el aporte de dos tipos de potencias dioptricas (cerca y lejos),
distribuidas en distintas 4reas o zonas de la lente, que se presentan normalmente formando
un patron de anillos concéntricos con distinto n (Figura 11). Por tanto, cada una de estas
zonas refractivas hace que se generen focos de cerca y lejos de forma simultdnea. De esta
forma, el paciente recibe dos imagenes y es el cerebro el que, de forma automatica, muestra

la mas nitida dependiendo de la distancia en cada caso (17,24).

La eficacia de este tipo de diseno de LIOm depende de la respuesta pupilar del individuo,
ya que se establece una relacion de dependencia (pupilo-dependientes); es decir, se necesita
un didmetro pupilar suficiente que englobe la zona ¢ptica de la lente al completo, con el

fin de que no se pierda parte del patron de anillos refractivos presentes en ella (17,24).

Dentro de este tipo de lentes puede variar el nimero de zonas refractivas que contienen,

encontrandose desde lentes que poseen 2 zonas, hasta lentes que poseen 5 zonas (24).

En 1997 se aprobo la primera LIOm para la correccion de presbicia por parte de la FDA,
denominada lente Array (Advanced Medical Optics, Santa Ana, California, USA). Esta
lente refractiva estaba fabricada a partir de silicona flexible y contaba con 5 zonas refractivas

(25) (Figura 11).
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b Distance zone

20-230 of depth of focus

oo

Figura 11. Diagrama de la LIOm refractiva Array; a) representacion de la distribucion de focos en las distintas zonas refractivas de la lente
(d: foco de lejos y n: foco de cerca), b) especificaciones técnicas de la lente, ¢) trazado de rayos de la lente (25)

La estructura de las lentes refractivas puede presentar un disefio rotacionalmente simétrico
(Figura 11), o asimétrico. Los disefios asimétricos surgieron para intentar paliar las carencias
que presentaban los disefios simétricos como, por ejemplo, disminuir la gran pupilo-

dependencia y la dispersion de luz que generaba la presencia de varias zonas refractivas.

Un ejemplo de LIOm refractiva con disefio rotacionalmente asimétrico es la lente M-plus
(Oculentis, Berlin, Alemania). Esta lente segmentada genera los focos para vision de lejos y
de cerca en la parte superior e inferior de la lente, respectivamente. Varios estudios (26,27),

han evidenciado el éxito quirtrgico tras el implante de este tipo de lentes.
Dentro de las ventajas (24) que presentan las LIOm refractivas se encuentran:

« Proporcionan buena vision para distancia de lejos e intermedia (distancia al
ordenador).
+ Indicadas en pacientes hipermétropes.

« Producen poca dispersion de luz (scattering).
Dentro de las desventajas (24) que presentan las LIOm refractivas se encuentran:

« Pupilo-dependencia.

« Contraindicadas en pacientes con didmetro pupilar < 3 mm en condiciones
fotopicas o pupilas ectopicas.

« Bajo rendimiento visual en distancias cercanas.

« Sensibilidad al descentramiento.

« Vision de fendmenos disfotdpsicos.
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LI0Om difractivas

La naturaleza ondulatoria de la luz hace que cuando esta se encuentra en su trayectoria con
un borde (en un material transparente) o una abertura (en un material opaco), esta sufra

una desviacion por medio de un fenémeno conocido como difraccion (10,24).

La luz, al pasar por una abertura crea un nuevo frente de onda (plano virtual perpendicular
a la direccion de propagacion de la luz), debido a que los rayos que pasan por los bordes de
la abertura sufren una modificacion en su trayectoria. Se formaran tantos frentes de onda
como aberturas atraviese la luz. Estos frentes seran coherentes y, al encontrarse en su
trayectoria, se superpondran generando interferencias (17) de tipo constructivo, sumando
sus amplitudes (zonas de mayor intensidad o brillantes), o de tipo destructivo, restando sus

amplitudes (zonas de oscuridad) (Figura 12).

Muestreo de interferencias en
Frente de onda

pantalla
esférico
| I
Frente de onda
perpendicular a la Frentes de onda
direccién de esféricos
propagacion de la coherentes

luz

Figura 12. Representacion gréfica del fendmeno de la difraccion

Se puede apreciar como cuando la luz atraviesa una apertura pequefia se crea un nuevo frente de onda, cuya direccién se habré modificado por la dispersién
que ha sufrido la luz al atravesarla. Cuando es presentan més de dos aperturas, los frentes de onda emergentes de cada uno de ellos interaccionardn al
encontrarse de forma constructiva sumando sus amplitudes (zonas brillantes en pantalla de muestreo ) o de forma destructiva anulandose unos a otros
(zonas oscuras en pantalla de muestreo).

Cuando se presenta una rejilla de difraccion con varias aberturas separadas por una
distancia idéntica entre ellas (d), las ondas que se encuentran en fase al llegar al mismo
punto, sumaran sus amplitudes y generaran un miximo de intensidad por medio de
interferencia constructiva, lo que dard lugar a un orden de difraccion (m) (Figura 13), que
estard determinado mediante la siguiente ecuacion, d Sin Op i1ante = MA , donde d
representa el espaciado entre aberturas y m el namero de orden de difraccion donde se
produce un méximo de intensidad (m = 0,1+ 1, + 2, + 3, ... )(28).
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propagacion de la luz
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Figura 13. Representacion gréfica del fendémeno de la difraccion en una rejilla

Cuando la luz atraviesa cada una de las aperturas, de ellas emanan ondas de luz en diferentes direcciones procedentes de los nuevos frentes de onda. Al
Ilegar a la pantalla, aquellas ondas que al encontrarse generan interferencia constructiva dan lugar a un maximo brillante en la pantalla de muestreo,
generando los diferentes ordenes de difraccién (r12). Las zonas oscuras en la pantalla de difraccion estan representadas por aquellas ondas cuya interferencia
ha sido destructiva y han generado una zona de oscuridad.

Las LIOm difractivas utilizan este principio optico para generar su multifocalidad. Para
ello, disponen de escalones en forma de anillos concéntricos en su cara posterior, con los
cuales se consigue redirigir la luz con el objetivo de obtener los 6rdenes de difraccion que
dan lugar a los distintos focos de vision (cerca y lejos). El patron de difraccion tipico de una
lente bifocal difractiva se consigue mediante la generacion de dos ordenes difractivos
(Figura 14): m=0 (foco lejos) y m=1 (foco cerca) (17,24,29).
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Orden 1 Orden 0
Foco de cerca Foco de lejos

Figura 14. Representacion gréfica del trazado de rayos en una LIOm difractiva y el patrdn de difraccion que se genera

La potencia y el porcentaje de luz en cada uno de los ¢rdenes se determinan ajustando la
anchura y/o altura de los escalones presentes en la lente. De esta manera, se puede

controlar la posicion y la cantidad de luz que se destina a cada orden (17,24).

Los primeros disefos de estas lentes fueron no apodizados, presentando un perfil de
escalones con una altura uniforme en toda su superficie, lo que generaba una distribucion
luminosa equitativa entre el foco de lejos y el de cerca (25). Mas tarde, surgieron las lentes
apodizadas, las cuales presentan una reduccién progresiva en la altura de los escalones
desde la parte central hasta la periferia, con el fin de optimizar la distribucién luminosa

(17,25) en los focos de cerca y de lejos.

MANASNNNNWN - atA NN\

LIOm difractiva no apodizada LIOm difractiva apodizada

Figura 15. Representacion de gréfica de los distintos perfiles de LIOm difractivas; no apodizada (izq.) y apodizada (der.)

En el perfil de lente no apodizada se puede apreciar como la altura de escalones es uniforme en toda la estructura (distribucion de luz fija y equitativa para
ambos focos), mientras que en el perfil apodizado van disminuyendo del centro a la periferia (distribucién de luz variable y desigual entre los focos de lejos
y cerca).
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Este tipo de lentes, mejoran algunos de los aspectos negativos de las lentes refractivas.
Dentro de las ventajas (24,29) que poseen se encuentran:

« Proporcionan buena vision para distancia de lejos y cerca.
« Indicadas en pacientes miopes.
« Menor pupilo-dependencia.

«  Menor sensibilidad al descentramiento.
Dentro de las desventajas (24,29) que poseen se encuentran:

« Bajo rendimiento visual en distancias intermedias (distancia al ordenador).
«  Mayor percepcion de fendmenos disfotopsicos.
« Menor sensibilidad al contraste en condiciones de baja iluminacion (frecuencias

espaciales altas).

LIOm hibridas

Las lentes hibridas combinan caracteristicas de los dos disefios anteriores en una misma
lente, buscando potenciar los puntos positivos de ambos principios 6pticos y minimizar los

puntos negativos (17).

El aspecto tipico que presentan es el de una zona central difractiva vinculada a la vision de

cerca y una zona periférica refractiva que se encarga de la vision de lejos.

En un estudio realizado por Artigas y cols. (30), en el que evaluaron la calidad visual con
respecto al diametro pupilar en lentes hibridas y refractivas, se obtuvo que, en cuanto a la

vision cercana, la calidad aportada por las LIOm hibridas fue superior.
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LI0Om trifocales

Inicialmente, las LIOm tenian un perfil bifocal con el que no se conseguia una buena vision
a distancia intermedia. Las lentes trifocales son un tipo de lentes difractivas o hibridas que
surgieron para resolver este problema. En el caso de las lentes trifocales puramente
difractivas, se combinan dos patrones de anillos difractivos para generar, mediante el
acoplamiento de ambos, un tercer foco dirigido a la vision de distancia intermedia. Un
ejemplo de como se generarian tres focos a través de estas lentes seria el siguiente; por
medio del primer patrén de anillos se generarian dos ¢rdenes de difraccion, al igual que
ocurre en las lentes bifocales difractivas, m=0 (foco de lejos) y m=1 (foco de cerca), y por
medio del segundo patron de anillos, se generarian tres érdenes, m=0 (foco de lejos), m=1
(foco intermedio) y m=2 (foco de cerca). Dos de los 6rdenes generados por ambos grupos

de anillos se solaparian, potenciando la vision de esos focos (Figura 16) (31).

=50
“" Foco de lejos
Orden:0 (1*patrén de anillos
difractivos) + Orden:0 (22 patrén

Foco intermedio
Orde:1 (22 patrén
de anillos
difractivos)

de anillos difractivos)

Foco de cerca
Orden:1 (1*patrén de anillos
difractivos) + Orden:2 (22
patrén de anillos difractivos)

gfo
%

Figura 16. Ejemplo de representacién gréfica del trazado de rayos en una LIOm trifocal difractiva y el patron de difraccién que se genera

Se puede observar el trazado de rayos procedente de los diferentes patrones de anillos difractivos y los drdenes difractivos que generan, asi como la
interaccion entre ellos generando tres focos de visién (lejos, intermedia y cerca).

En el caso de las lentes trifocales hibridas, para generar los tres focos (lejos, intermedia y
cerca) se combinan un patrén de anillos difractivos central y una superficie monofocal
refractiva, periférica a este. Un ejemplo de este tipo de LIOm es la RayOne trifocal
RAOG603FE; (Rayner Intraocular Lenses Limited, UK). En esta lente se generan tres
ordenes (-1, 0, 1), dos de ellos por medio del patrén de anillos difractivo para los focos de
vision intermedia y cercana (orden = O y orden =1) , y un tercer orden (orden = -1) para la

vision de lejos, generado por la zona periférica refractiva (32).

Entre las ventajas que presentan las lentes trifocales frente a las bifocales difractivas se

encuentran, una mejora de la vision intermedia (33,34) y una menor pérdida de energia
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luminosa al solapar distintos ordenes difractivos entre si. Sin embargo, al igual que en los
disenos bifocales difractivos, la calidad de imagen que generan estas lentes se ve afectada
por medio de la vision de disfotopsias y la disminucion de la sensibilidad al contraste. Las

lentes trifocales pueden ser apodizadas o no apodizadas, asi como asféricas o esféricas.

LI0 con profundidad de foco

En 2016 la FDA aprobé el uso de las LIO con profundidad de foco o en inglés «Extended
Depth of Focus» (EDOF) (21).

El objetivo de estas lentes es crear un amplio rango de vision, mediante el enfoque de la
luz en un plano longitudinal extendido, generando una superposicion de varios puntos de

enfoque.

Generalmente estas lentes mejoran la vision intermedia y ofrecen cierta capacidad para
desenvolverse en tareas de vision cercana, induciendo menor vision de disfotopsias que con

disefios multifocales.

LIOm acomodativas

Este tipo de lentes buscan a través de la contraccion del musculo ciliar, producir cierto
grado de movimiento o modificacién en su forma y de este modo aumentar su poder
dioéptrico, como ocurriria en el cristalino. Para que se produzca este efecto se inserta una
estructura flexible entre los hapticos (secciones situadas en la base de las LIO para aportar
sujecién y estabilidad) y la zona optica de la lente, de manera que cuando el musculo se
contraiga esto desencadene un desplazamiento axial de la lente. Dentro de estas lentes se

pueden encontrar:

LI0Om acomodativas de una zona dptica

Estas lentes han registrado el aporte de hasta +1,00D, aproximadamente, por 1 mm de
movimiento, aunque se han registrado ciertos efectos adversos como, opacificacién de
capsula posterior (OCP), temprana en la mayoria de los casos, y/o la presencia de sindrome

en Z (lente dispuesta de forma inclinada) (35).

LIOm acomodativas de dos zonas dpticas

Estas lentes presentan un acople de dos épticas, una movil de potencia positiva (anterior)
y otra estdtica de potencia negativa (posterior). Estas lentes registran un aporte de entre
+2,50D y +3,00D por Imm de desplazamiento axial. Existen estudios que sugieren que,
probablemente, el entrenamiento de la AA mejoraria el funcionamiento de este tipo de

lentes que parecen ser prometedoras (36)).
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A pesar de que en la mayoria de los casos el implante de LIOm en cirugia de presbicia
resulta exitoso, aportando independencia de gafas y brindando una visiéon confortable en
un amplio rango de distancias, a menudo los pacientes asumen el riesgo de obtener una
peor calidad visual a cambio de esa independencia de ayudas opticas (37). Esta calidad de
vision se ve afectada principalmente por el cambio que sufre el sistema 6ptico del ojo
(aberraciones internas), al extraer el cristalino e introducir una lente intraocular en su lugar,
y por la vision de fendmenos visuales no deseados (disfotopsias) que se generan debido a

los disefios de las propias lentes para conseguir multifocalidad.

2.  CALIDAD VISUAL

La calidad visual del ojo humano puede estar condicionada por las aberraciones, la
difraccion, la dispersion, el tamafo y espaciado de los fotorreceptores y/o el ruido en las
vias neurales (38) . Es por ello, por lo cualquier cambio que se produzca en el sistema visual

y afecte a estos elementos, puede producir una modificacion en la imagen final generada.

Un sistema 6ptico se define como un conjunto de superficies que separan medios con
distinto n (39). Esto mismo ocurre en el ojo, cuya estructura esta conformada por distintos

elementos opticos.

El ojo actuando como un sistema 6ptico convergente, hace que la luz que incide sobre él
converja en retina formando una imagen invertida, que estard condicionada por la
posicién, el n y la curvatura de cada estructura que lo compone y se encuentra involucrada

en el proceso visual.

Los elementos que componen el ojo humano no se encuentran alineados de manera
perfecta en un mismo eje Optico. Entre estas estructuras, existen descentramientos e incluso
inclinaciones. Esto se hace evidente gracias a las imagenes de Purkinje (2) (reflejos
especulares de las estructuras dioptricas del ojo; cornea y cristalino), ya que se observan
separadas. Ademds, las superficies de los componentes del ojo son asféricas, por lo que no
presentan un radio de curvatura constante a lo largo de sus estructuras. Ha sido
comprobada la gran influencia de la asfericidad corneal en la formacién de la imagen

retiniana, sobre todo aquella aportada por la cara anterior de esta estructura (40).

Para catalogar la asfericidad clinicamente, se suele utilizar el factor «Q» u otros parametros
relacionados con este que describen los perfiles de superficie, como la excentricidad «e»
(Q= -¢?) o el factor de forma «P» (P= Q+1)(40). De este modo, en un perfil de superficie
esférica (Q=0) el radio de curvatura es constante; para valores Q superiores a O el radio de
curvatura aumentaria de centro a periferia (elipsoide oblato); y para valores de Q entre -1

y 0 el radio de curvatura disminuiria de centro a periferia (elipsoide prolato) (40) (Figura

17).
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Superficie esférica
Q=0

| Superficie oblata
) Q>0

Superficie prolata
0>0>-1

Superficie hiperprolata
Q<-1

Figura 17. Representacion de grafica de refraccion de luz dependiendo de la asfericidad que presenta la superficie

Generalmente, el perfil de la superficie corneal anterior es de elipsoide prolato, cuya
cuantificacion se encuentra entre -0,2 um y -0,3 um. Como consecuencia de esta
morfologia, cuando los rayos de luz se refractan a lo largo de toda la superficie de esta
estructura, no lo hacen de forma uniforme, por lo que se produce una diferencia en la
posicién de focalizacion de los rayos, de este modo aquellos que pasan por la zona central
focalizan en un punto y aquellos que pasan por las zonas periféricas lo haran en otro

diferente a lo largo del eje.

Es importante conocer la asfericidad del sistema ocular ya que una perturbacion en esta
caracteristica induce un cambio en la percepcion de imagen final, pudiendo deteriorarla o

mejorarla dependiendo de como se vea afectado el sistema en su totalidad (40).

En consecuencia, a todo lo descrito anteriormente, el ojo humano no representa un sistema
optico perfecto, lo que conlleva a que no se produzca la focalizacion de la luz en un tnico
punto en retina, sino la focalizacién de varios puntos en distintos lugares a lo largo del eje
visual (linea virtual que une el punto de fijacion con févea). A la diferencia entre el camino
optico ideal de un rayo y el camino 6ptico real que ha resultado de su paso por el interior

del ojo se le denomina aberracion (10,38,40) (Figura 18).
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Ojo ideal Ojo real

Figura 18. Representacion gréfica del trazado de rayos en un ojo ideal (izq.) y de un ojo real (drcha.)

Se observa como en un ojo idea, propio de un sistema 6ptico perfecto, se produciria la focalizacion de todos los rayos de luz en un mismo punto (frente de
onda convergente), mientras que un ojo real no ocurre lo mismo (frente de onda aberrado).

2.1. Fenémenos opticos que influyen en la calidad visual

Existen varios factores opticos que afectan negativamente a la calidad visual, como las
aberraciones (40,41), la difraccion (10), la dispersion (38,42) y las caracteristicas de los
fotorreceptores (38,43). Sin embargo, también existen otros fendmenos que pueden
contrarrestar estos efectos negativos, como el efecto Stiles-Crawford (38), el dithering (43)

o la respuesta fotopica (2,38).

En esta seccion se desarrollaran aquellos fendmenos que se ven alterados en mayor medida

tras el implante de una LIOm en la cirugia de presbicia.

2.1.1.  Aberraciones

Fue Helmholtz en 1968 quién por primera vez, introdujo el conocimiento sobre la
existencia de fenémenos que influian en la formacion de imagenes, lo que hoy en dia se

conoce como aberraciones oculares (41).

Existen dos tipos de aberraciones presentes en el ojo humano: cromaticas vy

monocromaticas (38,40,41).
2.1.1.1.  Aberraciones cromaticas

Las aberraciones cromaticas son aquellas que se producen atendiendo a la longitud de onda

de la luz y a la naturaleza del material que esta atraviesa a su paso.

La luz blanca (policromatica), al pasar por distintos medios, se dispersa en sus diferentes
longitudes de onda, similar al fendmeno del arcoiris en el cielo. Esto sucede por la ley de
la refraccién y reflexion de la luz, donde el angulo de refraccion y la velocidad varian segiin

el n de los materiales o particulas que se encuentran a su paso.
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En el 0jo humano, este fendmeno causa cambios en la potencia total ocular en funcion de
la radiacion presentada; para longitudes de onda larga (luz roja) la potencia del ojo sera
menor, por lo que la focalizacion se realizara por detras de la retina, y para longitudes de
onda corta (luz azul) ocurrira al contrario (Figura 19). Este efecto genera la simulacion de

ametropia cromdtica en un ojo emétrope: miopia (luz azul) e hipermetropia (luz roja) (2,40).

La compensacion de estas aberraciones resulta muy complicada debido a la variacion que

muestran en funcion de las longitudes de onda entrantes.
Existen dos tipos: longitudinal y transversal (40).

« Aberracién cromatica longitudinal: Diferencia de focalizacion a lo largo del eje
optico.

o Aberracidon cromaitica transversal: Diferencia de focalizacion en altura.

Figura 19. Representacion del efecto de la aberracién cromatica longitudinal en el ojo

Se observa como la luz que incide en el ojo se descompone en las diferentes longitudes de onda por las que estd compuesta y como cada una de estas
longitudes de onda focalizan en un punto a lo largo del eje dptico

2.1.1.2.  Aberraciones monocromaticas

Las aberraciones monocromaticas atienden a una longitud de onda especifica de luz visible,
luz monocromatica. Este tipo de aberraciones, son las que mayor efecto producen en la

formacion de imagen final en cuanto a distorsién y emborronamiento.

Aunque tanto las aberraciones cromaticas como las monocromaticas influyen en la
formaciéon de imagenes, son estas ultimas a las que se le presta mayor importancia a nivel
clinico, ya que pueden ser medidas y corregidas hasta cierto grado, mediante instrumentos

y/ 0 sistemas convencionales.

Debido a la complejidad que presenta el manejo de las aberraciones de frente de onda, la
OSA (Optical Society of America) (41) recomendo estandarizar el uso de polinomios de
Zernike como método de descripcion y representacion de estas, siendo hoy en dia, la técnica

de representacion mas utilizada.
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Los polinomios suelen encontrarse descritos como coeficientes por la expresion Z,™, donde
«m» representaria la frecuencia azimutal o angular y «n» el orden radial, aunque también se
pueden encontrar con notacion simple (j). Estos se agrupan en forma de piramide (Figura
20), donde cada fila representa un orden y cada columna una frecuencia. Dependiendo de
la posicion que ocupen los coeficientes dentro de la piramide, su influencia en el deterioro
de la imagen serd mayor o menor, siendo los situados en zonas centrales y superiores los

mas degradantes y los situados en zonas periféricas e inferiores los menos (10,40).

Dentro de la pirdmide, los coeficientes suelen representarse con mapas de colores, para
entender de una forma mds visual, lo que ocurre en ese frente de onda. De este modo se
tienen tres gamas de color; donde el color verde indica que esa zona no ha sufrido ninguna
alteracidon con respecto al frente de onda ideal, los colores calidos representan un adelanto

en el frente de onda (picos) y los colores frios un retraso (valles).

ORDEN RADIAL (n) [ Zn
TPOS

DE 1
NOTACION

Aberraciones de bajoorden;
"Low Orders Aberrations"
(LOA)

Aberraciones de alto orden;
"High Orders Aberrations"
(HOA)

- FRECUENCIA ANGULAR (m) +

Figura 20. Representacién de piramide de coeficientes de Zernike hasta orden 5

Ademais, los coeficientes que se encuentran en 6rdenes pares exhiben simetria rotacional,

mientras que los impares son asimétricos rotacionalmente

Se pueden distinguir tres grupos fundamentales de aberraciones dependiendo de su

posicién en la piramide:
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Aberraciones constantes ( n=0 y n=1): Incluyen Piston (Z,°) y Tilt (inclinacion
vertical, Z;" e inclinacion horizontal, Z;"). No alteran la calidad visual y pueden ser
compensados con movimientos oculares.

Aberraciones de bajo orden (LOA) (n=2): Representan las ametropias tipicas como
astigmatismo (Z,> y Z,) y desenfoque (miopia o hipermetropia, Z,°). Su
compensacion se puede llevar a cabo con gafas o lentes de contacto. y constituyen
el 85% de las aberraciones totales (41).

Aberraciones de alto orden (HOA) (n=3): No se compensan ficilmente con
sistemas Opticos. Representan el 15% del error total y pueden causar disfotopsias
como halos, mala visién nocturna, perdida de la visién de detalles, imagenes dobles
y deslumbramiento, entre otros (41).Estas aberraciones pueden ser infinitas,
aunque cuanto mas baja sea su posicion en la piramide, menor influencia tienen

en la formacién de la imagen en retina (ver Tabla 1).
Las mas destacadas son:

« Trefoil: Astigmatismo irregular (Z;” (componente vertical) y Z5’
(componente oblicuo)).

« Coma: Imagen similar a una cometa, comun en ectasias corneales (Z;'
(componente vertical) y Zs' (componente horizontal)).

« Aberracién esférica (AE) Zo*: Presente en ojos sanos con AV: OlogMAR. ,
Su presencia estd vinculada a la forma natural del ojo (elipse prolata). En
ojos sanos emétropes jovenes, suele encontrarse con signo positivo en

cérnea y con signo negativo en cristalino (44).

Tabla 1. Valores medios de RMS y aberraciones oculares en 532 ojos no patoldgicos de pacientes entre 20y 71 afios (pupila de 6 mm),
medidos con sistema Hartmann-Shack (Wang y col) (40).

RMS Media £ SD (um) Rango (pm) 95% IC (m)
HOA 0,305 + 0,095 0,100-0,670 0,296 -0,313
Coma 0,170+ 0,089 0,011-0,569 0,162-0,177
AE 0,128 +£0,074 0,006 - 0,356 0,121-0,134
3*Orden 0,222 +0,097 0,041-0,630 0,213-0,230
4°Orden 0,165 + 0,069 0,029-0,374 0,159-0,171
5°0Orden 0,075 0,032 0,021-0,275 0,072-0,077
6°Orden 0,063 +0,028 0,019-0,210 0,060 - 0,065

En cuanto a la diferencia de aberraciones entre los distintos ojos de un mismo individuo,

ha sido descrita una similitud en espejo (40).
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Factores que influyen en las aberraciones

Las aberraciones vienen determinadas por varios factores, entre los que se encuentran:

« Tamanfo pupilar: Este es uno de los principales factores que implican la presencia
y cuantificacion de las aberraciones. Con la midriasis o el aumento de tamano
pupilar, aumenta el ratio de superficie de las estructuras didptricas que interviene
en la formacion de imagenes y con ello la asfericidad presente, lo que a su vez
aumenta la aberracion del frente de onda (41).

+ Tluminacién: Como factor coexistente con el anterior, cuanto menor sea la
iluminacion ambiente, mayor sera la limitacion en la formacion de imdgenes por
parte de las aberraciones, ya que se produce midriasis pupilar.

+ DPelicula lagrimal: Una de las principales funciones de la pelicula lagrimal, es
proporcionar a la cornea una superficie lisa y homogénea, por la que puedan pasar
los rayos de luz que inciden en el ojo. La superficie corneal presenta un aspecto
irregular, por lo que, si no existe buena cantidad y calidad lagrimal, los rayos
sufrirdn pequenas desviaciones al atravesarla. Montés-Mico y cols. (45), detectaron
un aumento de aberraciones corneales y por ende totales debido a inestabilidad
lagrimal.

« Cambios en la estructura y elasticidad del cristalino: Con la edad el cristalino va
cambiando su aspecto y con ello su n, por lo que los rayos de luz, cuando lo
atraviesan, sufren modificaciones en su direcciéon de propagaciéon. Sin embargo,
este cambio no se obtiene de forma homogénea en todo el cristalino, si no que su
opacificacion se produce de forma irregular a lo largo de su estructura (distintos
tipos de cataratas). Una de las consecuencias beneficiosas que trae consigo este
suceso, es que el cristalino adquiere un «filtro» capaz de absorber parte de la
longitud de onda corta (azul) que incide en ¢él, lo que interviene en los efectos
adversos que puedan ser generados por la aberracién cromatica (2).

+ Edad: En ojos jovenes las HOA corneales son mas elevadas que las totales, gracias
al equilibrio que existe entre las aberraciones corneales e internas. Sin embargo, en
pacientes de edad avanzada esta situacion se invierte, debido al deterioro de estas
capacidades del cristalino, el cual no es capaz de compensar de igual modo las
aberraciones corneales, provocando un desequilibrio y un aumento de la aberracion
total (42,44).

« Acomodacién: Se ha probado que con la acomodacién se produce un cambio en
las aberraciones debido a la modificacion que sufre el cristalino con el enfoque
(46,47).

« Ametropia: Se ha encontrado un mayor nimero de HOA en pacientes con miopia
alta que en pacientes emétropes (41). Por otro lado, entre miopes e hipermétropes,

son estos ultimos los que han registrado valores mas elevados (48).
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+ Cirugia refractiva: Cuando se realiza cirugia de tipo refractivo en el ojo, se induce
un cambio en algunas de sus estructuras dioptricas. En el caso de la cirugia de
presbicia, al extraer el cristalino e introducir una LIO se rompe el balance de HOA

total del sistema, por la variacion que se produce en las HOA internas (40,49).

Medida de aberraciones

Inicialmente, las aberraciones eran medidas a través de métodos subjetivos, como el
aberrometro de Tscheinner o la técnica de cilindro cruzado de Horwarts. En 1969, Berny

introdujo el primer test objetivo, el test de Folcault(50).

Los métodos objetivos m4s utilizados en clinica incluyen aquellos sistemas basados en el
trazado de rayos o la reconstruccion de frentes de onda a partir de pendientes locales. El
analisis del frente de onda puede realizarse a través de la luz que se proyecta en la retina
(principio de Tscherning, principio de cilindros cruzados o principio de trazado de rayos)
o por medio del patron de frente de onda recibido desde la retina (principio de Hartmann-

Shack, principio de esquiascopia dindmica o principio de Talbot-Moiré¢) (40).

La mayoria de aberrémetros actuales basan su funcionamiento en los principios de
Tscherning o Hartmann-Shack (40), siendo este ultimo el mas utilizado en aplicaciones

clinicas y en investigacion (50).

Cuantificacion de aberraciones

Las aberraciones pueden ser cuantificadas de manera objetiva a través de 3 indicadores

(10,40,51):

RMS (Roat Mean Square)

Este parametro aporta informacion sobre cuanto difiere el frente de onda real con respecto
al ideal. Se define como la raiz cuadrada del sumatorio al cuadrado de los coeficientes de
Zernike. Se puede obtener un RMS con el coémputo global de HOA o en cada orden por
separado (p.ej.: RMS orden 2, RMS orden 3, etc.).

Su valor se mide en um y cuanto mayor sea, peor calidad posee el sistema optico analizado.

RMSroraL = Zf:g Cjz (1

(1).: Formula de RMS total de un sistema dptico
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PSF (Point Spread Function)

Representa la imagen de un punto que captaria nuestra retina, teniendo en cuenta la
distorsion que sufre la luz en su recorrido hasta llegar a ella. A través del parametro Strehl
ratio (SR), se obtiene un valor cuantitativo de la PSF. Este parametro se obtiene de la
relacion entre la intensidad de luz real percibida y la ideal. Cuanto menor sea su cuantia,

mayor afectacién por aberraciones presentara el sistema 6ptico.

SR=0,8 esta considerado como un sistema 6ptico libre de aberraciones y tnicamente

limitado por la difraccion.

MTF (Modular Transfer Function)

Este pardmetro describe el porcentaje de pérdida de contraste en la imagen percibida,
proporcionando informacion sobre la capacidad del sistema éptico para trasmitir la misma,

y considerando la distorsion causada por los medios que atraviesa hasta llegar a la retina.

2.1.2. Difraccion

Como se ha explicado anteriormente, la luz al atravesar una abertura sufre una desviacion

en la trayectoria de algunos de sus rayos, debido a su naturaleza ondulatoria.

En el ojo humano este fendémeno se manifiesta cuando el diametro pupilar es pequeno.
Cuando se da esta condicion, las aberraciones pierden influencia en la formaciéon de
imagenes, debido a que los rayos que entran al ojo son los mas centrales. En este caso, es
la difraccion la encargada de crear distorsién haciendo que la imagen de un punto sea
visualizada como un punto de luz nitido rodeado por anillos de luz y oscuridad, disco de

Airy(10).

2.1.3.  Dispersion o scattering

Cuando la luz atraviesa distintos medios o elementos, puede sufrir una diseminacién en
distintas direcciones. En el ojo, este fenomeno puede ser causado por cambios en la
transparencia de los medios, como en el caso de las cataratas, o por la presencia de

particulas flotantes (38). La influencia de este fendmeno en la vision aumenta con la edad

(42).

Tanto este fendmeno éptico como el anterior influyen en la calidad visual tras el implante

de una LIOm, ya que ambos pueden contribuir a la aparicion de disfotopsias.
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2.2. Medida objetiva de la calidad visual

Las aberraciones juegan un papel importante en la vision y la calidad de esta, por lo que
conocerlas ayuda al examinador a comprender qué puede estar sucediendo en ese sistema
visual. A través de los aberrometros, es posible medir estas aberraciones. Sin embargo,
existen determinados factores que pueden contribuir a que esta medida no sea del todo

precisa o difiera de la obtenida en una valoracion subjetiva (40):

« Procesamiento neural: Cuando se realiza una evaluacion subjetiva a un paciente,
no solo se evaltia la primera fase implicada en la formacion de imagenes (6ptica),
sino que entra en juego la percepciéon neural.

« Geometria de LIOm: Algunas lentes como aquellas basadas en la difraccion,
poseen una estructura en la que se distribuye la luz en distinto porcentaje para
vision de lejos y cerca, con transiciones entre los distintos focos. Estos disefos
presentan una complicacion para el calculo de calidad 6ptica por parte de los
aberrémetros, los cuales no son capaces de discernir estas zonas en sus andlisis.

« Eleccion de la mejor imagen: La eleccion de mejor imagen por parte de los
pacientes en un examen visual subjetivo, puede diferir de aquella imagen que en
términos aberrométricos sea la mejor imagen considerada por los instrumentos de

medida.

A pesar de los factores descritos anteriormente, se han desarrollado diferentes métricas para
correlacionar distintos pardmetros objetivos de calidad optica, como el RMS o la PSF, con
métodos subjetivos de cuantificacion de agudeza visual. El objetivo es obtener un valor
predecible de la calidad subjetiva a partir de métricas objetivas. Aunque no existe una
métrica "Gold standard" para ello, se ha logrado un ajuste bastante aceptable a través de

muchas métricas, con diferencias maximas de < 0,25D (40).

2.3. Medida subjetiva de la calidad visual

La agudeza visual (AV) se define como la capacidad del sistema ocular para distinguir dos
estimulos u objetos separados por un 4angulo (o), a una determinada distancia y nivel de

contraste (9).

La medida de este parametro resulta éptima para observar el comportamiento del sistema
visual (52), por lo que su uso ha sido estandarizado en las consultas. Sin embargo, el sistema
visual no siempre se expone a entornos con las mismas condiciones, encontrdndose
circunstancias en las que existe menor iluminacién y contraste, donde las carencias del
sistema visual se pueden ver potenciadas. Esto nos lleva a la conclusion de que se precisa la
realizacion de otras pruebas para valorar la calidad del sistema visual con mayor

profundidad.
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A continuacion, se destacan dos pardmetros cuya medicion proporciona gran informacion

sobre el proceso visual:

2.3.1.  Sensibilidad al contraste (SC)

La SC se define como la inversa del umbral de contraste; siendo este, el limite de deteccion
entre claridad y oscuridad entre dos objetos o entre un objeto y su fondo (9). Dos factores
fundamentales que intervienen en el nivel de contraste necesario para distinguir un objeto

de su fondo son su tamafo y las condiciones de iluminacién.

La SC aporta una informacion mas detallada, sobre el funcionamiento visual, que la AV,
debido a que realiza la evaluacion de percepcion de objetos a distintos grados de contraste
y tamano (9,53), simulando de este modo, diferentes escenarios a los que se ven expuestos
los pacientes en su dia a dia. Un paciente podria presentar una AV del 100% y mostrar

carencias en un test de SC, pero no a la inversa.

Con esta prueba se realiza un analisis de la degradacion de imagen en retina causada por
difraccion o aberraciones (10,38,53), por lo que su evaluacion ha sido reconocida como
prueba complementaria en el diagnostico precoz y seguimiento de determinadas patologias
oculares, como glaucoma o problemas maculares, ademas de en ciertas enfermedades

sistémicas como esclerosis multiple o lesiones cerebrales(9,53).

En cuanto a su aplicacion tras la cirugia con LIOm, ha sido registrada la existencia de una
disminucién en la funcion de sensibilidad al contraste (CSF), en condiciones de baja

iluminacion y frecuencias espaciales altas (53-55).

2.3.2. Disfotopsias

Este término fue introducido por primera vez por Tester y cols. (56) definiéndose como
fenomenos visuales no deseados que pueden estar presentes en la vision. Generalmente,
estan relacionados con el implante de LIOm tras cirugia de facoemulsificacion de cristalino,

aunque también se ha registrado su incidencia en la poblacion faquica (57,58).

Las disfotopsias son una de las principales causas de insatisfaccion en los pacientes
operados con LIOm. Aunque, en muchas ocasiones, el efecto que producen en la vision
es transitorio y disminuye en los meses posteriores a la operacion, en algunos casos resultan
tan molestos y persistentes que es necesario realizar un recambio de LIO para solucionar el

problema del malestar visual que generan (58).

Estos fenomenos se clasifican en dos grupos: disfotopsias positivas y negativas. Las
disfotopsias positivas se atribuyen a efectos producidos por la exposicion a una fuente de

luz brillante e intensa (deslumbramiento, halos o brillos). Por otro lado, las disfotopsias
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negativas estan asociadas a la percepcion de sombras o zonas oscuras en la zona temporal

del campo visual.

Una de las causas relacionadas con la aparicién de estos efectos visuales en LIOm se debe
a determinadas propiedades de las lentes (p.ej.: el tipo de material de la LIO). Por otro lado,
el paso de la luz por el borde de la zona optica de la lente 0 una mala neuroadaptacion a la
vision multifocal también pueden generar la vision de estos fendmenos (56-58). Ademas
de los factores propios de las caracteristicas de las LIOm, se ha registrado como la
morfologia que presenta el ojo, puede inducir la presencia de disfotopsias al combinarse

con un implante de LIOm, como ocurre con el angulo kappa (k) (37,59).

Existen instrumentos subjetivos mediante los cuales se puede medir la presencia y
afectacién de estos fendmenos visuales, como es el caso del test Quality of Vision (QoV)
desarrollado por McAlinden y cols. 2010 (60) . En este cuestionario, se presentan varios
escenarios de la vida cotidiana con la simulacion de diferentes efectos visuales que pueden
generar las disfotopsias. El cuestionario evalta 10 tipos de disfotopsias analizando la

frecuencia, molestia y gravedad de cada una de ellas.

Cuando un paciente se somete a una cirugia refractiva, en este caso de presbicia, se produce

un cambio en la ¢ptica de sus ojos y, con ello, en su calidad visual, lo que a su vez impacta

en su calidad de vida (60,61).

3. CALIDAD DEVIDA

La presbicia ha resultado ser un factor con cierta afectacion sobre la calidad de vida, debido
a la limitacion que genera a los pacientes a la hora de enfrentarse a tareas en vision préxima
e intermedia. Una limitacién que se ha acentuado mas en las ultimas décadas, debido al
incremento en la esperanza de vida y la demanda de vision a esas distancias, que requieren

la mayoria de los puestos de trabajo en la actualidad (13,62).

Con relacion a la cirugia ocular, probablemente, uno de los indicadores mds importantes
y significativos de su éxito, es la percepcion subjetiva del individuo tras la intervencion (63).
En consecuencia, cuando se evaluan los resultados, es necesario considerar no solo la

evaluacion clinica, sino también la opinién subjetiva del paciente.

En medicina existen unos instrumentos denominados PROMs (patient-reported outcome
measures o medida de resultados informados por los pacientes) capaces de capturar
informacion de la salud de los pacientes desde un punto de vista subjetivo. En oftalmologia,
los PROMs no solo estdn vinculados a la cirugia refractiva, sino que también son utiles para

informar del impacto que generan ciertas patologias oculares al paciente.

Instituciones como la OMS han apoyado la realizacion de este tipo de analisis, como

complemento para obtener una evaluacion mas completa de los pacientes (64).
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En la actualidad, son varios los profesionales que apoyan la inclusion de este tipo
herramientas en sus protocolos de evaluacion (64). Debido al incremento de interés sobre
el uso de herramientas como los PROMs en las consultas, se han ido desarrollando y
perfeccionando, a lo largo del tiempo, distintos tipos de cuestionarios. Muchos de estos
cuestionarios, desarrollados para medir la calidad de vida, desde el punto de vista de la

oftalmologia.

3.1. Testde calidad de vida relacionados con la vision

Actualmente existen mas de 160 instrumentos de tipo PROM disponibles en el drea de
oftalmologia y optometria. Algunos de ellos, desarrollados para ser usados en circunstancias

concretas como glaucoma, cataratas o baja vision.

En un analisis realizado por Pérez D y Lupon M (64), se encontraron 33 cuestionarios
utilizados en diferentes articulos para la medicion de calidad de vida en el ambito
oftalmologico. Cinco de estos cuestionarios, dirigidos a un examen de calidad de vida
relacionada con la salud y 28 orientados a la evaluacion de calidad de vida relacionada con

la vision, de los cuales 4 eran de caracter general y los restantes de caricter especifico.

Profundizando mds en aquellos dirigidos a la evaluacion de calidad de vida relacionada con
la vision, y dentro de los 4 test que hacian una evaluacion mas general del concepto, destaca
el NEI VFQ-25 como el mis utilizado en la bibliografia. Por otro lado, atendiendo a
aquellos desarrollados de forma mas especifica para la valoracion de una situacion, el VF-
14 es aquel cuyo uso tenia una mayor repercusion. A continuacién, se muestra un grafico
donde se representa el porcentaje de uso de los distintos cuestionarios sobre calidad de

vida, utilizados en salud ocular.
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Figura 21. Representacion gréfica del uso de instrumentos de evaluacion de calidad de vida en estudios de oftalmologia (64)

Existen diferentes aspectos importantes a la hora de realizar este tipo de cuestionarios, y
que sirvan de utilidad al examinador, como el tiempo transcurrido desde la cirugia, la

idoneidad del test seleccionado, o la utilidad del mismo (63).

Como se puede apreciar en la Figura 21 existen dos cuestionarios vinculados a la vision

que destacan sobre los demas:

3.1.1. NEIVFQ-25

Este test de caracter general se desarrollé en primera instancia en una versién mas larga
compuesta por 51 preguntas, dirigido a evaluar el grado de discapacidad visual relacionada
con la presencia de cataratas, DMAE (Degeneracion macular asociada a la edad), RD

(Retinopatia diabética), glaucoma, retinitis por citomegalovirus y baja visién (65).

Mais tarde surgio una versién mas corta con 25 preguntas que resultd tener igual utilidad

que su predecesora, ofreciendo una mayor eficiencia en la consulta diaria (65).

Las preguntas hacen referencia a aspectos relacionados con la conduccién, el bienestar, la
dependencia y la salud general (63). Varios estudios han contrastado su valia y confiabilidad

(66,67) incluso para determinar la calidad en ojo seco (68).

Debido a su transcendencia como instrumento de medicion de calidad de vida, ha sido

traducido y validado en varios idiomas para su uso (69-74).
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3.1.2. VF-14

Este cuestionario se desarrolld especificamente para la evaluacion de pacientes
diagnosticados u operados de cataratas. Compuesto de 18 preguntas, donde se tratan
aspectos como el trabajo a distintas distancias, la conduccion, y la vision nocturna. Ha sido
ampliamente utilizado al igual que el anterior y adaptado a varios idiomas. Sin embargo, se
ha registrado cierta perdida de sensibilidad a la hora de utilizarlo en paises desarrollados
como Alemania(75). Existe también una version simplificada del mismo, denominada VF-

8R, que ha descrito mejoras psicométricas (76).

3.2. Factores oculares vinculados a la calidad de vida

Existen determinados factores que pueden generar un descenso en la calidad de vida debido

a sus efectos sobre el sistema visual, siendo algunos de ellos:

3.2.1. Sequedad ocular

La sequedad ocular ha resultado tener influencia negativa en la calidad de vida de los
pacientes que la padecen. La prevalencia de esta afeccion ocular ha aumentado en los
ultimos tiempos (77), debido al incremento en el uso de pantallas (68), ademas de estar
vinculada a ciertos cambios hormonales en el caso de las mujeres a partir de la aparicion
de la menopausia (77), y aumentar, aunque sea de manera temporal, tras la realizacion de

una cirugia refractiva con laser o con implante de lente intraocular (78,79).

Existen técnicas tanto objetivas como subjetivas para valorar la sequedad ocular, ya sea

valorando la cantidad y/o la calidad lagrimal.

En cuanto a pruebas subjetivas se refiere, un cuestionario que ha demostrado su valia en la
medida de sequedad ocular es el OSDI (Ocular Surface Disease Index) (68). Esta prueba
analiza la existencia de sequedad ocular mediante preguntas sobre la presencia de
sintomatologia, la limitacion de tareas y el bienestar. Consta de 12 preguntas y la
puntuacion final varia de 0 a 100, donde una puntuacion mas alta indica una mayor

severidad.

Entre las técnicas empleadas en la valoracion de ojo seco, a nivel objetivo, destacan el test
de Schirmmer y la prueba del BUT (tiempo de ruptura lagrimal). En la primera se realiza
una valoracion sobre la cantidad de lagrima segregada por el ojo del paciente, mientras que,
en la segunda prueba mencionada, se hace una estimacion sobre la estabilidad de la pelicula

lagrimal en la superficie ocular.
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3.2.2. Disfotopsias

Ademas de afectar negativamente en la calidad visual, las disfotopsias generan
insatisfaccion en los pacientes sometidos a cirugia de cristalino transparente e implante de

LIO (58), lo que impacta negativamente también en su calidad de vida.

3.2.3.  Funcidn visual

Una alteracion en la funcion visual que afecte la AV, la CSF y la estereopsis, puede tener

influencia en la calidad de vida relacionada con la vision de los pacientes (80).

4.  JUSTIFICACION

La presbicia, es una condicion ocular asociada al envejecimiento y caracterizada por la
disminucién progresiva de la capacidad del sistema visual para enfocar objetos cercanos.
Afecta a la totalidad de la poblacion a partir de los 45 afos aproximadamente (1). Se estima,
que para el ano 2030, unos 2100 millones de personas en todo el mundo presenten esta

disfuncion visual (81).

La presbicia tiene un impacto negativo en la calidad de vida y el estado emocional de la
poblacion, ya que limita su capacidad para llevar a cabo actividades cotidianas y/o
profesionales que requieren una vision nitida en distancias intermedias y cercanas (82).
Como consecuencia, la correccion de esta condicion visual se ha convertido en uno de los

principales objetivos que persiguen los profesionales de la vision.

La correccion refractiva de la presbicia mediante facoemulsificacion de cristalino
transparente e implante de LIOm, ha sido el resultado de la propia evolucion que han
sufrido la cirugia de cataratas y los disefios de las propias LIO (83). Hoy en dia, esta técnica
quirurgica es una de las mas utilizadas a la hora de hacer frente a este problema visual, ya
que se trata de un procedimiento seguro, con el que, a nivel general, se consiguen buenos

resultados visuales (55).

A lo largo de este capitulo se han presentado y analizado distintos tipos de LIOm, que se
utilizan para corregir la presbicia y mejorar la vision a distancias intermedias y cercanas. Es
cierto, que con el uso de estas lentes se consigue una mejora de la vision a distancias
cercanas. Sin embargo, la calidad visual se puede ver afectada por medio de los fendémenos
opticos (difraccion y/o refraccién) en los que se basan para lograr la multifocalidad,
provocando la aparicion de disfotopsias y produciendo la insatisfaccion del paciente

después de la cirugia (55,84-86).

Pese a que cada vez existe mds informacién acerca de las fortalezas y debilidades que
presentan los diferentes tipos de LIOm disponibles, se continuan desarrollando nuevos

disenos de lentes para abordar las limitaciones de las existentes. Conocer el rendimiento
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de los nuevos disefios de LIOm, tanto de manera individualizada como en combinacién
con otros disefios o tipos de lentes, es esencial para la mejora de este tipo de cirugias.
Actualmente, el conocimiento sobre la combinacién de diferentes LIOm es limitado. Este
enfoque podria ser especialmente relevante para pacientes exigentes, como los présbitas

con cristalino transparente, que buscan no solo corregir su vision, sino también mejorar su

calidad de vida.

En este trabajo, pretendemos comparar la correccion de la presbicia mediante la

combinacién de disefios bifocales refractivos nunca antes analizados (M-plus: MF20 +
ME30; Precizon Presbyopic: NVA Al + AQ), con otro disefo conocido (LIOm trifocal

RayOne) y un grupo control de pacientes no operados.
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1. HIPGTESIS Y OBJETIVOS

1. HIPOTESIS

La correccion de la presbicia mediante facoemulsificacion de cristalino e implante de LIOm
puede mejorar la calidad de vida de los pacientes, aunque puede tener un ligero impacto

en la calidad de visién.

2. OBJETIVOS

Este estudio tiene como propésito principal evaluar la calidad de vida y la calidad visual,
que manifiestan pacientes intervenidos de cirugia de cristalino transparente mediante

diferentes tipos y disefios de LIOm, para la correccion de presbicia.

De esta manera se plantea lo siguiente:

2.1. Objetivos principales

« Analizar la calidad visual aportada por distintos tipos de LIOm.
« Registrar la calidad de vida que consiguen los pacientes intervenidos de presbicia
con cada una de las LIOm.

« Establecer cudles de los parametros analizados afectan mds a la calidad de vida.

2.2. Objetivos secundarios

« Analizar agudezas visuales de lejos, intermedia y cerca sin correccion conseguidas
por los pacientes tras su intervencion.

« Observar el rendimiento visual de los distintos tipos de LIOm a través de curvas de
desenfoque.

« Registrar la eficacia y seguridad de los distintos tipos de LIOm.

« Analizar las curvas de sensibilidad al contraste y realizar una comparacion de los
resultados entre los distintos grupos analizados.

« Relacionar la calidad visual y la calidad de vida con datos de sensibilidad al
contraste.

« Evaluar la sequedad ocular y analizar la posible repercusion en la calidad de vida y
la calidad visual.

« Analizar y comparar la medida subjetiva y objetiva, del rendimiento visual.
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1. DISENO DE ESTUDIO

A lo largo de esta seccion se describe el estudio realizado, asi como las pruebas e

instrumentos utilizados para llevar a cabo los objetivos descritos.

1. DISENO DE ESTUDIO

Se realizo un estudio clinico experimental no aleatorizado con grupo control de pacientes
présbitas con cristalino transparente, intervenidos de cirugia refractiva mediante
facoemulsificacion e implante de distintos tipos de LIOm en la clinica Novovisién de

Murcia.

En una primera fase del estudio, se llevd a cabo un andlisis retrospectivo de la historia
clinica preoperatoria de los pacientes. La exploracion y recoleccidon de datos se realizé a los
seis meses de la intervencion quirurgica. Finalmente, con el objetivo de evaluar los efectos
adversos a largo plazo de la cirugia, se realizd una nueva evaluacion de las historias clinicas

un afio después de la intervencion.

Todos los participantes, de acuerdo a la declaracion de Helsinki y a la ley organica 3/2018,
del 5 de diciembre de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales,
fueron informados por medio de una hoja de informacion (Anexo I) y firmaron el
consentimiento informado (Anexo 1), documentos previamente validados y aprobados para

su uso por el comité ético de investigacion (CEI) de la universidad de Murcia (Anexo II1).

1.1. Criterios de inclusion

Se establecieron una serie de criterios que los sujetos tenian que cumplir a la hora de

participar en este estudio:

« Paciente intervenido de facoemulsificacion de cristalino transparente con
implante de LIOm, en la clinica Novovision de Murcia entre el 1 de enero
de 2018 y el 1 de enero de 2021.

« DPaciente con implante en ambos ojos de LIOm; bifocal asimétrica
rotacional, bifocal con foco de transicion continuo (CTF) o lente de perfil

trifocal.

« Edad comprendida entre 45 y 65 afnos.
«  Error refractivo esférico comprendido entre -5,00D y +5,00D.

« Astigmatismo corneal < 1,50D.

+ Cristalino transparente (AV >0logMAR).
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1.2. (Criterios de exclusion

Se establecieron diferentes pautas para descartar a pacientes en el estudio:

« Paciente con afectacion o patologia ocular que interfiera en una correcta vision,
como ectasia corneal o DMAE.

« DPaciente con enfermedad sistémica que induzca una afectaciéon visual, como
diabetes mellitus (DM).

« Paciente con algun tipo de condicion o trastorno psicoldgico que pueda influir de
manera negativa al estado animico del mismo.

« Paciente bajo tratamiento farmacoterapéutico que pueda influir en las variables de
estudio.

« Paciente con historia de cirugia ocular previa.

« Paciente con ambliopia o trastorno binocular.
2. DISTRIBUCION DE LA MUESTRA: GRUPOS DE ESTUDIO Y GRUPO CONTROL

Se realizo el analisis de tres tipos de disefios de LIOm, utilizadas para la correcciéon de
presbicia. Los disefios estudiados fueron: bifocal con asimetria rotacional, bifocal con foco

de transicion continuo (CTF) y trifocal.

De esta manera, la muestra se distribuy6 en los siguientes grupos:

2.1. GrupoA

Disefio bifocal asimétrico rotacional

Las lentes analizadas en este grupo fueron la LS-313 MF20 y la LS-313 MF30 de la familia
M-plus (Oculentis, Berlin, Germany).

Estas son lentes acrilicas bifocales refractivas con asimetria rotacional. Se trata de lentes
intraoculares de una sola pieza fabricadas por un copolimero hidrofobo (HydroSmart®),
que absorbe la radiacion UV y que poseen una region en su parte inferior para vision
proxima, la cual tiene forma de segmento. Cuentan con un diametro total de 11 mm,
mientras que el optico es de 6 mm. Estas lentes tinicamente difieren entre si, en la potencia

aportada por el segmento que tienen dedicado para la vision de cerca, que en el caso de la

MF20 es de +2,00D y en el caso de la MF30 es de +3,00D (Anexo IV).

Existen diferentes estudios (26,27,87,88) que han reportado buenos resultados visuales tras
el implante de este tipo de lentes. En 2012 aparecieron diversos casos en los que se produjo
una opacidad en el material de algunos modelos de estas lentes, entre las que se incluia el

modelo LS-312, siendo necesaria la extraccion y recambio por otro tipo de LIOs (89). Este
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problema fue solventado por la companiia Oculentis, la cual retir6 todos los lotes

defectuosos y soluciono la causa de este problema en la fabricacion de sus lentes (90).

Estrategia quirdrgica

En este grupo de estudio se realizo la estrategia quirtrgica mix and match o también llamada
«implante de LIOm bilateral asimétrico o combinado», la cual consiste en el implante de
diferentes lentes atendiendo a la dominancia ocular del paciente (88). Esta técnica data de
1990 (88), fue Uzeyir Gunenc, médico de la Universidad Dokuz Eylul, Izmir, Turquia,

quien realizo y expuso los primeros ensayos clinicos (91).

La técnica persigue, a través de la teoria de dominancia ocular, potenciar la vision a las
distintas distancias en base a la idoneidad del disefio de las LIOm (88). En relacién a este
grupo de estudio se implanto la LIOm M-plus LS-313 MF20 en el ojo dominante y la M-
plus LS-313 MF30 en el no dominante.

LENTIS Mo MF30 +3.0D Add.

Near Intermediate Far

LENTIS’ Mpis MF20 +2.0D Add.
7 5
7 :
k & L—'
& Near Intermediate Far

Figura 22. Comparacién grdfica de la focal de las lentes LS-313 MF30 (arriba) y LS-313 MF20 (abajo)

Extraida de: Teleon. The way to freedom [Internet]. The Ophthalmologist. 2021 [citado el 2 de mayo de 2022]. Disponible en:
https://theophthalmologist.com/subspecialties/the-way-to-freedom
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2.2, GrupoB

Diseno bifocal CTF

Las lentes analizadas en este grupo fueron la Precizon Presbyopic NVA 570 A1l y la Precizon
Presbyopic 570 AO de la casa comercial Opthec BV (Schweitxerlaan 15 9728 NR
Groningen) (Anexo V). Este tipo de LIO refractivas poseen una estructura biconvexa con
diseno segmentado y con hapticos en forma de «C» modificados. Estan compuestas de un

material acrilico hibrido conformado por la mezcla de mondmeros hidrofobicos e

hidrofilicos (Copolimero HEMA/EOEMA con filtrado UV) (92).

N = Near
F = Far
C = Continuous

Transitional Zone

Figura 23. Descripcion general de disefio CTF en lentes Precizon (Ophtec BV, Paises Bajos)(93)

A lo largo de su estructura se encuentran divididas, de forma concéntrica en distintas zonas
refractivas, distribuyéndose en distinto grado la luz que entra al ojo, de manera que
producen una focalizacion en distintos puntos del eje visual (Figura 23). La transicion entre
los distintos segmentos es muy sutil permitiendo crear una transiciéon de puntos

intermedios de focalizacion (93).

Los modelos estudiados, difieren entre si en cuanto a la distribucion de luz que produce su
diseno segmentado. En el caso del modelo AQ, realiza una distribucion idéntica para cerca
y lejos (50/50), mientras que el Al, realiza un reparto potenciando la vision de lejos (60,/40)

(Figura 24). Ambos modelos proporcionan una potencia para vision cercada de +2,75D

(94,95)
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. Precizon Presbyopic (570 AO)

. Precizon Presbyopic NVA (570 Al)

Distribucion de la // / , Distribucion de la
luz 50/50 para ( luz 60/40 para
lejos/cerca ‘ lejos/cerca

\ \
\ o
\\ =- / ' \\ = /

Figura 24. Representacion gréfica de los distintos modelos de LIOm con disefio CTF. Estructura de LIO Precizon Presbyopic modelo 570 A0
(izq.) y estructura de LIO Precizon Presbyopic modelo 570 A1 (der.).

Extraida de https://www.optomedica.com/prodotti/chirurgia/iol-chirurgia-della-cataratta/ophtec-precizon-preshyopic/ fecha 16/01/2022.

El diseno segmentado permite que el paciente no tenga dificultades visuales debido al
descentramiento o las condiciones luminicas, ya que, reduce la dependencia pupilar y
mejora la tolerancia al descentramiento, caracteristicas propias de los disefios refractivos.

Ademais, reduce la vision de halos y deslumbramiento (96).

Estrategia quirdrgica

En este grupo de pacientes, también se utiliz el implante bilateral combinado. En el ojo
dominante se implanté el modelo Precizon Presbyopic NVA Al y en el contralateral el
Precizon Presbyopic AQ. Esta técnica de cirugia lo que pretende, al igual que en el grupo
anterior, es utilizar aquellas lentes cuyo modelo aporta mejor distribucion de luz para visién

de lejos en el ojo dominante.

2.3. Grupo(

Diseio trifocal

Este grupo fue conformado por la lente RayOne trifocal RAO603FE; (Rayner Intraocular
Lenses Limited, UK) (Anexo VI). Estas lentes estan constituidas por un material acrilico
hidrofilico y poseen un disefio de hapticos antibéveda, que le proporcionan estabilidad
rotacional y central. Presentan una estructura biconvexa, no apodizada con asfericidad
neutra y borde cuadrado. Su didmetro total es de 12,5 mm y de 6 mm el de su zona optica,
la cual posee una zona central difractiva de 4,5 mm (16 anillos) y una zona periférica
monofocal para vision de lejos. Su disefio estd enfocado a conseguir una mayor

independencia al tamafo pupilar y las condiciones de iluminacién (97)

Para una pupila de 3 mm, transmite el 89% de la luz incidente y realiza una distribuciéon

de la energia del 55% para vision de lejos, 22% para intermedia y 26% para cerca,
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ofreciendo de este modo una potencia de +3,50D para actividades de cercay +1,75D para

aquellas relacionadas a una distancia intermedia (97,98).

USAF 1951 target charts

f s Distance Intermediate Near
80cm 40cm

4
Rayner
RayOne® Trifocal

N

Figura 25. Representacion gréfica del disefio de la LIO RayOne, Trifocal RA0603F; (Rayner Intraocular Lenses Limited, UK) (izq.). Simulacién
de imégenes de banco dptico empleando tarjetas de resolucion USAF 1951, para una lente RayOne Trifocal de +20D, en una pupila de 3 mm
(der.).

Extraido de: https://rayner.com/en/iol/trifocal/rayone-trifocal

Estrategia quirdrgica

En este grupo de estudio se realizé el implante del mismo modelo de LIOm en ambos ojos

del paciente.

2.4. Grupo Control, D

A parte de los grupos de estudio descritos anteriormente, se afiadié un cuarto grupo control
(Grupo D) de pacientes présbitas sin operar, para comparar los resultados. Estos pacientes
al igual que los de los grupos estudio, cumplian con los criterios de inclusion y firmaron el

consentimiento informado.

3. CIRUGIA DE CRISTALINO TRANSPARENTE

A continuacion, se detallara el protocolo clinico disenado:

3.1. Examen preoperatorio

Cada paciente recibio una evaluacion visual y ocular completa. En una primera instancia,
se llevaron a cabo pruebas visuales y, posteriormente, el médico especialista recopilo los
datos obtenidos para formalizar el diagndstico y la estrategia quirtrgica idonea para cada

Ccaso.
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Pruebas realizadas para llevar a cabo el estudio preoperatorio:

1. Anamnesis

Uno de los primeros pasos a seguir ante cualquier examen clinico, es conocer acerca de
patologias relacionadas o no con el sistema visual que puedan tener los pacientes, asi como,
informacion acerca de si utilizan algn tipo de fArmaco que pueda alterar la medida de los
parametros que se pretenden evaluar. Dicho proceso es llevado a cabo a través de una

entrevista al paciente.

2. Autorefractometria y aberrometria con OPD-Scan Il NIDEK Co Ltd (Gamagori, Japan)

OPD-Scan III es un autorefractometro y topografo corneal de tercera generacion que ofrece
una evaluacion completa del sistema visual, utilizando el principio de esquiascopia
dinamica (99). Este principio se basa en una variante de la tecnologia de refractometros
con resolucion espacial. Las aberraciones se extraen mediante un escianer de pupila que
utiliza luz infrarroja. Presenta fotodetectores que miden la diferencia de tiempo entre la

proyeccion de luz y su reflexion en la retina (100).

Es capaz de recoger datos aberrométricos en un area de entre 2 hasta 9,5 mm y proporcionar
mapas de PSF y MTEF, entre otros. También capta datos de pupilometria, reflejando el
diametro pupilar en el momento de la captura en cada ojo, lo que permite obtener datos

relacionados con otros diametros pupilares haciendo un camuflado artificial.

A diferencia de los sistemas de Hartmann-Shack, se obtiene una aberrometria longitudinal

en lugar de transversal (pendientes locales) (100).

Ademas de calcular datos de calidad visual, el dispositivo también proporciona valores de
autorrefractometria, con un rango de potencia esférica de -20D a +22D entre 0° y 180°, y
cilindrica de hasta -12D. Por otro lado, permite obtener datos topograficos a través de la
proyeccion de discos de Placido sobre la superficie corneal (99), lo que facilita el calculo
completo de los diferentes frentes de onda del sistema visual (aberraciones corneales), sin
necesidad de utilizar un topdgrafo adicional. Este dispositivo ha demostrado ser efectivo en
la evaluacion de la calidad optica después de la cirugia ocular o en ojos patologicos.
Ademais, se ha utilizado con éxito en procedimientos de ablacion con laser personalizada

en colaboracion con esta tecnologia (100).

El propio sistema realiza la medida de tres autorefracciones y calcula la media entre ellas.
En cuanto al andlisis de superficie ocular, una vez que realiza la captura, muestra la calidad
de proyeccion de las miras sobre la superficie corneal, imagen que permite a simple vista y

de forma rapida, comprobar si la medida es valida o no.
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OPD-Scan lll especificaciones

Frente de onda aberrométrica
Principios de medicion Refraccion automatizada (skiascopy Dinamica)
Rango de potencia esférica 20002 422000
Rango de potencla cliindrica 0a+1200D
Rango Axis 0a180*
Medicion de drea 02.0 2 9.5 mm (7 zonas de medicion)
Puntos de informacion 2,520 puntos (7 x 360)
Tipo de mapa OPD, OPD Interno, Frente de Onda,Grafico Zernike, PSF, Grafico MTF, Agudeza visual
Topografo
Medicion de anillo 33 vertical, 39 horizontal
Area de medicion 0052 11.0mm (R = 7.9 mm)
Puntos de informacion 11,880 puntos y mas
Tipo de mapa Axlal, instantaneo, “retractivo®, Elevaclon, Gradient, Frente de onda, GraficoZernike,
PSF, Gratico MTF, agudeza visual
Auto refractometro
Rangos de medicion Estera -20.00 a +22.00 D
Clindro 0 a «12000
Axis 0 a 180"
Didmetro minimo medible de pupila  ©2.6 mm
Auto keratometro
Rangos de medicion Curvatura de radio 5.00 a 10.00 mm
Poder refractivo 33,75 t0 67,50 D {n = 1,337%)
Astigmatismo 02 +12.000
Axls 0 a 180°
Area de medicion 03.3mm (R =7.7 mm)
Pupllometro/ Pupllografo
Medicion de dera 1.0a10.0 mm
Tipo de imagen Fotopila, Mesopica
Auto tracking Direcciones X-Y-Z
Monitor 10.4 pulgadas LCD pantalla tactil a color
Impresora Impresora térmica con impresion de datos
Impresora color externa para Impresion de mapas (opcional)
Fuente de alimentacion AC100a 240V
50/ 60 Hz
Consumo 110 VA
Dimensiones / Masa 284 (W) x 525 (D) x 533 (Alto) mm / 23 kg.

11,2 (W) x 20.7 (D) x 21.0 (Alto)* /50.7 Lbs

Figura 26. Especificaciones de instrumento OPD-Scan 11l (99)

3. Evaluacién de morfologia ocular a través de Pentacam (Oculus Optikger te GmbH, Wetzlar,

Germany)

El instrumento utilizado para llevar a cabo esta funcion fue el topdgrafo Pentacam (Oculus

Optikger te GmbH, Wetzlar, Germany). Se realizd una topografia corneal a todos los

pacientes para valorar el estado de una correcta superficie ocular.

Este instrumento se basa en una camara giratoria de Scheimplug, la cual realiza un barrido
de 360° de la superficie corneal tomando un total de 50 imagenes, consiguiendo el analisis
de 138 000 puntos de elevacion de la superficie. La ventaja de este dispositivo con respecto
a un topografo de proyeccion de discos de Placido, es la posibilidad de obtener informacién
de la cara posterior de la cérnea y valorar con mayor precision esta estructura ocular al
completo. A través de este instrumento se pueden obtener otros datos de interés como al

espesor corneal central, profundidad de cdmara anterior, angulo Kappa o densidad del

cristalino, entre otros (101).
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3. CIRUGIA DE CRISTALINO TRANSPARENTE

4. Medida de tension ocular con (T-80 computerized tonometer (Topcon Medical Systems, Paramus,
New Jersey, USA)

Este tonometro de no contacto, valora la tension ocular, lanzando un pequefo soplo de
aire para aplanar la cornea y midiendo, el tiempo y la fuerza de aire necesarios para producir
este efecto. Existe evidencia cientifica de que, en este tipo de instrumentos, dependiendo
del espesor corneal central, las lecturas de tension ocular obtenidas pueden ser inferiores o
superiores a la realidad. De este modo, en corneas mas gruesas de la norma (espesor corneal
medior 545 pum), los valores de tension obtenidos se encuentran supravalorados y en
aquellas en las que el espesor es inferior a la media, estan infravalorados (102). Asi pues, el
resultado se reajusté en base a la paquimetria central de cada paciente (Tabla 2) (103), la

cual fue medida por topografo Pentacam (Oculus Optikger te GmbH, Wetzlar, Germany).

Para obtener la presion intraocular (P1O), se realizan tres medidas validas en cada ojo y se

selecciona la medjia.

Tabla 2. Correccion de presién intraocular (P10) segtin espesor corneal

Espesor corneal pm Valor de correccion mmHg
445 +7
455 +6
465 +6
475 +5
485 +4
495 +4
505 +3
515 +2
525 +1
535 +1
545 +0
555 -1
565 -1
575 -2
585 3
595 -4
605 -4
615 -5
625 -6
635 -6
645 -7

5. Exploracion visual

Para el estudio de la exploracion visual se realizaron pruebas de agudeza visual, refraccion

subjetiva y un estudio de la dominancia ocular y binocular de los pacientes.
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La agudeza visual fue medida con correccion o sin correccion dependiendo de si el paciente
portaba algtn tipo de ayuda 6ptica para una correcta vision. En el caso de utilizar lentes de
contacto, se le avisaba de que debia permanecer un periodo de tiempo sin utilizarlas, antes
de realizarse el estudio preoperatorio, ya que el moldeamiento que estas producen en la

superficie ocular (cérnea) influye en la medida de la refraccion.

La refraccion subjetiva, se realizo por medio de pantalla de optotipos y foréptero, mediante

la técnica «maximo positivo maxima agudeza visual» (MPMAYV).

Por ultimo, se realizd un estudio de dominancia ocular sensorial para determinar el ojo

dominante de cada paciente, y un estudio de binocularidad para descartar estrabismo.

6. Medida de BUT (tiempo de ruptura lagrimal)

Para efectuar esta prueba, se realizé la tincion de la pelicula lagrimal a través de tiras de
fluoresceina sodica (i-dew flo, Entod Research Cell UK Ltd), impregnadas con solucion
fisiologica sin conservantes (NaCl 0,9 %) para activar el colorante. Una vez realizada la
tincion lagrimal, se obtenia la medicion del BUT a través de una ldmpara de hendidura
con filtro azul cobalto. Se observaba el ojo a evaluar y se le instruia al paciente que
parpadease varias veces, para facilitar la distribucién de la ldgrima sobre la superficie ocular.
Una vez que la superficie estaba impregnada de lagrima teiiida de colorante, el paciente
permanecia sin parpadear, mientras se contabilizaba el tiempo transcurrido desde el tltimo
parpadeo hasta observar zonas de ruptura de la capa lagrimal. Este procedimiento se repetia

tres veces en cada 0jo, y se anotaba el valor medio resultante.

7. Biometria para cdlculo de potencia de LIOm y estudio de las estructuras oculares, a través de
IOLMaster 500 (Carl Zeiss Meditec, Jena, Germany)
Para llevar a cabo el calculo de la potencia de una lente intraocular, es fundamental conocer

las dimensiones del globo ocular y las caracteristicas (ubicacion y grosor) de sus estructuras

internas.

En nuestro caso, estas medidas se realizaron por medio del sistema IOLMaster 500 (Carl
Zeiss Meditec, Jena, Alemania), un biometro optico de no contacto, basado en
interferometria de coherencia parcial, reconocido por proporcionar mediciones rapidas y

precisas (104,105).

8. Recuento de células endoteliales a través de microscopio especular de no contacto SP-2000P
(Topcon Medical Systems, Paramus, New Jersey, USA)

Se tomo6 una imagen del mosaico de células endoteliales, con el fin de comprobar la

integridad de esta estructura corneal de cara a la realizacion de la cirugia ocular.
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3. CIRUGIA DE CRISTALINO TRANSPARENTE

9. Dilatacion pupilar bajo instilacion de colirio en solucién de colircusi tropicamida 10 mg/ml (Alcon
Laboratories, Belgium)
Se aplicaron dos gotas de colirio tropicamida en ambos ojos, espaciadas 15 minutos, con el

fin de conseguir dilatacion pupilar y poder realizar una exploracién exhaustiva del fondo

de ojo de los pacientes, descartando cualquier patologia en esa zona.

10. Valoracion de superficie corneal y fondo de ojo por parte del médico especialista

Una vez que el paciente presentaba dilatacion pupilar en ambos ojos, pasaba a ser valorado
por el oftalmoélogo, quien evaluaba el fondo de ojo y el coémputo global de pruebas

realizadas, con el fin de establecer un diagnostico.

11. Disefio de LIOm implantada

La eleccion de la LIOm a implantar fue determinada segiin el criterio del médico
especialista en cada caso. Las distintas lentes (Figura 27) se implantaron de manera

consecutiva en una serie de procedimientos realizados entre septiembre de 2018 vy

diciembre de 2020.
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Figura 27. Representacion gréfica de los disefios de algunas de las LIOm analizadas en el estudio. Figura izquierda.: LIOm M-plus modelo LS-
313, estimacién de la distancia del segmento inferior con respecto al centro de la lente. Figura central.: LIOm Precizon Preshyopic modelo
NVA A1, representacion real de los didmetros del anillo central. Figura derecha.: LIOm RayOne modelo RA0603F, representacion real del
didmetro del anillo central
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3.2. (alculo de potencia de LIO

Desde la década de los sesenta han sido descritas una gran variedad de formulas teoricas y
empiricas, desarrolladas para el cilculo de potencia de una LIO (106). La férmula mads
adecuada viene determinada por dos parametros oculares: la longitud axial del ojo y la

queratometria.

Existe una relacion entre la longitud axial del ojo y la férmula empleada para el calculo de
potencia de una LIO (Figura 28) (106-111).

En cuanto a la queratometria, se utiliza para decidir si la lente debe ser torica. En este caso,
los pacientes presentaban un astigmatismo corneal <1,50D, por lo que se descartd la

toricidad en las LIOs implantadas.

Longitud axial <22mm 22-26mm >26mm Postcx Rx
Hoffer Q
Holladay | Holladay |
Holladay Il Holladay I
SRK/T

Barrett Universal |l

Haigis L

Barrett true-K

Figura 28. Relacion entre la longitud axial del ojo y la formula de mejor ajuste para el calculo de potencia de la LIO

Postcx Rx= postcirugia refractiva.

En este estudio fue seleccionada la féormula Barrett Universal II como predictor en todos
los ojos, y, en aquellos ojos con una longitud axial <22 mm, se utiliz6 Hoffer Q para

constatar los resultados.

En cuanto a la potencia seleccionada, se atendio al valor de prediccion de refraccion
residual tras la cirugia (Target) y se escogio la emetropia y/o el primer valor negativo tanto

para ojos dominantes como no dominantes.
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3.3. Pautas preoperatorias

Todos los pacientes recibieron una hoja de informacion sobre la cirugia donde se detallaba

un protocolo de medidas de preparacion ante esta:

« Tres dias antes de la cirugia, los pacientes iniciaban un tratamiento que consistia
en la aplicacion de colirio antiinflamatorio (Bromfenaco 0,9 mg/ml colirio en
solucién) durante dos veces al dia y de lagrimas artificiales tres veces al dia.

« Dos dias antes de la cirugia se afadia al tratamiento, el mantenimiento del area
ocular limpia, con el lavado de pestainas y parpados mediante toallitas o jabon

neutro, evitando el uso de cosméticos en esa zona.

3.4. Procedimiento quirirgico

La facoemulsificacion de cristalino e implante de LIO, consiste en la fragmentacion del
cristalino mediante ultrasonidos, seguido de su aspiracion, para posteriormente implantar

la LIO calculada y seleccionada en su lugar.

Las incisiones corneales necesarias para realizar estos procesos son de 1 a 2,75 mm, por lo
que no se requiere sutura. Por otro lado, la anestesia utilizada es topica-intracamerular (en

la mayoria de los casos) o local (peribulbar o retrobulbar).

Este procedimiento es ambulatorio y no requiere hospitalizacion, y la duracion oscila entre

15-20 minutos por ojo. Ademas, la recuperacion suele ser practicamente inmediata e
indolora (1).

Aunque pueden existir complicaciones adversas posteriores a la intervencion, en la mayoria
de los casos, el postoperatorio transcurre con normalidad y sin la aparicion de ninguna, ya
que se toman medidas profildcticas previas, intra y postoperatorias para garantizar una

clinica segura.

3.5. Tratamiento postoperatorio

Todos los pacientes siguieron el mismo tratamiento postoperatorio pautado por el cirujano:

« Moxifloxacino (como hidrocloruro) 5 mg/ml colirio en solucién, durante la 12
semana postoperatoria.

« Bromfenaco 0,9 mg/ ml colirio en solucién, durante 2 meses tras la cirugia.

+ Dexametasona/Tobramicina 1 mg/ml + 3 mg/ml colirio en suspension, pautado
hasta la 6.» semana postoperatoria, espaciando y reduciendo las dosis

progresivamente.
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« Terapia con lagrimas artificiales durante los 3 primeros meses posteriores a la
cirugia.

« Metamizol magnésico 575 mg capsulas duras (solo en presencia de dolor).

4. POSOPERATORIO

Tras la cirugia, todos los pacientes seguian un protocolo comun de revisiones
postoperatorias: a las 24h de la intervencion, al mes, a los 3 meses y a los 6 meses. En esta
ultima revision, queda estabilizado el sistema visual tras la cirugia, y es en ella donde se
realiza una evaluacion mas completa, con el fin de dar el alta de la intervencién a los
pacientes si todo es correcto, o, programar otra alternativa quirtrgica que solvente el

problema que presenten.

Recogida de datos

A los 6 meses de la cirugia, se realizo la evaluacion optométrica disenada para la recogida
de los datos y variables de interés para el estudio. Para igualar las condiciones
postoperatorias de todos los pacientes, todas las sesiones fueron realizadas por la misma
optometrista, en el mismo gabinete habilitado para ello y siempre bajo las mismas
condiciones de iluminacion y temperatura. La evaluacion clinica tuvo una duracion de 60
minutos. La temperatura de la sala se mantuvo fijada en 20 + 2°C y la iluminacion fue
regulada a 85 cd/m’ para pruebas realizadas en condiciones fotopicas y 3 c¢d/m’ para

aquellas donde se precis6 una iluminacion mesopica.

El protocolo de actuacion fijado para la recogida de datos fue el siguiente:

1. Estudio del perfil del paciente e inclusion en el estudio

Se realizé una evaluacion retrospectiva de las historias clinicas de aquellos pacientes

operados con las LIOm de interés.

Si el paciente encajaba en el perfil que se buscaba para el estudio (criterios de inclusion y
exclusion), se le explicaba el propdsito del mismo, resolviendo cualquier duda que pudiera
tener, Si el paciente aceptaba participar y firmaba el consentimiento informado, se procedia

a su inclusion en el estudio.

Es importante destacar, que los pacientes que aceptaron participar lo hicieron de forma
voluntaria, sin ningun tipo de coaccién y con total libertad de retirar su participacion en
cualquier momento. No se les ofrecié ninguna gratificacion econémica ni de ningin otro

tipo por su colaboracion.
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2. Actualizacion de historia clinica

En este caso, dado que la recogida de datos fue posterior a la realizacion de la cirugia, se
procedio a actualizar la historia clinica, prestando atencién a las patologias sistémicas y
oculares, la medicacion, el uso de lagrimas artificiales o colirios y la sintomatologia de

sequedad ocular.

Variables estudiadas

Se recogieron los siguientes datos de todos los pacientes incluidos en el estudio (controles

y operados):

« Edady sexo.
« Patologias y medicacion actuales.
« Uso de colirios o lagrimas artificiales en la actualidad.

« Sensacion de arenilla en los ojos, en la actualidad.

3. Presion intraocular

Al igual que en el examen preoperatorio, la tension ocular fue medida a través de

tonometro de no contacto CT-80 (Topcon Medical Systems, Paramus, New Jersey, USA).

El paciente se sentaba frente al aparato, apoyando su frente y barbilla de forma correcta en
la mentonera. Se le pedia que enfocara un punto de luz situado en el interior del aparato y
acto seguido, se le instruia no parpadear, hasta que se realizase el disparo de aire, en cada
medida. Después de realizar las medidas en el ojo derecho, se repetia el mismo proceso en

el ojo izquierdo.

Esta prueba no fue determinante en los objetivos planteados, pero se tuvo en cuenta su
analisis para tener un control de los pacientes ya que se trata de una prueba de cribado,
rdpida y que resulta util en la clinica diaria y en el seguimiento de determinadas cirugias

oculares.

Variables estudiadas

Se obtuvo la media de tres medidas vélidas de tensién ocular y se reajustd en base a la

paquimetria corneal de cada ojo (Tabla 2).

4. Aberrometria y refraccion automatica

Para la medida de aberraciones y por tanto, medida de pardmetros de calidad ocular, se
utilizo el sistema OPD-Scan III, NIDEK Co Ltd (Gamagori, Japan), al igual que en la fase

preoperatoria.
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La realizacion de la prueba se llevo a cabo siguiendo el mismo protocolo en todos los casos.
De manera monocular, comenzando siempre por el ojo derecho, y manteniendo las mismas
condiciones de iluminacion ambiente, para evitar alteraciones en las medidas por cambios
en el didmetro pupilar. El paciente se colocaba apoyando barbilla y frente sobre la
mentonera del aparato y se le pedia que parpadease frecuentemente un par de veces para
evitar error en la lectura por sequedad en la superficie o por parpadeo involuntario. A
continuacién, se le solicitaba que abriese al maximo los parpados y focalizase la vision en
la imagen que se le presentaba en el interior del aparato, para llevar a cabo las medidas de
autorefraccion, aberrometria y topografia, en el ratio de superficie ocular mas amplio

posible.

El procedimiento para la obtencion de datos con este aparato se realizd mediante la funcion
de disparo automatico en la mayoria de los casos, y solo en aquellos pacientes con una
mayor dificultad para focalizar, lo que impedia la captacion automadtica por parte del

sistema del instrumento, se recurrié a la toma de mediciones manuales.

Cabe destacar que, durante la obtencién de datos de superficie ocular mediante discos de
Placido se intensifica la proyeccion de luz azul procedente de los discos, lo que conllevaba
a una cierta contraccion pupilar del individuo. Asi mismo, una vez realizada una medida,
se esperaba entre 3-4 segundos para la realizacion de la siguiente, evitando en la manera

de lo posible, la influencia de contraccion pupilar en la recogida de datos.

Variables estudiadas

A través de esta prueba se recogieron los siguientes datos de interés, en ambos ojos:

« Didmetro pupilar (mm) mesdpico y fotdpico.

« Polinomios de Zernike hasta orden 8, en un didmetro pupilar fijo de 4 mm en todos
los pacientes (minimo didmetro pupilar captado).

« Valores de RMS (total, HOA, coma, trefoil y aberracién esférica) para un diametro
pupilar de 4 mm.

« Valores de Strehl ratio (total y HOA) para un didmetro pupilar de 4 mm.

« Valores de MTF (total y HOA) para un didmetro pupilar de 4 mm.

5. Morfologia corneal

Al igual que en la fase preoperatoria, se utilizé el topdgrafo Pentacam (Oculus Optikger te

GmbH, Wetzlar, Germany) para valorar el estado de la superficie ocular.

La medida fue realizada de manera monocular, comenzando siempre por el ojo derecho, y
manteniendo las mismas condiciones de iluminacién ambiente. El paciente se colocaba
apoyando barbilla y frente sobre la mentonera del aparato y se le pedia que parpadease

frecuentemente un par de veces de forma voluntaria. A continuacion, se le solicitaba que
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abriese al maximo los parpados, para conseguir el mayor porcentaje de andlisis de la
superficie ocular, y evitando parpadear focalizase la vision en el punto rojo que se

presentaba en el interior del aparato.

El método de enfoque y disparo, por parte del instrumento, se realizd de manera manual y
en tres ocasiones en cada ojo, realizando una pausa entre cada medida. Una vez que se
obtenia el andlisis del primer ojo se pasaba al ojo contralateral, repitiendo cada uno de los

pasos descritos.

Variables estudiadas

A través de esta prueba se recogieron los siguientes datos de interés, de ambos ojos en todos
los grupos (A, B, Cy D):

« Paquimetria corneal central
« Asfericidad corneal (zona de 30° centrales) de cara anterior y cara posterior

« Queratometria media (Km) de cara anterior y cara posterior

Estimacion del angulo Kappa(k): El topografo utilizado para estudiar la morfologia
de la superficie corneal, no proporciona directamente el valor del 4ngulo , pero si
las coordenadas cartesianas (x, y), que miden la separacién entre el vertex corneal y
el centro de la pupila. A partir de estas coordenadas, es posible estimar el valor del
dngulo k calculando el médulo de la distancia entre ambas (112), denotado como

cuerda mu (W), siguiendo la siguiente formula:

cuerda p = 3/ (x)? + ()2 (2)

(2) Férmula de cuerda

El valor de x obtenido a partir de la cuerda p se categorizd de acuerdo con los

criterios descritos por otros autores (113) como:
Alto: ¥ >0,3 mm
Bajo: ¥ <0,3 mm

En la Figura 29 se observa un ejemplo de la obtencion del valor de cuerda p, a

través de una topografia corneal mediante topografo Pentacam.
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Figura 29. Mapa topografico sagital frontal de un ojo izquierdo obtenido a través de sistema Pentacam (Oculus Wetzlar, Alemania)

En él se visualiza el didmetro pupilar, centro pupilar, vertex corneal y el punto de espesor més fino de la cérnea. En la parte inferior derecha se realiza un
ejemplo de célculo del médulo del dngulo kappa a través de las coordenadas cartesianas x e y.

. Indices corneales topograficos (zona de 8 mm) (114)

o IVA (indice de asimetria vertical): Expresado en mm, mide el grado de
simetria del radio corneal con respecto al meridiano horizontal,
comparando el 4rea superior e inferior. Es sensible y especifico para la

deteccion de queratoconos.
IVA>0,28mm ANORMAL
IVA>0,32mm PATOLOGICO

o ISV (indice de variacion de superficie): Valor de variacién de curvatura a
través de la desviacion estandar de los radios sagitales individuales con
respecto a la curvatura media. Expresion de regularidad de la superficie
corneal cuya cuantificacién estd relacionada con la presencia de
irregularidades en la superficie (p.ej.: cicatrices). No presenta unidades de

medida.
ISV>37 ANORMAL

ISV>41 PATOLOGICO
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6. Medida de agudeza visual (AV)

La prueba empleada para evaluar la AV de lejos fue el test de letras con escala de Snellen,
a través de la pantalla de proyeccion Topcon computerized chart unit Mod. CC-100 hw2.0,
situada a 3 metros del observador. Antes de iniciar la medida de cualquier parametro, se
realizaba una comprobacion de los valores de brillo y contraste de la pantalla, para que
estos elementos no indujesen ningun tipo de perturbacion en la realizacion de la prueba.
Se regulo el tamafio de los optotipos del test en base a la distancia existente con respecto al
observador. Aunque la propia pantalla de proyecciéon incluyera un sensor de regulaciéon de
brillo y contraste con respecto a la iluminacion ambiente, se comprobo por medio de un
luminancimetro LS-110 (Konica Minolta Sensing Americas, Inc.) que el nivel de contraste
del optotipo cumpliese con los estandares de luminancia establecidos por la ISO
10938:2016, presentando unas luminancias méaximas y minimas aceptables, y con ello un
correcto contraste de 0,97 (minimo contraste de 0,9 segiin estindares de recomendacion
britdnicos) (10).

El test empleado para la toma de AV contenia cinco letras diferentes en cada linea, a partir
de la linea de AV 0,2 decimal, las cuales fueron monitorizadas de manera aleatoria para
evitar falsos aciertos, por aprendizaje de las mismas. Fue anotada como mejor AV aquella
linea en la que el paciente acertaba minimo cuatro letras de las cinco mostradas, ya que
este tipo de notacion ha sido catalogada como aceptable (115). El resultado fue anotado en

escala decimal, y posteriormente se realizo la conversion a notacion logMAR (116).

AV logMAR = —log(AV decimal) 3)

(3) Férmula para conversion de AV logMAR a AV decimal

Mientras que la vision de lejos fue analizada de manera monocular y binocular, en distancia

intermedia y cercana se realizd iinicamente de manera binocular.

Para medir la AV a distancia intermedia y cercana se empleé la misma tarjeta de optotipos,
Crystalens, PN:50-0083CS, (©Bausch&Lomb Surgical, Inc. 2008, Salt Lake, USA),
validada para distancias de 80 y 40 cm (Figura 30).

Esta tarjeta contiene un pequeno parrafo de lectura en cada linea de AV. El valor de vision

anotado en cada caso fue el ultimo parrafo que el paciente podia leer al completo.

Para evaluar la distancia intermedia, se situ6 la tarjeta de lectura a 80 cm del paciente,
mientras que para cerca la distancia al observador fue de 40 cm. En ambos casos el resultado

fue anotado en escala decimal, y al igual que con la AV en lejos, se convirtié a notacion

logMAR.
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Figura 30. Tarjeta de optotipos Crystalens, PN:50-0083CS, ©Bausch&Lomb Surgical, Inc. 2008, Salt Lake, USA. Para distancia de 80 cm
(izq.) y 40 cm (der.)

Variables estudiadas

En este estudio, se midi6 la AV espontinea (sin correccion) en los grupos de estudio (A, B

y C), en tres distancias diferentes; lejos (3 m), intermedia (80 cm) y cerca (40 cm).

« AVL sc (Agudeza visual espontanea lejos), medida a 3 m monocular y binocular.
« AVIsc (Agudeza visual espontianea intermedia), medida a 80 cm binocular.

« AVC sc(Agudez visual espontdnea en cerca), medida a 40 cm binocular.

7. Evaluacion de refraccion subjetiva

A los cuatro grupos analizados se les realizo la prueba de refracciéon subjetiva para valorar
la maxima AV alcanzable. A través de esta prueba, se obtenia ademas la refraccion residual

en el caso de los pacientes operados.

Esta valoracion fue realizada a través de la técnica MPMAYV, con la pantalla de optotipo y

test de Snellen empleado en la medida de la AV, y con fordptero.

En primer lugar, se comenzé de manera monocular y siempre empezando por el ojo
derecho, a no ser que la AV del ojo contralateral fuese menor, en cuyo caso se comenzaba

por este. El proceso se realizé con una miopizacion previa, y el consiguiente reajuste de
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esfera y cilindro-eje, con el fin de obtener aquella féormula de lentes esferocilindricas que

proporcionase el mejor nivel de AV y confort ocular al paciente.

Tras el ajuste de ambos ojos por separado, se procedia a equilibrar el sistema de forma

binocular a través de un balance bilateral.

Durante la realizaciéon de esta prueba, la sala se encontraba en condiciones de iluminacion

fotopica (85 cd/m?).

Variables estudiadas

A través de esta prueba se recogieron los siguientes datos de interés, de ambos ojos:

« Valor de Esfera (D), Cilindro (D) y Eje (°). Se reajusto el valor de refraccion a
distancia infinita, segun las directrices marcadas por Fernandez y cols. 2022 (117).

« A parte de la refracciéon manifiesta, se calculo el valor de equivalente esférico (EE)
descrito como (10):

EE = Esfera (D) + (—C”indmw)) 4)

2

(4). Férmula para el calculo del equivalente esférico

8. Medida de curva de desenfoque

Una vez obtenida la refraccion subjetiva, se pasaba a valorar la visién a distintas distancias

por medio de una curva de desenfoque binocular.

Su realizacion se basa en la imposicion de lentes positivas y negativas que simulan al
paciente la cercania y lejania con respecto a la pantalla fija de optotipos, trazando de este
modo un recorrido virtual de rendimiento visual En ella se diferencian tres tramos
atribuibles a distintos rangos de vision; lejos (-0,50D a +0,50D), intermedia (-0,50D a
-2,00D) y cerca (-2,00D a -4,00D)(118) (Figura 31).

Para la realizacion de esta prueba, el paciente se situaba, al igual que en las pruebas
anteriores, sentado en la unidad de refraccién frente a la pantalla de proyeccion de
optotipos que presentaba el mismo test visual que en pruebas anteriores, y con su refraccion
neutralizada a través de la refraccion subjetiva realizada en el paso anterior. Con la sala en
condiciones fotopicas (85 cd/m?) y mediante el foréptero previamente ajustado a la
anatomia facial del paciente, se comenzaba con la presentacion binocular de una lente de
+3,00D, y se le preguntaba al paciente hasta que linea del test era capaz de leer, anotandose
la ultima fila en la cual este fallaba 1 letra o ninguna. Se iba descendiendo en pasos de
0,50D a medida que el paciente llegaba al limite de AV con cada lente hasta llegar a 0D y
seguidamente, se repetia el proceso desde una lente de -5,00D hasta 0D nuevamente,
obteniendo de este modo un recorrido visual desde -5,00D hasta +3,00D (=~ desde 0,20

cm hasta o).
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Los resultados se registraban en forma de grafica, donde el valor de AV (logMAR) era

representado por el eje de ordenadas y el paso de lentes por el eje de abscisas (Figura 31).

Esta prueba ha sido descrita por su buena descripcion clinica sobre el comportamiento de
las LIOm (119) .Fue realizada unicamente de forma binocular, ya que se buscaba obtener
el conjunto visual proporcionado por el funcionamiento de ambas lentes y reproducir las

condiciones a las que se ve expuesto el paciente en su vida cotidiana.

-0,20
0,00
0,20
0,40
0,60

AVL AVI AVC
0,80

Agudeza Visual (logMAR)

1,00

1,20
3 2,5 2 1,5 1 0,5 0 -0,5 -1 -1,5 -2 -2,5 -3 -3,5 -4 4,5 -5
Desenfoque (D)

Figura 31. Representacion de recorrido visual de una LIO bifocal

AVC: Agudeza visual en cerca (-4,00D a-2,00D; 25 cm a 50 cm); AVI: Agudeza visual intermedia (-2,00D a -0,50D; 50 cm a 2 m); AVL: Agudeza visual lejos (-
0,50D a +0,50D; 2 ma oo) (118).

Variables estudiadas

Con la realizacién de esta prueba se recogié el recorrido visual binocular de cada tipo de
LIOm (grupos A, By C) y del grupo de pacientes control (grupo D), desde una distancia
infinita hasta una distancia de 20 cm (-5,00D), en pasos de 0,50D.

9. Medida de sensibilidad al contraste (CSF)

La media de la sensibilidad al contraste se realizé a través del trazado de una curva de CSF,

por medio de la realizacion de un test de rejillas sinusoidales.

Antes a la realizacion de esta prueba, el paciente permanecia durante 15 minutos en
condiciones de oscuridad, sin la presencia de ningun estimulo o fuente de luz que
perturbarse esta condicion, buscando la adaptacion del sistema visual a las nuevas
condiciones de iluminacion de la sala, ya que esta prueba, a diferencia de las anteriores, se

realizo bajo condiciones mesopicas de iluminacion (3 cd/m?).

En este proyecto, se evaluo la CSF por medio de un test presentado en la misma pantalla

de proyeccion utilizada en las pruebas anteriores, a una distancia de 3m del observador. El
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test empleado fue de red sinusoidal, en él se realizaba la presentacion de laminas circulares
sobre un fondo gris, que en su interior presentaban una serie de franjas blancas y negras de
forma alterna. Cada pareja de barras blanca y negra se define como un ciclo. De este modo
en el test se evaluian diferentes niveles de frecuencias espaciales (numero de ciclos por grado)

y en diferente nivel de contraste (Figura 32).

En nuestro estudio, se realizo la valoracion de 4 niveles de frecuencias espaciales, 3, 6, 12
y 18 c.p.g., en 5 niveles de contraste diferentes. No se realiz la medida de frecuencia
espacial a 1,5 c.p.g, ya que, la presencia de aberraciones 6pticas y/o difraccién repercuten
en la percepcion de la CSF, sobre todo en altas frecuencias espaciales, con lo que la perdida

de contraste en estas es mas evidente cuanto mayor sean(10,38).

El software de la pantalla de proyeccion evaluaba las frecuencias espaciales y los niveles de
contraste, comenzando por valores de frecuencias mas bajas y niveles de contraste altos,
incrementando la dificultad de la prueba poco a poco. La presentacion de los patrones de
rejillas era aleatoria, pudiendo presentar tres orientaciones diferentes 75°, 90° y 105°
(Figura 32). Durante la realizacion de la prueba, se le preguntaba al paciente si percibia la
presencia de rejillas en la imagen mostrada y en el caso de percibirlas, que orientacion
presentaban. La respuesta se registraba utilizando los botones de flechas presentes en el
mando a distancia de la pantalla de proyeccién. Si el paciente fallaba en su respuesta, el
propio sistema volvia a general la imagen de red sinusoidal fallada para comprobar que no

era una respuesta falseada por despiste o cansancio.

Ww dv a

Figura 32. Simulacién de las diferentes orientaciones en las que se podia presentar el paton de redes sinusoidales

Una vez que la prueba finalizaba, el sistema generaba los valores de CSF del paciente en

una grafica (Figura 33), mostrando una zona de normalidad marcada en color verde.
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Figura 33. Ejemplo de gréfica de CSF que aporta la pantalla de proyeccién Topcon computerized chart unit Mod. CC-100 hw2.0, una vez
finalizada la prueba de sensibilidad al contraste de onda sinusoidal

Variables estudiadas

A través de la prueba de sensibilidad al contraste de onda sinusoidal, se recogieron los

siguientes parametros:

« Curva de SC con correccion monocular y binocular, en todos los grupos (A, B, Cy
D) para frecuencias espaciales de 3, 6, 12y 18 c.p.g.
« Curva de SC sin correcciéon monocular y binocular, en los grupos de estudio (A, B

y C) para frecuencias espaciales de 3, 6, 12y 18 c.p.g.

10. Evaluacion subjetiva de calidad visual

En el caso de la calidad visual fue medida de manera subjetiva a los pacientes a través del
cuestionario Quality of Vision (QoV) (Tabla 3). Este cuestionario recoge preguntas sobre
la presencia de diferentes fendomenos disfotopsicos, que pueden aparecer después de cirugia

con implante de LIOm.

En total, el test realiza la valoracion de 10 fendmenos visuales. Para ello, en cada uno de
estos 10 items se realizan 3 preguntas valorando frecuencia, gravedad y molestia de cada

uno de ellos. Cada una de estas preguntas, presenta 4 tipos de respuesta de tipo Likert (60).
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En este test se puede encontrar, en los 7 primeros fenomenos visuales preguntados, una

imagen anexada, donde se representa el efecto visual al cual se estd haciendo referencia en

cada una de ellas (60) (Figura 34).

QoV
Pictures

Haloes }

Hazy vision Blurred vision

e
Gy
oy

e =

Double vision

Figura 34. Imdgenes presentes en el test donde se representan los siete primeros fendmenos disfotopsicos que se preguntan en el test (60).

Este cuestionario se realizd por medio de entrevista al paciente. A la hora de realizar las
preguntas, se le indicaba al paciente que respondiese a las cuestiones formuladas,
refiriéndose al momento en el que se encontraba, ya que algunos hacian alusion a diversos
fendomenos que habian experimentado en los estadios iniciales tras la cirugia, pero que en

ese momento ya no los percibian.
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Tabla 3. Test Quality of Vision (QoV)

DESLUMBRAMIENTO

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iCmo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho

HALOS

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iCémo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho
BRILLOS 0 DESTELLOS

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iCémo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho
VISION DE NIEBLA

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iComo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho
VISION BORROSA

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iCémo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho
VISION DISTORSIONADA

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iCémo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho
VISION DOBLE

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iCémo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho
FLUCTUACION EN LA VISION

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iCmo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho
DIFICULTAD PARA ENFOCAR

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iCémo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho
DIFICULTAD PARA CALCULAR DISTANCIAS 0 PROFUNDIDADES

iCon cuanta frecuencia experimenta este fendmeno en la vision? 0. Nunca 1.0casionalmente 2. Bastante a menudo 3. Muy a menudo
iCémo de grave es? 0. Nada 1. Leve 2. Moderado 3. Severo

iC6mo de molesto es? 0. Nada 1.Un poco 2. Bastante 3. Mucho

Una vez realizada la prueba, se procedia a recopilar las respuestas seleccionadas y realizar
su analisis en base a las directrices desarrolladas por sus autores, obteniendo una
puntuacion total para las diferentes escalas evaluadas (frecuencia, gravedad y molestia) en

cada tipo de disfotopsia.
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De forma extraordinaria, para este estudio, fueron formuladas dos preguntas mas, para
indagar en si el paciente era independiente al completo de ayudas opticas para una correcta

vision, y en el caso de que no lo fuesen, a que distancia les ocurria:

« Actualmente, necesita ayuda de algiin tipo de soporte optico (gafas o lentes de

contacto) para realizar tareas en vision lejana, intermedia o cerca’
[]si [INo

« En caso de precisar de soporte dptico para su visiéon, jpodria indicar para que rango

de vision le sucede?

[]Lejos []Intermedia [[ICerca [1Todas las distancias

Variables estudiadas

A través de esta prueba se recogieron los resultados del test QoV de todos los pacientes
(grupos A, B, C y D) y ademass, las respuestas a las dos preguntas formuladas sobre la

independencia de ayudas 6pticas.

11. Evaluacion de calidad de vida

El test escogido para la valoracion de calidad de vida fue el NEI VFQ-25. El formato
utilizado fue el traducido y validado en castellano (74) (Tabla 4).

El cuestionario fue recogido por medio de entrevista a los pacientes, para evitar falsas
respuestas por interpretacion errénea, y poder obtener informacion adicional que pudiese
tener algun tipo de relevancia para el estudio. La duracion del cuestionario fue de unos 8

minutos aproximadamente.

Este test estd constituido por 25 preguntas acerca de 12 items vinculados a la salud ocular
Tabla 5. Ademads de indagar sobre diferentes factores relacionados con la vision, realiza el
andlisis de otros pardmetros que tienen peso en la calidad de vida, como el desempeno

social, la dependencia o la salud mental (63).
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Tabla 4. Test NEI VFQ-25

Bloque I: Estado de salud general y vision

1. En general, diria que su salud general es: 1. Excelente 2. Muy buena 3.Buena 4. Normal 5. Mala
2. En la actualidad, diria que su vision con ambos ojos (con gafas o lentillas, si las utiliza) es: 1. Excelente 2.Buena 3. Normal 4. Mala 5. Muy mala 6. Ceguera total
3. ;Qué parte del tiempo se preocupa por sus problemas de vision? 1. Nunca 2. Poco tiempo 3. Parte del tiempo 4. Casi siempre 5. Siempre
4. ;Qué grado de dolor 0 molestias ha tenido en los ojos y alrededor? 1. Nulo 2. Leve 3. Moderado 4. Intenso 5. Muy intenso
Bloque II: Dificultad para realizar actividades
1.Ni 2.Li 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerl i 6. Dejé de hacerl t ti i
5. ;Qué grado de dificultad tiene para leer textos en letra de tamafio normal en el periédico? - ngina . '|gera e e eje de acef (')lpor ms ) e!e ¢ Nacerlo porotios Motvos oo tengo
dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
6. ;Qué grado de dificultad tiene para trabajar o practicas aficiones para las que necesite ver bien de cerca, | 1.Ninguna 2. Ligera 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerlo por mis 6. Dejé de hacerlo por otros motivos o no tengo
como cocinar, coser, hacer arreglos en casa o utilizar herramientas manuales? dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
7. Debido a sus problemas de visién, ;tiene dificultades para encontrar lo que busca en una estanteria 1.Ninguna 2. Ligera 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerlo por mis 6. Dejé de hacerlo por otros motivos o no tengo
llena? dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
1.Ni 2.Li 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerl i 6. Dejé de hacerl ti ti t
8. ;Tiene dificultades para leer los letreros y sefiales de la calle o los nombres de las tiendas? - ihgtina . 1gera mara et o de flacer (')lpor ms ) e!e ¢ nacerlo por offos Mothos o o fengo
dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
9. Debido a sus problemas de visién, ;Qué grado de dificultad tiene para bajar escalones, escaleras o 1.Ninguna 2. Ligera 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerlo por mis 6. Dejé de hacerlo por otros motivos o no tengo
bordillos con poca luz o de noche? dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
10. Debido a sus problemas de vision, ;Qué grado de dificultad tiene para percibir los objetos a los lados 1.Ninguna 2. Ligera 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerlo por mis 6. Dejé de hacerlo por otros motivos o no tengo
cuando camina? dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
11. Debido a sus problemas de vision, ;Qué grado de dificultad tiene para ver cémo reacciona la gente 1.Ninguna 2. Ligera 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerlo por mis 6. Dejé de hacerlo por otros motivos o no tengo
ante las cosas que dice usted? dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
1.Ni 2.Li 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerl i 6. Dejé de hacerl ti ti t
12. Debido a sus problemas de visién, ;Qué grado de dificultad tiene para elegir y combinar su ropa? - ngina . '|gera e e eje de acef (')lpor ms ) e!e ¢ nacerlo poroties Motivos onotengo
dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
13. Debido a sus problemas de visién, ;Qué grado de dificultad tiene cuando va de visita a casa de otras 1.Ninguna 2. Ligera 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerlo por mis 6. Dejé de hacerlo por otros motivos o no tengo
personas, a fiestas o a restaurantes? dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
14. Debido a sus problemas de vision, ;Qué grado de dificultad tiene para ir al cine, al teatro o a eventos 1.Ninguna 2. Ligera 3. Dificultad 4. Dificultad 5. Dejé de hacerlo por mis 6. Dejé de hacerlo por otros motivos o no tengo
deportivos? dificultad dificultad moderada extrema problemas de vision interés en hacerlo
15. ;Conduce actualmente, aunque sea de vez en cuando? 1.Si (Pase a la pregunta 15C) 2.No
15A. EN CASO NEGATIVO: ;No ha conducido nunca o ha dejado de conducir? 1. Nunca he conducido (Pase al Bloque Ill, pregunta 17) 2. He dejado de hacerlo
1. Principalmente por mis problemas de vision 2. Principalmente por otros motivos (Pase al Blogue | 3. Tanto por mis problemas de vision como por otros
158. HA DEIADO DE CONDUCIR (Pase al Blogue Ill, prequnta 17) Ill, pregunta 17) motivos (Pase al Bloque Ill, pregunta 17)
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Bloque II: Dificultad para realizar actividades

15C. SI CONDUCE ACTUALMENTE, ;Qué grado de dificultad tiene para conducir durante el dia en lugares
que conoce?

1. Ninguna dificultad

2. Ligera dificultad

3. Dificultad moderada

4. Dificultad extrema

1.Ni 2.Li 3. Dificultad 5. Dejé de hacerl is probl d 6. Dejé de hacerl ti ti

16. ;Qué grado de dificultad tiene para conducir de noche? - ihgtina . 1gera mara 4. Dificultad extrema . ”eje ¢ flacerlo por fis problemas ce eje. ¢ ficero porotros mativosono
dificultad dificultad | moderada vision tengo interés en hacerlo

16A. ;Qué grado de dificultad tiene para conducir en condiciones adversas, por ejemplo, con mal tiempo, 1.Ninguna 2.ligera | 3.Dificultad " 5. Dejé de hacerlo por mis problemas de 6. Dejé de hacerlo por otros motivos 0 no

) . ) i - 4. Dificultad extrema o L

en hora punta, por la autopista o con tréfico en la ciudad? dificultad dificultad | moderada vision tengo interés en hacerlo

Bloque I1I: Respuestas a los problemas de vision

17. ;Hace menos cosas de las que le gustaria por sus problemas de visién? 1. Siempre 2. Casi siempre 3. Parte del tiempo 4. Poco tiempo 5.Nunca

18. ;Ve limitado el tiempo que puede dedicar al trabajo o a otras actividades por sus problemas de vision? 1. Siempre 2. Casi siempre 3. Parte del tiempo 4. Poco tiempo 5.Nunca

19. ;Hasta qué punto le impiden el dolor o las molestias en los ojos o alrededor (por ejemplo, quemazén, 1. Siempre 2. Casisiempre 3. Parte del iempo 4 Pocotiempo 5 Nunca

picor o dolorimiento) hacer lo que le gustaria?

20. Paso en casa la mayor parte del tiempo por mis problemas de vision

1. Totalmente cierto

2. Esencialmente cierto

3. No estoy sequro/a

4. Esencialmente falso

5. Totalmente falso

21. Me siento frustrado/a con frecuencia por mis problemas de vision

1. Totalmente cierto

2. Esencialmente cierto

3. No estoy sequro/a

4. Esencialmente falso

5. Totalmente falso

22. Tengo mucho menos control sobre lo que hago por mis problemas de vision

1. Totalmente cierto

2. Esencialmente cierto

3. No estoy sequro/a

4. Esencialmente falso

5. Totalmente falso

23, Debido a mis problemas de vision, dependo demasiado de lo que me dicen otras personas

1. Totalmente cierto

2. Esencialmente cierto

3. No estoy sequro/a

4. Esencialmente falso

5. Totalmente falso

24. Necesito mucha ayuda de otras personas por mis problemas de vision

1. Totalmente cierto

2. Esencialmente cierto

3. No estoy sequro/a

4. Esencialmente falso

5. Totalmente falso

25. Me preocupa hacer cosas que me avergiiencen o avergiiencen a otros por mis problemas de vision

1. Totalmente cierto

2. Esencialmente cierto

3. No estoy sequro/a

4. Esencialmente falso

5. Totalmente falso
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Tabla 5. N.° de preguntas analizadas y relacion con el tipo de item evaluado en el test NEI VFQ-25 (120)

ITEMS N.° de preguntas para calcular cada item Pregunta correspondiente en el test
SALUD GENERAL 1 1
VISION GENERAL 1 2
DOLOR OCULAR 2 4y19
VISION CERCANA 3 56y7
VISION A DISTANCIA 3 8,9y14
DESEMPENO SOCIAL 2 1My13
SALUD MENTAL 4 3,21,22y25
DIFICULTADES DE ROL 2 17y18
DEPENDENCIA 3 20,23y24
CONDUCCION 3 15¢, 16y 16A
VISION DEL COLOR 1 12
VISION PERIFERICA 1 10

Cada pregunta contiene un numero determinado de opciones de respuesta de tipo Likert.
Dependiendo de la opcion de respuesta que se escoja en cada pregunta, se obtendra una
puntuacion determinada. En la Tabla 6 se muestra la conversion de puntuacion en

referencia a la opcién de respuesta seleccionada en cada pregunta.

Tabla 6. Tabla de conversion de tipo de respuesta y puntuacion en cada pregunta del test NEI VFQ-25 (120)

N.° de pregunta en el test Posibles opciones de respuesta Puntuacion en base a la opcion seleccionada
1 100
2 75
1,3,4y15C 3 50
4 25
5 0
1 100
2 80
3 60
2
4 40
5 20
6 0
1 100
2 75
3 50
5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,16y 16A
4 25
5 0
6 *
1 0
2 25
17,18,19,20,21,22,23,24y25 3 50
4 75
5 100

(*) equivalente a respuesta en blanco
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La pregunta 15C puede sufrir una variacion en su puntuacion dependiendo de si el
paciente ha tenido que responder la pregunta 15B o no (120). En el caso afirmativo se dan

2 posibles opciones:

« Si 15B se ha respondido en la opcién «1», entonces 15C se puntuard con un cero.
« Si 15B se ha respondido en la opcion «2 o 3», entonces 15C se puntuard como si se

hubiese dejado en blanco.

Por otro lado, si el paciente no precisa responder a la pregunta 15B, entonces la puntuacion
de 15C se obtendria mediante la Tabla 7, dependiendo de la opcién escogida, como ocurre

en el resto de preguntas.

Una vez realizado el test, se deben obtener las puntuaciones de cada item por separado y la

puntuacion global del test, para ello es preciso aplicar las siguientes formulas(120):

suma de putuacioénes de cada pregunta sin respuesta en blanco

Puntuacion total de cada item: . .
Ne@total de preguntas respondidas sin respuesta en blanco

(5).: Férmula para el calculo de puntuacién total de cada item del test NEI VFQ-25

suma de putuacioénes de cada item sin respuesta en blanco

Puntuacion total del test: : : -
Netotal de item respondidos sin respuesta en blanco

(6).: Formula para el cdlculo de puntuacion total del test NEI VFQ-25

Se anot6 la respuesta de las 25 preguntas por las que estd compuesto el test y posteriormente
se extrapolo al resultado en cada uno de los casos, segin las directrices de ponderacion

indicadas anteriormente.

El resultado se presenta en una escala de 0 a 100, siendo la puntuacion mas alta, andloga

a una mejor calidad de vida (120).

Variables estudiadas

A través de esta prueba se recogieron los resultados del test NEI VFQ-25 de todos los
grupos analizados (A, B, Cy D).

12. Andlisis de pelicula lagrimal

El estudio de pelicula lagrimal se llevo a cabo por medio de las siguientes pruebas:

BUT: Esta prueba fue realizada, al igual que en la fase preoperatoria, con el fin de valorar
la estabilidad de la pelicula lagrimal sobre la superficie ocular. Se siguiv el mismo
procedimiento descrito en el preoperatorio. Durante la ejecucion de la prueba, las luces de
la sala fueron apagadas para favorecer la visualizacion de la superficie corneal y se tuvo en

cuenta que la temperatura ambiente estuviese en las mismas condiciones, ya que este
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parametro ha sido citado por su influencia en la estabilidad lagrimal, al igual que la

humedad (121,122).

Una vez que se realizaba este proceso en ambos ojos, se pasaba a valorar la superficie
descartando posibles alteraciones, como queratitis o la presencia, de opacificacion de

capsula posterior (OCP), que pudiesen ser limitantes para una correcta vision.

Test OSDI: Este cuestionario se empled para valorar la calidad lagrimal, de manera
subjetiva en cada paciente, en forma de entrevista. La duracion de la prueba conllevo

alrededor de 5 minutos.

Este test fue desarrollado por el grupo de investigacion de resultados de Allergan. En una
versiéon inicial estaba compuesto por 40 preguntas. Hoy en dia este test consta de 12
preguntas, repartidas en 3 bloques o categorias (Tabla 7). El primer bloque contiene
preguntas acerca de sintomatologia de ojo seco, el segundo sobre sintomatologia ocular
asociada a la realizacion de tareas (p.ej.: ver la television) y el tercer bloque realiza preguntas
acerca de sintomatologia asociada a factores ambientales (123). Siempre haciendo

referencia a un tiempo préximo (altima semana) (124).

Tabla 7. Test OSDI

Bloque I: Sintomas fisicos. ;Ha experimentado cualquiera de los siguientes sintomas durante la dltima semana?

La mayor parte del La mitad del Algunas

Slempre tiempo tiempo veces Nunca
1. Ojos sensibles a la luz 4 3 2 1 0
2. Sensacion de arenilla en los ojos 4 3 2 1 0
3. Dolor en los ojos 4 3 2 1 0
4, Visién borrosa 4 3 2 1 0
5. Mala visién o vision pobre 4 3 2 1 0

Bloque II: Actividades diarias. ;Sus problemas oculares han limitado la realizacion de alguna de las siguientes actividades durante la tltima
semana’

Siempre La mat);::n p:orte del La gz,tsgodd A\I’ge:::s N N/A
1. Leer 4 3 2 1 0
2. Conducir por la noche 4 3 2 1 0
:UtTor;bgliL con el ordenador o utilizar un cajero 4 3 ) 1 0
4, Verla television 4 3 2 1 0
Bloque IlI: Factores ambientales. ;Ha sentido molestias oculares en alguna de las siguientes situaciones durante la tiltima semana?

Siempre La mat);::n p:orte del La gz,tsgodd A\I’ge:::s Nuna VA
1. Lugares con viento 4 3 2 1 0
3. Lugares muy secos 4 3 2 1 0
4, Lugares con aire acondicionado 4 3 2 1 0

N/A: Not available
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Cada pregunta contiene respuestas de tipo Likert, en una escala de ponderacion de 0 a 4,
siendo O equivalente a «Nunca» y 4 a «Siempre». Cabe destacar que los bloques II y III

contienen un modelo de respuesta adicional, equivalente a dejar la pregunta en blanco

(Not available; N/A).
La puntuacién total fue calculada siguiendo la siguiente férmula(123):

0SDI — ((Suma de puntuacion de todas las respuestas) x 100)

((nimero total de preguntas respondidas) x 4)

(7): Férmula para el cdlculo de puntuacidn total del test OSDI

La puntuacion obtenida podia oscilar entre 0-100, siendo esta ultima una referencia hacia
sindrome de ojo seco severo. Existe una clasificacion de sindrome de ojo seco en base a

determinados rangos de puntuacion obtenidos en el cuestionario (Tabla 8) (125).

Tabla 8. Clasificacién de sindrome de ojo seco en base al rango de puntuacion obtenido en la realizacion de test OSDI

Normal Medio Moderado Severo
0-12 13-22 23-32 33-100
Variables estudiadas

A través de esta prueba se recogieron los resultados del test OSDI, y los datos de BUT (en
segundos) de ambos ojos, de todos los grupos (A, B, Cy D).

13. Curva de desenfoque objetiva o “Through focus” con IRIS (Indiana Retinal Image Simulator)

El software IRIS (Indiana Retinal Image Simulator), desarrollado en Matlab, permite
simular la imagen retiniana a partir de un objeto extenso, facilitando la estimacion de la
calidad de imagen en la retina (126). Con una interfaz sencilla, permite realizar diversos
analisis utilizando datos de frente de onda expresados en coeficientes de Zernike, obtenidos

por aberrometros convencionales.
Las funciones principales incluyen (126):

« Evaluacion de la calidad de imagen retiniana usando el frente de onda completo o
centrado en aberraciones especificas.

« Simulacién de frentes de onda variando los didmetros pupilares mediante
enmascaramiento de la pupila.

« Anilisis de aberraciones cromaticas en los canales de color (rojo, verde, azul) para
visualizar la percepcion de imagenes en cada canal.

« Simulacién del comportamiento visual a diferentes distancias mediante una curva

de desenfoque (through-focus).
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« Modelado de frentes de onda en ojos con patologias como el queratocono.

« Modificacion de polinomios de Zernike para evaluar su impacto en la vision.

A través este software, se realizo la simulacion de “through focus” objetivo por medio de

datos aberrométricos obtenidos con OPD-Scan I1I.

Para realizar este cilculo, se extrajeron los datos de coeficientes de Zernike de los ojos de

todos los pacientes y fueron introducidos en el programa a modo de pirdmide (Figura 35).
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Figura 35. Interfaz de inicio de software IRIS

En la imagen se observa un ejemplo de calculo de “through focus” objetivo monocular a un paciente. Se puede observar la zona donde se cargan los
coeficientes de Zernike, procedentes de OPD-Scan lll, en forma de pirdmide (izqda.), En la zona central se observa la modalidad de “through focus” que va a
ser trazada en base a las vergencias (-5,00D a 4-3,00D) y el niimero de pasos que va a sequir para trazarla.

Tal como se indico en el apartado sobre el estudio objetivo de la calidad visual, donde se
describio el funcionamiento del dispositivo OPD-Scan IlI, se recopilaron los datos de
coeficientes de Zernike hasta orden 8 (n = 8) para un didmetro pupilar de 4mm. Para la
realizacion del “through focus”, se empled la misma metodologia utilizada en la realizacion
de curva de desenfoque, evaluando las vergencias desde -5,00D hasta +3,00D en intervalos
de 0,50D. Este proceso se realizé utilizando la métrica AVd (Agudeza Visual decimal), que
simula el nivel de agudeza visual en decimal en esas vergencias. Al igual que en la curva de
desenfoque subjetiva, los pacientes presentaban neutralizada su graduacién; en este caso,
se eliminaron los datos pertenecientes al 2° orden (n = 2) que hacen referencia al

desenfoque y los cilindros vertical y horizontal (Figura 36).
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Figura 36. Ejemplo de eliminacion de coeficientes de Zernike de 2° orden para simular una correccion de la refraccién del paciente, ante la
realizacidn de “through focus”

Una vez que se introducian todos los datos, se obtenia una grafica monocular donde se
visualizaba la curva de “through focus” que trazaba el programa, en base a los datos

aberrométricos de ese ojo (Figura 37).
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Figura 37. Ejemplo de “through focus” objetivo monocular generado por el software IRIS, a partir de datos de coeficientes de Zernike y la

métrica AVd (Decimal Visual Acuity)

En la zona inferior se pueden visualizar las imégenes PSF en cada paso de vergencia.

Para comparar estos resultados con los obtenidos en la curva de desenfoque binocular
subjetiva, se realizd una estimacion del “through focus” binocular a partir de los datos de

“through focus” monoculares de ambos ojos de cada paciente.
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Variables estudiadas

“through focus” monocromatico binocular en grupo de estudio A (M-plus).

14. Evaluacion de efectos adversos y sequimiento postoperatorio

Para la evaluacién de los efectos adversos asociados al procedimiento quirurgico, se

implementaron dos fases de andlisis.

En la primera fase, se recogieron datos sobre los efectos adversos en el momento de la
recogida de datos, a los 6 meses de la cirugia, asegurando una recopilacion precisa y

oportuna de la informacion.

Adicionalmente, se programo una revision de seguimiento al afio de la cirugia para todos
los participantes de cada grupo de estudio (segunda fase). Este seguimiento tenia como
objetivo actualizar la informacion clinica de los pacientes y realizar una nueva evaluacién
de los efectos adversos, permitiendo asi un andlisis mas completo y detallado de los efectos

a largo plazo, con un mayor tiempo postoperatorio.

5. PRESENTACION DE RESULTADOS

Para llevar a cabo el analisis y presentacion de los resultados, se siguio la metodologia
propuesta y recientemente publicada por Fernandez y cols. en el ano 2020 (117). Esta
metodologia fue desarrollada especificamente para abordar la presentacion y evaluacion de

los resultados en la cirugia refractiva mediante el implante de LIOs.

La presentacion de los resultados de este estudio se divide en tres bloques principales:

BLOQUE I: Exploracién optométrica

Este bloque incluye diversas pruebas de visién y superficie ocular. Se organiza en cinco

subapartados:

a) Funcion visual

En esta seccion se analizan datos de vision a diferentes distancias y refraccion residual.
Ademais, se lleva a cabo el estudio de otras variables menos conocidas propuestas para

estudios de este tipo (117):

e Agudeza visual acumulada: La AV acumulada representa la cantidad de vision,
en porcentaje total, que alcanza los pacientes. Este valor se representa en forma
de grifico.

e Ganancia visual: A través de este parametro se analiza el impacto de la

correccion de la refraccion residual postoperatoria en la vision de los pacientes.
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e Eficacia: La eficacia se centra en valorar si el nivel de AV espontinea
postoperatoria resulta mejor, peor o igual en comparacion con la mejor AV

corregida preoperatoria.

AVsc postoperatoria

Eficacia = ,
AVcc preoperatoria

(8): Formula para el clculo de la eficacia
e Seguridad: La seguridad se concentra en evaluar si el nivel de AV con la mejor

correccion visual después de la cirugia presenta mejoria, deterioro o igualdad

en comparacion con la mejor AV corregida preoperatoria.

AVcc postoperatoria

Seguridad =

AVcc preoperatoria
(9): Férmula para el clculo de la sequridad
e Predictibilidad: La predictibilidad se enfoca en comparar la refraccién objetivo-
calculada en la fase preoperatoria, con la refraccion obtenida después de la
intervencion.
e Cilindro residual refractivo: Este parametro se representa en forma de grafico

y muestra la cantidad de astigmatismo residual (en porcentaje) que presentan

los pacientes tras la intervencién quirurgica.

b) Andlisis del rendimiento visual de los distintos tipos de LIOm

Se evaluan las curvas de desenfoque binoculares y se analiza la fiabilidad del software IRIS

comparando el “through focus” que genera con la curva de desenfoque subjetiva.

¢) Andlisis de las curvas de la funcion de sensibilidad al contraste (CSF)

Se estudia la CSF mesopica, tanto con correccién como sin correccién, en los grupos de

estudio y en modalidades monocular y binocular.

d) Evaluacion de la reqularidad de la superficie ocular y el dngulo kappa

Se analizan diversas pruebas y parametros seleccionados en el estudio de la superficie

ocular.

e) Evaluacion de la sequedad ocular

Se valoran pruebas relacionadas con el estudio del ojo seco (BUT y OSDI).
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BLOQUE II: Calidad visual

Este bloque agrupa las pruebas realizadas para evaluar la calidad visual, incluyendo

aberraciones (mediante OPD-Scan III) y disfotopsias (mediante el cuestionario QoV).

BLOQUE Ill: Calidad de vida

En este apartado se resumen los resultados de la calidad de vida, evaluados mediante el
cuestionario NEI VFQ-25.

6.  ANALISIS ESTADISTICO

En una primera instancia se llevd a cabo la recogida de datos a través del programa
Microsoft Office Excel 2010, posteriormente fue utilizado el programa SPSS Statistics 28
para realizar el analisis estadistico. Fueron consideradas estadisticamente significativas

aquellas diferencias en las que el «pwalor fue inferior a 0,05 (p<0,05).

Para llevar a cabo el anilisis estadistico descriptivo de la muestra, se emplearon los métodos
descriptivos basicos, de modo que, en el caso de las variables cualitativas fueron descritas
por medio de frecuencias. Se emplearon las pruebas Chi-cuadrado de Pearson (x?) y tablas

cruzadas para comparar los diferentes grupos.

En el caso de las variables cuantitativas fueron descritas mediante valores de media y
desviacion estaindar o mediana y rango intercuartilico (Q;- Qs), en funciéon del analisis
estadistico empleado. La seleccion de este andlisis se baso en el estudio de dos criterios
principalmente; el supuesto de normalidad y la homogeneidad de varianzas. Para el andlisis
del cumplimiento del supuesto de normalidad se emplearon dos test estadisticos en funcién
del tamafo de muestra analizado. En nuestro caso el test de Shapiro-Wilk se empleo para
el estudio de las variables de los grupos de estudio (muestra <50 sujetos), y el test de
Kolmogérov-Smirnov para el estudio de las variables de la muestra al completo, grupos
estudio y grupo control (muestra >50 sujetos). En cuanto al estudio de la homogeneidad

de varianzas tnicamente se utilizo el test de Levene.

En la comparativa de datos cuantitativos entre los diferentes grupos; para aquellos casos en
los que no se cumplia el supuesto de normalidad (p<0,05) se emplearon test no
paramétricos. De este modo, se realizd la comparacion entre mas de dos grupos a través del
test estadistico H de Kruskal-Wallis. Si tras la realizacion de esta prueba se obtenian
diferencias estadisticamente significativas, se empleaba la prueba de posthoc de la U-de
Mann Whitney con correccién de Bonferroni para determinar las diferencias entre los
distintos grupos. Por otro lado, aquellos casos que, si cumplian el supuesto de normalidad
(p>0,05), se empled el test paramétrico de ANOVA de un factor para comprobar la
existencia de diferencias entre grupos vy si estas eran encontradas se empleaba la prueba

post-hoc de Bonferroni para determinar las diferencias intra-grupos.
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Para evaluar las variables cuantitativas dentro de cada grupo de forma individual (p.ej.:
analisis de CSF postoperatoria con y sin correccion refractiva, en un mismo grupo de

estudio), se empleo la prueba de rangos de Wilcoxon.

Para evaluar el cambio producido en la graduacion (Esfera, Cilindro y Equivalente esférico)
y la vision (Agudeza visual de lejos corregida) de los pacientes con la cirugia, se realizd un
analisis de varianza (ANOVA) de dos factores con medidas repetidas en uno de ellos. De
esta manera se valoré el efecto que ejercieron los factores intra-sujeto (Tiempo: pre y post
cirugia) e inter-sujeto (Grupo: A, B, C y D de manera independiente) y la interaccion de

estos (Grupo x Tiempo) en las variables analizadas.

Para analizar la fiabilidad y comparabilidad entre el método subjetivo (curva de desenfoque)
y el método objetivo (“through focus” con IRIS), en el estudio del rendimiento visual de
nuestros pacientes, se calculd el coeficiente de correlacion intraclase (CCI). Esta prueba
estadistica nos permitié evaluar la concordancia entre las mediciones bajo un modelo de
efectos mixtos de dos factores en el que los efectos de las personas son aleatorios y los
efectos de las medidas son fijos (127), calculando el grado de acuerdo absoluto en las

medidas promedio.

Ademais de para el analisis anterior, esta prueba estadistica se emple6 para evaluar tanto la
fiabilidad como la repetibilidad del observador responsable de la recogida de datos. Esto se
llevo a cabo tanto en la ejecucion de la prueba subjetiva (curva de desenfoque), como en la
toma de medidas oculares mediante el sistema OPD-Scan III (necesarias para el calculo de
“through focus” con IRIS). Para ello, se evaluo la concordancia de medidas repetidas a un
grupo reducido de pacientes para cada prueba. Este enfoque nos permitié descartar la
posibilidad de que las variaciones en las medidas fueran atribuibles a la figura del

observador, eliminando asi una fuente potencial de error en este tipo de andlisis.

Los valores del CCI por debajo del 0,4 representan baja fiabilidad, valores entre 0,4 y 0,75
representan una fiabilidad entre regular y buena, y valores por encima de 0,75 representan
una fiabilidad excelente (128).

Una vez realizado el analisis descriptivo de la muestra, se realizé un estudio de correlaciones
de las distintas variables registradas entre si, mediante el coeficiente de correlacién de

Spearman (Rho).

Por ultimo, se empled el modelo de regresidon lineal multiple para determinar el impacto
del tipo de LIOm implantada, la calidad visual (Frecuencia, Gravedad y Molestia de test
QoV) y determinadas variables de exploracion optométrica (AVsc del peor ojo y grado de
sequedad ocular) en la calidad de vida total y en las distintas subescalas del test NEI VFQ-
25.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

Se ha llevado a cabo el estudio de 108 ojos de 54 pacientes en total. Estos pacientes han
sido distribuidos en dos grandes grupos: grupo estudio, en el que se incluyen 78 ojos
(72,22%) operados de presbicia mediante facoemulsificacion de cristalino transparente e
implante de LIOm, y grupo control, en el que se incluyen 28 ojos (27,78%) faquicos, sin
historia de cirugia ocular previa. A su vez, el grupo estudio se subdivide en 3 grupos
diferentes dependiendo del tipo de LIOm implantada, quedando de este modo una
distribucion de 30 ojos (27,80%) en grupo A (M-plus), de 20 ojos (18,50%) en grupo B
(Precizon) y de 28 ojos (25,90%) en grupo C (RayOne). A parte, cada grupo se subdivide a
su vez en funcion de la dominancia ocular, ya que, en dos de los grupos estudio (A y B) no

se implanté el mismo disefio de LIOm en ambos ojos.
En la Tabla 9 se muestra el analisis de datos demograficos de los distintos grupos evaluados.

La muestra al completo (grupos de estudio y grupo control) registra una edad media de
55,52 £ 5,19 afos (n=54), con un rango comprendido entre 45 y 65 afios. No se observan
diferencias estadisticamente significativas para este parametro entre los distintos grupos

(p=0,076).

En cuanto al sexo, se registra mayor prevalencia de mujeres que de hombres tanto en los
grupos de estudio, como en el grupo control, aunque en este ultimo la proporcion se
encuentra mas equilibrada. Tampoco, se observan diferencias estadisticamente

significativas respecto al sexo entre los diferentes grupos (p=0,488).

Tabla 9. Datos demograficos de los distintos grupos de estudio evaluados

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D: Comparacién entre grupos
M-plus Precizon RayOne Control Test (g.l) p-valor

N. Total 30 20 28 30
0. Dominantes 15/30 (50%) 10/20 (50%) 14/28 (50%) 15/30 (50%)
0. No dominantes 15/30 (50%) 10/20 (50%) 14/28 (50%) 15/30 (50%)
Sexo (%) 2
EM 73,30/26,70 80/20 71,40/28,60 53,30/46,70 x°(3)=2431 0,488
Edad (afos); )

) 56,07 £5,27 53,90+£4,91 58,14+5,48 53,60 +4,24 ANOVA; F (3)=2,437) 0,076%
media+ DT

Datos demogréficos en cada grupo de estudio. n: niimero de ojos en cada grupo.%: porcentaje sobre el total. Sexo expresado en %; F: femenino; M: masculino. Valores
expresados en media = DT. DT=desviacion tipica. g.I= grados de libertad. ™ = Prueba Chi-cuadrado (y?). ®=Estadistico ANOVA de 1 factor .p-valor: probabilidad
estadistica.
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1.1.  Datos preoperatorios

En la Tabla 10, se muestra una recopilacion de los datos oculares previos a la cirugia de
todos los sujetos que formaban cada grupo de estudio, y del grupo control. Se observa, una
distribucion homogénea, ya que no se registran diferencias estadisticamente significativas

(p<0,05) en ninguno de los parametros analizados, entre los diferentes grupos.

Tabla 10. Datos preoperatorios en los diferentes grupos de estudio

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D: Comparacion entre grupos
M-plus(n:15) Precizon(n:10) RayOne(n:14) Control(n:15) H de Kruskal-Wallis
Mediana y RIQ (25; 75) H(g.l) p-valor

DATOS REFRACTIVOS (PLANO CORNEAL)
Esfera, (D)
0. Dominantes 2,25(1,75;3,25) 1,75(0,69; 2,75) 2,25(1,69; 3,56) 1,25(0,75;1,75) 7,140 (3) 0,060
0. No dominantes 2,25(1,25; 3,50) 1,75(0,81;2,50) 2,25(1,44;3,38) 1,50(0,75; 2,25) 4,271 (3) 0,234
Cilindro, (D)
0. Dominantes -0,25(-0,75; 0) -0,50 (-0,81;-0,50) -0,88 (-1,00; -0,25) -0,50 (-0,75; 0,00) 7,028 (3) 0,071
0. No dominantes -0,50 (-0,75;-0,25) -0,63 (-1,00;-0,50) -0,88 (-1,00;-0,50) -0,50 (-0,50; 0,00) 6,151(3) 0,104
EE (D)
0. Dominantes 1,88(1,38;3,25) 1,31(0,28; 2,41) 1,81(1,25;3,03) 1,13(0,50; 1,75) 6,783 (3) 0,079
0. No dominantes 1,88(1,25;3,25) 1,44 (-0,06; 2,06) 1,69 (1,19; 3,06) 1,25 (0,50; 2,00) 3,881(3) 0,275
AVL cc, (logMAR)
0. Dominantes -0,08 (-0,08; -0,08) -0,08 (-0,10; -0,06) -0,08 (-0,18; 0) 0,00 (-0,08; 0,00) 6,293 (3) 0,098
0. No dominantes -0,08 (-0,08; 0,00) -0,08 (-0,08; -0,08) -0,08 (-0,15;-0,08) 0,00 (-0,08; 0,00) 7,645 (3) 0,054
DATOS CORNEALES (TOPOGRAFICOS)
Km Anterior (D)
0. Dominantes 43,10 (42,60; 44,20) 43,95(43,10;44,38) 44,70 (42,80;45,45) 43,60 (43,20; 45,30) 3,363 (3) 0,339
0. No dominantes 43,30 (42,50, 44,70) 43,80 (43,15;44,15) 44,70 (42,60;45,20) 43,80 (43,60; 44,80) 3,758 (3) 0,289
Kmedia Posterior (D)
0. Dominantes -6,40 (-6,50; -6,20) -6,40 (-6,43;-6,30) -6,50 (-6,60; -6,25) -6,50 (-6,60; -6,30) 1,7213) 0,632
0. No dominantes -6,30 (-6,40; -6,10) -6,40 (-6,43;-6,30) -6,50 (-6,55; -6,25) -6,40 (-6,60; -6,30) 5,087 (3) 0,166
Q. anterior
0. Dominantes -0,24(-0,32;-0,19) -0,30(-0,49;-0,18) -0,26 (-0,41;-0,18) -0,27 (-0,38;-0,21) 0,600 (3) 0,896
0. No dominantes -0,26 (-0,33;-0,19) -0,29 (-0,50;-0,17) -0,29(-0,39;-0,18) -0,31(-0,40;-0,19) 1,204 (3) 0,752
Q. posterior
0. Dominantes -0,36 (-0,46; -0,24) -0,25(-0,36;-0,14) -0,37 (-0,50; -0,24) -0,27 (-0,45;-0,10) 4,400 (3) 0,221
0. No dominantes -0,34(-0,43;-0,13) -0,25(-0,46;-0,11) -0,35(-0,57;-0,25) -0,20(-0,33;-0,10) 4,690 (3) 0,196
Paquimetria (um)
0. Dominantes 550 (530;572) 548 (535,50; 583) 545 (518,50; 583) 541(522;574) 1,018 (3) 0,797
0. No dominantes 553 (533;571) 555 (539,25; 586) 556 (523:573) 548 (522;572) 1,234 (3) 0,745
Kappa (mm)
0. Dominantes 0,21(0,14;0,28) 0,26 (0,17;0,38) 0,25(0,17;0,32) 0,19(0,15;0,33) 0,630 (3) 0,890
0. No dominantes 0,23(0,19;0,28) 0,35(0,17;0,39) 0,31(0,17;0,35) 0,26 (0,09;0,32) 2,084 (3) 0,555
DATOS BIOMETRICOS
Potencia de LIO, (D)
0. Dominantes 22,00 (21,50; 24,00) 22,50(20,88;24,88)  23,25(20,88;26,13) 1,040 (2) 0,594
0. No dominantes 22,50 (21,50; 24,00) 22,75(20,88;25,50)  23,75(21,38;26,63) 0,913 (2) 0,633
Target (D)
0. Dominantes -0,13(-0,31;-0,05) -0,11(-0,18;-0,03) -0,20 (-0,26; -0,09) 1,331(2) 0,514
0. No dominantes -0,14(-0,23;-0,08) -0,26 (-0,45;-0,06) -0,25(-0,40;-0,13) 4,335(2) 0,114

Datos preoperatorios en cada grupo de estudio. n: nimero de sujetos en cada grupo. EE: equivalente esférico. AVL cc: Agudeza visual en lejos con correccidn en escala
LogMAR. Km= queratometria media. LIO= Lente intraocular. D: Dioptrias. ptm: micras. Valores mediana y rango intercuartilico (25; 75).RIQ: rango intercuartilico.
g.I=grados de libertad. p-valor: probabilidad estadistica.
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1.2. Datos postoperatorios refractivos

A continuacion, se realizara la presentacion y descripcion de los datos correspondientes al
periodo postoperatorio. Estos datos fueron recopilados en la fase de recogida de datos,

especificamente en los 6 meses posteriores a la cirugia.

1.2.1. Anadlisis del cambio refractivo pre-post

En la siguiente seccion se presenta un analisis detallado de los parametros refractivos,
incluyendo esfera, cilindro, equivalente esférico (EE) y agudeza visual en lejos con
correccion (AVL cc), en todos los grupos analizados. Este analisis se lleva a cabo
comparando los cambios entre las fases preoperatoria y postoperatoria (6 meses) de la
cirugia, tanto dentro de cada grupo por separado como entre los diferentes grupos. En cada

variable, se presentan los resultados divididos en funcion de la dominancia ocular.
1.2.1.1.  Esfera

En relacion con la esfera de los ojos dominantes, en la Tabla 11 (I) se muestran los valores
medios registrados por cada grupo en las fases preoperatorias y postoperatorias, junto con
el analisis de cambio producido dentro de cada grupo. Para esta variable de estudio, se
observa un valor que disminuye en la fase postoperatoria con respecto a la preoperatoria
en todos los grupos de estudio (A, B y C) y cuyo cambio registra significancia estadistica en

todos ellos.

En referencia las diferencias entre grupos tanto en la fase preoperatoria como
postoperatoria (Tabla 11 [II]), solo se observan diferencias estadisticamente significativas
en la fase postoperatoria entre el grupo control (D) y los grupos estudio A (p<0,001) y C

(p=0,001). En ambos casos, el grupo D presenta un mayor valor de esfera.

Tabla 11 (I): Estudio de la ESFERA refractiva (Ojos dominantes)en los diferentes grupos de estudio analizados

Medida Efectos intra-sujetos
Diferencia

Preoperatorio Postoperatorio Tiempo Tiempo*Grupo PRE vs. POST p-valor

media (DT) media (DT) F(1;50); p-valor (n2) F(3;50);p-valor (n2)
Esfera 0. Dominantes 43,20;p < 0,001 (0,464)  7,36; p < 0,001 (0,306)
Grupo A; M-plus 2,02(1,92) -0,13(0,39) 2,15 <0,001*
Grupo B; Precizon 1,45 (1,80) 0,42 (0,46) 1,03 0,035*
Grupo C; RayOne 2,23(1,74) -0,04(0,27) 2,28 <0,001*
Grupo D; Control 1,22 (1,47) 1,22 (1,47) 0,00 1

Andlisis de la ESFERA de ojos dominantes, en las fases preoperatoria y postoperatoria, y valoracion del cambio producido entre ambas fases en cada grupo de estudio.
Pre=preoperatorio. POST:postoperatorio. DT: desviacin tipica. Estadistico: ANOVA de dos factores. p-valor: probabilidad estadistica; *p < 0,05
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Tabla 11 (II). Comparacién grupo-grupo de la ESFERA refractiva (Ojos dominantes) en los diferentes grupos de estudio en las distintas fases
quirdrgicas

Preoperatorio Postoperatorio
Diferencia de medias (p-valor) Diferencia de medias (p-valor)

Avs.B 0,57 (1) -0,55(0,689)
Avs.C -0,22(1) -0,09 (1)
Avs.D 0,80 (1) -1,35(< 0,001)*
Bvs.C 0,78 (1) 0,46 (1)
Bvs.D 0,23 (1) -0,80 (0,145)
Cvs.D 1,02(0,73) -1,26(0,001)*

Comparacion de los valores medios entre grupos, de la ESFERA en ojos dominantes, en las distintas fases de la cirugia. Estadistico de Bonferroni. p-valor: probabilidad
estadistica; *p < 0,05

En cuanto a la esfera de los ojos no dominantes (Tabla 12 [I]), ocurre lo mismo que en ojos
dominantes en la valoracion de cambio pre-post, se registra significancia estadistica en
todos los grupos de estudio (A, B y C), para este parametro visual, registrando menor
cantidad de esta variable en la fase postoperatoria. En cuanto a las diferencias entre grupos,
sucede lo mismo que en el caso de ojos dominantes, se encuentran diferencias
estadisticamente significativas en la fase postoperatoria entre los grupos de estudio y el

grupo control (D) en todos los casos (Tabla 12 [I1]).

Tabla 12 (1). Estudio de la ESFERA refractiva (Ojos no dominantes)en los diferentes grupos de estudio analizados

Medida Efectos intra-sujetos . .
Diferencia
Preoperatorio Postoperatorio Tiempo Tiempo*Grupo PRE vs. POST p-valor
media (DT) media (DT) F(1;50); p-valor (n2) F(3;50);p-valor (n2)

Esfera 0. No dominantes 34,43;p < 0,001 (0,408) 4,93; p=0,004 (0,228)
Grupo A; M-plus 2,08(2,27) -0,08 (0,30) 2,16 <0,001*
Grupo B; Precizon 1,30(2,08) -0,13(0,48) 1,43 0,015*
Grupo C; RayOne 2,04 (1,98) -0,21(0,25) 2,24 <0,001*
Grupo D; Control 1,43 (1,49) 1,43 (1,49) 0,00 1

Anélisis de la ESFERA de ojos no dominantes, en las fases preoperatoria y postoperatoria, y valoracion del cambio producido entre ambas fases en cada grupo de
estudio. Pre=preoperatorio. POST:postoperatorio. DT: desviacion tipica. Estadistico: ANOVA de dos factores. p-valor: probabilidad estadistica; *p<0,05

Tabla 12 (II). Comparacién grupo-grupo de la ESFERA refractiva (Ojos no dominantes)en los diferentes grupos de estudio en las distintas
fases quirdrgicas

Preoperatorio Postoperatorio
Diferencia de medias (p-valor) Diferencia de medias (p-valor)

Avs.B 0,78 (1) 0,05 (1)
Avs.C 0,05 (1) 0,13 (1)
Avs.D 0,65 (1) -1,51(<0,001)*
Bvs.C -0,74(1) 0,08 (1)
Bvs.D -0,13(1) -1,56 (<0,001)*
Cvs.D 0,60 (1) -1,64(<0,001)*

Comparacion de los valores medios entre grupos, de la ESFERA en ojos no dominantes, en las distintas fases de la cirugia. Estadistico de Bonferroni. p-valor:
probabilidad estadistica; *p<0,05
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1.2.1.2.  Cilindro

En relacion con el cilindro de los ojos dominantes (Tabla 13 [I]), se observa una
disminucién en los valores medios de esta variable en la fase postoperatoria para todos los

grupos estudio, con un cambio que solo resulta estadisticamente significativo en los grupos

B (Precizon) y C (RayOne).

En cuanto al analisis entre grupos (Tabla 13 [II]), no se registran diferencias significativas

para esta variable en ninguna de las fases (preoperatoria y postoperatoria).

Tabla 13 (1). Estudio del CILINDRO refractivo (Ojos dominantes)en los diferentes grupos de estudio analizados

Medida Efectos intra-sujetos
Diferencia
Preoperatorio Postoperatorio Tiempo Tiempo*Grupo PREvs. POST p-valor
media (DT) media (DT) F(1;50); p-valor (n2) F(3;50);p-valor (n2)

Cilindro 0. Dominantes 17,80;p < 0,001(0,263)  3,95;p=0,013(0,191)
Grupo A; M-plus -0,37(0,36) -0,20(0,33) 0,17 0,173
Grupo B; Precizon -0,63(0,34) -0,28 (0,45) 0,35 0,022*
Grupo C; RayOne -0,71(0,44) -0,14(0,25) 0,57 <0,001*
Grupo D; Control -0,43(0,31) -0,43(0,31) 0,00 1

Anélisis del CILINDRO de ojos dominantes, en las fases preoperatoria y postoperatoria, y valoracion del cambio producido entre ambas fases en cada grupo de estudio.
Pre=preoperatorio. POST:postoperatorio. DT: desviacion tipica. Estadistico: ANOVA de dos factores. p-valor: probabilidad estadistica; *p<0,05

Tabla 13 (II). Comparacién grupo-grupo del CILINDRO refractivo (Ojos dominantes)en los diferentes grupos de estudio en las distintas fases

quirdrgicas
Preoperatorio Postoperatorio
Diferencia de medias (p-valor) Diferencia de medias (p-valor)
Avs.B 0,26 (0,537) 0,08(1)
Avs. C 0,35(0,081) -0,06 (1)
Avs.D 0,07 (1) 0,23 (0,355)
Bvs.C 0,09(1) -0,13 (1)
Bvs.D -0,19(1) 0,16 (1)
Cvs.D -0,28 (0,263) 0,29 (0,133)

Comparacion de los valores medios entre grupos, del CILINDRO en ojos dominantes, en las distintas fases de la cirugia. Estadistico de Bonferroni. p-valor: probabilidad
estadistica; *p < 0,05
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En el cilindro de los ojos no dominantes (Tabla 14 [I]), al igual que en el caso anterior, se

observa una disminucién de esta variable con la cirugia en todos los grupos estudio.

Ademais, se encuentra que el cambio producido es estadisticamente significativo en todos

ellos.

En relacion con las diferencias entre grupos (Tabla 14 [I1]), solo se observa una diferencia

estadisticamente significativa en la fase postoperatoria, entre los grupos A (M-plus) y D

(Control) (p=0,034).

Tabla 14 (1). Estudio del CILINDRO refractivo (Ojos no dominantes)en los diferentes grupos de estudio analizados

Medida Efectos intra-sujetos
" Diferencia ’
i i i i -valor

Preoperatorio Postoperatorio Tiempo Tiempo*Grupo PRE vs. POST p

media (DT) media (DT) F(1;50); p-valor (n2) F(3;50);p-valor (n2)
Cilindro 0. No dominantes 5828:p<0,001 (0,538 5P <0001

(0,303)

Grupo A; M-plus -0,57(0,43) -0,10(0,18) 0,47 <0,001*
Grupo B; Precizon -0,83(0,47) -0,33(0,26) 0,50 <0,001*
Grupo C; RayOne -0,73(0,41) -0,18(0,21) 0,55 <0,001*
Grupo D; Control -0,43 (0,49) -0,43 (0,49) 0,00 1

Anélisis del CILINDRO de ojos no dominantes, en las fases preoperatoria y postoperatoria, y valoracién del cambio producido entre ambas fases en cada grupo de
estudio. Pre=preoperatorio. POST:postoperatorio. DT: desviacion tipica. Estadistico: ANOVA de dos factores. p-valor: probabilidad estadistica. p-valor: probabilidad

estadistica; *p < 0,05

Tabla 14 (II). Comparacién grupo-grupo del CILINDRO refractivo (Ojos no dominantes)en los diferentes grupos de estudio en las distintas

fases quirdrgicas

Preoperatorio
Diferencia de medias (p-valor)

Postoperatorio
Diferencia de medias (p-valor)

Avs.B
Avs.C
Avs.D
Bvs.C
Bvs.D
Cvs.D

0,26 (0,987)
0,17 (1)
-0,13(1)
-0,09 (1)
-0,39(0,224)
-0,30(0,474)

0,23(0,519)
0,08 (1)
0,33(0,034)*
-0,15(1)
0,11(1)
0,26 (0,206)

Comparacion de los valores medios entre grupos, del CILINDRO en ojos no dominantes, en las distintas fases de la cirugia. Estadistico de Bonferroni. p-valor:

probabilidad estadistica; *p<0,05
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1.2.1.3.  Equivalente esférico (EE)

En relacion con el parametro de EE, ocurre un escenario similar al mencionado

anteriormente con la esfera.

En los ojos dominantes (Tabla 15 [I]), se registra una disminucion de esta variable en la fase
postoperatoria con respecto a la fase preoperatoria en todos los grupos estudio. Ademas, se

encuentra que el cambio es estadisticamente significativo en los grupos A (M-plus) y C

(RayOne).

En relacion con las diferencias entre grupos (Tabla 15 [II]), se observan una diferencias
estadisticamente significativas en la fase postoperatoria entre el grupo control (D) y los
grupos A (p=0,001), y C (p=0,006). En ambos casos el grupo D presenta un valor de EE mas

elevado.

Tabla 15 (1). Estudio del EE refractivo (Ojos dominantes)en los diferentes grupos de estudio analizados

Medida Efectos intra-sujetos
Diferencia
Preoperatorio Postoperatorio Tiempo Tiempo*Grupo PRE vs. POST p-valor
media (DT) media (DT) F(1;50); p-valor (n2) F(3;50);p-valor (n2)
EE 0. Dominantes 35,75;p<0,001(0,417)  6,42;p=10,001(0,278)
Grupo A; M-plus 1,83(1,90) -0,23(0,37) 2,06 <0,001
Grupo B; Precizon 1,14 (1,81) 0,28 (0,45) 0,86 0,075
Grupo C; RayOne 1,88(1,71) -0,12(0,20) 1,99 <0,001
Grupo D; Control 1,00 (1,51) 1,00 (1,51) 0,00 1

Anélisis del EQUIVALENTE ESFERICO (EF) de ojos dominantes, en las fases preoperatoria y postoperatoria, y valoracién del cambio producido entre ambas fases en
cada grupo de estudio. Pre=preoperatorio. POST:postoperatorio. DT: desviacion tipica. Estadistico: ANOVA de dos factores. p-valor: probabilidad estadistica. p-valor:
probabilidad estadistica; *p<0,05

Tabla 15 (II). Comparacién grupo-grupo del EE refractivo (Ojos dominantes)en los diferentes grupos de estudio en las distintas fases

quirdrgicas
Preoperatorio Postoperatorio
Diferencia de medias (p-valor) Diferencia de medias (p-valor)
Avs.B 0,70 (1) -0,51(0,884)
Avs.C -0,04 (1) -0,11(1)
Avs.D 0,83 (1) -1,23(0,001)*
Bvs.C -0,74(1) 0,40 (1)
Bvs.D 0,14 (1) -0,72(0,267)
Cvs.D 0,88 (1) -1,12(0,006)*

Comparacién de los valores medios entre grupos, del EQUIVALENTE ESFERICO (EE) en ojos dominantes, en las distintas fases de la cirugia. Estadistico de Bonferroni.
p-valor: probabilidad estadistica; *p<0,05
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IV. RESULTADOS

En los ojos no dominantes (Tabla 16 [I]), al igual que ocurre en el ojo contralateral
mencionado anteriormente, se registra una disminucion de esta variable en la fase
postoperatoria con respecto a la preoperatoria. Sin embargo, en este caso el cambio

producido entre las fases resulta tener significancia estadistica en todos los grupos estudio

(A, By Q).

Por otro lado, con respecto al andlisis entre grupos (Tabla 16 [II]), solamente se registran
diferencias significativas en la fase postoperatoria al comparar el grupo control (D) con cada

grupo de estudio (A, By C).

Tabla 16 (I): Estudio del EE refractivo (Ojos no dominantes)en los diferentes grupos de estudio analizados

Medida Efectos intra-sujetos
Diferencia
Preoperatorio Postoperatorio Tiempo Tiempo*Grupo PRE vs. POST p-valor
media (DT) media (DT) F(1;50); p-valor (n2) F(3;50);p-valor (n2)

EE 0. No dominantes 25,83;p<0,001(0,341) 3,83;p=0,015(0,187)
Grupo A; M-plus 1,80(2,27) -0,13(0,31) 1,93 <0,001*
Grupo B; Precizon 0,89 (2,10 -0,29(0,51) 1,18 0,044*
Grupo C; RayOne 1,67 (2,03) -0,29(0,24) 1,96 <0,001*
Grupo D; Control 1,22 (1,58) 1,22 (1,58) 0,00 1

Anélisis del EQUIVALENTE ESFERICO (EE) de ojos no dominantes, en las fases preoperatoria y postoperatoria, y valoracién del cambio producido entre ambas fases en
cada grupo de estudio. Pre=preoperatorio. POST:postoperatorio. DT: desviacion tipica. Estadistico: ANOVA de dos factores. p-valor: probabilidad estadistica; *p<0,05

Tabla 16 (II). Comparacién grupo-grupo del EE refractivo (Ojos no dominantes)en los diferentes grupos de estudio en las distintas fases

quirdrgicas
Preoperatorio Postoperatorio
Diferencia de medias (p-valor) Diferencia de medias (p-valor)

Avs.B 0,91(1) 0,16 (1)
Avs.C 0,13 (1) 0,16 (1)
Avs.D 0,58(1) -1,35(0,001)*
Bvs.C -0,78 (1) 0,00(1)
Bvs.D -0,33(1) -1,51(0,001)*
Cvs.D 0,45(1) -1,51(< 0,001)*

Comparacién de los valores medios entre grupos, del EQUIVALENTE ESFERICO (EE) en ojos no dominantes, en las distintas fases de la cirugia. Estadistico de Bonferroni.
p-valor: probabilidad estadistica; *p<0,05
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

1.2.1.4.  Agudeza visual en lejos con correccion (AVL cc)

En el parametro de AVL cc (logMAR) tanto en ojos dominantes (Tabla 17 [I]) como en
ojos no dominantes (Tabla 18. (I)), al evaluar el cambio entre las fases preoperatoria y
postoperatoria dentro de cada grupo, solo se observan diferencias estadisticamente
significativas en el grupo B (Precizon). En la fase postoperatoria, se registra un valor de AVL

cc mas positivo (peor vision), en comparacion con la fase preoperatoria en ambos casos.

En el analisis entre grupos, en el caso de ojos dominantes (Tabla 17 [II]), se obtienen
diferencias estadisticamente significativas en la fase postoperatoria, entre el grupo A y los
grupos B (p=0,004) y D (p=0,002), obteniendo en ambos casos el grupo A (M-plus) un mejor

resultado.

Tabla 17 (1): Estudio de la AVL cc (Ojos dominantes)en los diferentes grupos de estudio analizados

Medida Efectos intra-sujetos
Preoperatorio Postoperatorio Tiempo Tiempo*Grupo Diferenda p-valor
media (DT) media (DT) F(1;50); p-valor (n2) F(3;50);p-valor (n2) PREvs. POST
AVL cc 0. Dominantes 0,65;p=0,425(0,013) 3,82;p=0,015(0,186)

Grupo A; M-plus -0,08 (0,05) -0,11(0,04) 0,03 0,05
Grupo B; Precizon -0,08 (0,06) -0,04 (0,05) -0,05 0,009*
Grupo C; RayOne -0,08 (0,07) -0,08 (0,06) -0,01 0,697
Grupo D; Control -0,04 (0,04) -0,04 (0,04) 0,00 1

Anélisis de la AGUDEZA VISUAL EN LEJOS CON CORRECCION (AVL cc) de ojos dominantes, en las fases preoperatoria y postoperatoria, y valoracion del cambio producido
entre ambas fases en cada grupo de estudio. Pre=preoperatorio. POST:postoperatorio. DT: desviacion tipica. Estadistico: ANOVA de dos factores. p-valor: probabilidad
estadistica; *p<0,05

Tabla 17 (II). Comparacién grupo-grupo de la AVL cc (Ojos dominantes)en los diferentes grupos de estudio en las distintas fases quirdrgicas

Preoperatorio Postoperatorio
Diferencia de medias (p-valor) Diferencia de medias (p-valor)

Avs.B 0,01(1) -0,07 (0,004)*
Avs.C 0,01(1) -0,03 (0,831)
Avs.D -0,04(0,35) -0,07 (0,002)*
Bvs.C 0,00 (1) 0,04 (0,193)
Bvs.D -0,05 (0,294) 0,00 (1)
Cvs.D -0,05(0,157) -0,04(0,137)

Comparacion de los valores medios entre grupos, de la AGUDEZA VISUAL EN LEJOS CON CORRECCION (AVL cc) en ojos dominantes, en las distintas fases de la cirugfa.
Estadistico de Bonferroni. p-valor: probabilidad estadistica; *p<0,05

95



IV. RESULTADOS

En lo que concierne al subgrupo de ojos no dominantes (Tabla 18 [II]), se identifican
diferencias estadisticamente significativas entre el grupo A y los grupos B (p<0,001) y D
(p=0,022), con el grupo A obteniendo un mejor valor de AV en ambos casos. Ademads, se
observan diferencias estadisticamente significativas entre el grupo Cy los grupo B (p<0,001)

y D (p=0,011), dado que el grupo C presenta una AV superior.

Tabla 18 (I). Estudio de la AVL cc (Ojos no dominantes)en los diferentes grupos de estudio analizados

Medida Efectos intra-sujetos
Diferencia
Preoperatorio Postoperatorio Tiempo Tiempo*Grupo PRE vs. POST p-valor
media (DT) media (DT) F(1;50); p-valor (n2) F(3;50);p-valor (n2)

AVCL 0. No dominantes 3,77;p=0,058 (0,076)  8,21;p < 0,001 (0,349)
Grupo A; M-plus -0,07 (0,06) -0,09 (0,04) 0,02 0,154
Grupo B; Precizon -0,08 (0,04) 0,01 (0,06) -0,10 <0,001*
Grupo C; RayOne -0,09 (0,06) -0,10(0,05) 0,01 0,698
Grupo D; Control -0,04 (0,04) -0,04 (0,04) 0,00 1

Anélisis de la AGUDEZA VISUAL EN LEJOS CON CORRECCION (AVL cc) de ojos no dominantes, en las fases preoperatoria y postoperatoria, y valoracién del cambio
producido entre ambas fases en cada grupo de estudio. Pre=preoperatorio. POST:postoperatorio. DT: desviacion tipica. Estadistico: ANOVA de dos factores. p-valor:
probabilidad estadistica. *p<0,05

Tabla 18 (II). Comparacién grupo-grupo de la AVL cc (Ojos no dominantes)en los diferentes grupos de estudio en las distintas fases

quirdrgicas
Preoperatorio Postoperatorio
Diferencia de medias (p-valor) Diferencia de medias (p-valor)

Avs.B 0,01(1) -0,11(< 0,001)*
Avs.C 0,02(1) 0,00(1)
Avs.D -0,03 (0,516) -0,06 (0,014)*
Bvs.C 0,01(1) 0,11(<0,001)*
Bvs.D -0,04(0,281) 0,05 (0,084)
Cvs.D -0,05(0,061) -0,06 (0,011)*

Comparacién de los valores medios entre grupos, de la AGUDEZA VISUAL EN LEJOS CON CORRECCION (AVL cc) en ojos no dominantes, en las distintas fases de la cirugfa.
Estadistico de Bonferroni. p-valor: probabilidad estadistica; *p<0,05

1.2.2.  Exploracién optométrica

En esta seccion se llevara a cabo el analisis de los datos recopilados en las distintas pruebas

realizadas en la fase de recogida de datos.
Para ello se dividira la seccion en los siguientes apartados:

« Funcion visual

+ Anailisis del rendimiento visual de los distintos tipos de LIOm

« Anailisis de las curvas de la funcion de sensibilidad al contraste (CSF)
« Evaluacion de regularidad de superficie ocular y angulo kappa

« Evaluacion de sequedad ocular
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

1.2.2.1.  Funcion visual

En este subapartado se proporcionard una descripcion detallada del parametro de agudeza
visual (AV) en diversas condiciones, junto con la evaluacion de los pardmetros de seguridad,

eficacia, predictibilidad y ganancia visual.

Anélisis de la AV en distancias lejos, intermedia y cerca sin correccion consequidas tras la intervencion

En cuanto a la AV espontinea registrada a los 6 meses de la cirugia (Tabla 19), se
encuentran diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) entre los grupos, para todas

las distancias analizadas; lejos (3m), intermedia (80 cm) y cerca (40 cm).

En lejos el grupo B (Precizon) registra una vision significativamente inferior (valor mds
positivo logMAR) que el resto de los grupos, excepto en el caso de ojos dominantes al

comparar los grupos B (Precizon) y C (RayOne).

En el caso de la AV espontanea binocular en distancias intermedias y cercanas, inicamente
se identifican diferencias estadisticamente significativas entre los grupos A y B, registrando

B peor vision(valor mas positivo logMAR) en ambos casos.

Tabla 19. Agudeza visual espontdnea (logMAR) a los 6 meses de la cirugia en los diferentes grupos de estudio

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Comparacion entre
M-plus Precizon RayOne grupos Comparacion intra-grupos
(n:15) (n:10) (n:14) H de Kruskal-Wallis
Mediana y RIQ (25; 75) H(g.l) p-valor A-B A-C B-C
AVLsc(3 m)
0. Dominantes -0,08(-0,08; 0,00) 0,00(-0,02;0,05)  -0,08 (-0,08; 0,00) 9,128 (2) 0,010* 0,010* 1,000 0,062
0. No dominantes -0,08(-0,08; 0,00) 0,05 (0,00;0,10) -0,08 (-0,08; 0,00) 16,615(2) <0,001* 0,001* 1,000  0,001*
Binocular -0,08 (-0,08; -0,08) 0,00(-0,02;0,00)  -0,08(-0,10;-0,08) 19,695 (2) <0,001*  <0,001* 0654 0,004*
AVl sc (80 cm)
Binocular 0,00 (0,00; 0,00) 0,15(0,00; 0,33) 0,00 (0,00;0,10) 10,095 (2) 0,006* 0,005 * 0770 0,107
AVCsc (40 cm)
Binocular 0,10(0,10;0,22) 0,20 (0,20; 0,30) 0,20 (0,10;0,20) 6,599 (2) 0,037* 0,033* 1,000 0,221

Datos de agudeza visual espontanea en escala logMAR, registrada a diferentes distancias en los diferentes grupos de estudio. AVL sc: Aqudeza visual sin correccion
en lejos. AVl sc: Agudeza visual sin correccidn a distancia intermedia. AVC sc: Aqudeza visual sin correccin a distancia cercana. n: nimero de sujetos en cada grupo
Valores de mediana y rango intercuartilico (25; 75). RIQ: rango intercuartilico. g.I= grados de libertad. Comparacién intra-grupos: Prueba post- hoc U de Mann-
Whitney con ajuste de Bonferroni; Grupo A vs Grupo B (A-B); Grupo A vs Grupo C (A-C); Grupo B vs Grupo C (B-C).p-valor: probabilidad estadistica. *p<0,05
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IV. RESULTADOS

Andlisis de la agudeza visual binocular acumulada

La AV binocular en lejos (3 m) (Figura 38), registra valores de 0 logMAR tanto sin
correccion como con correccion en toda la muestra estudio, excepto en el grupo B

(Precizon) donde en un 10% de los casos se registra un nivel de vision inferior.

Grupos AVsc >0 logMAR
M-plus (A); n:30 100%

Precizon (B); n:20 90%

RayOne (C); n:28 100%
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Figura 38. Agudeza visual binocular acumulada en lejos (o) a los 6 meses de la cirugia en los diferentes grupos de estudio

Representacion grdfica del registro de agudeza visual acumulada binocular en distancia lejana a los seis meses de la cirugia, en los diferentes grupos de
estudio
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

En cuanto a la AV binocular en cerca (40 cm) (Figura 39), se observa un porcentaje elevado
de casos tanto en el grupo A (M-plus) como en el grupo C (RayOne), donde se registra una
AV binocular sin correccion 20,22 logMAR; en el grupo B (Precizon) solo el 60% de sus

ojos registraron una AV sin correccién que cumpliesen esta condicion visual.

Grupos AVsc= 0,22 logMAR
M-plus (A); n:30 100%
Precizon (B); n:20 60%
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Figura 39. Agudeza visual binocular acumulada en cerca (40cm) a los 6 meses de la cirugia en los diferentes grupos de estudio

Representacion grdfica del registro de agudeza visual acumulada binocular en distancia cercana (40 cm) a los seis meses de la cirugia, en los diferentes
grupos de estudio.
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IV. RESULTADOS

Andlisis de la ganancia visual, sequridad y eficacia en los distintos tipos de LIOm

En cuanto al nivel de ganancia visual, en la Figura 40 se observa que en mas del 50% de
los casos de la muestra al completo (todos los grupos de estudio), se alcanza una agudeza
visual sin correccion (AVsc) similar o equiparable a la agudeza visual con correcciéon (AVec),
excepto en el caso de los ojos no dominantes del grupo B (Precizon), donde solo el 40% de
los casos cumple con esta condicion. A nivel general, el grupo C (RayOne) presenta el
cambio de menor magnitud, con una pérdida mixima de una linea de AVsc en
comparaciéon con la AVcc, tanto en ojos dominantes como en no dominantes. En
contraste, el grupo B (Precizon), muestra los resultados de un cambio mayor, evidenciando
un porcentaje mds elevado de casos en los que la AVsc es inferior a la AVce en més de una
linea, llegando incluso a registrar en uno de los ojos dominantes una diferencia de més de

tres lineas de vision.

Lejos (3 metros) AVsc=> AVcc
M-plus (A)
0. Dominantes: MF20 (n:15) 66,67%
0. No dominantes: MF30 (n:15). 60%
Precizon (B)
0. Dominantes: Preshiopic NVA (n:10) 70%
0. No dominantes: Preshiopic (n:10) 40%
RayOne(C)
0. Dominantes:RA0603FE (n:14) 78,57%
0. No dominantes: RAO603FE (n:14) 64,29%
100
80
60 m0. Dominante (A)

0. No dominante (A)

0. Dominante (B)
40 0. No dominante (B)

0. Dominante (C)

0. No dominante (C)

% de 0jos

20

>3 lineas peor 2 lineas peor 1linea peor igual > 1linea

Lineas de AV (Snellen)

Figura 40. Ganancia visual (monocular)a los 6 meses de la cirugia, en los diferentes grupos de estudio

Representacion gréfica de la ganancia visual monocular. Registro de pérdida de lineas de AVsc con respecto a la AVcc en lejos, a los 6 meses de la cirugia, en
los diferentes grupos de estudio
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

En la Tabla 20 se muestran los indices de seguridad y eficacia registrados en los diferentes

grupos de estudio. Se observa como los valores de ambos indices son elevados en todos los

casos, siendo el grupo B (Precizon) aquel que anota los valores mas bajos.

El indice de seguridad del grupo B resulta significativamente inferior en relacion con el

registrado en los grupos de estudio A (M-plus) y C (RayOne), excepto en el subgrupo de

ojos dominantes al compararse con el grupo C.

Por otro lado, en lo que respecta al indice de eficacia, una vez mas, el grupo B exhibe los

valores mds bajos. La diferencia de eficacia registrada de este grupo con respecto a los otros

grupos de estudio solo resulta estadisticamente significativa en ojos no dominantes.

Tabla 20. Sequridad y eficacia de la técnica quirdrgica empleada en los diferentes grupos de estudio

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Comparacion entre grupos .
. . Comparacion intra-grupos
M-plus (n:15) Precizon (n:10) RayOne (n:14) H de Kruskal-Wallis
Mediana y RIQ (25; 75) H(g.l) p-valor A-B A-C B-C
Seguridad
0. Dominantes 1,00 (1,00; 1,25) 0,92 (0,80; 1,00) 1,00 (0,88; 1,05) 6,632(2) 0,036* 0,031* 0598 0,501
0. No dominantes 1,00 (1,00; 1,20) 0,83(0,71;0,92) 1,00 (0,88; 1,20) 9,461(2) 0,009*% 0,009* 1,000  0,044*
Eficacia
0. Dominantes 1,00 (0,83;1,20) 0,83 (0,75; 1,00) 1,00 (0,83; 1,00) 5943 (2) 0,051
0. No dominantes 1,00 (0,81;1,20) 0,75(0,63;0,82) 1,00 (0,81;1,00) 11,137 (2) 0,004* 0,006* 1,000 0,015%

Datos de sequridad y eficacia entre los diferentes grupos de estudio. n: nimero total de sujetos. Valores expresados en mediana y rango intercuartilico 25; 75). RIQ:
rango intercuartilico. g.I= grados de libertad. Comparacion intra-grupos: Prueba post- hoc U de Mann-Whitney con ajuste de Bonferroni; Grupo A vs Grupo B (A-B);

Grupo A vs Grupo C (A-C); Grupo B vs Grupo C (B-C). p-valor: probabilidad estadistica. *p < 0,05
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Andlisis del cilindro refractivo residual y de la predictibilidad del EE en los distintos tipos de LIOm

En la Figura 41 se muestra el cilindro refractivo residual a los 6 meses de la cirugia en los
diferentes grupos estudio. Se puede apreciar como en la mayoria de los casos se registra un
valor de cilindro muy bajo (< 0,25D).

En los ojos dominantes de todos los grupos estudio, en torno al 70% presentan un cilindro
residual < 0,25D.

En el caso de los ojos no dominantes este porcentaje disminuye en los ojos pertenecientes
al grupo B (Precizon), donde solo en el 50% de los casos el valor del cilindro se encuentra

dentro de ese rango refractivo.

Cilindro residual refractivo < 0,25 D

M-plus (A)
0. Dominantes: MF20 (n:15) 3%
0. No dominantes: MF30 (n:15) 87%
Precizon (B)
0. Dominantes: Preshyopic NVA A1 (n:10) 70%
0. No dominantes: Presbyopic A0 (n:10) 50%
RayOne(C)
0. Dominantes: RAO603FE (n:14) 79%
0. No dominantes: RAO603FE (n:14) 79%

100

80
m 0. Dominante (A)

0. No dominante (A)
0. Dominante (B)
60
38 0. No dominante (B)
=)
K m 0. Dominante (C)
= 40 0. No dominante (C)
20
. I I (N .

<0,25 0,26a0,50 0,51a0,75 0,76a1 >1

Cilindro refractivo residual (D)

Figura 41. Cilindro residual refractivo (monocular) a los 6 meses de la cirugia en los diferentes grupos de estudio
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

En la Figura 42 se observa el nivel de predictibilidad del EE y como este estuvo
comprendido, en la mayoria de los casos, en un intervalo de + 0,50D para todos los grupos

estudio.

En el caso del grupo A (M-plus), en el 93% de sus ojos dominantes y en el 87% de los no
dominantes el error de prediccién de EE se encuentra en = 0,50D. Con un valor de Rx
(refraccion) obtenida en el caso de ojos dominantes 0,20D mds negativa y en ojos no
dominantes 0,06D m4s positiva que la Rx objetivo, sin embargo estas diferencias no

presentan significancia estadistica; (ojos dominantes, p = 0,233; ojos no dominantes, p =

0,826).

En el grupo B (Precizon) el 70% de ojos dominantes presenta un error de EE de +0,50D,
en el caso de ojos no dominantes esto solo se cumple en el 60% de los casos. En cuanto a
la Rx obtenida, para ojos dominantes registra un valor de 0,28D mas positivo que la Rx
objetivo, presentando una diferencia estadisticamente significativa (p=0,022). Con respecto
a los ojos no dominantes, el valor de Rx obtenida es 0,13D mds negativa que la Rx objetivo,

pero no existe diferencia estadisticamente significativa entre ambas (p=0,575).

Por ultimo, en el caso del grupo C (RayOne), el 100% de los ojos tanto dominantes como
no dominantes registran un nivel de predictibilidad del EE de + 0,50D, la Rx obtenida es
0,12D mas positiva en ojos dominantes y 0,08D mds negativa en ojos no dominantes con
respecto a la Rx objetivo, sin embargo en ningin caso ocurre que esa diferencia registre

significancia estadistica; (ojos dominantes, p=0,396; ojos no dominantes, p=0,346).
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IV. RESULTADOS

Error de EE= +/-0,50 D

M-plus (A)
0. Dominantes: MF20 (n:15) 93%
0. No dominantes: MF30 (n:15) 87%
Precizon (B)
0. Dominantes: Preshiopic NVA (n:10) 70%
0. No dominantes: Presbiopic (n:10) 60%
RayOne(C)
0. Dominantes: RAO603FE (n:14) 100%
0. No dominantes: RAO603FE (n:14) 100%

50

% de ojos

—y No w P

o o o o
|
- __________________________________|]
|
]
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]

m 0. Dominante (A) = 0. No dominante (A) m 0. Dominante (B) = 0. No dominante (B) m 0. Dominante (C) = 0. No dominante (C)

Figura 42. Predictibilidad del error del EE (monocular) a los 6 meses de la cirugia en los diferentes grupos de estudio

Representacion gréfica de la diferencia entre el Target calculado (prequirdrgico) y el EE residual (postquirdrgico; 6 meses) en los ojos de los diferentes grupos
de estudio Datos en %.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

Andlisis del rendimiento visual de los distintos tipos de LIOm a través de las curvas de desenfoque
subjetivas

A través de la prueba subjetiva de curva de desenfoque binocular, se ha analizado el
comportamiento visual de los distintos grupos. Esto ha permitido la evaluacion del
rendimiento 6ptico aportado por cada disefio de lentes, asi como la comparacion

intergrupal para identificar posibles disparidades en los resultados.
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Figura 43. Curvas de desenfoque subjetivas binoculares de los distintos grupos analizados.

Representacion gréfica de las curvas de desenfoque binoculares con correccién (AVcc logMAR), obtenidas en los diferentes grupos de estudio a los 6 meses
dela cirugia. Datos de mediana y RIQ (25; 75).

En la Figura 43 se representa, en valores de mediana, la AVec binocular alcanzada por cada
grupo, a través de las distintas vergencias analizadas. En ese recorrido se dibuja un perfil
donde los valles representan zonas de caida de AV, en el caso de los grupos estudio son
aquellas distancias donde las LIOm presentan mas carencias visuales, y los picos muestran
aquellas zonas de mejor AV, donde las LIOm reflejan su maximo rendimiento visual. A su
vez, la transicion entre los valles y los picos representa los perfiles de potencias de las
distintas LIOm.

En cuanto a los picos de maxima vision en el caso del grupo A (M-plus) se destacan en 0D,
asi como en -2,00D y -2,50D. Al mismo tiempo, se puede observar como el trazado visual
de estas lentes aporta altos niveles visuales (< OlogMAR) en un tramo desde o hasta 33 cm

(desde +0,50D hasta -3,00D).
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En el grupo B (Precizon) se observan dos picos de maxima visién en 0D y en -2,00D, sin
embargo, en este grupo de estudio los niveles de vision fueron inferiores al anterior,
registrando un rendimiento visual < 0,05logMAR desde o hasta 40 cm (desde +0,50D
hasta -2,50D).

En el grupo C (RayOne) los picos de méaxima vision se registran en +0,50D, 0D, -0,50D y
en -2,50D. En este grupo los niveles de visién registrados fueron < OlogMAR desde oo
hasta 40 cm (desde +0,50D hasta -2,50D).

Por ultimo, en el grupo D (Control) se puede observar el efecto de la presbicia en la vision,
representando una caida visual en distancias intermedias y cercanas (a partir de -1,00D =~
1 m), y como al comparar el trazado de curva de este grupo con las de los grupos estudio,
se observa un aumento en la vision a esas distancias por parte de las LIOm. En este grupo
se obtuvo un nivel de vision < OlogMAR desde o hasta 1 m (desde +0,50D hasta -1,00D).

Tabla 21. Datos de la AVcc logMAR registrada en la curva de desenfoque subjetiva binocular en los diferentes grupos analizados

AVcclogMAR Comparacién entre grupos
vergendias (D) mediana y RIQ (25;75) H de Kruskal-Wallis
(distancia Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D:
equivalente) M-plus Precizon RayOne Control H(g.) p-valor

(n:15) (n:10) (n:14) (n:15)

+3,00 (c0) 0,80 (0,70; 1,00) 0,75(0,65;0,92) 0,61(0,52;0,70) 1,00 (0,70; 1,00) 11,442(3) 0,010*
+2,50 (c0) 0,70 (0,40; 0,70) 0,61(0,49;0,72) 0,52(0,30;0,57) 0,80 (0,40; 1,00) 8,52913) 0,036*
+2,00 (c0) 0,40 (0,40;0,52) 0,52 (0,30;0,70) 0,30(0,22; 0,40) 0,52 (0,40;0,82) 9,851(3) 0,020*
+1,50 (c0) 0,22 (0,15;0,30) 0,35(0,15;0,52) 0,22 (0,15;0,30) 0,40 (0,30;0,52) 8,154(3) 0,043*
+1,00 (c0) 0,05 (-0,08;0,15) 0,13(0,05;0,22) 0,07 (0,05;0,17) 0,22 (0,05;0,30) 4,1573) 0,245
+0,50 (c0) -0,08 (-0,18; 0,00) 0,00 (0,00;0,01) -0,08 (-0,08; 0,05) 0,00 (0,00; 0,00) 6,964(3) 0,073
0,00 (o) -0,18(-0,18;-0,08) -0,08 (-0,08; 0,00) -0,08 (-0,18;-0,08) -0,08 (-0,08; -0.08) 20,375(3) <0,001*
-0,50(2m) -0,08 (-0,18;-0,08) 0,00 (-0,02; 0,06) -0,08 (-0,08; 0,00) -0,08 (-0,08; 0,00) 18,339(3) <0,001*
-1,00 (1 m) 0,00 (-0,08; 0,00) 0,07 (0,00;0,15) 0,00 (-0,08; 0,05) 0,00 (-0,08; 0,05) 13,209(3) 0,004*
-1,50(0,67 m) 0,00 (-0,08; 0,00) 0,07 (0,03;0,15) 0,00 (0,00; 0,06) 0,10(0,05;0,22) 18,505(3) <0,001*
-2,00 (0,50 m) -0,08 (-0,08; 0,00) 0,00 (-0,02; 0,06) 0,00 (-0,08; 0,05) 0,22 (0,15; 0,40 32,420(3) <0,001*
-2,50(0,40 m) -0,08 (-0,08; 0,00) 0,05(-0,02;0,11) -0,04 (-0,08; 0,05) 0,40(0,22;0,52) 35,687(3) <0,001*
-3,00(0,33 m) 0,00 (0,00;0,10) 0,15(0,07;0,24) 0,02 (-0,02;0,10) 0,52 (0,40; 0,70) 35,697(3) <0,001*
-3,50(0,29 m) 0,15(0,05;0,15) 0,22 (0,14; 0,40) 0,15(0,00;0,17) 0,80 (0,52; 1,00) 33,480(3) <0,001*
-4,00 (0,25 m) 0,22 (0,10;0,30) 0,35(0,21;0,52) 0,22(0,13;0,33) 0,82 (0,70; 1,00) 34,085(3) <0,001*
-4,50(0,22 m) 0,30 (0,22; 0,40) 0,61(0,28;0,80) 0,35(0,28;0,40) 1,00(0,80; 1,30) 32,015(3) <0,001*
-5,00(0,20 m) 0,40 (0,40; 0,70) 0,75(0,70; 1,00) 0,52(0,37;0,70) 1,30(1,00; 1,30) 31,991(3) <0,001*

Datos de AV logMAR en curvas de desenfoque de los distintos grupos de estudio. AV: Agudeza Visual. n: nimero total de sujetos. D: dioptrias. m= metros. Datos
expresados en mediana y rango intercuartilico (25; 75). RIQ: rango intercuartilico. g.I= grados de libertad. p-valor: probabilidad estadistica. *p < 0,05

Por otro lado, en la Tabla 21 se muestran los valores de mediana y rango intercuartilico
(Q-Qs) de los diferentes grupos ante las distintas vergencias analizadas, asi como la

comparacion estadistica entre grupos.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

Al comparar la AVce binocular en las distintas vergencias, entre los diferentes grupos, se
registran diferencias estadisticamente significativas en todas las vergencias analizadas,
excepto para dos de ellas; +0,50D y +1,00D.

En referencia a los valores de distancia lejana, observando el tramo de vergencias entre -
0,50D y +0,50D, la mejor AVcc es registrada por el grupo A, y la peor por el grupo B. En
desenfoque de OD, representando el infinito éptico, entre los grupos de lentes M-plus (A)
y RayOne (C) no se registra diferencia significativa (p=1,000), pero si en el enfrentamiento
de ambos con el grupo Precizon (B) (p<0,001 para comparacion A vs B; y p=0,017 para
comparacién C vs B). Con respecto al grupo control (D) en desenfoque 0D, solo se obtiene

diferencia estadisticamente significativa con el grupo M-plus (A) (p=0,010).

Para valores de distancia intermedia (vergencias entre -0,50D y -2,00D), las lentes M-plus
(grupo A) reflejan mejores niveles de AVcc que los demas grupos de estudio, seguidas por
las lentes RayOne (grupo C) y por ultimo las lentes Precizon (grupo B). El grupo B registra
el peor rendimiento visual, incluso presentando en ciertos tramos de la curva unos niveles

de visién inferiores a los reportados por el grupo control(D) (en -0,50D y -1,00D).

Para desenfoque de -0,50D (~distancia de 2m), se encuentran diferencias estadisticamente

significativas entre el grupo Ay los grupos de estudio B (p < 0,001) y C (p = 0,044).

Por ultimo, para vergencias de -1,00D y -1,50D que equivalen a distancias de 1 my 67 cm,
respectivamente, se obtienen diferencias estadisticamente significativas entre los grupos; A
vs B en ambas distancias (en —1,00D p=0,016 y en —1,50D p=0,002), y entre los grupos A vs
D en -1,50D (p=0,001).

Finalmente, en cuanto a la vision de cerca, los grupos estudio muestran mejores resultados
visuales frente al grupo control y se registra que la diferencia es estadisticamente
significativa (p<0,05), desde -2,00D hasta -5,00D (es decir, desde 50 cm hasta 20 cm). En
la comparacién de los grupos estudio (A, B y C) entre si para estas vergencias, no se

obtienen diferencias estadisticamente significativas.

Ademais del anterior, se ha realizado un anilisis interno, para cada grupo por separado,
sobre la variabilidad de AV que se alcanzaba con cada desenfoque. Aunque los cambios de
AV en cada vergencia son estadisticamente significativos en todas las lentes, no se
encuentran diferencias estadisticamente significativas al realizar una comparacién de estos
cambios entre los distintos grupos de estudio. Cabe destacar que las LIOm pertenecientes
a los tres grupos de estudio, toleraron mejor el desenfoque para vergencias negativas que
positivas. Para un desenfoque de +0,50D en los grupos Precizon (B) y RayOne (C) se
mantiene una AV similar, sin embargo, en el grupo M-plus (A) en la vergencia positiva la
AV sufre una caida mayor con respecto a la registrada en la vergencia negativa, aunque en
ambos casos se registra un alto nivel visual (£ OlogMAR). Para un desenfoque mayor,

+1,00D, ocurre que, en los tres tipos de lentes, la AV registrada en vergencia positiva es
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IV. RESULTADOS

peor que para la vergencia negativa, siendo en el grupo Precizon (B) donde se produce el

menor cambio (1 linea Snellen) y en grupo RayOne (C) en el que mas (2 lineas de Snellen).

Comparativa de los datos de rendimiento visual con metodologia subjetiva y objetiva

Se ha realizado un andlisis del rendimiento visual de la lente M-plus (grupo A) a través de
dos técnicas; convencional subjetiva y objetiva a través de software IRIS (Indiana Retinal
Image Simulator) y se han comparado ambos resultados. En este caso, las curvas exhiben

valores de AV decimal, en lugar de logMAR como ocurri6 en el apartado anterior.

Para ambas pruebas se analizo la fiabilidad y repetibilidad de las medidas por parte de la
optometrista encargada de la recogida de datos. En el Anexo VIII, se muestra como la fuerza
de acuerdo entre medidas repetidas en ambas pruebas fue elevado, confirmando la

fiabilidad de la examinadora en la obtencién de ambas medidas.

En la Figura 44 se puede observar el trazado descrito por cada una de las modalidades de
curvas de desenfoque para un mismo recorrido de vergencias (D). Esto incluye la curva
subjetiva binocular y las curvas objetivas binoculares en cuatro didmetros pupilares (3, 4, 5

y 6 mm).

A su vez en las Tablas 22, 23, 24 y 25, se muestra el analisis descriptivo de los valores
correspondientes a cada curva, junto con los coeficientes de correlacion intraclase (CCI).
Se observa que el grado de acuerdo entre las medidas es de nivel bajo en el 100% de los
casos. Por lo tanto, en ningin didmetro pupilar, el método objetivo empleado logra

predecir la trayectoria de la curva binocular subjetiva.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS
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Figura 44. Curva de desenfoque binocular subjetiva frente a “through focus” objetivo obtenido con IRIS en Grupo de estudio A (M-plus)

Representacion grafica del enfrentamiento de los datos de la curva de desenfoque binocular subjetiva con correccion (AVcc decimal), con los datos de
“through focus” binocular objetivo con correccién (AVd) obtenidas en cuatro didmetros pupilares diferentes (3, 4, 5y 6 mm). Grupo de estudio A (M-plus) a
los 6 meses de la cirugia. Datos de media % desviacion tipica (DT).

Tabla 22. Curva de desenfoque subjetiva binocular vs Curva de desenfoque objetiva binocular (3 mm) en grupo A (M-plus)

Grupo A (M-plus)

e AVec binocular (Decimal), media DT Fiabilidad Fuerza de
(distancia acuerdo
equivalente) Curva subjetiva binocular (n:15) ~ Curva objetiva binocular (3 mm) (I (1C95%) p-valor

(n:15)
+3,00 (o) 0,16 0,05 0,46£0,11 0,096 (-0,08; 0,41) 0,092 BAJA
+2,50 (o) 0,26 0,11 0,54+0,12 0,180(-0,18;0,34) 0,447 BAJA
+2,00 (o) 0,37£0,1 0,66£0,13 0,190 (-0,18;0,35) 0,447 BAJA
+1,50 (o) 0,61+0,18 0,74+0,11 -0,182(-1,35;0,52) 0,662 BAJA
+1,00 (o) 0,87 £0,24 0,83+0,07 0,112(-1,78;0,71) 0,416 BAJA
+0,50 (o) 1,17+0,24 0,96+0,08 0,090 (-0,54; 0,59) 0,388 BAJA
0,00 (o) 1,38+0,15 0,97£0,09 -0,047 (-0,19;0,22) 0,700 BAJA
-0,50(2m) 1,27+0,15 0,96 +0,07 -0,116(-0,37;0,32) 0,803 BAJA
-1,00(1m) 1,12+0,19 0,97£0,09 0,139(-0,61; 0,64) 0,345 BAJA
-1,50(0,67 m) 1,03+0,12 0,86£0,09 -0,086 (-0,57; 0,44) 0,631 BAJA
-2,00 (0,50 m) 1,17+0,17 0,78+0,09 0,183 (-0,10;0,58) 0,022 BAJA
-2,50(0,40 m) 1,11+0,17 0,71£0,10 -0,174(-0,34; 0,34) 0,942 BAJA
-3,00(0,33 m) 0,94£0,15 0,62+0,09 0,008 (-0,18;0,32) 0,475 BAJA
-3,50(0,29 m) 0,79£0,21 0,49+0,08 0,046 (-0,29; 0,46) 0,410 BAJA
-4,00 (0,25 m) 0,65+0,18 0,40£0,07 0,121(-0,22;0,52) 0,256 BAJA
-4,50(0,22 m) 0,47£0,18 0,33+0,10 -0,002 (-0,90; 0,58) 0,502 BAJA
-5,00 (0,20 m) 0,35%0,18 0,26£0,09 0,331(-0,67;0,76) 0,205 BAJA

Descriptivo medidas y fiabilidad entre medias. AV: Agudeza Visual. n: nimero total de sujetos. D: dioptrias. mm: milimetros. m= metros. Datos expresados en media
+ DT. DT: desviacion tipica. (Cl= Coeficiente de correlacién intraclase. IC= indice de confianza. p-valor: probabilidad estadistica.
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Tabla 23. Curva de desenfoque subjetiva binocular vs Curva de desenfoque objetiva binocular (4 mm) en grupo A (M-plus)

Grupo A (M-plus)

i Lzl AVcc binocular (Decimal), media + DT Fiabilidad Fuerza de
(distancia acuerdo
equivalente) Curva subjetiva binocular Curva objetiva binocular (4 mm)

(n:15) (n15) CCI(1C95%) p-valor
+3,00 (c0) 0,16£0,05 0,55+0,18 0,040 (-0,13; 0,33) 0,354 BAJA
+2,50 (c0) 0,26 £0,11 0,61£0,19 -0,118 (-0,44; 0,35) 0,757 BAJA
+2,00 (c0) 0,37£0,11 0,72+0,23 -0,047 (-0,38;0,39) 0,593 BAJA
+1,50 (e0) 0,61£0,18 0,82+0,21 -0,151(-1,06; 0,50) 0,655 BAJA
+1,00 (c0) 0,87£0,24 0,90+0,12 1,143 (-7,84;0,34) 0,897 BAJA
+0,50 (c0) 1,17+£0,24 1,01+0,10 0,009 (-0,96; 0,60) 0,491 BAJA
0,00 (o) 1,38+0,15 1,08+0,12 0,003 (-0,24; 0,37) 0,493 BAJA
-0,50(2m) 1,27 £0,15 1,031+0,15 0,366 (-0,25; 0,76) 0,029 BAJA
-1,00 (1 m) 1,12£0,19 1,031+0,09 -0,561(-3,11;0,45) 0,817 BAJA
-1,50(0,67 m) 1,03£0,12 0,96+0,13 0,275 (-0,80; 0,74) 0,256 BAJA
-2,00 (0,50 m) 117£0,17 0,85+0,14 0,051(-0,24; 0,44) 0,388 BAJA
-2,50 (0,40 m) 1,11£0,17 0,74+0,13 -0,174 (-0,46; 0,35) 0,876 BAJA
-3,00(0,33 m) 0,94£0,15 0,65+0,15 -0,218(-0,70;0,39) 0,839 BAJA
-3,50(0,29 m) 0,79£0,21 0,53+0,14 0,250 (-0,29; 0,67) 0,147 BAJA
-4,00 (0,25 m) 0,65+0,18 0,43+0,13 0,280 (-0,28; 0,69) 0,114 BAJA
-4,50 (0,22 m) 0,47£0,18 0,37+0,14 0,232 (-0,87;0,72) 0,293 BAJA
-5,00 (0,20 m) 0,35£0,18 0,33+0,16 0,342(-1,13;0,79) 0,233 BAJA

Descriptivo medidas y fiabilidad entre medias. AV: Agudeza Visual. n: nimero total de sujetos. D: dioptrias. mm: milimetros. m= metros. Datos expresados en media
+ DT. DT: desviacion tipica. (Cl= Coeficiente de correlacién intraclase. IC= indice de confianza. p-valor: probabilidad estadistica.
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Tabla 24. Curva de desenfoque subjetiva binocular vs Curva de desenfoque objetiva binocular (5 mm) en grupo A (M-plus)

Grupo A (M-plus)
vergencias (D) AVcc binocular (Decimal), media & DT Fiabilidad F::u’::d‘le
(distancia equivalente)
Curva subjetiva binocular ~ Curva objetiva binocular (5 mm) 1C95%) palor
(n:15) (n:15)

+3,00 (o) 0,16 0,05 0,61£0,20 0,006(-0,13 - 0,26) 0,475 BAJA
+2,50 (o) 0,26£0,11 0,63+0,18 -0,083 (-0,33-0,31) 0,723 BAJA
+2,00 (o) 0,37£0,11 0,77£0,19 -0,060 (-0,28-0,31) 0,671 BAJA
+1,50 (o) 0,61£0,18 0,88+0,19 -0,204 (-0,88 - 0,43) 0,754 BAJA
+1,00 (o) 0,87+0,24 0,97£0,15 -0,274(-2,55-0,56) 0,679 BAJA
+0,50 (o) 1,17+0,24 1,08+0,13 -1,199(-6,10-0,28) 0,928 BAJA
0,00 (o) 1,38+0,15 1,09+0,14 0,168 (-0,20- 0,57) 0,165 BAJA
-0,50(2m) 1,27+0,15 1,12+0,17 0,163 (-0,67 - 0,66) 0,329 BAJA
-1,00 (1 m) 1,12+0,19 1,17+0,13 -0,641(-4,68 - 0,47) 0,807 BAJA
-1,50(0,67 m) 1,03+0,12 1,00+0,11 0,139(-1,71-0,72) 0,395 BAJA
-2,00(0,50 m) 1,17+0,17 0,92+0,19 0,088 (-0,43 - 0,56) 0,374 BAJA
-2,50 (0,40 m) 1,11+ 0,17 0,85+0,15 -0,071(-0,54-0,44) 0,612 BAJA
-3,00(0,33 m) 0,94+0,15 0,72£0,15 0,103 (-0,37-0,56) 0,343 BAJA
-3,50(0,29 m) 0,79+0,21 0,59+0,12 0,310(-0,33-0,72) 0,134 BAJA
-4,00 (0,25 m) 0,65+0,18 0,52+0,16 0,287 (-0,53-0,73) 0,212 BAJA
-4,50 (0,22 m) 0,47+0,18 0,46 £0,21 0,389(-0,98-0,80) 0,196 BAJA
-5,00(0,20 m) 0,35+0,18 0,40£0,17 0,293 (-1,13-0,76) 0,265 BAJA

Descriptivo medidas y fiabilidad entre medias. AV: Agudeza Visual. n: ndmero total de sujetos. D: dioptrias. mm: milimetros. m=metros. Datos expresados en media
+ DT. DT: desviacion tipica. (Cl= Coeficiente de correlacién intraclase. IC= indice de confianza. p-valor: probabilidad estadistica.
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Tabla 25. Curva de desenfoque subjetiva binocular vs Curva de desenfoque objetiva binocular (6 mm) en grupo A (M-plus).

Grupo A (M-plus)

vergendias (D) AVcc binocular (Decimal), media + DT Fiabilidad Fuerza de
(distancia acuerdo
equivalente) Curva subjetiva binocular Curva objetiva binocular (6 mm)

(:15) (:15) CCI(IC95%) p-valor
+3,00 (c0) 0,165 0,055 0,71£0,14 0,008 (-0,04-0,13) 0,413 BAJA
+2,50 (c0) 0,257+0,108 0,82£0,16 -0,034(-0,13-0,18) 0,716 BAJA
+2,00 (c0) 0,367+0,111 0,89£0,20 0,047 (-0,09-0,31) 0,285 BAJA
+1,50 (e0) 0,607 +0,175 0,96£0,19 -0,084 (-0,45 - 0,38) 0,659 BAJA
+1,00 (c0) 0,87310,243 1,03+0,14 0,293 (-0,56-0,73) 0,214 BAJA
+0,50 (c0) 1,173 £0,240 1,08+0,15 0,384 (-0,64-0,78) 0,173 BAJA
0,00 (o) 1,380+0,152 1,094+0,16 -0,077 (-0,45-0,39) 0,645 BAJA
-0,50(2m) 1,267 £0,154 1,15+0,19 -0,184(-1,85-0,57) 0,638 BAJA
-1,00 (1 m) 1,120£0,190 1,20+0,20 -0,034(-2,03-0,65) 0,525 BAJA
-1,50(0,67 m) 1,033+£0,118 1,09+0,21 -0,194 (-2,66 - 0,60) 0,627 BAJA
-2,00 (0,50 m) 1,167 £0,172 1,00+0,22 -0,410(-2,12-0,47) 0,787 BAJA
-2,50 (0,40 m) 1,107 £ 0,171 0,91£0,18 -0,098 (-0,94-0,52) 0,604 BAJA
-3,00(0,33 m) 0,940+ 0,155 0,81£0,20 -0,493 (-2,49-0,45) 0,814 BAJA
-3,50(0,29 m) 0,787+0,210 0,68+0,17 0,306 (-0,75-0,75) 0,23 BAJA
-4,00 (0,25 m) 0,653+0,177 0,62£0,15 0,055 (-2,11-0,69) 0,461 BAJA
-4,50 (0,22 m) 0,4731+0,183 0,65%0,21 0,251(-0,55-0,71) 0,241 BAJA
-5,00 (0,20 m) 0,347 10,182 0,63%0,21 0,109 (-0,36 - 0,56) 0,334 BAJA

Descriptivo medidas y fiabilidad entre medias. n: niimero total de sujetos. D: dioptrias. mm: milimetros. m= metros. Datos expresados en media+ DT. DT: desviacion
tipica. (Cl= Coeficiente de correlacion intraclase. I(= indice de confianza. p-valor: probabilidad estadistica.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

1.2.2.2.  Analisis de las curvas de la funcion de sensibilidad al contraste (CSF)

Esta prueba se ha realizado sin correccion y con correccion en los grupos de estudio A (M-

plus), B (Precizon) y C (RayOne), y solamente con correccion en el grupo D (Control).

En la comparacion de curvas CSF binoculares sin correccion entre los diferentes grupos de
estudio (Tabla 26), se puede observar como en las frecuencias espaciales altas (12¢.p.gy 18
c.p.g) existe mayor discrepancia entre los resultados obtenidos, siendo el grupo A (M-plus)
el que mejor resultado obtiene en ambas frecuencias. Sin embargo, las diferencias no
resultan ser estadisticamente significativas para ninguna de las frecuencias espaciales

analizadas.

Tabla 26. Comparacidn de datos de la CSF sin correccién en los diferentes grupos de estudio

Grupo A: Grupo B: Grupo C: ..
Meplus Precizon RayOne Comparacion entre gr‘upos
H de Kruskal-Wallis

(n:15) (n:10) (n:14)
CSF sin correccion Mediana y RIQ (25; 75) H(g.) P-valor
3apg
0. Dominantes 2,08 (2,08; 2,08) 2,08(1,79; 2,08) 2,08 (2,08; 2,08) 3,660(2) 0,160
0. No dominantes 2,08 (2,08; 2,08) 2,08(1,79;2,08) 2,08 (2,08; 2,08) 2,358(2) 0,308
Binocular 2,08 (2,08; 2,08) 2,08 (2,08; 2,08) 2,08 (2,08; 2,08) 0,000(2) 1,000
6cp.g
0. Dominantes 2,20(2,20; 2,20) 2,20(1,95; 2,20) 2,20(1,95;2,20) 2,436(2) 0,296
0. No dominantes 2,20(2,20; 2,20) 2,20(1,95; 2,20) 2,20(1,95;2,20) 1,308(2) 0,520
Binocular 2,20(2,20; 2,20) 2,20(2,20; 2,20) 2,20(2,20; 2,20) 0,282(2) 0,868
12 c.p.g
0. Dominantes 2,00(1,70; 2,00) 1,70 (1,40; 2,00) 1,70 (1,70; 2,00) 7,035(2) 0,030*
0. No dominantes 2,00(1,70; 2,00) 1,40 (1,40; 1,70) 1,70 (1,40; 2,00) 8,499(2) 0,014*
Binocular 2,00 (2,00; 2,00) 1,85(1,62; 2,00) 2,00(1,70:2,00) 4,609(2) 0,100
18 c.p.g
0. Dominantes 1,78 (1,48;1,78) 1,48(0,90; 1,78) 1,48(1,41;1,78) 3,962(2) 0,138
0. No dominantes 1,78 (1,48;1,78) 1,20(0,83; 1,48) 1,34(1,13;1,34) 13,494(2) 0,001*
Binocular 1,78(1,78;1,78) 1,63(1,33;1,78) 1,48(1,41;1,78) 5,182(2) 0,075

Comparacion de los valores de SC monocular sin correccion registrados en cada frecuencia espacial analizada, en los diferentes grupos de estudio. CSF= Funcién de
sensibilidad al contraste. .n= ndmero total de sujetos. c.p.g= ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75). RIQ: rango
intercuartilico. g.I= grados de libertad. p-valor: probabilidad estadistica. *p<0,05.

Por otro lado, en el caso de las curvas CSF monoculares sin correccion entre los diferentes
grupos de estudio (Tabla 26), se evidencia como al igual que en la forma binocular, es en
las frecuencias espaciales altas (12 c.p.g y 18 c.p.g) donde existe mayor diferencia, siendo
de nuevo el grupo A (M-plus) el que mejor resultado obtiene en ambos escenarios, seguido
de grupo C (RayOne) y por ultimo grupo B (Precizon) cuyo resultado fue peor en ojos no

dominantes (LIOm Precizon Presbyopic AQ).
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IV. RESULTADOS

La Figura 45 muestra una compilacion de graficos que ilustran las curvas CSF sin
correccion, monoculares (ojos dominantes y no dominantes) y binoculares, en los grupos
de estudio. En los tres graficos se evidencia que los grupos se diferencian, especialmente,
en los resultados obtenidos en las altas frecuencias espaciales(12 c.p.g y 18 c.p.g). No
obstante, al analizar estos resultados, se observa que unicamente se alcanzan diferencias
estadisticamente significativas en el subgrupo de ojos no dominantes entre los grupos A
(M-plus) y B (Precizon) (frecuencia de 12 c.p.g, p = 0,011; frecuencia de 18 c.p.g, p = 0,001).

Para ojos dominantes, ocurre que en una primera instancia se registra diferencia
estadisticamente significativa, entre los grupos, en la frecuencia de 12 c.p.g (Tabla 26). Sin

embargo, tras el ajuste de Bonferroni al andlisis, esa significancia desaparece.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS
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Figura 45. Conjunto de gréficos de la CSF sin correccidn realizada de manera monocular (ojos dominantes y ojos no dominantes) y binocular

Representacion grdfica de las medianas y el rango intercuartilico (25-75) de la sensibilidad al contraste sin correccién alcanzada por los distintos grupos
estudio, en las frecuencias espaciales de 3, 6, 12 y 18 ¢.p.g. Arriba.: datos obtenidos en ojos dominantes. Centro: datos obtenidos en ojos no dominantes.

Abajo.: datos obtenidos en visién binocular. *p<0,05.
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IV. RESULTADOS

En la comparacion de curvas CSF binoculares con correccion entre los diferentes grupos
(Tabla 27), se puede observar como en las frecuencias espaciales altas (12 y 18 c.p.g) los
resultados son m4s desiguales, siendo el grupo D (Control) el que mejor resultado obtiene
en ambas frecuencias. En cuanto a los grupos de estudio, es el grupo A (M-plus) el que
mejores resultados registra, mientras que en los grupos C (RayOne) y B (Precizon) el

resultado se encuentra mas igualado entre si.

Solo se encuentran diferencias estadisticamente significativas entre los diferentes grupos
analizados, en frecuencias espaciales altas. Para la frecuencia espacial 12 c.p.g en un primer
analisis se observan diferencias estadisticamente significativas (Tabla 27), sin embargo, tras
el reajuste de Bonferroni, no se evidencia significancia estadistica entre los diferentes
grupos. En el caso de frecuencia espacial de 18 c.p.g si que existe un registro de diferencias

estadisticamente significativas para la comparacién de los grupos C vs D (p=0,001).

Tabla 27. Comparacidn de datos de la CSF con correccidn en los diferentes grupos de estudio

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D: Comparacion entre grupos
M-plus (n:15) Precizon (n:10) RayOne (n:14) Control(n:15) H de Kruskal-Wallis

CSF con correccion Mediana y RIQ (25; 75) H(g.l) p-valor
3apg
0. Dominantes 2,08(2,08;2,08)  2,08(1,79;2,08)  2,08(2,08;2,08) 2,08(2,08;2,08) 6,015(3) 0,11
0. No dominantes 2,08(2,08;2,08)  1,93(1,79;2,08)  2,08(2,08;2,08) 2,08(2,08;2,08) 11,811(3) 0,008*
Binocular 2,08(2,08;2,08)  2,08(2,08;2,08)  2,08(2,08;2,08) 2,08(2,08;2,08) 4,400(3) 0,221
6cp.g
0. Dominantes 2,20(2,20;2,20)  2,20(1,95;2,20)  2,20(1,95;2,20) 2,20(2,20;2,20) 6,805 (3) 0,078
0. No dominantes 2,20(2,20;2,20)  2,20(1,88;2,20)  2,08(1,95;2,20) 2,20(2,20;2,20) 15,867 (3) 0,001*
Binocular 2,20(2,20;2,20)  2,20(2,20;2,20)  2,20(2,20;2,20) 2,20(2,20;2,20) 1,762(3) 0,623
12 c.p.g
0. Dominantes 2,00(2,00;2,000 2,00(1,70;2,000  1,70(1,62;2,00) 2,00(2,00;2,00) 8,793 (3) 0,032*
0. No dominantes 2,00(1,70;2,00)  1,70(1,40;2,00)  1,85(1,40;2,00) 2,00(2,00;2,00) 14,042 (3) 0,003*
Binocular 2,00(2,00;2,000 2,00(1,70;2,00)  2,00(1,70;2,00) 2,00(2,00;2,00) 8,686(3) 0,034*
18 c.p.g
0. Dominantes 1,78(1,78;1,78)  1,78(1,41;1,78)  1,63(1,48;1,78) 1,78(1,78;1,78) 8,387(3) 0,039*
0. No dominantes 1,78(1,48;1,78)  1,34(0,90;1,55  1,48(1,13;1,78) 1,78(1,78;1,78) 17,084 (3) <0,001*
Binocular 1,78(1,78;1,78)  1,78(1,41;1,78)  1,48(1,20;1,78) 1,78(1,78;1,78) 17,583(3) <0,001*

Comparacion de los valores de SC monocular con correccién registrados en cada frecuencia espacial analizada, en los diferentes grupos de estudio. CSF= Funcién de
sensibilidad al contraste. n=ndmero total de sujetos. c.p.g= ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75). RIQ: rango intercuartilico.
g.I= grados de libertad. p-valor: probabilidad estadistica. *p<0,05

Por otro lado, en la comparacion de curvas CSF monoculares con correcciéon entre los
diferentes grupos, se puede observar en la Tabla 27, como en las frecuencias espaciales altas
(12 y 18 c.p.g) los resultados son mas desiguales, siendo el grupo D (Control) el que mejor
resultado obtiene tanto en ojos dominantes como no dominantes en ambas frecuencias, y
como los grupos estudio (A, B y C) registran una pérdida de sensibilidad al contraste,

siendo mas destacada en los grupos By C.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

En la Figura 46 se agrupan diferentes graficos donde se representan las curvas CSF con
correccion, tanto para los ojos dominantes como para los no dominantes de forma
individual, asi como en la modalidad de visién binocular. En todos los graficos se

representan los resultados de sensibilidad al contraste en datos de mediana.

Se aprecia como en las curvas monoculares, los grupos de estudio muestran mayor
diferencia con el grupo control en los resultados de sensibilidad, especialmente en el
subgrupo de ojos no dominantes, donde se registran diferencias estadisticamente

significativas en todas las frecuencias espaciales analizadas (3, 6, 12 y 18 c.p.g).

Para ojos dominantes (Tabla 27), las diferencias entre los valores de CSF registrados por
los diferentes grupos estudio, reportan significancia estadistica para las frecuencias
espaciales de 12 c.p.g y 18 c.p.g. En el andlisis intragrupo para frecuencia de 12 c.p.g se
encuentra significancia estadistica en la comparacion de los grupos C vs D (p=0,041). En el
caso de la frecuencia espacial de 18 c.p.g, al realizar el andlisis mediante ajuste de

Bonferroni, no se registran valores de p<0,05 en las comparaciones entre grupos.

Para ojos no dominantes (Tabla 27), en el andlisis intragrupo, se observa que para
frecuencia de 3 c.p.g esta diferencia es estadisticamente significativa en la comparacion de
los grupos B vs D (p=0,007). Para frecuencia de 6 c.p.g esta diferencia es estadisticamente
significativa en la comparacion del grupo D con los grupos B (p=0,024) y C (p=0,013), y en
la comparacion de grupos A vs C (p=0,042). Para frecuencia de 12 c.p.g esta diferencia es
estadisticamente significativa en la comparacion del grupo D con los grupos B (p=0,007) y
C (p=0,022). Por ultimo, para la frecuencia espacial de 18 c.p.g esta diferencia es
estadisticamente significativa en la comparacion del grupo D con los grupos B (p=0,006) y

C (p=0,037), y en la comparacion del grupo Ay el grupo B (p=0,013).
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Figura 46. Conjunto de gréficos de la CSF con correccidn realizada de manera monocular (ojos dominantes y ojos no dominantes) y
binocular

Representacion gréfica de las medianas y el rango intercuartilico (25-75) de la sensibilidad al contraste con correccién alcanzada por los distintos grupos, en
las frecuencias espaciales de 3, 6, 12y 18 c.p.g. Arriba.: datos obtenidos en ojos dominantes. Centro: datos obtenidos en ojos no dominantes. Abajo.: datos
obtenidos en visién binocular. *p<0,05.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

Comparativa de curva CSF con correccion y sin correccion en los distintos grupos de estudio

Se ha realizado un analisis de la diferencia de valores obtenidos en las diferentes frecuencias
espaciales analizadas con correccién y sin correccion en los distintos grupos de estudio, con
el fin de determinar si la influencia de esta condicion fue determinante en el resultado

obtenido.

Como se refleja en el Anexo VIII, los resultados de la CSF con correccién y sin correccion
fueron similares tanto en la modalidad monocular como binocular en los distintos grupos
de estudio. No obstante, se presenta una excepcion en el grupo B (Precizon), en el cual se
identifica una diferencia estadisticamente significativa en la frecuencia espacial de 18 c.p.g,
tanto en ojos dominantes (p=0,039) como en no dominantes (p=0,040). Estos hallazgos
denotan una mejora significativa en los niveles de sensibilidad al contraste alcanzados en

ambos ojos al corregir el defecto refractivo residual.
1.2.2.3.  Evaluacion de reqularidad de superficie ocular y dngulo Kappa

Para analizar la regularidad de la superficie corneal se emplearon los indices ISV (indice de
variacion de superficie) e IVA (indice de asimetria vertical). Asi mismo, también se ha

analizado el valor del angulo kappa en todos los grupos.

En la Tabla 28 se presentan las medidas de ambos pardmetros en todos los grupos
analizados junto con el andlisis estadistico inferencial. Los resultados indican que no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en los valores de estos indices entre

los diversos grupos. Esta misma observacion se aplica al moédulo de dngulo Kappa.

Tabla 28. Datos topograficos de indices de reqularidad de superficie y angulo kappa en los diferentes grupos analizados

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D: Comparacion entre grupos
M-plus (n:15) Precizon (n:10) RayOne (n:14) Control (n:15) H de Kruskal-Wallis

Mediana y RIQ (25; 75) H(g. p-valor
ISV
0. Dominantes 15(11;17) 15(10,75;19) 13(12;17,25) 15(12;20) 0,572(3) 0,903
0. No dominantes 14(13;17) 17(12;21,25) 14(13;18) 14(12;18) 0,636 (3) 0,888
IVA (mm)
0. Dominantes 0,12(0,09;0,15) 0,11(0,09;0,17) 0,10(0,09;0,14) 0,12(0,09;0,15) 0,194 (3) 0,979
0. No dominantes 0,12(0,11,;0,14) 0,14(0,10,0,20) 0,11(0,09;0,14) 0,10(0,09;0,13) 4,968 (3) 0,174
Kappa (mm)
0. Dominantes 0,13(0,09;0,21) 0,16 (0,12;0,21) 0,17(0,14,0,24) 0,19(0,15;0,33) 3,709 (3) 0,295
0. No dominantes 0,17(0,01;0,24) 0,21(0,13;0,27) 0,20(0,11;0,24) 0,26 (0,09;0,32) 1,680 (3) 0,641

Datos de estudio de reqularidad de superficie a través de indices de regularidad ISV e IVA y angulo Kappa en la fase postoperatoria a los 6 meses de la cirugia. ISV=
indice de variacion vertical. VA= indice de variacion de simetria. mm=milimetros. n: nimero total de sujetos. Valores expresados en mediana y rango intercuartilico
(25; 75). RIQ: rango intercuartilico. g.I= grados de libertad. p - valor: probabilidad estadistica.
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IV. RESULTADOS

En relacion al angulo Kappa (k), en la Figura 47 se observa como en la mayoria de los casos
el valor de este <0,3 mm. Sin embargo, se observaron excepciones en los grupos A y B,
donde se registraron valores superiores a 0,3 mm en el 20 % de los ojos dominantes y el

7 % de los ojos no dominantes del Grupo A, asi como en el 10 % de los ojos dominantes

del Grupo B.
Los valores maximos de angulo K encontrados en nuestros grupos fueron los siguientes:

«  Grupo M-plus (A) 0,56 mm (ojos dominantes) y 0,62 mm (ojos no dominantes),
«  Grupo Precizon (B) 0,36 mm (ojos dominantes) y 0,38 mm (ojos no dominantes)

« Grupo RayOne (C) 0,27 mm (ojos dominantes) y 0,30 mm (ojos no dominantes).

100%
100% 100% 100%
0,
93% 90%
80%
50%
20%
7% 10%
0%
0.Dominantes  0.No dominantes =~ 0.Dominantes  0.No dominantes = 0.Dominantes  0.No dominantes
Grupo A; M-plus Grupo B; Precizon Grupo C; RayOne
Angulo Kappa bajo Angulo Kappaalto

Figura 47. Clasificacion del grado de angulo kappa en los diferentes grupos estudio

Representacion gréfica de la categorizacién del dngulo Kappa (postoperatorio; 6 meses) en los diferentes grupos de estudio. Representacion de los
porcentajes de ojos que presentan dngulos kappa altos o bajos, en funcién de la siguiente condicién: Bajo(< 0,3 mm) y Alto(>0,3mm).
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

1.2.2.4.  Evaluacion de la sequedad ocular

A continuacion, se proporcionan los resultados obtenidos en los diferentes grupos, en
relacion a las pruebas del tiempo de ruptura lagrimal (BUT) y del cuestionario OSDI
(Ocular Surface Disease Index), empleadas para el estudio de la calidad lagrimal. Asimismo,

se expone el analisis estadistico de dichos resultados.

BUT (Tiempo de ruptura lagrimal)

En relacion a la prueba del BUT, no se observan diferencias estadisticamente significativas

para los diferentes grupos analizados a los 6 meses tras la cirugia (Tabla 29).

Tabla 29. Datos de andlisis de ruptura lagrimal (Break-up Time; BUT) postop (6 meses)

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D: Comparacion entre grupos
M-plus (n:15) Precizon(n:10) RayOne(n:14) Control(n:15) H de Kruskal-Wallis
Mediana y RIQ (25; 75) H(g.l) p-valor
BUT (s)
0. Dominantes 3(2;6) 3(2,50;7) 5,50(2;6,25) 6(2;9 1,920 (3) 0,589
0. No dominantes 5(3;6) 3,50(2;7) 5(2,75;6) 6(3;8) 1,320 (3) 0,724

Datos de estudio de lagrima a través de prueba de tiempo de ruptura lagrimal (BUT) en la fase postoperatoria a los 6 meses de la cirugia. S= segundos. n= nimero
total de sujetos. Valores mediana y rango intercuartilico (25; 75). ) RIQ: rango intercuartilico. g.I= grados de libertad. p-valor: probabilidad estadistica.

Test OSDI (Ocular Surface Disease Index)

La calidad lagrimal ha sido medida subjetivamente mediante el test OSDI.

En la Tabla 30 se muestran las puntuaciones obtenidas por los diferentes grupos y como
estas puntuaciones son mas altas en los grupos de estudio (A, By C) en comparacién con
el grupo control (D). En el analisis intragrupo la diferencia de puntuacion total del test
OSDI solo anota significancia estadistica entre los grupos C (RayOne) y D (Control)
(p=0,002).

Tabla 30. puntuacion total registrada en cuestionario OSDI, por los diferentes grupos analizados

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D: Comparacion entre grupos

0SDI M-plus (n:15) Precizon (n:10) RayOne (n:14) Control (n:15) H de Kruskal-Wallis
Mediana y RIQ (25; 75) H(g. p-valor
Puntuacion total 10(4; 20) 17(5;24,75) 15,50 (12; 25,25) 4(2;10) 14,222 (3) 0,003*

Puntuacién total registrada en test 0SDI en los diferentes grupos a los 6 meses de la cirugia. 0SDI: Ocular Surface Disease Index. n= niimero total de sujetos. Valores
expresados en mediana y rango intercuartilico (25; 75). RIQ: rango intercuartilico. g.I= grados de libertad. p-valor: probabilidad estadistica. *p<0,05.
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IV. RESULTADOS

De acuerdo con la clasificacion de ojo seco establecida en la literatura (125) y basada en la
puntuacion total de OSDI obtenida. Como se observa en la Figura 48, en los grupos estudio
ocurrié que, la mayoria de los pacientes del grupo A registraron una puntuacién dentro de
la clasificacion de «ojo normal», mientras que tanto el grupo B como el grupo C, la mayoria
de sus pacientes registraron una puntuacién dentro de la clasificacion de «ojo con indice
de sequedad ocular media». Es importante destacar que, a pesar de que el grupo B mostré
un valor de mediana superior al grupo C, un mayor namero de integrantes en este ultimo
obtuvieron puntuaciones totales mas elevadas en el test (mayor incidencia de ojo seco

Severo).
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Figura 48. Clasificacién de sindrome de ojo seco en base al rango de puntuacion obtenido en la realizacion de test OSDI, para los diferentes
grupos a los 6 meses de la cirugia.

Representacion gréfica de clasificacion de SOS en base al rango de puntuacién obtenido en el test OSDI. n: niimero total de sujetos.

En la Figura 49 se representa el registro de respuestas en porcentaje (%), de los diferentes
grupos analizados, con relacién a la presencia de sintomatologia asociada a la sequedad
ocular, que se pregunta en el cuestionario OSDI. Se observa como los tres sintomas que

destacan sobre los demas son; sensibilidad a la luz, sensacién de arenilla y vision borrosa.

En el caso del sintoma sensibilidad a la luz la mayoria de los casos afirmativos en los grupos
estudio (A, B y C) catalogan la frecuencia como «iempre» siendo el grupo C (RayOne) el
que mayor % de casos registra. En el grupo control (D) la mayoria de los pacientes catalogan

la frecuencia de este sintoma como «a veces».

En cuanto a la sensacion de arenilla la mayoria de los pacientes de los grupos estudio,
catalogan este sintoma como «a veces» siendo de nuevo el grupo C (RayOne) el que mayor

% de pacientes registran este sintoma.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

Por ultimo, en el item de visién borrosa ocurre lo mismo que para la sensacion de arenilla,
con la diferencia de que para este sintoma el grupo que predomina ante el resto es el grupo
B (Precizon) donde el 50% de sus pacientes responden afirmando la presencia de esta

vision.

De entre todos los sintomas preguntados en el test OSDI, solo se encuentran diferencias
estadisticamente significativas en las respuestas de los diferentes grupos en los items de mala
vision (p=0,030), molestias en lugares secos o con baja humedad (p=0,011) y molestias en lugares

con aire acondicionado (p=0,009).
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Figura 49. Gréfica sobre el porcentaje de modalidad de respuesta registrado en los diferentes sintomas de sequedad ocular que se analizan el test OSDI, en los diferentes grupos evaluados




1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

Ademas del test OSDI, se formularon dos preguntas adicionales a los pacientes sobre la

calidad lagrimal. Las Tablas 31 y 32 muestran las respuestas obtenidas.

1) ;Tiene sensacion de sequedad ocular (sensacion de arenilla) en la actualidad?

Tabla 31. Registro de respuestas en la pregunta sobre sensacion de sequedad ocular (sensacién de arenilla) en los diferentes grupos
analizados

Grupos Si (%) No (%)
Grupo A: M-plus (n:15) 53,30 46,70

Grupo B: Precizon (n:10) 30,00 70,00

Grupo C: RayOne (n:14) 57,10 42,90

Grupo D: Control (n:15) 13,30 86,70

p-valor x2(3);0,052

Comparacion de respuesta ante la pregunta: ; Tiene sensacion de arenilla en los ojos en la actualidad? n= nimero total de sujetos. Datos expresados en %. Estadistico
Chi-cuadrado (2). p-valor: probabilidad estadistica.

2) (Sigue utilizando ldgrima artificial?

Tabla 32. Registro de respuestas en la pregunta sobre uso de lagrima artificial en los diferentes grupos analizados

Grupos Si (%) No (%)
Grupo A: M-plus (n:15) 73,30 26,70
Grupo B: Precizon (n:10) 40,00 60,00
Grupo C: RayOne (n:14) 78,60 21,40
Grupo D: Control (n:15) 13,30 86,70
p-valor x2 (3);0,001*

Comparacién de respuesta ante la pregunta: ;Sigue utilizando lagrima artificial? n= nimero total de sujetos. Datos expresados en % . Estadistico Chi-cuadrado (y 2).
p-valor: probabilidad estadistica. p < 0,05*

Al analizar las respuestas proporcionadas por los diversos grupos en relacion a las preguntas
previamente mencionadas, se evidencia que, en el contexto de la sintomatologia
relacionada con la sensacion de arenilla en los ojos, considerada como una analogia de la
sequedad ocular, no se aprecian diferencias estadisticamente significativas al realizar la
comparacion entre los grupos (Tabla 31). No obstante, se registré un mayor porcentaje de
pacientes que reportaron este sintoma en los grupos A y C en comparaciéon con el grupo
B. Este hallazgo es consistente con lo observado en esta misma categoria durante el analisis
del cuestionario OSDI, donde también se reporté un mayor porcentaje de respuestas

afirmativas en los grupos de estudio A y C (Figura 50).

En relacion a la segunda pregunta que tiene como proposito evaluar el uso de ligrimas
artificiales, se registra una diferencia significativa entre los distintos grupos (Tabla 32).
Destacan los grupos de estudio A (M-plus) y C (RayOne) por presentar un mayor porcentaje
de pacientes que hacen uso de lagrimas. Es el grupo C el que exhibe la mayor proporcion

de usurarios.
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IV. RESULTADOS

2. CALIDAD VISUAL

Este parametro ha sido analizado mediante una prueba objetiva (indices aberrométricos) y
una subjetiva (cuestionario QoV). A continuacion, se detallan los resultados obtenidos en

los diferentes grupos, asi como el andlisis estadistico realizado.

2.1. indices aberrométricos

Por otro lado, la calidad visual ha sido analizada, atendiendo a los indices de calidad visual

registrados objetivamente mediante aberrometria.

En primer lugar, para comparar los datos obtenidos, se ha comprobado el diametro pupilar
(fotdpico y mesdpico) registrado en los diferentes pacientes, debido a su fuerte vinculacion
con la presencia de aberraciones. En la Tabla 33 se puede observar como no existen
diferencias estadisticamente significativas entre los didmetros pupilares registrados en los

diferentes grupos.

Tabla 33. Datos de didmetro pupilar fotépico y mesdpico en la fase postoperatoria (6 meses)

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D: Comparacion entre grupos
M-plus (n:15) Precizon (n:10) RayOne (n:14) Control (n:15) H de Kruskal-Wallis
Mediana y RIQ (25; 75) H(g.) p-valor

Diametro pupilar fotopico (mm)
0. Dominantes 333(3,13,422)  355(3,04;3,87)  3,04(2,82;377)  3,48(3,23;427) 4,750 (3) 0,191
0. No dominantes 3,43(299;397)  342(314:399)  3,22(2,76;3,60)  3,93(3,18;4,25) 4,714(3) 0,194
Diametro pupilar mesépico (mm)
0. Dominantes 499 (4,55;5,86)  498(4,43;522)  458(4,04;496)  4,85(4,51;559) 4,358 (3) 0,225
0. No dominantes 494(453;535)  493(473;531)  476(4,10;510) 5,09 (4,56;5,63) 3,154 (3) 0,368

Datos de didmetro pupilar fotpico y mesdpico en fase postoperatoria (6 meses de la cirugia) medidos con OPD-Scan Ill. mm=milimetros. n=ntmero de sujetos
totales. Valores expresados en mediana y rango intercuartilico (25; 75). RIQ: rango intercuartilico. g.| = grados de libertad. p- valor: probabilidad estadistica.

En referencia a los indices de calidad visual obtenidos mediante aberrometria (Tabla 34),
se han analizado los siguientes parametros: RMS (error cuadréitico medio), SR (Strehl ratio)

y MTF (funcion de transferencia de modulacion).
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Tabla 34. Datos de calidad visual a través de indices aberrométricos RMS, SRy MTF, en fase postoperatoria (6 meses)

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D: Comparacion entre grupos Comparacion intra-grupos
M-plus (n:15) Precizon (n:10) RayOne (n:14) Control (n:15) H de Kruskal-Wallis
Mediana y RIQ (25; 75) H(g. p-valor A-B A-C B-C A-D B-D D
RMS TOTAL (pum)
0. Dominantes 0,99(0,88;1,08) 1,06(0,87;1,14) 0,51(0,40;0,62) 0,68(0,35;0,93) 22,679 (3) <0,001 1,000 <0,001* 0,001 0,081 0,090 0,674
0. No dominantes 1,20(1,03;1,30) 0,90(0,79;1,35) 0,58(0,43;0,75) 0,73(0,43;1,07) 23,431(3) <0,001 1,000 <0,001* 0,023* 0,014* 0,877 0,631
RMS HOA (m)
0. Dominantes 0,44(0,35;0,52) 0,41(0,37,0,47) 0,18(0,13,;0,22) 0,16 (0,09;0,21) 30,028 (3) <0,001* 1,000 0,002* 0,012* <0,001* <0,001* 1,000
0. No dominantes 0,62(0,59;0,69) 0,40(0,26;0,45) 0,24(0,18,0,33) 0,16(0,11,;0,21) 28,891 (3) <0,001* 0,957 0,003* 0,517 <0,001* 0,010% 0,737
RMS COMA (pm)
0. Dominantes 0,12(0,09;0,18) 0,10(0,08;0,17) 0,04(0,03;0,07) 0,05(0,04;0,08) 23,647 (3) <0,001* 1,000 <0,001* 0,008* 0,003* 0,031* 1,000
0. No dominantes 0,17(0,12;0,22) 0,08 (0,06;0,09) 0,05(0,03;0,07) 0,05(0,04;0,07) 26,767 (3) <0,001* 0,130 <0,001* 0,309 <0,001* 0.907 1,000
RMS TREFOIL (pm)
0. Dominantes 0,41(0,34;0,49) 0,18(0,11;0,29) 0,14(0,08;0,19) 0,13(0,05;0,17) 28,684 (3) <0,001* 0,021* <0,001* 1,000 <0,001* 0,702 1,000
0. No dominantes 0,57(0,41;0,61) 0,32(0,16,0,41) 0,21(0,18;0,30) 0,11(0,07;0,19) 31,946 (3) <0,001* 0,161 0,001* 1,000 <0,001* 0,043* 0,608
RMS AE (um)
0. Dominantes 0,02(0,01;0,03) 0,04(0,01,0,07) 0,03 (0,02;0,04) 0,02(0,01;0,03) 6,236 (3) 0,101 0,797 0,145 1,000 1,000 1,000 0,466
0. No dominantes 0,02(0,01;0,03) 0,04(0,02;0,08) 0,03(0,02;0,04) 0,02(0,01,0,03) 3,998 (3) 0,262 0,359 1,000 1,000 1,000 0,662 1,000
SRTOTAL
0. Dominantes 0,02(0,01;0,03) 0,02(0,01;0,03) 0,03(0,02;0,07) 0,02(0,01;0,06) 9,146 (3) 0,027* 1,000 0,028* 0,182 1,000 1,000 0,214
0. No dominantes 0,01(0,01,0,02) 0,02(0,01;0,03) 0,03(0,02;0,07) 0,02 (0,00, 0,06) 8,910 (3) 0,031* 1,000 0,023" 0,356 1,000 1,000 0,289
SRHOA
0. Dominantes 0,04 (0,03;0,05) 0,03(0,02;0,04) 0,13(0,10;0,23) 0,18(0,11;0,44) 37,461 (3) <0,001* 1,000 0,002* <0,001* <0,001* <0,001* 1,000
0. No dominantes 0,03(0,02;0,04) 0,04 (0,03;0,06) 0,09 (0,06 ;0,16) 0,18(0,12;0,27) 35152(3) <0,001* 1,000 0,001* 0,077 <0,001* <0,001* 0,660
MTF TOTAL (%)
0. Dominantes 26(21;27) 24(22;25) 35(31;46) 27 (17 ; 46) 14,611 (3) 0,002* 1,000 0,015* 0,003* 1,000 1,000 0,106
0. No dominantes 21(21;25) 24(19;26) 30(27,41) 28(14;38) 12,952(3) 0,005 1,000 0,005* 0,038* 0,744 1,000 0,417
MTF HOA (%)
0. Dominantes 33(30;38) 29(26;32) 61(51,67) 73(50;108) 39,099 (3) <0,001* 1,000 0,006* <0,001* <0,001* <0,001 1,000
0. No dominantes 28(24;31) 32(31;36) 51(41;64) 71(59; 86) 37,724 3) <0,001* 1,000 0,001* 0,097 <0,001* 0,001 0,612

Datos de calidad visual a través de indices aberrométricos RMS, SR y MTF, en la fase postoperatoria a los 6 meses de la cirugia. RMS=Roat Mean Square. SR= Strehl ratio. MTF= Modular Transfer Function. HOA: Higth Ocular Aberration.AE= aberracion esférica. n= nimero
total de sujetos. pum: micras. Valores expresados en mediana y rango intercuartilico 25; 75). RIQ: rango intercuartilico. g.I= grados de libertad. Comparacion intra-grupos: Prueba post- hoc U de Mann-Whitney con ajuste de Bonferroni; Grupo A vs Grupo B (A-B); Grupo A
vs Grupo C (A-C); Grupo B vs Grupo C (B-C). Grupo A vs Grupo D (A-D). Grupo B vs Grupo D (B-D). Grupo Cvs Grupo D (C-D) *p<0,05.
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2.1.1. RMS

En cuanto al indicador de calidad visual RMS; se ha realizado un andlisis en las siguientes
modalidades: Total, Aberraciones de alto orden (HOA), Trefoil, Coma y Aberracion
esférica (AE).

En la Figura 50 se representan las medidas correspondientes a cada una de estas

modalidades. Se puede observar como todos los grupos presentan valores m4s elevados de

RMS total que de RMS HOA.
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Figura 50. Valores de mediana registrados en las diferentes modalidades de RMS (Roat Mean Square), en los diferentes grupos analizados a
los 6 meses tras la cirugia

Representacion gréfica del RMS total (izquierda), RMS en HOA (centro-izquierda), RMS en aberracion trefoil hasta orden 8 (centro), RMS en aberracién coma
hasta orden 8 (centro-derecha) y RMS en AE hasta orden 8 (derecha. Datos obtenidos por medio de OPD-Scan IlI, para un didmetro pupilar de 4 mm, en los
diferentes grupos analizados a los 6 meses de la cirugia. Valores de mediana. *=p<0,05.

Como se observa en la grafica superior, se registran diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos, en todas las modalidades de RMS analizadas excepto para
AE (Tabla 34). El grupo C (RayOne) es aquel que menor cantidad de RMS anota en todas
las categorias y por el contrario el grupo A (M-plus) el que mi4s, tanto en ojos dominantes
como no dominantes. En cuanto al grupo D (control) registra valores inferiores de RMS
que los grupos estudio en todos los casos excepto para RMS total y coma donde el grupo

de estudio C (RayOne) es inferior en ambos ojos.
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2.1.2. SR

El indicador de calidad visual SR ha sido evaluado en sus variantes total y HOA.

En la Figura 51 se observan los niveles de este pardmetro obtenidos por todos los grupos.

En todos los casos se presentan niveles mas altos de SR HOA que de SR total.
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Figura 51. Valores de mediana registrados en las diferentes modalidades de SR (Strehl Ratio), en los diferentes grupos analizados a los 6
meses tras la cirugia

Representacion grdfica del SR total (derecha) y del SR en HOA (izquierda) obtenida por medio de OPD-Scan Ill, para un didmetro pupilar de 4 mm, en los
diferentes grupos analizados a los 6 meses de la cirugia. Valores de mediana. *=p<0,05.

Como se observa en la grifica superior, en ambas variantes de SR, se registran diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos (ver Tabla 34). Aquel grupo que reporta un
mayor SR tanto total como en HOA, es el grupo C (RayOne), solo superado por el grupo
D (control) en la categoria de SR HOA.

2.13. MTF

Por ultimo, para el indicador de calidad visual MTF, al igual que con SR, se han evaluado
las modalidades total y HOA.
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En la Figura 52 se registran los valores obtenidos en cada una de estas modalidades. Se

observa un escenario similar al analizado en SR, donde todos los grupos presentan niveles
mas elevados en MTF HOA, que en MTF total.
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Figura 52. Porcentaje registrado en las diferentes modalidades de MTF (Modular Transfer Function), en los diferentes grupos analizados a
los 6 meses tras la cirugia

Representacion gréfica de la MTF total (derecha) y la MTF en HOA (izquierda) obtenida por medio de OPD-Scan ll, para un didmetro pupilar de 4 mm, en los
diferentes grupos analizados a los 6 meses de la cirugia. Valores de mediana. *=p<0,05.

En la Tabla 34 se describen los valores registrados por cada grupo de estudio, junto con el
analisis estadistico que muestra la diferencias entre los grupos. Se puede observar como con
relacion al indicador MTF total, los resultados son bastante similares entre todos los
grupos. Sin embargo, con relacion al MTF HOA, se registra una mayor variabilidad entre
grupos. En ambas categorias de MTEF, se encuentran diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos (Tabla 34), y destaca el grupo C (RayOne) entre los grupos
estudio, por registrar un valor superior al resto en ambos 0jos, siendo superado tinicamente
por el grupo D (control) en MTF HOA.

2.2, Test QOV (Quality Of Vision)

En relacion con la calidad visual evaluada mediante el test de calidad visual (QoV), se han
obtenido las puntuaciones totales para cada grupo en las categorias de frecuencia, gravedad

y molestia de los distintos fenomenos disfotopsicos.
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Al analizar las puntuaciones obtenidas por cada grupo en cada categoria del test, se observa
que de todos los grupos analizados el grupo D (control) es el que menor puntuacion
obtiene, resultado an4logo a una mejor calidad de vision. En cuanto a los grupos de estudio,
el grupo A (M-plus) es el que menor puntuacion registra seguido de C (RayOne) y por

ultimo B (Precizon).

Tabla 35. Puntuacion registrada en las diferentes categorias que componen el test QoV, por los diferentes grupos analizados

. Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D: Comparacion entre grupos
(I;:‘l;tuacmnes M-plus (n:15) Precizon (n:10) RayOne (n:14) Control (n:15) H de Kruskal-Wallis
Mediana y RIQ (25; 75) H(g.l) p-valor
Frecuencia 32(25;41) 49 (41;58) 41(35,75;49,75) 15(0;15) 30.023(3) <0,001*
Gravedad 22(13;32) 40,50 (37,25;49,75) 32(27;36) 13(0;13) 29.268 (3) <0,001*
Molestia 23(0;34) 48 (37;54) 31,50(25,25;35) 0(0;14) 27311(3) <0,001*

Datos de puntuacion de las diferentes categorias del test QoV (Quality of Vision) en los diferentes grupos analizados. n= niimero total de sujetos. Valores expresados
en mediana y rango intercuartilico (25; 75) ). RIQ: rango intercuartilico. g.I= grados de libertad. p-valor: probabilidad estadistica. *p<0,05.

En la Tabla 35, se exponen los valores de mediana y rango intercuartilico de las distintas
categorias del test QoV para cada grupo de estudio, mostrando diferencias estadisticamente
significativas en todas ellas. En el estudio de comparacion intragrupos se registran
diferencias estadisticamente significativas en la categoria de frecuencia en la comparacion
del grupo D con los grupos B (p<0,001) y C (p<0,001). En el caso de la categoria de gravedad,
esta diferencia estadisticamente significativa se obtiene en las comparaciones del grupo D
con los grupos B (p<0,001) y C (p=0,001), y para la comparacién de los grupos A vs B
(p=0,007). Por ultimo, en la categoria de molestia se registran diferencias estadisticamente
significativas en las mismas comparaciones de grupos que en la categoria anterior; D vs B

(p<0,001), D vs C (p=0,006) y A vs B (p=0,006).

En la Figura 53 se detallan los porcentajes de respuesta registrada, en base a la frecuencia de
percepcién de los diferentes fendmenos visuales, por los distintos grupos analizados. Se
puede apreciar como el grupo control (D) es el que menor presencia de disfotopsias registra,
reportando solo tres de ellas (Brillos, Visién distorsionada vy dificultad para calcular distancias vy
profundidades). En cuanto a los grupos de estudio (A, By C) existe mayor variabilidad, siendo
el grupo B (Precizon) el que en la mayoria de los fendmenos registra un porcentaje mayor.
El analisis de esta categoria revela diferencias estadisticamente significativas entre los grupos
en relacion a los fendmenos visuales de halos (p<0,001), visién doble (p=0,028), fluctuacion de
vision (p=0,020) y dificultad para calcular distancias (p=0,013). En la mayoria de los casos, el
grupo B (Precizon) presenta una mayor prevalencia de estas disfotopsias en comparacion
con los demas grupos. No obstante, en el caso del fendmeno visual de halos, es el grupo C

(RayOne) el que registra un mayor porcentaje de percepciéon de esta disfotopsia.

En el caso de la categoria de gravedad (Figura 54) sobre los fenémenos visuales percibidos,

solo se registra diferencia estadisticamente significativa en el fenomeno de brillos (p=0,014).
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En este caso, los participantes del grupo B (Precizon) catalogan este fendmeno con una
mayor gravedad (moderado-severo) en comparacion con los otros grupos, quienes

caracterizan la gravedad como leve-moderada en su mayoria.

Por ultimo, en a la categoria de molestia (Figura 55) sobre los fendmenos visuales
percibidos, no se registran diferencias estadisticamente significativas entre las respuestas

seleccionadas por los diferentes grupos, para ninguno de los fendmenos visuales.
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Figura 53. Porcentaje registrado en las diferentes modalidades de repuesta en la categoria de FRECUENCIA de vision de fenémenos disfotdpsicos en test Quality of Vision (QoV), en los diferentes grupos analizados

Representacion gréfica del porcentaje registrado en las diferentes modalidades de repuesta en la categoria de frecuencia de vision de fenémenos disfotdpsicos en test Quality of Vision (QoV), en los diferentes grupos analizados. . n=niimero total de sujetos.
*e
=p < 0,05.
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Figura 54. Porcentaje registrado en las diferentes modalidades de repuesta en la categoria de GRAVEDAD de vision de fendmenos disfotdpsicos en test Quality of Vision (QoV), en los diferentes grupos analizados

Representacion gréfica del porcentaje registrado en las diferentes modalidades de repuesta en la categoria de gravedad de vision de fendmenos disfotdpsicos en test Quality of Vision (QoV), en los diferentes grupos analizados. . n= niimero total de sujetos.
*e
=p < 0,05.
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Figura 55. porcentaje registrado en las diferentes modalidades de repuesta en la categoria de MOLESTIA de vision de fendmenos disfotdpsicos en test Quality of Vision (QoV), en los diferentes grupos analizados

Representacion gréfica del porcentaje registrado en las diferentes modalidades de repuesta en la categoria de molestia de visién de fenémenos disfotdpsicos en test Quality of Vision (QoV), en los diferentes grupos analizados. . n=ntimero total de sujetos.
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Ademas del test QoV, se formularon dos preguntas adicionales a los pacientes para conocer
acerca de si tenian total independencia de soportes opticos (gafas o lentes de contacto) para

una correcta visién. La Tabla 36 y la Figura 56 muestran las respuestas registradas.

1) {Actualmente, necesita ayuda de algiin tipo de soporte éptico (gafas o lentes de contacto) para

realizar tareas en vision lejana, intermedia o cercana? (posibles opciones de respuesta; Si o No).

Tabla 36. Registro de respuesta a la pregunta sobre independencia de soportes dpticos en los diferentes grupos analizados

Grupos Si (%) No (%)
Grupo A: M-plus (n:15) 13,30 86,70
Grupo B: Precizon (n:10) 60,00 40,00
Grupo C: RayOne (n:14) 7,10 92,90
Grupo D: Control (n:15) 100,00 0,00
p-valor X% (3); <0,001*

Comparacion de respuesta ante la pregunta: jActualmente, necesita ayuda de algun tipo de soporte dptico (gafas o lentes de contacto) para realizar tareas en vision
lejana, intermedia o cercana? n= ndmero total de sujetos. Datos expresados en %. Estadistico Chi-cuadrado () 2). p-valor: probabilidad estadistica. p < 0,05*

2) En caso de precisar de soporte 6ptico para su visién, ;podria indicar para que rango de visién le

sucede? (posibles opciones de respuesta; lejos, intermedia, cerca o a todas las distancias)

100%

Todas las distancias
Cerca

50% Intermedia

% de casos

Lejos

0%
Grupo A: M-plus (n:15) Grupo B: Precizon (n:10) Grupo C: RayOne (n:14) Grupo D: Control (n:15)

Figura 56. Registro de respuesta a la pregunta sobre la distancia de uso de soportes épticos en los diferentes grupos analizados.

Representacion gréfica del registro de respuesta sobre el uso de dispositivos dpticos (gafas o lentillas) en los diferentes grupos de estudio analizados. Valores
de mediana.

En la Tabla 36 se muestra el registro de respuestas en los diferentes grupos en relacion a la
independencia de soportes dpticos. Se observa diferencia estadisticamente significativa
tanto para todo el computo global de grupos analizados (p < 0,001), como entre los grupos
estudio (p = 0,005), y es que el grupo B (Precizon) reporta un mayor porcentaje de uso de
gafas que los otros grupos A y C. En referencia a la distancia o distancias para las que
precisan el uso de estos dispositivos épticos, en el caso de los grupos estudio (A, By C) en
todos los casos ocurre que el uso de gafas estd destinado para vision cercana. Sin embargo,

en el grupo control (D) el 46,67% de los casos, destinan el uso de gafas o lentillas para una
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2. CALIDAD VISUAL

correcta vision en cerca y el 53,33% restante para todas las distancias (Figura 53). No se
registran diferencias estadisticamente significativas entre grupos, en referencia a la distancia

del uso de dispositivos dpticos (p=0,066).

3. CALIDAD DEVIDA

3.1. Test NEIVFQ-25

Para el analisis de la calidad de vida, se ha utilizado el cuestionario NEI VFQ-25. En la
Tabla 37 se presenta el analisis de los resultados obtenidos por los diversos grupos de
estudio en la evaluacidon de este pardmetro. El grupo A conformado por las LIOm M-plus,
registra una puntuacién total superior al resto, seguido del grupo D (control), grupo C
(RayOne) y por ultimo con la menor puntuacion se situa el grupo B (Precizon).
Comparando las puntuaciones obtenidas en cada subescala del cuestionario por los
diferentes grupos, se obtiene una diferencia estadisticamente significativa, solamente, en la
categoria de wvision a distancia entre los grupos By D (p=0,037). Cabe destacar, la existencia
de dos categorias mas del test en el que la diferencia entre las puntuaciones obtenidas por
los diferentes grupos de estudio roza la significancia estadistica; visiéon cercana y puntuacion

total.

Tabla 37. Puntuaciones de calidad de vida relacionada con la vision (test NEI VFQ-25) y comparacion entre los grupos analizados

Comparacion entre

Grupo A: Grupo B: Grupo C: Grupo D:
ftems M-plus (n:15) Precizon (n:10) RayOne (n:14) Control (n:15) grupos‘l;':ﬁii(ruskal-
Mediana y RIQ (25; 75) H(g.l) p-valor
Salud general 75(50,75) 50(25;75) 50(25;50) 50(25;50) 6,799 (3) 0,079
Vision general 80(80;100) 80 (55 80) 80(80; 80) 80 (60; 80) 7,244 (3) 0,065
Dolor ocular 87,50 (75;100) 93,75 (84,38 ;100) 87,50 (87,50 ; 100) 100 (75 100) 0,113 (3) 0,990
Vision cercana 100 (100; 100) 91,67 (81,25 100) 100 (100; 100) 100 (100; 100) 7,600 (3) 0,055
Vision a distancia 100 (100; 100) 91,67 (83,33 ;100) 100 (91,67 ;100) 100 (100; 100) 9,904 (3) 0,019*
Desempeiio social 100 (100; 100) 100 (100 100) 100 (100; 100) 100 (100; 100) 2,679 (3) 0,444
Salud mental 93,75 (75;100) 90,63 (70,31; 95,31) 93,75(92,19;9531)  93,75(87,50;100) 2,247 (3) 0,489
Dificultad de rol 100 (100; 100) 100 (100 100) 100 (100; 100) 100 (100; 100) 2,709 (3) 0,439
Dependencia 100 (100; 100) 100 (100 100) 100 (100; 100) 100 (100; 100) 2,548 (3) 0,467
Conduccion 91,67 (83,33 ;100) 83,33(70,83;91,67) 87,50(83,33;93,75) 91,67 (83,33;100) 6,045 (3) 0,109
Vision del color 100 (100; 100) 100 (100;100) 100 (100; 100) 100 (100; 100) 0,000 (3) 1,000
Vision periférica 100 (100; 100) 100 (100 100) 100 (100; 100) 100 (100; 100) 2,857 (3) 0,414
Puntuacion total 94,17 (90,35, 95,31) 86,18 (82,75,93,21) 91,22(88,78;92,82) % ‘;23 (7859)’20; 7,722 (3) 0,052

Puntuacién obtenida en cada item evaluado en el test NEI VFQ-25 en cada grupo analizado. n= nimero total de sujetos. Datos expresados en mediana y rango
intercuartilico 25; 75) RIQ: rango intercuartilico. g.I= grados de libertad. *p < 0,05.
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IV. RESULTADOS

En la Figura 57 se muestran las puntuaciones obtenidas por cada grupo en las diversas
categorias del test. En ella se aprecia como en 5 items evaluados, todos los grupos
alcanzaron la puntuacién mas alta, incluyendo desemperio social, dificultad de rol, dependencia,
vision al color y visién periférica. Ademas, se destaca que en los items de salud general y de vision
general, todos los grupos reportaron puntuaciones mds bajas en comparacion con los demas

items analizados.
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Figura 57. Puntuacién registrada (valores de mediana) en los diferentes items que componen el test NEI VFQ-25, en los diferentes grupos analizados.

Representacion gréfica de la puntuacion registrada en los diferentes items del test NEI VFQ-25, en los diferentes grupos analizados. Valores en mediana. . n=ndmero total de sujetos. *=p < 0,05.
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4. ANALISIS DE CORRELACION ENTRE VARIABLES DE EXPLORACION
OPTOMETRICA, CALIDAD VISUAL Y CALIDAD DE VIDA

En el siguiente apartado se muestran diferentes analisis de correlaciones bivariadas, en los
que se evalua la repercusion de distintas variables en la calidad visual y la calidad de vida.
Las diferentes correlaciones se valoran en cada grupo de estudio por separado, ya que, en

cada uno de ellos, se utilizan diferentes disefios de LIOm vy estrategias quirtrgicas.

4.1. Relacion entre la calidad visual y la calidad de vida

Para observar la relacion entre la calidad visual y la calidad de vida relacionada con la vision,
se ha realizado un andlisis de correlacion entre la puntuacion obtenida en cada categoria

(frecuencia, gravedad y molestia) del test de calidad de vision (QoV), y la puntuacion total y
de cada categoria evaluada en el test de calidad de vida (Test NEI VFQ-25)

4.1.1. Grupo A (M-Plus)

La Tabla 38 muestra el andlisis de correlacion realizado en el grupo A (M-plus).
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Tabla 38. Correlacin entre la calidad de vision (QoV) y la calidad de vida relacionada con la visién (NEI VFQ-25)

Quality of Vision (QoV) NEI-\{f’qZS Salud Vision Dolor ocular Vision \{isién ? Desem.peﬁo Salud Dificultad Dependenda  Conducaon Vision del Vi.sifil'1
Puntuacion total  general general cercana distancia social mental derol color periférica

FRECUENCIA

r -0,458 -0,116 -0,371 -0,509 -0,507 -0,516% - 0,127 - - -0,504 - -

p-valor 0,086 0,680 0,174 0,053 0,054 0,049 - 0,653 - - 0,055 - -

GRAVEDAD

r -0,679%* -0,379 -0,595% -0,657** 0,474 -0,496 - 0,010 - - -0,498 - -

p-valor 0,005 0,164 0,019 0,008 0,074 0,060 - 0,973 - - 0,059 - -

MOLESTIA

: -0,299 -0,140 -0,242 -0,522% 0,427 -0,346 - 0,012 - - -0,477 - -

p-valor 0,279 0,619 0,385 0,046 0,113 0,207 - 0,965 - - 0,072 - -

Estudio de correlacion entre puntuaciones de cuestionarios de calidad de vida relacionada con la vision (NEI VFQ-25) y calidad de vision (QoV) en grupo de estudio A (M-plus). r = Correlacion Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica. *Correlacion significativa
en un nivel 0,05. **Correlacion significativa en un nivel 0,01. (-)=variable constante.
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Con respecto a la frecuencia de vision de disfotopsias y los diferentes items analizados en
la calidad de vida, solo se observa una correlacion negativa significativa con la visiéon a
distancia. Aquellos pacientes de este grupo que perciben con mds frecuencias disfotopsias,
catalogan peor su vision a distancia. En el caso de los items de dolor ocular, vision cercana
y conduccion, las correlaciones aportan valores muy cercanos a una significancia estadistica,
con signo negativo en todas ellas, lo que implica que la vision de disfotopsias de forma mads

frecuente se relaciona con puntuaciones mas bajas en cada una de ellas.

En relacién con la categoria de gravedad del test QoV, se muestra una correlacién
estadisticamente significativa y con signo negativo con los items de puntuacion total, visién
general y dolor ocular. Aquellos pacientes que catalogan con mayor gravedad las
disfotopsias que perciben también registran una peor calidad de vida global, m4s molestias
oculares y peor vision en general. Otros items de calidad de vida que reportan una
correlacion negativa moderada, pero sin llegar a ser significativa son, visién a distancia y

conduccion.

Por ultimo, en referencia a la categoria de molestia, solo se encontré correlacion negativa
significativa con el Item de dolor ocular. Aquellos pacientes que catalogan como mas
molesta la vision de disfotopsias presentan mas grado de dolor o molestias oculares
(puntuacion mas baja en test NEI VFQ-25). Por otro lado, el item de conduccion presenta
una correlacién moderada con la molestia en la vision de disfotopsias, aunque no llega a

ser estadisticamente significativa.

4.1.2.  Grupo B (Precizon)

En la Tabla 39, se presenta el anilisis realizado en el grupo B (Precizon).

Para este grupo de estudio no se registran correlaciones estadisticamente significativas entre

ambas pruebas.
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Tabla 39. Correlacin entre la calidad de vision (QoV) y la calidad de vida relacionada con la visién (NEI VFQ-25)

Quality of Vision NEI VFQ-25 Puntuacion Salud Vision Dolor Vision Vision a Desempeiio Salud Dificultad Dependencia Conduccion Vision del Vision
(QoV) total general general ocular cercana distancia social mental derol color periférica
FRECUENCIA

r -0,302 0,117 0,419 0,334 -0,245 -0,388 -0,412 -0,439 -0,530 -0,295 -0,283 - -
p-valor 0,397 0,747 0,228 0,345 0,495 0,268 0,236 0,204 0,115 0,409 0,429 - -
GRAVEDAD

r 0,314 0,025 0,447 -0,150 -0,194 -0,391 0,471 -0,376 -0,471 -0,059 -0,295 - -
p-valor 0,377 0,945 0,195 0,678 0,592 0,264 0,169 0,284 0,169 0,872 0,408 - -
MOLESTIA

r -0,249 0,094 0,552 0,320 -0,118 -0,509 0,524 -0,294 0,233 0,233 -0,486 - -
p-valor 0,487 0,797 0,098 0,367 0,746 0,133 0,120 0,409 0,517 0,517 0,154 - -

Estudio de correlacion entre puntuaciones de cuestionarios de calidad de vida relacionada con la vision (NEI VFQ-25) y calidad de visién (QoV) en grupo de estudio B (Precizon). r = Correlacién Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica. (-)=variable constante.
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En la Figura 58 donde se agrupan las representaciones graficas de la interaccion entre la
puntuacion total de calidad de vida y las distintas puntuaciones de las categorias del test de
calidad de visién, se observa que, a pesar de que los pacientes mostraron respuestas diversas
en ambas pruebas, los resultados se mantuvieron dentro de un rango bastante limitado.
Ademais, se debe considerar que la muestra de sujetos es pequefa. En consecuencia, no es
posible establecer relaciones significativas entre las distintas variables con un nivel de

robustez sustancial.
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Figura 58. Interaccion entre las puntuaciones totales del test de calidad de vida (NEI VFQ-25) y las puntuaciones en las distintas categorias
del test de calidad de vision (QoV). Grupo Precizon: B

Relacién entre la calidad de vida y la calidad de vision (QoV), en el grupo de estudio B (Precizon). Gréfica izq. (azul): muestra la asociacion entre la puntuacién
total obtenida en el test de calidad de vida (NEI VFQ-25) y la puntuacion en la frecuencia de vision de disfotopsias del test de calidad de vision (QoV) Gréfica
central (naranja).: muestra la asociacién entre la puntuacion total obtenida en el test de calidad de vida (NEI VFQ-25) y la puntuacién en la gravedad de
visién de disfotopsias registrada en el test de calidad de vision (QoV) . Gréfica der.(verde).: muestra la asociacién entre la puntuacion total obtenida en el
test de calidad de vida (NEI VFQ-25) y la puntuacién en la molestia de visién de disfotopsias registrada en el test de calidad de visién (QoV).

4.1.3.  Grupo C(RayOne)

La Tabla 40, registra el estudio de correlaciones llevado a cabo en el grupo C.
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Tabla 40. Correlacin entre la calidad de vision (QoV) y la calidad de vida relacionada con la visién (NEI VFQ-25)

Quality of Vision NEI-v.f'qZS Salud Vision Dolor ocular Vision \(isién fl Desempefio sodal Salud Dificultad Dependencia Conduccién Vision del Vi‘Silﬁl.l
(QoV) Puntuacion total general general cercana distancia mental derol color periférica
FRECUENCIA

r -0,608* -0,486 -0,510 -0,257 -0,022 -0,404 -0,458 -0,324 0,212 - -0,103 - -0,212
p-valor 0,021 0,078 0,063 0,375 0,940 0,152 0,099 0,258 0,468 - 0,726 - 0,468
GRAVEDAD

r -0,495 -0,369 -0,572* -0,149 0,073 -0,400 -0,349 -0,231 -0,349 - -0,133 - -0,349
p-valor 0,072 0,194 0,032 0,612 0,803 0,156 0,221 0,426 0,221 - 0,649 - 0,221
MOLESTIA

r -0,253 -0,130 -0,476 0,030 -0,351 -0,110 -0,141 -0,182 0,353 - -0,050 - -0,353
p-valor 0,384 0,658 0,086 0,918 0,218 0,708 0,631 0,533 0,216 - 0,864 - 0,216

Estudio de correlacion entre puntuaciones de cuestionarios de calidad de vida relacionada con la vision (NEI VFQ-25) y calidad de visién (QoV) en grupo de estudio C (RayOne). r = Correlacion Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica. *Correlacion significativa

en un nivel 0,05. (-)=variable constante.
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En relacién a este grupo de estudio solo se observa una correlacion negativa significativa
entre la puntuacion obtenida en la frecuencia del test QoV y la puntuacién total en calidad
de vida. Esto implica que aquellos pacientes de este grupo que registran una mayor
percepcién de disfotopsias en su vision, también catalogan peor su calidad de vida en

general.

En cuanto a la categoria de gravedad, se registra una correlacion negativa estadisticamente
significativa, con la vision general. Aquellos pacientes que catalogan con mayor gravedad

las disfotopsias que perciben también registran peor vision en general.

Por ultimo, para la categoria de molestia, no se muestra correlacion significativa entre

ambos test.

La Figura 59 muestra la puntuacién total de calidad de vida en relacion con la puntuacion
correspondiente en la categoria de molestia del test QoV. Esta interaccién refleja que, a
pesar de la variabilidad en las puntuaciones para la categoria de molestia, las puntuaciones
totales de calidad de vida son consistentemente altas y presentan una similitud marcada,
con una variabilidad minima. Como resultado, la relacion entre estas dos variables se

caracteriza por una tendencia casi horizontal, sin una pendiente apreciable.

Calidad de vida vs calidad visual
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Figura 59. Interaccion entre las puntuaciones totales del test de calidad de vida (NEI VFQ-25) y las puntuaciones en la categoria de molestia

del test de calidad de vision (QoV). Grupo RayOne: C

Relacidn entre la calidad de vida y la calidad de vision (QoV), en el grupo de estudio C (RayOne).
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4.2. Influencia de los datos refractivos en la calidad visual y la calidad de
vida

A continuacion, se realiza un analisis de correlacion entre los datos de refraccién residual
(Esfera, cilindro y EE), la calidad visual (Test QoV) y la calidad de vida (Test NEI VFQ-25),
con el fin de esclarecer si los datos refractivos presentan influencia en los resultados de

calidad obtenidos.

4.2.1.  Grupo A (M-Plus)

En la Tabla 41, se muestra el estudio de correlacion, en el grupo A, entre los datos de
refraccion residual y las distintas puntuaciones obtenidas en las categorias del test QoV. De
nuevo se encuentra una relacion estadisticamente significativa con signo positivo para las
categorias de frecuencia y gravedad con el cilindro de los ojos dominantes, por lo que
aquellos pacientes que observan mds disfotopsias y las catalogan con mayor gravedad

también registran un cilindro menor en ojos dominantes (valor m4s positivo).

Tabla 41. Correlacin entre la calidad de vision y los datos refractivos. Grupo A (M-plus)

Test Quality of Vision

Datos refractivos postoperatorios Frecuencia Gravedad Molestia
Esfera (D)

r -0,065 -0,059 -0,028
0. Dominantes

p-valor 0,818 0,835 0,922

r -0,402 -0,259 -0,142
0. No dominantes

p-valor 0,137 0,351 0,615
Cilindro (D)

r 0,573* 0,557* 0,262
0. Dominantes

p-valor 0,026 0,031 0,345

r 0,424 0,448 0,256
0. No dominantes

p-valor 0,115 0,094 0,356
EE (D)

r 0,191 0,199 0,097
0. Dominantes

p-valor 0,495 0,478 0,731

r -0,344 -0,219 -0,116
0. No Dominantes

p-valor 0,209 0,434 0,681

Estudio de Correlacién entre calidad de vision y datos refractivos. D: Dioptrias. EE: Equivalente Esférico. Grupo A (M-plus)r= Correlacion Rho de Spearman; p-valor=
probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel 0,05.
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En la Tabla 42, se muestra el estudio de correlacion de los datos refractivos con los
resultados del test de calidad de vida, en el grupo A (M-plus). Se ha analizado tanto la
puntuacion total obtenida en el test NEI VFQ-25, como la de aquellos items del test
relacionados con la vision. De todos ellos, solo se encuentra una correlacion negativa
significativa entre la puntuacion total del test y el cilindro de los ojos dominantes; es decir,
aquellos pacientes que presentan un cilindro menor (valor mas positivo), registran peor

calidad de vida (puntuacion menor).

Tabla 42. Correlacin entre los items del test de calidad de vida y los datos refractivos. Grupo A (M-plus)

Test NEI VFQ-25

Datos refractivos

postoperatorios cLLT L Vision cercana Vision a distancia Conduccion Vision periférica
total general

Esfera (D)

r -0,006 0,096 -0,332 0,033 -0,257 -
0. Dominantes

p-valor 0,984 0,735 0,226 0,908 0,354 -

r 0,268 0,098 -0,261 0,335 0,087 -
0. No dominantes

p-valor 0,335 0,728 0,347 0,222 0,757 -
Cilindro (D)

r -0,637* -0,362 -0,343 -0,270 -0,096 -
0. Dominantes

p-valor 0,011 0,185 0,21 0,331 0,733 -

r -0,286 -0,123 -0,296 -0,233 -0,074 -
0. No dominantes

p-valor 0,301 0,662 0,284 0,403 0,792 -
EE (D)

r -0,324 -0,068 -0,493 -0,019 -0,106 -
0. Dominantes

p-valor 0,238 0,810 0,062 0,948 0,707 -

r 0,258 0,161 -0,302 0,312 0,031 -
0. No dominantes

p-valor 0,353 0,567 0,274 0,257 0,913 -

Estudio de correlacién entre calidad de vida relacionada con la vision y datos refractivos. D: Dioptrias. EE: Equivalente Esférico. Grupo A (M-plus. )r = Correlacion Rho
de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel 0,05. **Correlacion significativa en un nivel 0,01. (-)=variable
constante.
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4.2.2.  GRUPO B (PRECIZON)

La Tabla 43 presenta el andlisis de correlacion realizado en el grupo B para la calidad visual.
En relacion a este grupo de estudio, no se identifica ninguna correlacion estadisticamente

significativa entre los parametros evaluados.

Tabla 43. Correlacin entre la calidad de vision y los datos refractivos. Grupo B (Precizon)

Test Quality of Vision
Datos refractivos postoperatorios
Frecuencia Gravedad Molestia

Esfera (D)

r -0,189 -0,090 0,126
0. Dominantes

p-valor 0,600 0,805 0,729

r -0,065 -0,143 0,077
0. No dominantes

p-valor 0,858 0,694 0,833
Cilindro (D)

r -0,091 0,342 0,154
0. Dominantes

p-valor 0,802 0,333 0,671

r 0,032 0,048 0,223
0. No dominantes

p-valor 0,929 0,894 0,535
EE (D)

r -0,216 0,143 0,248
0. Dominantes

p-valor 0,549 0,694 0,490

r -0,065 -0,108 0,138
0. No Dominantes

p-valor 0,858 0,766 0,705

Estudio de correlacion entre calidad de vision y datos refractivos. D: Dioptrias. EE: Equivalente Esférico. Grupo B (Precizon). r = Correlacion Rho de Spearman; p-valor=
probabilidad estadistica.
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De manera similar, no se observa correlacion significativa entre los datos de refraccién

residual y la calidad de vida, como se muestra en la Tabla 44.

Tabla 44. Correlacin entre los items del test de calidad de vida y los datos refractivos. Grupo B (Precizon)

Test NEI VFQ-25
Datos refractivos - — —
postoperatorios it L Vision cercana Vision a distancia Conduccion V'_SI?r.'
total general periférica

Esfera (D)

r 0,073 -0,014 -0,276 -0,386 -0,281 -
0. Dominantes

p-valor 0,840 0,970 0,440 0,271 0,432 -

r 0,159 -0,069 -0,202 -0,330 -0,508 -
0. No dominantes

p-valor 0,661 0,849 0,576 0,351 0,134 -
Cilindro (D)

r 0,060 0,051 0,373 0,159 0,012 -
0. Dominantes

p-valor 0,869 0,889 0,288 0,661 0,975 -

r -0,286 -0,159 0,007 -0,455 0,007 -
0. No dominantes

p-valor 0,423 0,661 0,985 0,187 0,986 -
EE (D)

r 0,025 0,156 -0,069 -0,301 -0,368 -
0. Dominantes

p-valor 0,945 0,667 0,850 0,397 0,296 -

r 0,037 0,11 -0,256 -0,462 -0,466 -
0. No dominantes

p-valor 0,920 0,761 0,476 0,179 0,175 -

Estudio de correlacion entre calidad de vida relacionada con la vision y datos refractivos. D: Dioptrias. EE: Equivalente Esférico. Grupo B (Precizon). r = Correlacion Rho
de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; (-)=variable constante.
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4.2.3. Grupo C(RayOne)

La Tabla 45 expone el anilisis de correlacion llevado a cabo en el grupo C, estableciendo
relaciones entre los datos de refraccion residual y las diversas puntuaciones alcanzadas en
las categorias del cuestionario QoV. No se identifican correlaciones estadisticamente

significativas entre estos conjuntos de datos.

Tabla 45. Correlacin entre la calidad de vision y los datos refractivos. Grupo C (RayOne)

Test Quality of Vision

Datos refractivos postoperatorios

Frecuencia Gravedad Molestia

Esfera (D)

r 0,218 0,238 0,512
0. Dominantes

p-valor 0,454 0,414 0,061

r -0,017 -0,080 0,014
0. No dominantes

p-valor 0,955 0,786 0,962
Cilindro (D)

r -0,360 -0,282 -0,529
0. Dominantes

p-valor 0,206 0,330 0,052

r -0,247 -0,108 0,125
0. No dominantes

p-valor 0,394 0,713 0,670
EE (D)

r -0,042 0,052 0,330
0. Dominantes

p-valor 0,887 0,859 0,249

r -0,125 -0,144 0,062
0. No Dominantes

p-valor 0,669 0,624 0,833

Estudio de correlacion entre calidad de vision y datos refractivos. D: Dioptrias. EE: Equivalente Esférico. Grupo C (RayOne). r = Correlacion Rho de Spearman; p-valor=
probabilidad estadistica.
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En la Tabla 46, se observa el analisis de correlacion correspondiente al grupo C en relacion
a la calidad de vida. En este grupo, se identifican correlaciones negativas significativas, entre
la esfera de ojos dominantes y la vision en cerca, es decir; aquellos pacientes que tienen

mayor residual miopico en los ojos dominantes, catalogan con mayor puntuacion su vision

de cerca.

Tabla 46. Correlacion entre los items del test de calidad de vida y los datos refractivos. Grupo C (RayOne)

Test NEI VFQ-25
Datos refractivos
postoperatorios Puntuacion Vision general  Vision cercana Visiona Conduccion Vision
total distancia periférica

Esfera (D)

r 0,222 -0,333 -0,596* 0,398 0,218 -0,328
0. Dominantes

p-valor 0,445 0,244 0,025 0,159 0,455 0,253

r 0,031 0,157 -0,009 0,188 0,460 -0,398
0. No dominantes

p-valor 0,916 0,592 0,974 0,519 0,098 0,159
Cilindro (D)

r 0,152 0,520 0,735%* 0,022 -0,572* 0,302
0. Dominantes

p-valor 0,604 0,057 0,003 0,939 0,033 0,294

r 0,549* 0,324 -0,104 0,175 -0,333 0,150
0. No dominantes

p-valor 0,042 0,258 0,724 0,549 0,245 0,610
EE (D)

r 0,385 -0,124 -0,425 0,477 0,005 -0,330
0. Dominantes

p-valor 0,174 0,673 0,130 0,084 0,987 0,249

r 0,202 0,288 -0,044 0,201 0,358 -0,422
0. No dominantes

p-valor 0,488 0,318 0,881 0,490 0,208 0,133

Estudio de correlacion entre calidad de vida relacionada con la vision y datos refractivos. D: Dioptrias. EE: Equivalente Esférico. Grupo C (RayOne). r = Correlacion Rho
de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel 0,05 **Correlacion significativa en un nivel 0,01.

En lo que respecta al parametro del cilindro en los ojos dominantes, se aprecia una
correlacion significativa elevada y negativa con el item relacionado con la conduccion. Esto

implica que a medida que el valor del cilindro se vuelve mas negativo (mayor valor

absoluto), se refleja una mayor puntuacion en la categoria de conduccion.
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En la Figura 60 se representa la relacion entre la puntuacion obtenida en el item de
conduccién y el valor de cilindro residual en el subgrupo de ojos dominantes. Como se
puede apreciar, aunque existe una relacion estadisticamente significativa, la mayoria de los
pacientes registran puntuaciones elevadas y similares en el item de conduccién, junto con
unos valores de cilindro bajos, comprendidos en un rango entre 0D y -0,50D en su
mayoria. Teniendo en cuenta la poca variabilidad que existe en ambos parametros en la
mayoria de los casos junto con el tamafio muestral con el que se trabaja, se obtiene esta

relacion.

Item de conduccién vs Cilindro postoperatorio
Grupo RayOne: C
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Figura 60. Interaccion entre las puntuaciones en item de conduccion del test de calidad de vida (NEI VFQ-25) y la cantidad de astigmatismo
residual en ojos dominantes. Grupo RayOne: C

Representacion grafica de la interaccidn entre las puntuaciones en Item de conduccion del test de calidad de vida (NEI VFQ-25) y la cantidad de astigmatismo
residual en ojos dominantes. Grupo RayOne: C.

Ademias de las correlaciones mencionadas anteriormente, para el cilindro de ojos
dominantes se identifica una correlacion positiva significativa con la capacidad de visién
de cerca, lo que en otras palabras significa que a medida que el valor del cilindro se vuelve
mas positivo (menor en valor absoluto) , se asocia con una mayor puntuacion de la vision

de cerca.

Existe una relacion también de grado moderado y positiva entre el cilindro de ojos
dominantes y la visién general, sin embargo, no se llega alcanzar significancia estadistica

entre estas dos variables.

Por ultimo, en el cilindro de ojos no dominantes se establece una correlacion positiva

significativa con la puntuacion total del test de calidad de vida. Esto significa que, pacientes
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que presentan en sus ojos no dominantes un cilindro mds positivo (menor magnitud),

registran una puntuacion total mayor en su calidad de vida.

4.3. Influencia de la agudeza visual en la calidad visual y la calidad de vida

Con el fin de investigar la posible influencia de los datos de la agudeza visual (AV)
espontdnea en la calidad visual y la calidad de vida obtenidas, se ha realizado un analisis de
correlacion entre estas variables. En este andlisis se involucran los datos de AV sin
correccion a distintas distancias (lejos, intermedia y cerca), las diferentes categorias del
cuestionario de calidad de vision (Test QoV) , asi como los items del cuestionario de calidad

de vida (Test NEI VFQ-25) que se enfocan particularmente en la evaluacion de la vision

4.3.1. Grupo A (M-Plus)

En cuanto a la relacion entre los datos de AV y la calidad visual (test QoV) en el grupo A,
la Tabla 47 no muestra ninguna correlacion estadisticamente significativa entre dichas

variables.

Tabla 47. Correlacion entre la calidad de vision y la AVsc a distintas distancias. Grupo A (M-plus)

Test Quality of Vision

AVsc (logMAR) Frecuencia Gravedad Molestia
LEJOS (3m)

r 0,301 0,234 0,173
0. Dominantes

p-valor 0,276 0,401 0,538

r -0,194 -0,136 -0,330
0. No dominantes

p-valor 0,489 0,628 0,229

r 0,409 0,476 0,222
Binocular

p-valor 0,130 0,073 0,428
INTERMEDIA (80 cm)

r -0,047 -0,039 0,055
Binocular

p-valor 0,869 0,889 0,846
CERCA (40 cm)

r 0,140 0,217 0,175
Binocular

p-valor 0,619 0,438 0,532

Estudio de correlacion entre datos de agudeza visual (AV) espontanea a diferentes distancias y puntuaciones obtenidas en el cuestionario calidad de vision (QoV) en
grupo de estudio A (M-plus). AVsc: Agudeza visual sin correccién en escala logMAR. r = Correlacién Rho de Spearman; p-valor=probabilidad estadistica.
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Por otro lado, la Tabla 48 muestra el estudio de correlacion entre datos de AV en relacion

a la calidad de vida para este mismo grupo.

En este grupo se identifican varias correlaciones negativas estadisticamente significativas
que vinculan los valores 6ptimos de AV (representados por valores LogMAR mas negativos)
con diversos aspectos del test NEI VFQ-25. En términos de vision a distancia, se observa
que los pacientes con mejor AV en el ojo dominante asignaron calificaciones superiores a
su vision lejana. Asimismo, aquellos pacientes con una AV binocular mds elevada
obtuvieron puntuaciones superiores en su percepcion general de la vision y en su capacidad
de conduccién. Respecto a la vision cercana, aquellos pacientes con una AV binocular m4s

alta calificaron su visién cercana de manera mds positiva en el test.

En contraste, no se encontraron correlaciones estadisticamente significativas en el contexto

de la vision intermedia.

Tabla 48. Correlacion entre los items de calidad de vida y los datos de AVsc a distintas distancias. Grupo A (M-plus)

Test Quality of Vision

AVsc (logMAR) Puntuacién Vision Vision Vision a - Vision
X . Conduccion e
total general cercana distancia periférica

LEJOS (3m)

r -0,339 -0,218 -0,427 -0,548* -0,427 -
0. Dominantes

p-valor 0,216 0,434 0,113 0,034 0,112 -

r -0,098 -0,202 -0,017 -0,078 -0,249 -
0. No dominantes

p-valor 0,728 0,470 0,953 0,782 0,371 -

r -0,449 -0,626* -0,465 -0,366 -0,588* -
Binocular

p-valor 0,093 0,013 0,081 0,180 0,021 -
INTERMEDIA (80 cm)

r 0,144 -0,084 -0,298 0,457 0,195 -
Binocular

p-valor 0,608 0,767 0,281 0,086 0,485 -
CERCA (40 cm)

r -0,340 -0,1M -0,638* -0,198 -0,368 -
Binocular

p-valor 0,215 0,695 0,010 0,480 0,178 -

Estudio Correlacion entre calidad de vida relacionada con la visién y datos de AVsc a distintas distancias. AVsc: Agudeza visual sin correccién en escala logMAR. Grupo
A (M-plus)r= Correlacion Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel 0,05. (-)=variable constante.
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4.3.2.  Grupo B (Precizon)

En la Tabla 49, se muestra el estudio de correlacion en el grupo B, en relacion a la calidad

visual. Solo se registran correlaciones positivas significativas entre la vision espontinea de

ojos dominantes en lejos y las puntuaciones de frecuencia, gravedad y molestia, es decir;

aquellos pacientes que registran una peor vision sin correccion en lejos en sus ojos

dominantes perciben mds disfotopsias, con mayor gravedad y molestia.

Tabla 49. Correlacin entre la calidad de vision y la AVsc a distintas distancias. Grupo B (Precizon).

Test Quality of Vision
AVsc (logMAR)
Frecuencia Gravedad Molestia

LEJOS (3m)

r 0,648* 0,651* 0,731*
0. Dominantes

p-valor 0,043 0,041 0,016

r -0,113 0,094 -0,128
0. No dominantes

p-valor 0,756 0,797 0,726

r 0,137 0,426 0,379
Binocular

p-valor 0,706 0,220 0,279
INTERMEDIA (80 cm)

r 0,431 0,274 0,245
Binocular

p-valor 0,214 0,444 0,494
CERCA (80 cm)

r -0,174 -0,133 -0,333
Binocular

p-valor 0,632 0,715 0,348

Estudio de correlacion entre datos de agudeza visual (AV) espontanea a diferentes distancias y puntuaciones obtenidas en el cuestionario de calidad de vision (QoV)
en grupo de estudio B (Precizon). AVsc: Agudeza visual sin correccion en escala logMAR. r = Correlacién Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica.

*Correlacion significativa en un nivel 0,05.
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La Tabla 50, muestra el estudio de correlacion en el grupo B con relacion a la calidad de
vida. Aunque en este grupo, no se registra ninguna correlacion estadisticamente
significativa entre la AV espontanea en lejos y los items del cuestionario de calidad de vida,
cabe destacar que se evidencia una alta asociacién entre la vision en lejos de ojos

dominantes y el item de vision cercana.

En el caso de la vision intermedia, se observa una correlacion negativa significativa entre
este parametro y la puntuacion total del test de calidad de vida. Esto implica que aquellos
pacientes que ven binocularmente mejor en vision intermedia (80 cm), registran mejor

calidad de vida en general.

Finalmente, en relacion a la AVsc en cerca ( 40cm), se muestra una correlacién negativa
significativa con la categoria de vision general y vision cercana. En otras palabras, aquellos
pacientes que ven binocularmente mejor sin correccion en distancia cercana califican mejor

su vision en general y en cerca.

Tabla 50. Correlacin entre los items de la calidad de vida y los datos de AVsc a distintas distancias. Grupo B (Precizon)

Test Quality of Vision

AVsc (logMAR) Puntuacién Vision Vision Vision a - Vision
X . Conduccion e
total general cercana distancia periférica

LEJOS (3m)

r -0,202 0,148 -0,632 -0,517 -0,178 -
0. Dominantes

p-valor 0,576 0,684 0,050 0,126 0,623 -

r -0,267 -0,520 -0,140 -0,168 0,518 -
0. No dominantes

p-valor 0,456 0,124 0,700 0,642 0,125 -

r 0,082 0,136 -0,067 0,004 0,274 -
Binocular

p-valor 0,821 0,708 0,855 0,991 0,443 -
INTERMEDIA (80 cm)

r -0,638* 0,014 -0,240 -0,384 -0,220 -
Binocular

p-valor 0,047 0,969 0,504 0,273 0,541 -
CERCA (40 cm)

r -0,241 -0,639* -0,696* 0,053 0,353 -
Binocular

p-valor 0,502 0,047 0,025 0,884 0,318 -

Estudio Correlacion entre calidad de vida relacionada con la visién y datos de AVsc a distintas distancias. AVsc: Agudeza visual sin correccién en escala logMAR. Grupo
B (Precizon)r= Correlacién Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica . *Correlacion significativa en un nivel 0,05. (-)=variable constante.
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4.3.3. Grupo C(RayOne)

En la Tabla 51, se muestra el estudio de correlacion en el grupo C con respecto a la calidad
de visual (test QoV). En este contexto, no se identifican correlaciones estadisticamente

significativas entre dichos pardmetros para este grupo de estudio.

Pese a que en este analisis no se muestre ninguna correlacién significativa, cabe destacar
que en el caso de la vision espontidnea binocular en lejos y la categoria de gravedad se

establece una correlacion moderada con signo positivo.

Tabla 51. Correlacin entre la calidad de vision y la AVsc a distintas distancias. Grupo C (RayOne).

Test Quality of Vision
AVsc (logMAR)
Frecuencia Gravedad Molestia

LEJOS (3m)

r 0,104 0,108 0,261
0. Dominantes

p-valor 0,724 0,714 0,367

r 0,417 0,427 0,388
0. No dominantes

p-valor 0,138 0,128 0,171

r 0,482 0,521 0,452
Binocular

p-valor 0,081 0,056 0,105
INTERMEDIA (80 cm)

r 0,161 0,136 -0,061
Binocular

p-valor 0,582 0,643 0,835
CERCA (40 cm)

r 0,344 0,149 0,083
Binocular

p-valor 0,229 0,612 0,777

Estudio de correlacion entre datos de agudeza visual (AV) espontanea a diferentes distancias y puntuaciones obtenidas en el cuestionario de calidad de vision (QoV)
en grupo de estudio C (RayOne)). AVsc: Agudeza visual sin correccién en escala logMAR. r = Correlacién Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica.
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En el caso de la calidad de vida (test NEI VFQ-25) y los datos de AVsc, la Tabla 52 muestra
el estudio de correlacion realizado en el grupo C. Para la vision en lejos, solo se observa
una correlacion negativa significativa entre la vision binocular en lejos y la vision periférica;
aquellos pacientes que ven sin correccion mejor en lejos binocularmente puntiian mejor

su vision periférica.

Para la vision intermedia y la vision cercana no se registran correlaciones estadisticamente

significativas con los items de calidad de vida.

Tabla 52. Correlacin entre calidad de vida relacionada con la vision y datos de AVsc a distintas distancias. Grupo C (RayOne)

NEI VFQ-25
AVsc (logMAR) Puntuacion - - Visiona - Vision
Vision general  Vision cercana . . Conduccion v
total distancia periférica
LEJOS (3 m)
r -0,093 -0,251 -0,158 0,000 0,137 -0,484
0. Dominantes
p-valor 0,752 0,386 0,589 1,000 0,640 0,079
r -0,505 -0,251 0,115 -0,388 0,124 -0,484
0. No dominantes
p-valor 0,065 0,386 0,695 0,171 0,673 0,079
r -0,379 -0,502 0,127 0,226 0,156 -0,564*
Binocular
p-valor 0,182 0,068 0,664 0,438 0,595 0,036
INTERMEDIA (80 cm)
r -0,109 0,000 0,299 -0,297 -0,057 0,204
Binocular
p-valor 0,710 1,000 0,300 0,303 0,847 0,485
CERCA (40 cm)
r -0,123 0,000 0,170 0,306 -0,423 0,353
Binocular
p-valor 0,676 1,000 0,560 0,288 0,132 0,216

Estudio Correlacion entre calidad de vida relacionada con la visién y datos de AVsc a distintas distancias. AVsc: Agudeza visual sin correccién en escala logMAR. Grupo
C(RayOne). r = Correlacion Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel 0,05.

4.4. Influencia de la sensibilidad al contraste en la calidad visual y la
calidad de vida

En esta seccidn, se ha llevado a cabo una evaluacion de la relacién entre el resultado de la

curva CSF con correccion y las puntuaciones obtenidas en los cuestionarios de calidad de
vision (QoV) y calidad de vida (NEI VFQ-25) , en los distintos grupos de estudio.

4.4.1.  Grupo A (M-Plus)

La Tabla 53 presenta el andlisis de correlacion llevado a cabo en el grupo A. En este analisis
se examina la relacion entre los datos de la curva CSF con correccion, la puntuacion total
de test de calidad de vida y las puntuaciones de las distintas categorias del test de calidad

de vision.
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Respecto a la puntuacion total del test de calidad de vida y los niveles de sensibilidad al
contraste en las diferentes frecuencias espaciales analizadas, no se muestran correlaciones

estadisticamente significativas en ningn caso.

En relacion a la calidad visual, en este grupo de estudio, solo se registran correlaciones
estadisticamente significativas con el valor de sensibilidad al contraste en la frecuencia
espacial de 18 c.p.g (que representa la vision fina de detalles). En esta frecuencia espacial
en particular, se ha constatado que los pacientes con valores superiores de CSF en sus ojos
dominantes y en la vision binocular experimentaron una mayor incidencia de disfotopsias,
las cuales se manifestaron con mayor frecuencia, gravedad y molestia. No obstante, es
importante mencionar que la correlacion entre la CSF binocular y la categoria de molestias

no alcanzo un nivel estadisticamente significativo por poco (r=0,511; p=0,052).

Tabla 53. Correlacién de la sensibilidad al contraste con los test de calidad de vida y calidad de visién. Grupo A (M-plus)

» Test Quality of Vision Test NEIVFQ-25
CSF con correccion (log) - - .,
Frecuencia Gravedad Molestia Puntuacion total
3apg
. r 0,378 0,381 0,348 0,124
0. Dominantes
p-valor 0,165 0,161 0,204 0,660
. r 0,353 0,218 0,257 0,039
0. No dominantes
p-valor 0,197 0,435 0,356 0,891
r _ R R R
Binocular
p-valor - - - -
6cp.g
r 0,378 0,381 0,348 0,124
0. Dominantes
p-valor 0,165 0,161 0,204 0,660
r 0,157 0,064 0,158 0,062
0. No dominantes
p-valor 0,575 0,822 0,573 0,826
r 0,378 0,381 0,348 0,124
Binocular
p-valor 0,165 0,161 0,204 0,660
12 c.p.g
. r 0,118 0,119 -0,138 -0,135
0. Dominantes
p-valor 0,676 0,673 0,623 0,631
0. No Dominantes r -0,266 -0,125 -0,286 0,192
p-valor 0,337 0,656 0,302 0,493
r 0,023 0,093 0,046 0,068
Binocular
p-valor 0,935 0,741 0,869 0,809
18 c.p.g
) r 0,569* 0,515* 0,533* -0,154
0. Dominantes
p-valor 0,027 0,049 0,041 0,583
r 0,142 0,233 0,071 -0,035
0. No Dominantes
p-valor 0,614 0,403 0,800 0,902
. r 0,554* 0,559* 0,511 -0,227
Binocular
p-valor 0,032 0030 0,052 0,416

Estudio de correlacion entre datos de sensibilidad al contraste monoculares y binoculares con correccién y puntuaciones obtenidas en los cuestionarios de calidad de
vision (QoV) y calidad de vida relacionada con la vision (NEI VFQ-25) en grupo de estudio A (M-plus). c.p.g.=ciclos por grado. CSF: Funcién de Sensibilidad al Contraste.
R = Correlacion Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel 0,05. (-)=variable constante.
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4.4.2. Grupo B (Precizon)

La Tabla 54 presenta el analisis de correlacion llevado a cabo en el grupo B. En este grupo
de estudio, al examinar la relacion entre la calidad de vida y la sensibilidad al contraste, se
ha identificado una correlacién positiva entre estas dos variables en todas las frecuencias
espaciales consideradas. Sin embargo, resulta destacable que esta asociacién solamente
exhibe una conexion fuerte y estadisticamente significativa en las frecuencias espaciales mas
altas (12 y 18 c.p.g). En otras palabras, los pacientes que presentan niveles mas elevados de
sensibilidad al contraste (lo que implica una mejor visién) también obtienen puntuaciones

mas favorables en la evaluacion total de la calidad de vida

Por otro lado, con respecto al test de calidad de vision (QoV), no se observan correlaciones
estadisticamente significativas entre las distintas categorias que lo componen y las diferentes

frecuencias espaciales analizadas en test de sensibilidad al contraste.

Tabla 54. Correlacién de la sensibilidad al contraste con los test de calidad de vida y calidad de visién. Grupo B (Precizon)

y Test Quality of Vision Test NEIVFQ-25
CSF con correccion (log) - - ..
Frecuencia Gravedad Molestia Puntuacion total
3apg
. r -0,068 -0,023 0,158 0,562
0. Dominantes
p-valor 0,851 0,950 0,663 0,091
r 0,106 0,106 0,210 0,731
0. No dominantes
p-valor 0,771 0,771 0,561 0,061
r 0,295 0,177 0,175 0,174
Binocular
p-valor 0,409 0,625 0,629 0,631
6cp.g
r 0,091 0,103 0,237 0,539
0. Dominantes
p-valor 0,802 0,778 0,510 0,108
. r 0,134 0,367 0,340 0,474
0. No dominantes
p-valor 0,713 0,296 0,337 0,167
r . . R .
Binocular
p-valor - - - -
12 c.p.g
) r -0,209 -0,251 -0,144 0,781**
0. Dominantes
p-valor 0,563 0,485 0,691 0,008
r -0,213 -0,139 -0,083 0,750*
0. No Dominantes
p-valor 0,555 0,702 0,820 0,012
. r -0,120 -0,148 -0,052 0,791**
Binocular
p-valor 0,742 0,683 0,886 0,006
18 c.p.g
. r -0,397 -0,390 -0,244 0,836%*
0. Dominantes
p-valor 0,256 0,265 0,497 0,003
. r -0,129 -0,270 -0,171 0,731*
0. No Dominantes
p-valor 0,723 0,450 0,637 0,016
. r -0,174 -0,198 -0,072 0,761*
Binocular
p-valor 0,631 0,583 0,843 0,011

Estudio de correlacion entre datos de sensibilidad al contraste monoculares y binoculares con correccién y puntuaciones obtenidas en los cuestionarios de calidad de
vision (QoV) y calidad de vida relacionada con la vision (NEI VFQ-25) en grupo de estudio B (Precizon). c.p.g=ciclos por grado. CSF: Funcién de Sensibilidad al Contraste.
r=Correlacién Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel 0,05 **Correlacion significativa en un nivel 0,01.
(-)=variable constante.
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4.4.3. Grupo C(RayOne)

La Tabla 55 presenta el estudio de correlacion llevado a cabo en el grupo C.

Con respecto a la puntuacion total del test de calidad de vida y los niveles de sensibilidad
al contraste alcanzados por los pacientes que conforman este grupo de estudio, no se

evidencia una correlacion significativa en ninguna de las instancias analizadas.

Por otro lado, al analizar la relacion entre los datos de sensibilidad al contraste y las distintas
categorias del test de calidad de vision, tampoco se observan correlaciones estadisticamente
significativas entre dichas variables. Destaca en este analisis que, en la mayoria de los casos,
las relaciones que se establecen son negativas (menor visién de disfotopsias se correlaciona
con una mejor sensibilidad al contraste), a excepcion de la frecuencia espacial de 3 c.p.gy

la vision binocular en 6 c.p.g.

Un aspecto relevante que resaltar es la existencia de relaciones con un grado moderado de
asociaciéon. Por un lado, se observan relaciones positivas entre la sensibilidad lograda a 3
c.p.g en los ojos dominantes y el grado de molestia y gravedad de las disfotopsias. Por otro
lado, se identifican relaciones de caricter negativo entre la sensibilidad al contraste
obtenida en 18 c.p.g y la frecuencia de disfotopsias (en ojos dominantes, no dominantes y
binocular), asi como con la gravedad de las disfotopsias en los ojos no dominantes. Sin
embargo, es importante destacar que, en ninguno de los casos mencionados, estas

relaciones alcanzan significancia estadistica.
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Tabla 55. Correlacién de la sensibilidad al contraste con los test de calidad de vida y calidad de vision Grupo C (RayOne)

Test Quality of Vision Test NEI VFQ-25
CSF con correccion (log) ..
Frecuencia Gravedad Molestia Puntuacion total

3apg

r 0,363 0,489 0,441 -0,101
0. Dominantes

p-valor 0,202 0,076 0,114 0,730

r 0,035 0,245 0,141 0,172
0. No dominantes

p-valor 0,905 0,399 0,631 0,556

r . . _ .
Binocular

p-valor - - - -
6cp.g

r -0,161 -0,080 -0,181 0,000
0. Dominantes

p-valor 0,583 0,787 0,536 1,000

r -0,247 -0,130 -0,037 0,390
0. No dominantes

p-valor 0,394 0,658 0,900 0,168

r 0,035 0,245 0,141 0,172
Binocular

p-valor 0,905 0,399 0,631 0,556
12 c.p.g

r -0,324 -0,195 -0,147 0,186
0. Dominantes

p-valor 0,259 0,503 0,617 0,525

r -0,309 -0,299 -0,160 0,498
0. No Dominantes

p-valor 0,283 0,300 0,584 0,070

r -0,322 -0,282 -0,208 0,074
Binocular

p-valor 0,261 0,329 0,474 0,801
18 c.p.g

r -0,517 -0,284 -0,213 0,391
0. Dominantes

p-valor 0,059 0,325 0,466 0,167

r -0,451 -0,431 -0,353 0,408
0. No Dominantes

p-valor 0,106 0,124 0,216 0,147

r -0,408 -0,351 -0,279 0,430
Binocular

p-valor 0,147 0,218 0,333 0,125

Estudio de correlacion entre datos de sensibilidad al contraste monoculares y binoculares con correccién y puntuaciones obtenidas en los cuestionarios de calidad de
vision (QoV) y calidad de vida relacionada con la visién (NEI VFQ-25) en grupo de estudio C (RayOne). c.p.g=ciclos por grado. CSF: Funcién de Sensibilidad al Contraste.
r = Correlacién Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica.(-)=variable constante.
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4.5. Influencia de la simetria corneal en los resultados de sensibilidad al
contraste y la calidad visual

A través de los indices topograficos de simetria de superficie (ISV e IVA) y el 4ngulo kappa,
se ha evaluado el perfil de la superficie corneal de nuestros pacientes. Con el proposito de
valorar el impacto de estos parametros en la formacion de imagenes, se ha realizado un
analisis de correlacion entre estos y los datos de sensibilidad al contraste (CSF con

correccion binocular) y de calidad visual (test QoV).

4.5.1.  Grupo A (M-Plus)

En la Tabla 56 se muestra el analisis de correlacion llevado a cabo en el grupo A.

Tabla 56. Correlacién de los indices de simetria corneal y el dngulo Kappa con la sensibilidad al contraste binocular y la calidad visual (QoV).
Grupo A (M-plus)

CSF binocular con correccion Test Quality of Vision (QoV)
3cpg  6cpg 12¢pg 18c.p.g Frecuencia Gravedad Molestia

ISV

r - 0,343 0,206 0,023 -0,161 -0,212 0,040
0. Dominantes

p-valor - 0,21 0,462 0,936 0,566 0,447 0,889

r - 0,219 0,000 0,069 -0,248 -0,248 0,019
0. No dominantes

p-valor - 0,432 1,000 0,807 0,373 0,372 0,945
IVA

r - 0,436 0,114 0,206 -0,058 0,017 0,048
0. Dominantes

p-valor - 0,104 0,685 0,462 0,838 0,953 0,866

r - -0,219 -0,253 0,023 -0,273 -0,225 -0,226
0. No dominantes

p-valor - 0,432 0,363 0,935 0,324 0,420 0,418
Kappa (mm)

r - 0,249 0,456 0,182 0,059 0,035 0,195
0. Dominantes

p-valor - 0,372 0,088 0,515 0,834 0,901 0,487

r - 0,372 0,591* 0,318 0,406 0,376 0,244
0. No dominantes

p-valor - 0,172 0,020 0,248 0,133 0,168 0,380

Datos de estudio correlacién entre indices de simetria corneal y angulo kappa con sensibilidad al contraste binocular y calidad visual. grupo A (m-plus). ISV= indice
de variacion vertical. IVA= indice de variacién de simetria. c.p.g: ciclos por grado . r =Correlacion Rho de Spearman. p-valor= probabilidad estadistica;
*Correlacion significativa en un nivel 0,05. (-)=variable constante.

Con respecto al efecto de los indices de simetria corneal ISV e IVA, no se observa ninguna
correlacion estadisticamente significativa ni con la sensibilidad al contraste, ni con el test

de calidad de vision.

En cuanto al angulo kappa y los datos de la curva CSF, se evidencia una relacion positiva
estadisticamente significativa en el subgrupo de ojos no dominantes y la frecuencia de 12
c.p.g, es decir; aquellos pacientes que presentan un angulo Kappa mayor en sus ojos no

dominantes registran mayor sensibilidad al contraste binocular.
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Por otro lado, en relacion con la calidad de vision y los indices ISV e IVA, no se muestra
correlacion estadisticamente significativa en ningin caso, tampoco sucede en relacion con

el angulo kappa.

4.5.2.  Grupo B (Precizon)

En la Tabla 57 se presenta el analisis de correlacion llevado a cabo en el grupo B.

Tabla 57. Correlacién de los indices de simetria corneal y el dngulo Kappa con la sensibilidad al contraste binocular y la calidad visual
(QoV).Grupo B (Precizon)

CSF con correccion binocular Test Quality of Vision (QoV)
3apyg 6cp.g 12¢pg 18 c.p.g Frecuencia Gravedad Molestia

ISV

r -0,351 - -0,840%* -0,830%* 0,118 0,283 0,138
0. Dominantes

p-valor 0,319 - 0,002 0,003 0,745 0,429 0,704

r -0,410 - -0,822%* -0,778%* 0,000 0,102 -0,018
0. No dominantes

p-valor 0,239 - 0,003 0,008 1,000 0,778 0,960
IVA

r -0,530 - -0,634* -0,654* -0,375 -0,137 -0,355
0. Dominantes

p-valor 0,115 - 0,049 0,040 0,286 0,705 0,314

r -0,407 - -0,692* -0,674* -0,086 -0,034 -0,168
0. No dominantes

p-valor 0,243 - 0,027 0,033 0,812 0,926 0,643
Kappa (mm)

r 0,058 - -0,361 -0,322 0,012 0,326 0,201
0. Dominantes

p-valor 0,873 - 0,306 0,364 0,973 0,358 0,578

r 0,406 - 0,035 0,055 0,086 0,425 0,340
0. No dominantes

p-valor 0,244 - 0,924 0,880 0,813 0,221 0,336

Datos de estudio correlacién entre indices de simetria corneal y dngulo kappa con sensibilidad al contraste binocular y calidad visual. grupo B (Precizon). ISV= indice
de variacion vertical. VA= indice de variacion de simetria. c.p.g: ciclos por grado. r =Correlacién Rho de Spearman. p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion
significativa en un nivel 0,05. **Correlacion significativa en un nivel 0,01. (-)=variable constante.

Con respecto a los datos sensibilidad al contraste y el efecto de los indices de simetria
corneal ISV e IVA, se observa correlacién negativa significativa entre estos y las frecuencias
espaciales altas (12 y 18 c.p.g). Cabe destacar que el indice ISV presenta un grado de
asociacién muy elevado (r > 0,8). Estos hallazgos implican que aquellos pacientes que
poseen menor grado de simetria corneal (mayor ISV) también registran peores niveles de

sensibilidad al contraste, tanto en ojos dominantes como no dominantes (menor CSF).
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La Figura 61 muestra las graficas que presentan los niveles de asociacion entre la CSF (en
frecuencias de 12 y 18 c.p.g) y el indice topogréfico postoperatorio ISV, en ambos ojos. Se
observa una tendencia similar en ambas frecuencias espaciales y para ambos ojos, donde a
partir de un valor de 15 en el indice ISV, se observa una disminucion pronunciada en el

nivel de sensibilidad al contraste.
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Figura 61. Interaccion entre los datos de CSF binocular con correccion y los datos topogréficos ISV postoperatorios. Grupo Precizon: B

Relacién entre la CSF binocular con correccion y la regularidad de la superficie ocular, en el grupo de estudio B (Precizon). Gréfica izqda.: muestra la asociacién
entre la puntuacién de CSF binocular obtenida en frecuencia de 12 c.p.g y el indice topogréfico ISV, en ojos dominantes (azul) y en ojos no dominantes
(naranja). Grafica drcha..: muestra la asociacién entre la puntuacion de CSF binocular obtenida en frecuencia de 18 c.p.g y el indice topogréfico ISV, en ojos
dominantes (azul) y en ojos no dominantes (naranja).

Por otro lado, en relacion al dngulo kappa y los datos de sensibilidad al contraste, no se

identifica ninguna correlacion estadisticamente significativa.

Finalmente, en lo que respecta a la calidad de vision, para este grupo de estudio, no se han
encontrado correlaciones estadisticamente significativas con las variables ISV e IVA, ni con

el valor del angulo kappa.
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4.5.3. Grupo C(RayOne)

La Tabla 58 presenta el andlisis de correlacion llevado a cabo en el grupo C.

Tabla 58. Correlacién de los indices de simetria corneal y el dngulo Kappa con la sensibilidad al contraste binocular y la calidad visual (QoV).

Grupo C (RayOne).
CSF con correccion binocular Test Quality of Vision (QoV)
3cpg  6cpg 12¢pg 18c.p.g Frecuencia Gravedad Molestia

ISV

r - -0,245 -0,132 -0,661* 0,061 0,094 -0,040
0. Dominantes

p-valor - 0,399 0,654 0,010 0,837 0,749 0,892

r - 0,418 0,150 -0,276 0,181 0,225 -0,135
0. No dominantes

p-valor - 0,137 0,609 0,340 0,535 0,440 0,646
IVA

r - -0,313 0,168 -0,233 -0,396 -0,483 -0,290
0. Dominantes

p-valor - 0,276 0,566 0,423 0,161 0,081 0,314

r - -0,035 0,150 -0,329 0,016 -0,079 -0,179
0. No dominantes

p-valor - 0,906 0,610 0,251 0,957 0,788 0,541
Kappa (mm)

r - 0,241 0,203 0,629* -0,124 -0,089 0,018
0. Dominantes

p-valor - 0,407 0,486 0,016 0,673 0,761 0,951

r - 0,241 0,203 0,335 0,047 -0,042 -0,124
0. No dominantes

p-valor - 0,407 0,486 0,241 0,872 0,886 0,673

Datos de estudio correlacion entre indices de simetria corneal y dngulo kappa con sensibilidad al contraste binoculary calidad visual. grupo C (RayOne). ISV= indice
de variacion vertical. VA= indice de variacion de simetria. c.p.g: ciclos por grado. r =Correlacion Rho de Spearman. p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion
significativa en un nivel 0,05. (-)=variable constante.

Con respecto a los datos sensibilidad al contraste y el efecto de los indices de simetria
corneal (ISV e IVA), solo se observa correlacion negativa significativa entre indice ISV de
ojos dominantes y la frecuencia espacial de 18 c.p.g. Esto implica que, aquellos pacientes
que poseen mayor regularidad en la superficie corneal de sus ojos dominantes registran un

mayor grado de sensibilidad al contraste binocular en la frecuencia de 18 c.p.g.

En cuanto al 4ngulo Kappa y los datos CSF, se observa una correlacion positiva significativa
entre este dngulo en ojos dominantes y frecuencia espacial de 18 c.p.g; es decir, aquellos
pacientes con mayor angulo Kappa en sus ojos dominantes, registran mayor sensibilidad al

contraste binocular.
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En la Figura 62 se agrupan las representaciones graficas de como interaccionan los datos
del angulo kappa postoperatorio de ojos dominantes, con los resultados de CSF en
frecuencia de 18 c.p.g. En estas graficas se aprecia como, si bien el 4ngulo kappa de ojos
dominantes se relaciona con la CSF a nivel binocular, presentando significancia estadistica,
cuando valoramos la interaccion directa que tiene lugar a nivel monocular, se aprecia como
esta asociacion pierde fuerza estadistica, dejando de ser significativa. Encontramos que, la
asociacidon que se produce entre el tamano del angulo kappa y la CSF binocular se generaria
por una falsa interaccion encontrada entre el angulo kappa de ojos dominantes y la CSF
monocular de ojos no dominantes, ya que, en ningn caso, los ojos dominantes inducen

efecto en las pruebas monoculares de los ojos contralaterales.
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Figura 62. Interaccion entre los datos de CSF con correccidn (18 c.p.g) y los datos de dngulo Kappa de ojos dominantes. Grupo RayOne: C

Relacidn entre la CSF con correccion en frecuencia de 18 ¢.p.g y el tamafio del dngulo kappa de ojos dominantes, en el grupo de estudio C (RayOne). Gréfica
izqda.: muestra la asociacién entre la puntuacion de CSF en ojos dominantes obtenida en frecuencia de 18 ¢.p.g y el angulo kappa en ojos dominantes (azul).
Grdfica central.: muestra la asociacion entre la puntuacion de CSF binocular obtenida en frecuencia de 18 c.p.g y el dngulo kappa en ojos dominantes
(naranja). Gréfica drcha.: muestra la asociacion entre la puntuacién de CSF en ojos no dominantes obtenida en frecuencia de 18 c.p.g y el dngulo kappa en
ojos dominantes (rojo).
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Ademais, al observar la Figura 63, que muestra la interaccion entre el nivel de CSF con
correccion de ojos no dominantes y el Kappa de estos, se puede apreciar que nuevamente

ambos parametros no presentan una correlacion significativa.

CSF (Ojos no dominantes) vs Kappa (Ojos no dominantes)

1,80

c.p.g (log)

120 )

CSF en ojos no domianntes con correcciéon. Frecuencia de 18

0,08 0,13 0,18 0,23 0,28

Kappa postoperatorio (Ojos no dominantes )

Figura 63. Interaccion entre los datos monoculares de CSF con correccidn (18 c.p.g) y los datos de dngulo Kappa de ojos no dominantes.
Grupo RayOne: C

Representacion gréfica de la relacién entre la CSF monocular con correccidn en frecuencia de 18 c.p.g y el tamafio del dngulo kappa de ojos no dominantes,
en el grupo de estudio C (RayOne).

Para finalizar, en relacion con la calidad de vision y los datos topograficos de simetria, no
se registra correlacion estadisticamente significativa en ningin caso, tampoco sucede en

relacion con el angulo kappa.

4.6. Influencia de la sequedad ocular en la calidad visual y la calidad de
vida

En este apartado se ha analizado la relacion entre distintas pruebas destinadas a la
valoracion de la calidad lagrimal (test OSDI y prueba BUT) con los cuestionarios de calidad
visual (QoV) y calidad de vida (NEI VFQ-25). Dentro del test de calidad de vida, se ha
analizado la relacion ademds de con la puntuacion total del test, con las puntuaciones de
aquellos items que lo componen y hacen valoracion de la calidad de vida con respecto a la

vision.

En este anilisis, se incluye la valoracion del item de dolor ocular del test NEI VFQ-25,
debido a que los pacientes con ojo seco suelen experimentar molestias oculares como
escozor e irritacion. Por lo que, esta variable se considera que presenta una alta asociacién
con el resultado general de calidad de vida, ya que puede influir significativamente en la

percepcioén total de bienestar visual.
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4.6.1.  Grupo A (M-Plus)

En la Tabla 59 se muestra el andlisis de correlacion realizado en el grupo A.

Tabla 59. Correlacion de las pruebas de sequedad ocular (OSDI'y BUT) con los test de calidad de vida y calidad visual. Grupo A (M-plus)

Test Quality of Vision (QoV) Test NEI VFQ-25
Frecuencia Gravedad Molestia Puntuacion Vision Vision \{lswn f’ Dolor
total general cercana  distancia  ocular
Puntuacion total 0SDI
r 0,778** 0,853** 0,830%* -0,528* -0,518* -0,315 -0,592*  -0,499
p-valor 0,001 <0,001 <0,001 0,043 0,048 0,253 0,020 0,058
BUT(s)
r -0,118 -0,007 -0,008 0,005 0,152 -0,161 0,000 0,027
0. Dominantes
p-valor 0,676 0,979 0,976 0,985 0,589 0,567 1,000 0,925
r -0,092 -0,055 -0,092 0,006 0,175 -0,040 -0,055 0,016
0. No dominantes
p-valor 0,745 0,847 0,744 0,982 0,534 0,887 0,846 0,953

Correlacion entre datos de estudio de sequedad ocular, calidad visual y calidad de vida relacionada con la visién. Grupo A (M-plus).0SDI: Ocular Surface Disease Index.
BUT: Tiempo de ruptura lagrimal. s: segundos. r =Correlacién Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel 0,05
**Correlacion significativa en un nivel 0,01.

Con respecto al test de calidad de vision (QoV) y el test OSDI, se muestra una correlacion
positiva significativa en todos los casos, con fuerte asociacién en todas ellas. En otras
palabras, aquellos pacientes que registran mayor sequedad ocular obtienen peor calidad

visual.

En este grupo, se registra una correlacion negativa entre la puntuacion total del test OSDI
y las puntuaciones obtenidas en el test de calidad de vida, siendo significativas en la mayoria
de los casos. Es decir, los pacientes que presentan menor grado de sequedad ocular

obtienen una mayor puntuacion en el test de calidad de vida.

Por otro lado, en cuanto a la relacion entre la medida del BUT y los test de calidad de visual
y calidad de vida, no se obtienen correlaciones estadisticamente significativas en ningun

Ccaso.
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4.6.2. Grupo B (Precizon)

En la Tabla 60 se presenta el analisis de correlacion realizado en el grupo B.

Tabla 60. Correlacién de las pruebas de sequedad ocular (OSDI'y BUT) con los test de calidad de vida y calidad visual. Grupo B (Precizon)

Test Quality of Vision (QoV) Test NEI VFQ-25
Frecuencia  Gravedad Molestia Puntuacion  Vision Vision \(lsmn f’ Dolor
total general cercana  distancia  ocular
Puntuacion total 0SDI
r 0,11 0,198 0,104 -0,896** -0,568 -0,317 -0,455 0,199
p-valor 0,759 0,583 0,775 0,000 0,087 0,373 0,186 0,582
BUT(s)
r 0,086 -0,134 -0,016 0,673* 0,543 0,020 0,327 -0,154
0. Dominantes
p-valor 0,813 0,712 0,965 0,033 0,105 0,957 0,357 0,672
r -0,053 -0,255 -0,083 0,697* 0,597 0,221 0,366 -0,209
0. No dominantes
p-valor 0,885 0,478 0,820 0,025 0,068 0,539 0,298 0,562

Correlacion entre datos de estudio de sequedad ocular, calidad visual y calidad de vida relacionada con la visién. Grupo B (Precizon). 0SDI: Ocular Surface Disease
Index. BUT: Tiempo de ruptura lagrimal. s: sequndos. r =Correlacion Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel
0,05 **Correlacion significativa en un nivel 0,01.

Con respecto al test de calidad de vision (QoV) y el test OSDI, no se encuentra correlacion
significativa entre ambas pruebas. Sin embargo, se registra una fuerte correlacion negativa
y estadisticamente significativa entre la puntuacion total del test OSDI y la puntuacion total
registrada en el test de calidad de vida. Este resultado indica que, aquellos pacientes con
menor grado de sequedad ocular obtienen mayor puntuacion en test de calidad de vida.
Como dato a destacar encontramos una correlacion moderada entre el test OSDI y el item

de visiéon general para este grupo de estudio, aunque no alcanza significancia estadistica.

Por otro lado, en el caso de la relacion entre el BUT y las diferentes categorias del test QoV,

no se encuentran correlaciones estadisticamente significativas.

En relacion con la medida del BUT vy el test de calidad de vida, se obtiene correlacion
positiva significativa solo con la puntuacion total; es decir, aquellos pacientes con mayor

estabilidad de la pelicula lagrimal en la superficie ocular registran mayor puntuacion en

calidad de vida.
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4.6.3. Grupo C(RayOne)

La Tabla 61, muestra el andlisis de correlacion llevado a cabo en el grupo C.

Tabla 61. Correlacién de las pruebas de sequedad ocular (OSDI'y BUT) con los test de calidad de vida y calidad visual. Grupo C (RayOne)

Test Quality of Vision (QoV) Test NEI VFQ-25
Frecuenca  Gravedad  Molestia Puntuacion Vision Vision \(lsmn fn Dolor
total general cercana  distancia  ocular
Puntuacion total 0SDI
r 0,478 0,51 0,318 -0,418 0,000 0,161 -0,216 -0,642*
p-valor 0,084 0,062 0,267 0,137 1,000 0,582 0,458 0,013
BUT(s)
r -0,219 -0,284 -0,368 -0,061 -0,202 0,042 0,200 0,217
0. Dominantes
p-valor 0,451 0,325 0,195 0,835 0,489 0,886 0,493 0,456
r -0,096 -0,197 -0,316 -0,175 -0,168 -0,002 0,109 -0,010
0. No dominantes
p-valor 0,745 0,501 0,271 0,550 0,566 0,995 0,71 0,973

Correlacion entre datos de estudio de sequedad ocular, calidad visual y calidad de vida relacionada con la vision. Grupo C (RayOne). 0SDI: Ocular Surface Disease Index.
BUT: Tiempo de ruptura lagrimal. s: sequndos. r =Correlacion Rho de Spearman; p-valor= probabilidad estadistica; *Correlacion significativa en un nivel 0,05.

Con respecto al test de calidad de vision (QoV) y el test OSDI, no se encuentra correlacion
significativa entre ambas pruebas, pero cabe destacar la existencia de una tendencia positiva
entre ellas donde el indice de correlacion se encuentra cercano a la significancia estadistica
en la categoria de gravedad (r= 0,511; p = 0,062). Esta tendencia evidencia como una mayor
puntuacion en OSDI (mayor sequedad ocular) se asocia con una mayor puntuacién en la

gravedad de QoV (mayor sintomatologia de disfotopsias; peor calidad de vision).

Para este grupo de estudio, se evidencia una correlacion alta significativa y con signo
negativo entre la puntuacion total del test OSDI y el item de dolor ocular en el test NEI
VFQ-25. En otras palabras, aquellos pacientes que presentan menor grado de sequedad

ocular tienen menos molestias oculares.

En el analisis de correlacion entre la medida del BUT vy las diferentes categorias del test de
calidad de vision, se refleja la ausencia de correlaciones estadisticamente significativas en
todos los casos. Esta observaciéon es también aplicable a la relacion entre la medida de BUT

y el test de calidad de vida.
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5. ANALISIS CON REGRESION LINEAL MULTIVARIANTE

A continuacion, se presentan los resultados de los andlisis efectuados mediante modelos de

regresion lineal multivariante.

Estos andlisis tuvieron como objetivo determinar el potencial impacto del tipo de lente, la
AVsc del peor ojo, las puntuaciones en las diferentes categorias del test de calidad de visién

(QoV) y la puntuacion total del test de calidad lagrimal (OSDI), en la calidad de vida.

En la Tabla 62 se muestra el resultado para la puntuacion total de la calidad de vida (Test
NEI VFQ-25), donde se observa que aquellas variables que presentan un efecto
significativo son el grupo A (M-plus) y la puntuacion total del test OSDI.

De este modo se obtiene que de entre todas las variables seleccionadas, el tipo de lente y el
grado de sequedad ocular han sido determinantes en la puntuacion de calidad de vida total.
Los pacientes operados con lente M-plus registran mejor calidad de vida, incluso que los

pacientes control. Por otro lado, destaca la sequedad ocular como predictor de una peor

calidad de vida.

Tabla 62. Andlisis multivariante de la puntuacién total del test NEI VFQ-25. Efecto del tipo de lente, Decremento visual, test QoV y test OSDI
en la calidad de vida

Test NEI VFQ-25 (puntuacion total)

B (ET) t p-valor
GrupoAvs.D 3,45(1,59) 2,16 0,036*
Grupo Bvs.D 1,25(2,32) 0,54 0,593
Grupo Cvs.D 3,63(2,01) 1,81 0,077
AVsc del peor ojo (logMAR) -14,87 (9,32) -1,60 0,118
Frecuencia (Test QoV) -0,18(0,10) -1,79 0,080
Gravedad (Test QoV) 0,10(0,13) 0,82 0,420
Molestia (Test QoV) 0,04 (0,08) 0,42 0,673
Test 0SDI (puntuacion total) -0,20 (0,05) -3,68 0,001*
R (%) 36,2
Modelo F(8,45)=4,75,p < 0,001

Andlisis de regresién multivariante entre la puntuacion total del test de calidad de vida (NEI VFQ-25) y las variables de estudio propuestas (tipo de grupo, AVsc del
peor ojo, puntuaciones de las categorias del test de calidad de vision (QoV) y puntuacion de test 0SDI). AVsc: agudeza visual sin correccion en escala logMAR. A: grupo
M-plus. B: grupo Precizon. C: grupo RayOne. D: grupo control. OSDI: Ocular Surface Disease Index. B: coeficiente no estandarizado. ET: error tipico

También se ha llevado a cabo un analisis multivariante de estas variables sobre los distintos
items por los que estd compuesto el test de calidad de vida. Para tratar este analisis se ha
realizado una clasificacion de los diferentes items en tres categorias principales; Salud, Vision

y Funcionalidad e Independencia social.
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En la Tabla 63 se muestra el resultado del andlisis multivariante en las puntuaciones de

aquellos items del test NEI VFQ-25 que abordan temas de Salud.

Se observa como el Unico item con efecto significativo, en esta clasificacion, es la salud
mental. El test OSDI presenta un efecto negativo significativo sobre este, por lo que,

puntuaciones altas en OSDI se asocian a puntuaciones bajas en salud mental.

Es importante sefalar que, en el caso del item de salud general, aunque en el modelo de
regresién no se registre un pwalor significativo, el grupo de estudio A presenta un efecto
positivo. Aquellos pacientes pertenecientes al grupo A (M-plus), registran mejor grado de

salud general que los pacientes présbitas control (grupo D).

Tabla 63. Andlisis multivariante de los items relacionados con la salud que se abordan en test NEI VFQ-25. Efecto del tipo de lente, AVsc del
peor ojo, test QoV'y test OSDI

SALUD GENERAL SALUD MENTAL DOLOR OCULAR
B (ET) t p-valor B (ET) t p-valor B (ET) t p-valor

GrupoAvs.D 22,47(10,99) 2,05 0,047% -1,12(421)  -0,27 0,791 4,02 (5,23) 0,77 0,445
Grupo Bvs.D 581(1602) 036 0,719 -0,61(613) -010 0921 11,65(7,62) 1,53 0,133
Grupo Cvs.D 568(13,82) 041 0,683 477(529) 090 0,372 8,39 (6,57) 1,28 0,208
AVsc del peor ojo (logMAR)  -10,64(64,29) -0,17 0,869 -41,03(24,61) -1,67 0,102 9,84(30,57)  -0,32 0,749
Frecuencia (Test QoV) 0,12(0,68) 0,18 0,860 -0,30(026) -1,13 0,264 -0,30(032) -093 0,358
Gravedad (Test QoV) 043(0,88) -049 0,625 0,50(0,34) 1,48 0,145 0,56 (0,42) 133 0,190
Molestia (Test QoV) 0,32(0,56) 0,58 0,567 -0,14(022)  -0,65 0,521 -0,29(027)  -1,08 0,285
Test 0SDI (puntuacion total)  -0,69(0,37) -1,88 0,067 -0,40(014) -2,81  0,007* -0,33(0,18)  -1,86 0,069
R (%) 6,2 15,9 79

Modelo F(8,45)=1,44,p=10,208 F(845) =225 p=0,041% F(8,45)=1,81,p=0,100

Andlisis de regresion multivariante entre las puntuaciones de los items del test de calidad de vida relacionadas con la SALUD (Salud general, Salud mental y Dolor
ocular) y las variables de estudio propuestas( tipo de grupo, AVsc del peor ojo, puntuaciones de las categorias del test de calidad de vision (QoV) y puntuacién de test
0SDI). AVsc: agudeza visual sin correccion en escala logMAR. A: grupo M-plus. B: grupo Precizon. C: grupo RayOne. D: grupo control. 0SDI: Ocular Surface Disease
Index. B: coeficiente no estandarizado. ET: error tipico

En la Tabla 64 se muestra el resultado del andlisis multivariante en las puntuaciones de
aquellos items del test NEI VFQ-25 relacionados con la Visién. En este caso, se observa
como en dos de los items que se engloban en esta clasificacion, se producen correlaciones

multiples significativas.

Con respecto al item de vision general, tres de las variables utilizadas en el analisis
multivariante muestran un efecto significativo sobre ¢l. Por un lado, los grupos de estudio
A (M-plus) y C (RayOne) registran efecto positivo sobre este item, con respecto al grupo D
(Control); es decir, aquellos pacientes operados con esos dos tipos de LIOm obtienen mejor
puntuacion en vision general que los pacientes controles. Por otro lado, la categoria de
molestia de test QoV, también muestra un efecto positivo y significativo en la vision
general; puntuaciones altas en molestia del test QoV, se asocia a puntuaciones altas en

vision general.
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En relacién con el item de vision a distancia, se registra un efecto negativo significativo por
parte de la categoria de frecuencia del test QoV y por parte de la puntuacion total del test
OSDI. De este modo, puntuaciones altas en visién a distancia se asocian a puntuaciones
bajas en la frecuencia de percepcion de disfotopsias y puntuaciones bajas en sequedad

ocular.

Aunque no registra un efecto estadisticamente significativo, cabe destacar la influencia de
la AVsc del peor ojo en el item de vision cercana, teniendo un efecto negativo y rozando la

significancia (p=0,061).

Por ultimo, en la Tabla 65 se muestra el resultado del andlisis multivariante en las
puntuaciones de aquellos items del test NEI VFQ-25 relacionados con la Funcionalidad e

independencia social.

Se observa como el Unico item con efecto significativo, en esta clasificacion, es la dificultad
de rol. Las variables que han resultado tener efecto negativo y significativo en este item de
calidad de vida, son AVsc del peor ojo y la categoria de frecuencia del test QoV.
Puntuaciones altas en dificultad de rol se asocian con puntuaciones bajas en la AVsc del
peor ojo (escala logMAR) y con la categoria de frecuencia del test QoV. En otras palabras,
los pacientes que presentan mayor vision en su peor ojo y menor percepcion de
disfotopsias, registran mayor independencia y habilidad a la hora de desempenar o asumir

determinadas actividades en su dia a dia.
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Tabla 64. Andlisis multivariante de los items relacionados con la vision que se abordan en test NEI VFQ-25. Efecto del tipo de lente, AVsc del peor ojo, test QoV y test OSDI

VISION GENERAL VISION A DISTANCIA VISION CERCANA VISION PERIFERICA
B (ET) t p-valor B (ET) t p-valor B (ET) t p-valor B (ET) t p-valor

GrupoAvs.D 12,50 (5,34) 2,34 0,024* 1,30(1,82) 0,72 0,478 -0,13(2,81) -0,05 0,964 -0,14(2,72) -0,05 0,960
Grupo Bvs.D 0,09 (7,79) 0,01 0,991 -0,05(2,65) -0,02 0,987 -2,42 (4,09) 0,59 0,557 3,81(3,97) 0,96 0,342
Grupo Cvs.D 15,14(6,72) 2,25 0,029* 2,45(2,29) 1,07 0,291 2,77 (3,53) 0,78 0,437 -1,81(3,42) 0,53 0,600
AVsc del peor ojo (logMAR) -39,44(31,26) -1,26 0,214 -17,27(10,65) -1,62 0,112 -31,58(16,43) -1,92 0,061 -27,03(15,92) -1,70 0,096
Frecuencia (Test QoV) -0,55(0,33) -1,67 0,102 -0,24(0,11) 21 0,041* -0,28(0,17) -1,63 01M -0,03(0,17) 0,19 0,849
Gravedad (Test QoV) -0,68 (0,43) -1,58 0,121 0,19(0,15) 131 0,198 0,42(0,23) 1,85 0,072 0,10(0,22) 0,47 0,644
Molestia (Test QoV) 0,99 (0,27) 3,63 0,001* -0,02 (0,09) 0,23 0,819 0,00(0,14) 0,01 0,994 -0,02(0,14) -0Mm 0,913
Test 0SDI (puntuacion total) -0,18(0,18) -1,03 0,31 -0,12(0,06) -2,04 0,047* -0,07 (0,09) 0,71 0,485 -0,15(0,09) -1,68 0,100
R (%) 30 30,6 75 8,6

Modelo (8,45)=3,83,p=0,002 F(8,45)=3,93,p=0,001* F(8,45)=2,04,p=10,063 F(845)=171,p=0,123

Anélisis de regresién multivariante entre las puntuaciones de los items del test de calidad de vida relacionadas con la VISION (Vision general, Vision a distancia, Vision cercana y Vision periférica) y las variables de estudio propuestas (tipo de grupo, AVsc del peor ojo,
puntuaciones de las categorias del test de calidad de vision (QoV) y puntuacién de test 0SDI). AVsc: agudeza visual sin correccion en escala logMAR. A: grupo M-plus. B: grupo Precizon. C: grupo RayOne. D: grupo control. OSDI: Ocular Surface Disease Index. B: coeficiente no
estandarizado. ET: error tipico
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Tabla 65. Andlisis multivariante de los items relacionados con la funcionalidad e independencia social que se abordan en test NEI VFQ-25. Efecto del tipo de lente, AVsc del peor ojo, test QoV y test OSDI

DESEMPERNO SOCIAL DEPENDENCIA DIFICULTAD DE ROL CONDUCCION

B (ET) t p-valor B (ET) t p-valor B (ET) t p-valor B (ET) t p-valor
GrupoAvs.D 1,17(0,98) 1,19 0,239 0,59 (0,69) 0,84 0,403 0,06 (1,40) 0,04 0,967 -1,57 (11,27) -0,14 0,890
Grupo Bvs.D 0,11(1,43) 0,08 0,938 -0,59(1,01) -0,59 0,562 1,40 (2,04) 0,68 0,498 1,17 (16,42) 0,07 0,944
Grupo Cvs.D 1,14(1,24) 0,92 0,363 0,47 (0,87) 0,54 0,589 1,25(1,76) 0,71 0,483 -4,46 (14,17) -0,32 0,755
AVsc del peor ojo (logMAR) 5,44(5,75) 0,95 0,349 1,69 (4,06) 0,42 0,679 -28,56 (8,20) -3,48 0,001* -27,55(65,92) -0,42 0,678
Frecuencia (Test QoV) -0,09 (0,06) -149 0,145 -0,02 (0,04) -0,45 0,657 -0,20(0,09) -2,29 0,027* -0,01(0,70) -0,01 0,992
Gravedad (Test QoV) 0,10(0,08) 1,21 0,231 0,06 (0,06) 1,08 0,285 0,10(0,11) 0,87 0,387 0,84 (0,90) 0,93 0,359
Molestia (Test QoV) -0,04 (0,05) -0,70 0,490 -0,03 (0,04) -0,77 0,446 0,10(0,07) 1,34 0,187 -0,78(0,58) -1,34 0,186
Test 0SDI
(puntuacion total) -0,02(0,03) -0,61 0,544 0,01(0,02) 0,22 0,826 -0,08(0,05) 1,75 0,086 0,23(0,38) 0,60 0,549
R (%) 3,7 7,7 22,1 10,5
Modelo F(8,45)=1,26,p=0,291 F(8,45)=0,53,p=0,829 F(8,45)=2,88,p=0,011 F(8,45)=0,37,p=0,932

Anélisis de regresion multivariante entre las puntuaciones de los items del test de calidad de vida relacionadas con la FUNCIONALIDAD E INDEPENDENCIA SOCIAL (Desempeiio social, Dependencia, Dificultad de rol y Conduccidn) y las variables de estudio propuestas ( tipo
de grupo, AVsc del peor ojo, puntuaciones de las categorias del test de calidad de vision (QoV) y puntuacion de test 0SDI). AVsc: agudeza visual sin correccion en escala logMAR. A: grupo M-plus. B: grupo Precizon. C: grupo RayOne. D: grupo control. 0SDI: Ocular Surface
Disease Index. B: coeficiente no estandarizado. ET: error tipico
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6.  EFECTOS ADVERSOS

Durante el periodo de 6 meses posteriores a la cirugia, no se documenté ningtn incidente
de complicacion grave. Unicamente se observd una opacificacion de la cdpsula posterior
en un paciente del grupo B (Precizon), la cual requiri¢ intervencion antes de la recopilacion

de datos para el estudio.

Transcurrido un afo desde la intervencion quirurgica, se procedié a la revision de los
historiales clinicos de los pacientes que formaron parte del estudio. En esta revision se
encontrd que el grupo Precizon (B) precisé en un 50% de los casos una segunda
intervencién quirurgica en uno de sus ojos o en ambos, con el propdsito de mejorar su
situacion visual. Donde un 20% fue sometido a cirugia de tipo laser (LASIK o PRK) en al
menos uno de sus 0jos 0 en ambos para corregir el defecto refractivo residual que persistia
después de la cirugia inicial. En otro 20% se realizo una extraccion de la LIOm de su ojo
dominante, la cual fue reemplazada por una LIO de tipo monofocal, y posteriormente se
realizo un ajuste adicional mediante cirugia de tipo laser. En un 10% de los casos, se llevo
a cabo la extraccion de la LIOm del ojo no dominante, siendo reemplazada por una LIOm
M-plus LS-313 ME30. Por ultimo, se observé que en un 10% de los pacientes se desarrollo
una membrana epirretiniana (MER) en uno de sus ojos, la cual fue tratada con una cirugia
de vitrectomia. Por lo tanto, en este grupo el 40% de estos pacientes quedo libre de la
realizacion de cualquier tipo de retoque mas alla de la realizacion de capsulotomia Nd-YAG

por OCP, conservando las lentes iniciales de la 12 cirugia.

En cuanto a los grupos estudio restantes, en el grupo A (M-plus), un 6,60% de los pacientes
recibio capsulotomia Nd YAG por OCP en al menos uno de sus ojos dentro del primer

ano, sin el registro de ningun otro tipo de incidencia.

Finalmente, en el grupo C (RayOne) en un 28,60% de los casos, se registro la realizacion
de capsulotomia Nd-YAG en al menos uno de los ojos, de los pacientes ,por OCP. Dentro
de este 28,60%, ocurrié un caso donde se tuvo que realizar vitrectomia posterior por el
desarrollo de una MER. Aparte de esto no se registré ningun tipo de incidencia o cirugia

adicional.
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1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

Los resultados de este proyecto sugieren que la técnica de facoemulsificacion de cristalino
transparente seguida del implante de LIOm, es una alternativa quirtrgica segura y eficaz
para abordar la presbicia desde un enfoque refractivo. Esta técnica ha mostrado un buen
rendimiento visual, permitiendo a la mayoria de los pacientes prescindir de dispositivos

opticos en su vida diaria y recuperar la capacidad de ver a distancias intermedias y cercanas.

No obstante, en paralelo a los beneficios visuales, se ha observado que el implante de LIOm
puede llevar consigo la aparicion de disfotopsias y una disminucion de la sensibilidad al
contraste en algunos casos. Es importante sefalar, que estas consideraciones no
comprometieron significativamente el éxito quirurgico en la mayoria de los casos. Segtin
los cuestionarios subjetivos evaluados, el efecto de las LIOm en la calidad visual no tuvo
un impacto significativo en la calidad de vida percibida tras la cirugia. Sin embargo, se

detectaron diferencias entre los diversos disefios de lentes analizados.

Hasta la fecha, no se han identificado estudios comparativos entre las LIOm utilizadas en
este analisis. De hecho, segin nuestro conocimiento, este es el primer estudio que evalua
el implante combinado de las lentes M-plus MF20 y MF30 (Grupo A), asi como el de las
lentes Precizon Presbyopic AO y NVA Al (Grupo B). Nuestros resultados sugieren que este
implante combinado de lentes bifocales refractivas puede proporcionar un rendimiento
visual similar al obtenido con lentes trifocales. Sin embargo, consideramos destacables las
diferencias en la efectividad de la técnica de implante combinado, dependiendo de la

combinacién de LIOm empleada.

1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y GRUPOS ANALIZADOS

En el marco de este proyecto, se reclutd una muestra total de 54 sujetos présbitas cuyas
edades oscilaban entre 45 y 65 afios. La eleccion de este rango de edad se basé en la
literatura cientifica, que ubica la presencia y necesidad de compensacion de este problema
visual en dicho intervalo temporal. A partir de los 45 afos es donde, en la mayoria de los
casos, se produce un punto de inflexién debido al desgaste que presenta la amplitud
acomodativa junto con las exigencias visuales a distancias cercanas (2,9).No se incluyeron
pacientes mayores de 65 anos, ya que esta franja de edad presenta un mayor riesgo de

desarrollar cataratas, con una prevalencia del 60% entre los 65 y los 70 afos (1).

Entre los criterios de inclusion refractivos establecidos, se considerd un error refractivo en
el rango de -5,00D a +5,00D. Esta eleccién, se fundamentd en que errores refractivos
superiores suelen presentar un mayor riesgo de asociacion con lesiones o trastornos

oculares que pueden limitar la vision (1,9).

En relacion al sexo, en esta tesis se observd un mayor porcentaje de mujeres que de hombres
en todos los grupos analizados, siendo esta diferencia més destacada en los grupos de

pacientes estudio. Esta distribucion concuerda con los datos publicados por la Sociedad
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Espafiola de Cirugia Plastica Reparadora y Estética (SECPRE) en el ano 2018, donde en
computo global se observd un mayor porcentaje de mujeres que se sometian a
intervenciones oculares en comparacion con los hombres, un 85% frente a un 15%(129).
Estos datos podrian respaldar la existencia de este desequilibrio en nuestro estudio, ya que
la independencia de gafas es uno de los principales motivos por los cuales los pacientes
optan por someterse a cirugias de tipo refractivo, y en cierta medida, este motivo también

posee un componente estético.

Por otro lado, en el estudio de la prevalencia de la presbicia segiin el sexo, se ha encontrado
que las mujeres tienden a experimentar los sintomas de presbicia antes que los hombres.
No obstante, esta disparidad se ha atribuido a la diferencia en la distancia de trabajo, mas
cercana, que suelen tener las mujeres en comparacion con los hombres (130). Este hecho
también podria contribuir a explicar por qué existié un porcentaje mayor de mujeres tanto

en nuestro grupo estudio como en nuestro grupo control.

El objetivo que se persigue con la correccion refractiva de la presbicia mediante el implante
de LIOm, es conseguir aportar una buena visién en el mayor rango de distancias posibles,
brindando a los pacientes una mejor calidad de vida por medio de la mejora visual en
distancias intermedias y cercanas, sin la necesidad de utilizar gafas o lentillas que pueden

suponer limitaciones en ciertas situaciones como la realizacién de determinados deportes

o actividades (55).

En nuestro estudio, se analizaron la calidad de vida y la calidad visual conseguida mediante
la correccién quirurgica de la presbicia, desde un enfoque puramente refractivo (en
ausencia de catarata). La técnica quirurgica seleccionada fue la facoemulsificacion de
cristalino e implante de LIOm, y las lentes empleadas fueron dos disefios de lentes bifocales
refractivas por medio de implante combinado o también conocido como «mix and match»

y un disefo de lente trifocal hibrida (refractiva-difractiva) por medio de implante simétrico.

Las lentes bifocales presentan dos focos de vision frente a los tres disponibles en las lentes
trifocales. Esta condicién, hace que las lentes bifocales presenten ciertas carencias visuales
frente a las trifocales, sobre todo a distancias de visién intermedia. Para hacer frente a este
problema, surgid el implante combinado, autores como Vargas y cols. (88) han
documentado como la combinacién de implante de lentes bifocales con distinta adicion
(potencia de cerca) pueden producir un sumatorio visual en la vision binocular de los

pacientes sin generar una disminucion en la calidad visual.
En nuestro estudio se evaluaron las siguientes LIOm vy estrategias quirurgicas:

Grupo A: lente bifocal refractiva rotacionalmente asimétrica, LS-313 (M-plus). Este grupo
incluyo el implante del modelo MF20 con adicion de +2,00D en ojos dominantes y el

modelo MF30 con adicion de +3,00D en ojos no dominantes.
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Estudios previos (87,88), que incluyeron pacientes con un rango de edad comparable al
nuestro (55-60 afos), han analizado el implante de combinaciones similares utilizando los

modelos M-plus MF15 para ojos dominantes y MF30 para ojos no dominantes.

Grupo B: lente bifocal refractiva con foco de transicion continuo, Precizon Presbyopic. En
este grupo, se realizd el implante del modelo Precizon Presbyopic NVA Al en ojos
dominantes (con una distribucion de luz 60%,/40% en funcion del foco lejos/cerca), y el
modelo Precizon Presbyopic AO en ojos no dominantes (distribucion de luz 50%,/50%,

lejos/ cerca).

Con respecto a estas LIOm, no se encontré ningun estudio que analizase el implante
combinado de ambos modelos. Sin embargo, diversos autores (94,95,131), han probado la

eficacia del implante bilateral simétrico de estas lentes por separado en pacientes de entre
42 y 83 anos.

Grupo C: lente trifocal hibrida, RayOne RAO630FE. Este grupo de pacientes recibié un

implante bilateral simétrico de este tipo de lentes.

Investigaciones previas (132-134) han mostrado resultados visuales favorables en pacientes
sometidos a un implante bilateral simétrico con LIOm RayOne, en comparacion con otras

LIOm, en un rango de edad entre 43 y 83 anos.

Al plantear la correccion de la presbicia desde un enfoque refractivo, se compararon los
resultados obtenidos en los grupos de estudio con un grupo de pacientes présbitas, sin
historia de cirugia ocular previa, denominado como grupo D (pacientes control). Este
enfoque se realizo debido a que los pacientes que se someten a este tipo de cirugia lo hacen
de forma voluntaria, y no impulsados por una necesidad médica, como ocurre en el caso

de pacientes con cataratas u otras patologias oculares (135).

Los resultados muestran que la totalidad de grupos analizados fueron homogéneos en
cuanto a edad, sexo y caracteristicas oculares/refractivas preoperatorias, lo que asegura que
los grupos son comparables entre si y minimiza la influencia de estas variables en los analisis

subsecuentes

183



V. Discusion

2. DISCUSION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

En esta tesis, la valoracion de la cirugia de presbicia con las LIOm seleccionadas se centré
en el analisis de dos aspectos clave: la calidad visual y la calidad de vida. El estudio se enfoco
en estos dos criterios, dado que la presbicia compromete la vision en distancias intermedias
y cercanas, impactando negativamente en la capacidad visual, lo que conlleva a una

reduccion en el bienestar general (82,136,137).

Con el implante de LIOm, se ha reconocido que existe una mejora en la calidad de vida de
los pacientes, gracias a la restauracion de su vision en distancias cercanas. Sin embargo,
estos dispositivos también han sido relacionados con ciertas desventajas, incluyendo una
disminucién en la calidad visual, atribuible a efectos visuales adversos originados por la

creacién de dos o mas focos de vision simultaneos (18,55,86).

2.1. Datos postoperatorios

La evaluacién de la satisfaccion del paciente ha ganado relevancia en investigaciones
médicas destinadas a evaluar la eficacia de diversos tratamientos (136,138). Este enfoque
también se presenta en la correcciéon de la presbicia mediante el implante de LIOm, donde
ha sido objeto de estudio en numerosos trabajos de investigaciéon (26,37,88,139-144). La
complejidad inherente a la medicion de la satisfaccion del paciente radica en su naturaleza
multifactorial, con causas que pueden variar entre individuos (138). Por lo tanto, en
ocasiones es necesario realizar varios tipos de pruebas y exdmenes para obtener una
comprension mas completa del resultado final. Se ha observado que los resultados
proporcionados por los pacientes son significativos para obtener una evaluacion integral
de diversas afecciones oculares, ya que complementan las pruebas clinicas utilizadas, lo que

permite una mejor comprension por parte del examinador (135).

En relacion a la correccion de la presbicia por medio del implante de LIOm, se han
identificado diversas causas que se asocian con la insatisfaccién de los pacientes después de
la intervencion quirurgica. Estas causas incluyen la presencia de vision borrosa debido a
errores refractivos residuales postoperatorios, la aparicion de visién de disfotopsias, la
percepcion subjetiva de una mala calidad de vision, la presencia de ojo seco o la existencia
de enfermedades retinianas, entre otras (55,145). Por lo tanto, en nuestro estudio,
evaluamos varios de estos parametros para determinar si pudieron haber ejercido algun
tipo de influencia en la calidad de vida y la calidad visual de los pacientes, asi como en el

resultado final de la cirugia.

En el plan de recogida de datos, ademas de realizar una valoraciéon de las pruebas y variables
que serian precisas y de interés en nuestro proyecto, se valoré el tiempo postoperatorio

necesario para llevar a cabo esta valoracion. Este tiempo se estimd en base a la
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neuroadaptacion del sistema visual, ya que este parametro es considerado uno de los
componentes que determina el éxito en este tipo de intervenciones quirurgicas (55). En
este proyecto se estimo un tiempo de 6 meses tras la cirugia para realizar la recogida de
datos, ya que es el tiempo minimo estimado para que se produzca la consolidacion de la
adaptacion visual en pacientes con implante de LIOm (83,146,147), sobre todo cuando se
realizan implantes de tipo mix and match (148), como ocurre en dos de nuestros grupos

estudio.

2.1.1.  Funcidn visual

Agudeza visual y refraccion residual

La AV es una de las pruebas visuales que mayor aceptaciéon y repercusion ha tenido en el
dmbito clinico para arrojar informacion sobre el funcionamiento visual, siendo ademads
reconocida como prueba de cribado util (1), lo que subraya la importancia de su evaluacion

en investigaciones de este tipo.

En este estudio, la medida de la AV espontanea o AV sin correccion (AVsc) se realizo en
tres distancias diferentes (lejos, intermedia y cerca), ya que en este tipo de cirugia refractiva

no solo se persigue restaurar la vision de lejos, sino también en distancias cercanas.

La medida de vision lejana se realizo por medio del test de Snellen, ya que se trata de uno
de los test mas utilizados en la practica clinica (52,149). La distancia a la que se situo el test
con respecto al observador fue de 3m. Generalmente, la distancia estipulada para que se
realice este tipo de medidas se encuentra a 6m (1). Esta distancia es importante, ya que
distancias inferiores inducen cierto error en la medida en consecuencia al tamano relativo
de la imagen(9). En nuestro caso, debido a las propias dimensiones de la sala, no se pudo
emplear una distancia mayor a 3m; sin embargo, el uso de una pantalla digital de optotipos
nos permitio ajustar el tamano angular de las letras a la distancia de realizacion de la prueba,

solventando asi este problema.

Con relacion a la AV medida en distancias intermedias y cercanas, no existe un consenso
claro sobre la distancia ¢ptima para su medicion, dado que diversos estudios emplean
diferentes distancias para tal fin. Generalmente, para cerca se suele utilizar una distancia
de 40cm (88,94,95,131,132,150-153), aunque existen estudios que han empleado
distancias entre 30-32cm (87,134). En cuanto a la vision intermedia, también se encuentra
diversidad en la distancia empleada para realizar esta medida, encontrando estudios que
emplean distancias de 60cm (151), 66cm (87,94,132), 70cm (134,153) y 80cm
(88,95,131,151,152). En nuestro caso, se fijaron las distancias de 80 cm para vision
intermedia y 40 cm para vision cercana, ya que son distancias que se encuentran dentro de

un rango que suelen emplear los pacientes présbitas en su dia a dia (154) y ademas eran las
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distancias para las que estaba calibrado el test de cerca empleado en la medida de este

parametro.

Por ultimo, con fin de poder comparar los resultados de AV obtenidos en nuestro estudio
con los reportados por investigaciones previas, los valores de AV fueron expresados en

escala logMAR, siguiendo la metodologia descrita por Khoshnood y cols. 2010 (116).

Muy ligado al nivel de AV espontianea se encuentra el nivel de refraccion manifiesta o

refraccion residual, ya que este pardmetro influye directamente en ella.

La refraccion residual o refraccion manifiesta, hace referencia a la cantidad de ametropia
que presentan los pacientes tras la intervencion quirurgica. Su evaluacion es clave tras este
tipo de intervenciones, por dos razones principalmente; por la propia naturaleza de la
intervencién quirurgica (refractiva), buscando el mejor ajuste hacia la emetropia del
paciente, y por ser una de las causas de visién borrosa tras la cirugia y con ello una razon

de insatisfacciéon del paciente (145).

Al igual que en la medida de AV espontinea en lejos, la distancia a la que se realizo esta
prueba fue de 3 m. En relacion a esta prueba, de nuevo una distancia inferior a 6m puede
inducir error en la medida por medio de la accién de la acomodacién por proximidad
(9,117). Esto quiere decir que, cuando un paciente observa un objeto a 3 m y presenta
AV=0logMAR (1.0 en decimal) estd presentando una acomodacion de 0,33D
(1/distancia al observador en metros). Por lo tanto, para evitar el error inducido por la
distancia empleada en lejos, se adoptaron las medidas indicadas por Ferndndezy cols. (117),
con el fin de neutralizar el componente acomodativo que induce la existencia de una

distancia mas proxima al test.

Generalmente, la refraccion manifiesta se encuentra descrita en los estudios clinicos por

medio del nivel de cilindro refractivo residual y el nivel de EE residual.

Por su parte, el nivel de cilindro refractivo residual puede ser determinante en la vision de
los pacientes tras la cirugia con implante de LIOm. Se ha informado que este parametro
puede impactar de forma negativa a la calidad visual con el aumento de disfotopsias,
pérdida de sensibilidad al contraste, y la afectacién en la AV sobre todo en lejos, lo que da
como resultado el deterioro de la imagen vy el registro de insatisfaccién por parte de los
pacientes (155-158). La presencia de cilindro residual induce distorsion en la imagen
percibida, la cual se hace mas notoria en pacientes con implante de LIOm que en aquellos
con implante de LIOs monofocales (157,159). Ocurre que en los pacientes con LIOm la
presencia de cilindro genera distorsion en la imagen que se produce en cada foco de vision
(en bifocales en dos focos y en trifocales en tres focos), mientras que en el caso de pacientes
con LIOs monofocales la afectacion solo ocurre en la imagen formada en el foco. Aunque
los pacientes con LIOm solo perciben la imagen de un foco (imagen mas nitida), y

generalmente desprecian la formada en los demds focos de la lente, ocurre que las lentes al
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distribuir la luz en varios focos la imagen que se aprecia nitida presenta cierta pérdida de
contraste, lo que, sumado a la distorsién creada por el cilindro residual, hace que este efecto

sea mds notorio (157).

Se estima que el limite de tolerancia en las LIOs se encuentra en 0,75D (160), aunque
existe cierta controversia sobre este pardmetro. Algunos autores, como Hayashi y cols.
(161), han informado que la AV se ve afectada de forma significativa a partir de 1D de
astigmatismo refractivo tanto en LIOm bifocales como trifocales. Por otro lado, otros
autores (158,159,162,163) han informado de que un astigmatismo no compensado >0,50D

afecta significativamente en la vision.

Por otro lado, varios autores (158,164) han destacado que la orientacién del astigmatismo
es un factor clave en su impacto sobre la visién. Los astigmatismos orientados "a favor de
la regla" (directos) tienden a afectar menos a la vision que aquellos "en contra de la regla"
(inversos) u oblicuos. Ademas, cuando el astigmatismo residual se encuentra en un eje

contrario al natural, la pérdida de agudeza visual tiende a ser mayor.

En nuestro estudio, todos los grupos partian de un valor promedio de cilindro
preoperatorio <1D. En la fase postoperatoria se observd como todos los grupos registraron
una emetropizacion de cilindro, que fue estadisticamente significativa en la mayoria de los
casos, excepto en el subgrupo A (M-plus) de ojos dominantes. En este subgrupo se partia
de una cantidad de cilindro promedio preoperatorio de -0,37 £0,36D, y aunque este valor
disminuy6 con la cirugia (-0,20 £0,33D), la diferencia entre ambas fases no resultd

significativa.

En cuanto al nivel de cilindro refractivo postoperatorio, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de estudio. De manera general, se observo
un alto volumen de casos con valores de cilindro residual por debajo del limite que afecta
la vision (>0,50D). En todos los grupos de estudio, mas del 85% de los ojos presentaron
cilindros residuales postoperatorios <0,50D, con la excepcion del subgrupo de ojos no

dominantes del grupo B, donde solo la mitad de los ojos alcanzo estos valores.

En relacion al EE residual se registré una miopizacion en la fase postoperatoria en todos
los casos, encontriandose un valor dentro de £0,50D en el 87%, el 60% y el 100% de los
ojos de los grupos A, B y C, respectivamente. Este se considera un resultado aceptable, ya

que generalmente los pacientes suelen tolerar bien defectos refractivos dentro de este rango

(165,166).

Estos resultados se tradujeron en que el nivel de AVsc fue satisfactorio en la mayoria de los
grupos estudio. A nivel binocular en visién lejana, todas nuestras lentes consiguieron
resultados visuales <0 logMAR (AV >1 en decimal) en la mayoria de los casos. Sin embargo,

en el grupo Precizon (B), se registré un nivel visual mas bajo en comparacion a los demas
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grupos de estudio. Aunque no existieron diferencias estadisticamente significativas en la
refraccion residual entre los diferentes grupos de estudio, el grupo B mostré un menor
porcentaje de pacientes con valores de cilindro y EE residuales dentro de £0,50D (cantidad

refractiva con minimo impacto visual).

Por otro lado, en relacién a los resultados visuales en las distancias de vision intermedia
(80 cm) y cercana (40 cm), ocurrio algo similar a lo detallado en vision lejana. De nuevo, el
grupo de lentes Precizon (B) obtuvo peores resultados que el grupo de lentes M-plus (A) en
ambas distancias. No obstante, esta diferencia unicamente tuvo relevancia clinica en la
vision intermedia, ya que la pérdida de AV fue de 3 lineas en el grupo B con respecto al

grupo A.

A destacar, observamos que en la visién a distancia intermedia, el grupo de lentes M-plus
(A) obtuvo resultados visuales similares o incluso superiores al disefio de lentes RayOne
(C), lo que refleja una mejora en visién a esta distancia por medio de la estrategia quirurgica
de implante combinado que siguio este grupo. Pese a que el grupo de LIOm Precizon no
consiguio alcanzar unos niveles de AV intermedia similares al grupo de lentes RayOne (C)
a través de su implante combinado, si que alcanzé niveles que superaron a los reportados

por otros autores con implante de lentes trifocales (152).

En un estudio similar al nuestro, realizado por Paik y cols. 2020 (140), se compararon los
resultados visuales de tres tipos de LIO: bifocales difractivas con técnica mix and match;
tecnis multifocal +2,75D y +3,25D, lentes de enfoque extendido (EDOF); Tecnis Symfony
y lentes trifocales; Finevision PodF +3,50D. Los resultados de AVsc binocular a distancia
lejana registrados en los grupos de lentes bifocales (-0,08 £ 0,10logMAR) vy trifocales
(-0,12 + 0,08logMAR), fueron similares a los obtenidos en nuestro estudio, para los tres
tipos de LIOm. En cuanto a los niveles de vision intermedia, estos autores encontraron
unos niveles visuales similares entre sus grupos de estudio, aunque el grupo de lentes
bifocales con implante combinado fue el que registré una vision inferior con respecto a los

grupos EDOF y trifocal.

En nuestro estudio, la visién binocular intermedia en los grupos C (RayOne) y A (M-plus)
fue ligeramente superior a la reportada por Paik. Esto podria atribuirse a que el EE residual
en nuestros grupos A y C fue mas miopico, favoreciendo el enfoque a esa distancia. En
contraste, nuestro grupo B (Precizon), con un EE residual més hipermetrépico, mostro una
vision intermedia (mediana= 0,15 logMAR) similar a la registrada por estos autores (media
a 80 cm: 0,12 + 0,14logMAR para grupo bifocal combinado; 0,06 £ 0,08logMAR para
grupo EDOF, y 0,08 + 0,18logMAR para grupo trifocal) . Por ultimo, en relacion con la
AVsc binocular a distancia cercana (40-43 cm), Paik y cols., encontraron que tanto las
lentes bifocales con implante combinado como las lentes trifocales registraron valores
similares de vision 0,14 + 0,0910eMAR vy 0,13 + 0,12logMAR, respectivamente y como
ambos grupos fueron superiores a las lentes EDOF (0,20 £ 0,14logMAR). En nuestro caso
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los valores de AVsc binocular a distancias cercanas fueron similares a los obtenidos por

Paik.

Por su parte Vilar y cols. (167), compararon los resultados visuales aportados por el
implante combinado de LIOm bifocales difractivas AcrySof 1Q ReSTOR SV25T0 and
SN6AD1 (con potencia de cerca de +2,50D y +3,00D, respectivamente) y el implante
bilateral simétrico de la lente trifocal AcrySof IQ Panoptix TENTOO (con adicion de +2,17D
para 60 cmy +3,25D a 40 cm) al mes de la cirugia. Estos autores encontraron que sus lentes
trifocales aportaron mejores niveles de vision espontdnea postoperatoria que el implante
combinado de lentes bifocales difractivas. En comparacion con nuestros resultados,
destacamos como nuestros pacientes registraron peores niveles de vision en cerca (40 cm)
para todos los grupos estudio, en comparacion a los encontrados por estos autores tanto
para las lentes bifocales con implante combinado 0.07 + 0.03logMAR como en las lentes
trifocales —0.03 + 0.04logMAR. Para la vision intermedia nuestros pacientes informaron
de mejores niveles visuales que estos autores en la mayoria de los grupos. A pesar de ello
estos autores alcanzaron buenos niveles de vision a 60 c¢m (0.22 + 0.06logMAR y 0.14 +
0.05logMAR para lentes bifocales mix and match vy trifocales, respectivamente), siendo
similares a los encontrados en nuestro grupo Precizon. La diferencia encontrada en la vision
cercana puede ser atribuida a dos factores; por un lado, la distancia para la medida de vision
cercana en ambos estudios fue a 40 cm, distancia que suponia un beneficio para Vila y
cols., ya que sus lentes trifocales presentaban una adiccion de 3,25D cuyo punto de maxima
vision se encuentra a una distancia mas préxima a 40 cm, que la adiccion de 3,50D que
presentaban nuestras trifocales. Por otro lado, las lentes difractivas, como fueron el caso de
sus lentes bifocales, han sido asociadas al aporte de una mejor visién en distancia cercana,
en comparacion con las refractivas (55), que fueron empleadas en nuestros grupos Ay B de

lentes bifocales.

Con respecto a la discrepancia de resultados a distancia intermedia encontrados con Vilar
y cols., algunos autores como McNeely y cols. (168) han observado como la vision a
distancias intermedias y cercanas puede sufrir un cambio dentro de los primeros meses
postoperatorios. Concretamente estos autores evaluaron los resultados visuales de
pacientes 1y 12 meses después del implante combinado de LIO EDOF (AT LARA 829MP)
y LIOm trifocal (AT LISA tri839MP), encontrando que, la vision a distancia intermedia y
cercana fue significativamente mejor a los 12 meses con respecto al primer mes
postoperatorio. Por tanto, la diferencia de meses en los que transcurrié nuestra medida
visual (6 meses postoperatorios) y la de Villar (1 mes postoperatorio), puede explicar estas

diferencias visuales.

Zhu y cols. (169), en su estudio compararon los resultados visuales con tres tipos de LIOs
para la correccion de presbicia: implante bilateral de lentes EDOF (Tecnis Symfony),

implante combinado de lente EDOF (Symfony), en ojo dominante) y LIOm bifocal (tecnis
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multifocal ZLBOO +3,25D, ojo no dominante) e implante bilateral simétrico de LIOm
trifocal (AT LISA tri839MP +1,66D intermedia y +3,33D cerca). Los resultados obtenidos
por estos autores fueron similares a los obtenidos en nuestro estudio en distancias lejana,
intermedia y cercana, aunque con ligeras diferencias entre lentes. En el caso de Zhu y cols.
reportaron que las lentes EDOF fueron superiores en niveles de vision lejanos e
intermedios a las LIOm empleadas tanto en implante combinado de lente EDOF y bifocal,
como en implante simétrico de lentes trifocales; sin embargo, las LIOm presentaron un
mejor comportamiento en distancias cercanas. Con respecto a nuestros resultados, la vision
obtenida en nuestros grupos A (M-plus) y C (RayOne) fue ligeramente superior a distancias
lejanas e intermedias, y ligeramente inferior a distancias cercanas. La razon por la que estos
autores registraron una mejor vision en cerca con sus lentes trifocales que nuestros grupos
de estudio, puede deberse a la distancia de medida empleada. En ambos casos la vision
cercana se evaluo a 40cm. Dado que la adicion de sus LIOm trifocales (+3,33D) fue menor
que la empleada en nuestras LIOm trifocales (+3,50D), esta distancia pudo ser beneficiosa
para sus lentes, ya que en nuestro caso el foco de visién cercana se encuentra a una distancia
menor de 40 cm. De hecho, si comparamos los resultados con los obtenidos por nuestro
grupo A (M-plus), que presentd una adiccion menor tanto en sus ojos dominantes (+2,00D)
como en sus no dominantes (+3,00D), observamos que el resultado (AVsc media 0,10
logMAR a 40 cm) es mds parecido al encontrado por estos autores. Por otro lado,
encontramos que los resultados obtenidos en nuestro grupo B (Precizon) fue mas parecido
al registrado por lentes EDOF en distancias cercanas (0,23 + 0,0910gMAR) que a los
aportados por las trifocales (0,08 £ 0,07logMAR) o el implante combinado de EDOF y
lente bifocal 0,12 + 0,05logMAR).

Por ultimo, la vision espontanea binocular en distancias intermedias (60 cm) y cercanas (40
cm) fue similar a la obtenida por Gil y cols. 2012 (170) en su andlisis de implante bilateral
simétrico de diferentes LIOm. Con respecto a nuestros resultados, Gil y cols. obtuvieron
un resultado similar en distancia intermedia para el implante de LIOm AcrySof ReSTOR
SN6AD1 con adicion +3,00D (AVsc binocular a 60 cm; 0,14logMAR) vy ligeramente
superior a los demas disefios analizados; AcrySof ReSTOR SN60D3 con adicion +4D
(AVsc binocular a 60 cm; 0.22logMAR), Reezoom NXG1 con adicién +3,50D (AVsc
binocular a 60 cm; 0,18lo0gMAR), y Tecnis multifocal ZMAQOO con adicion +4,00D (AVsc
binocular a 60 cm; 0,17logMAR).

En relacién a la visién a distancia cercana nuestros resultados fueron superiores a los
encontrados por Gil y cols. en lente Reezoom NXG1 con adicién +3’50D (AVsc binocular
a 40 cm; 0.26logMAR) y ligeramente inferiores a los demds disefios analizados; AcrySof
ReSTOR SN6AD1 con adicion +3,00D (AVsc binocular a 40 cm; 0,14logMAR), AcrySof
ReSTOR SN60D3 con adicion +4,00D (AVsc binocular a 40 cm; 0,18logMAR), y Tecnis
multifocal ZMAQO con adicién +4,00D (AVsc binocular a 40 cm; 0,15logMAR).
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Andlisis de agudeza visual en los distintos grupos de estudio por separado
Grupo A (M-plus)

Los niveles de vision observados en este grupo (AVsc mediana -0,08logMAR, OlogMAR 'y
0,10logMAR, para lejos, intermedia y cerca, respectivamente), demostraron ser superiores
a los reportados por otros investigadores en estudios similares (87,88). Tanto Vargas y cols.
(88), como McAlinden y cols. (87) analizaron los resultados visuales en pacientes que
habian sido operados con la técnica quirurgica de implante combinado utilizando las lentes
M-plus LS313 MF15 en ojos dominantes y LS313 MF30 en ojos no dominantes. En el caso
de Vargas, se encontraron unos niveles de vision de 0,04 = 0,09lo0gMAR, 0,38 *
0,13logMAR vy 0,18 + 0,13logMAR, para distancias lejos, intermedia y cerca. Mientras que
McAlinden y cols. recogieron unas visiones de 0,04 + 0,0910gMAR para lejos, M0,90 +
0,27 a 66 cm (= 0,25l0eMAR) y M0,75 + 0,33 a 32 cm (2 0,33logMAR). El hecho de que
en nuestro grupo se alcanzasen niveles mds elevados de vision lejana que los informados
por estos autores, se atribuyd a que estos reportaron un mayor nivel de cilindro residual

refractivo, lo que pudo repercutir en la vision lejana.

Por otro lado, los niveles de visiéon mds elevados a distancias intermedias y cercanas
registrados en nuestro grupo de lentes M-plus, con respecto a los informados por Vargas y
McAlinden, lo atribuimos a la combinacién de lentes utilizada en nuestro grupo. En
nuestro caso se implanté la lente LS313 MF20 en los ojos dominantes y la lente LS313
ME30 en los ojos no dominantes. Esta combinacion pudo aumentar la vision a distancias
cercanas ya que el diseio de lente implantada en nuestros ojos dominantes aporta 0,50D
mas de potencia en cerca, que la lente LS313 MF15 utilizada por estos autores. Esta
hipotesis se refuerza con los resultados obtenidos por otros autores como Nuijts y cols.
(171), quienes analizaron los resultados de la realizacion de un implante bilateral simétrico
y el implante combinado de lentes de diferente adicion, empleando el modelo de LIOm
difractiva AcrySof ReSTOR IQ. Nuijts y cols. observaron que su grupo de implante
combinado (lente AcrySof ReSTOR IQ +2,50D en ojos dominantes y +3,00D en ojos no
dominantes) alcanzé unos niveles de vision superiores en cerca (40 cm; AVsc 0,11 *
0,016logMAR) a los alcanzados por el implante simétrico de las mismas lentes con adicion

de +2,50D (40 cm; AVsc 0,26 + 0,016logMAR).

Asimismo, Venter y cols. (172) analizaron los resultados visuales y la satisfaccion en
pacientes emétropes présbitas sometidos a cirugia de cristalino transparente con implante
bilateral de la lente M-plus LS313 MF30. Estos autores recogieron valores de AVsc
binocular en lejos y en cerca (40 cm) de -0,10 + 0,0910¢gMAR y 0,10 £+ 0,12logMAR,
respectivamente. Estos resultados fueron similares a los obtenidos en nuestros pacientes
operados con implante mix and match, lo que refuerza la validez de nuestro procedimiento

quirurgico, ya que, a vision cercana, conseguimos igualar los resultados a los de pacientes
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operados bilateralmente con una lente de mayor potencia para cerca, a la par que

mejoramos la vision intermedia.

Grupo B (Precizon)

No se han encontrado estudios que utilicen la misma estrategia quirurgica que nosotros
para este grupo de lentes (implante combinado). Sin embargo, si existen diferentes autores

que han analizado el rendimiento visual de estas LIOm de manera individual (94,95,131).

Un resultado similar al de nuestra AVsc binocular acumulada en vision lejana (>0logMAR
en el 90%) fue reportado por Royo y cols. 2020 (94). En su estudio sobre el implante
bilateral de lentes Precizon Presbyopic, registraron una AVsc binocular acumulada en lejos
>0logMAR en el 93,5% de los casos. Sin embargo, en lo que respecta a la vision cercana,
nuestros resultados difieren de los reportados por estos autores, ya que solo el 10% de los
sujetos en nuestro estudio logré una AVsc binocular acumulada en cerca >0,10logMAR,

en comparacién con el 96,8% registrado por Royo.

La diferencia de resultados en vision cercana encontrada con Royo y cols. la atribuimos a
dos factores principalmente. En primer lugar, estos investigadores registraron un EE
residual mas midpico en sus pacientes en comparacion al encontrado en los nuestros, lo
que pudo contribuir en una mejora de la vision cercana. Y, en segundo lugar, a través de
nuestro implante combinado se realizd una especie de «penalizacién» en el foco de vision
cercana, en los ojos dominantes. En este subgrupo de ojos se implantd una lente que
distribuia la luz en mayor porcentaje al foco de lejos en comparacién a Royo y cols. que
realizaron un implante simétrico de lentes cuya distribucion de luz al foco de cerca era

superior.

Por otro lado, encontramos que Holzer y cols. (131) analizaron al igual que Royo, el
implante simétrico de lente Precizon Presbyopic AQ. Estos autores reportaron una AVsc
binocular acumulada en lejos >0logMAR en el 45,90% de los casos frente al 90% registrado
en nuestro grupo Precizon. Holzer informé que, al clasificar los resultados de su estudio en
pacientes con cristalino transparente y pacientes con cataratas, el nivel medio de AVsc a
distancia lejana para pacientes con cristalino transparente fue de 0,00 £0,08logMAR. Este
resultado fue similar al nuestro para esa distancia. Por lo tanto, la diferencia en la vision
acumulada quizas se deba a que su muestra englobo a pacientes tanto con catarata como
con cristalino transparente, lo que influyo en los resultados. Por otro lado, en relacion con
el nivel de AV en cerca (40 cm), estos autores informaron de un valor de AVsc binocular
acumulada >0,30logMAR en el 93,4% de su muestra, siendo este dato similar al
encontrado en nuestra muestra, donde el 100% de los pacientes mostré este nivel de vision.
En este caso, los autores no mostraron los datos al completo de vision acumulada, por lo
que no se pudo comparar si existio un porcentaje similar de pacientes que también

consiguieron AVsc binocular acumulada >0,10logMAR.

192



2. DISCUSION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

En 2020 Ali6 y cols. (95), quienes analizaron el implante bilateral de LIOm Precizon
Presbyopic NVA, reportaron valores comparables de visiéon espontianea binocular para
distancias lejana, intermedia y cercana con respecto a nuestro grupo. Pese a que existieron
ligeras diferencias, estas no fueron significativas a nivel visual. Estos autores, a los 12 meses
tras la cirugia, reflejaron niveles ligeramente superiores en vision espontianea binocular de
lejos (—0.01 £0.05logMAR) y cerca (a 40 cm; 0.13 +0.12logMAR) . En cuanto a la vision
de lejos, la mejora en los resultados obtenidos por parte de estos investigadores, la
atribuimos a la diferencia de estrategia quirurgica empleada en comparacion a nuestro
estudio. Alio realiz6 un implante bilateral de lentes NVA, las cuales potencian la
distribucion de luz al foco de lejos. En contraste, en nuestro grupo esta lente solo fue
implantada en ojos dominantes, por lo que se realizd una especie de «penalizacion» en la

vision del foco de lejos en ojos no dominantes.

Alio y cols. también observaron que, tras el implante de este tipo de LIOm, los pacientes
experimentaron una progresiva mejora en sus niveles visuales a lo largo del tiempo,
alcanzando una vision aun mejor a los 12 meses (AVsc binocular a 40 cm; 0,13
+0,12logMAR = 0,74decimal), en comparacion con los 3 meses posteriores a la operaciéon
(AVsc binocular a 40 cm; 0.15 +0,13logMAR = 0,7 1decimal). Este hallazgo podria justificar
la leve discrepancia entre los niveles de vision a distancia lejana y cercana observados por
estos autores, y los resultados obtenidos en nuestro estudio a los 6 meses tras la operacion

(AVsc binocular a 40 cm; 0,20logMAR = 0,63decimal).

Grupo C (RayOne)

Los resultados obtenidos del implante bilateral de estas lentes, fueron comparables a los de

otros autores que evaluaron su efectividad frente a otras LIOm (132-134,152).

En 2020 Ribeiro y cols. (129), analizaron los resultados visuales de tres tipos de LIO
trifocales: Finevision PodF, AcrySof IQ PanOptix y RayOne (RAO603F). Los pacientes que
recibieron la lente RayOne mostraron niveles de AVsc similares a los observados en
nuestros pacientes con esta LIOm, tanto en distancia lejana (AVsc binocular: -0,02
+0,08logMAR), como en distancia intermedia a 66 cm (AVsc binocular: 0 + 0,10logMAR).
En cuanto a la vision acumulada, encontramos ligeras diferencias con respecto a nuestro
estudio. Ribero registré para lejos una AVsc acumulada binocular >0logMAR entre el 80%
y el 90% de sus pacientes, frente al 100% de pacientes que la registraron en nuestro caso.
Sin embargo, para distancia cercana (40 m) estos autores consiguieron un valor ligeramente
superior. Para AVsc acumulada >0,20logMAR los datos fueron mas similares encontrando
esta vision en el 100% de los casos de Ribeiro y en el 92,86% en nuestro grupo RayOne.
Esta diferencia es mas apreciable para una AVsc binocular acumulada >0,10logMAR,
donde estos autores registraron este valor en el 60% de los casos frente al 35,71% alcanzado

en nuestro estudio. La diferencia de valores la atribuimos al residual refractivo, ya que,
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cuando medimos la visién acumulada en nuestro grupo RayOne con correccion refractiva,

el porcentaje de pacientes con vision cercana acumulada >0,10logMAR aumenté al 100%.

Imburgia y cols. (134) compararon los resultados visuales de dos tipos de LIOm trifocales (
AcrySof IQ PanOptix y RayOne RA0603F), y una LIO monofocal (AcrySof IQ SN60OWE).
En su estudio, reportaron que el 100% de los pacientes con la lente RayOne alcanzaron
una AVsc acumulada en visién lejana >0logMAR, coincidiendo con nuestros resultados

para la misma LIOm.

En cuanto a la visién cercana, nuestros hallazgos fueron similares para una AVsc acumulada
>0,22logMAR. Sin embargo, para una AVsc acumulada >0,10logMAR, Imburgia registro
este dato en el 100% de su grupo RayOne, mientras que en nuestro grupo C este porcentaje
fue significativamente menor (35,71%). La discrepancia en los resultados de vision cercana
puede deberse principalmente a dos factores. Por un lado, Imburgia utilizé una distancia
de medida mas corta (30 cm) en comparacién con nuestro estudio (40 cm), lo que
probablemente favorecié sus resultados, dado que el foco tedrico de las lentes RayOne se
encuentra cercano a 30 cm. Por otro lado, el residual refractivo presente en nuestro grupo
RayOne (C) también podria haber influido, ya que una vez corregido, el 100% de nuestros

pacientes alcanzo una vision >0,10logMAR en distancia cercana.

Ferreira y Ribeiro (133) también analizaron los resultados visuales obtenidos tanto con el
implante bilateral de la LIO RayOne RAO603F como con el implante bilateral de la LIO
Finevision PodF. Los resultados obtenidos con la lente RayOne fueron superiores a los
nuestros en visién cercana. Estos autores reportaron un valor medio de AVsc (40 cm) de
0,01 = 0,12logMAR para RayOne y de 0,02 + 0,11logMAR para Finevision, en
comparacion con nuestro valor mediano de AVsc de 0,22logMAR (RIQ = 0,10; 0,20). En
cuanto a la vision lejana, los resultados obtenidos por RayOne (-0,02 +0,08l0eMAR) y
Finevision

(-0,01 £ 0,06logMAR) fueron similares a los obtenidos por nuestro grupo para RayOne
(mediana: -0,08logMAR).

Las diferencias en los resultados de vision cercana reportados por Ferreira en comparacion
con nuestro grupo pueden atribuirse a varios factores. Estos incluyen el calibrado del test
de vision cercanas y el tiempo transcurrido desde la cirugia hasta la evaluacion
postoperatoria. Aunque tanto Ferreira como nosotros empleamos una distancia de 40 cm
para la medida de la vision cercana, el test empleado fue diferente en ambos estudios. Por
otro lado, en nuestro estudio el examen se realizd a los 6 meses postoperatorios, mientras

que el de Ferreira sucedio a los 3 meses.

Por ultimo, Hienert y cols. (152), evaluaron el implante asimétrico de dos tipos de LIO
trifocales en un mismo paciente, siendo una de ellas el modelo RayOne (RAO603F). En los

ojos implantados con lente RayOne, Hienert informé de una AVsc acumulada en lejos
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>0logMAR en el 67% de los pacientes, y una AVsc acumulada en cerca (40 cm)
>0,22logMAR en el 62%, siendo resultados ligeramente inferiores a los nuestros. Una de
las explicaciones que encontramos ante esta discrepancia, es la presencia de un mayor EE
residual en los pacientes de Hienert. Aunque los autores no mencionan este dato
explicitamente, se observa que la AV acumulada mejora considerablemente en sus
pacientes con lente RayOne al corregir la refraccion residual, pasando del 67% de pacientes
con vision >0 logMAR al 93% tras la correccion. Sin embargo, en nuestro grupo RayOne
la AV acumulada no cambié al corregir el defecto residual. Otra explicacion que
encontramos ante la diferencia de visién observada entre los estudios, es el factor de la
edad, ya que, aunque de nuevo Hienert no indica este dato en su estudio, si que informa
de que los pacientes presentaban cataratas, por lo que sospechamos que se trataba de una

muestra con una edad superior a la de nuestros pacientes para este grupo de estudio.

Relacion entre datos de AVsc registrados a distintas distancias con la calidad de vida y la calidad visual

Para conocer el impacto que gener6 la visién sin correccion tras la cirugia en la calidad de
vida y la calidad visual de los distintos grupos de estudio analizados, se realizd un an4lisis
de correlacion entre ambos pardmetros. Para ello se enfrentaron datos de vision espontanea
en lejos (3 m), intermedia (80 cm) y cerca (40 cm), con los datos de calidad de vida y calidad

visual.

En el caso de la calidad de vida, los datos de AVsc solo se compararon con la puntuacién
total y con aquellas escalas del test que realizaban una valoracion de la visién de los

pacientes (vision general, visién cercana, vision a distancia, conduccion y vision periférica).

En la relacion entre los niveles de AV y de calidad de vida, se observaron patrones logicos
y previsibles en los tres grupos de estudio. Una mejor vision se asocié con una mejor calidad
de vida. Esto concuerda con aquellos autores (135,173,174) que han encontrado, que una
mejora de la vision en distancias cercanas de pacientes présbitas se asocia con una mayor

satisfacciéon en los pacientes y calidad de vida.

Por otro lado, la relacion entre los niveles de AVsc y de calidad de vision, sugiere que una
peor vision produce una peor calidad visual, aunque esta asociacién solo ha podido ser
demostrada con la lente Precizon (Grupo B). En las lentes M-plus (Grupo A) y RayOne

(Grupo C), esta tendencia no fue estadisticamente significativa.
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Relacion entre datos de refraccion residual con la calidad de vida y la calidad visual

El impacto de la refraccion residual en los pardmetros de calidad de vida y calidad visual

también fue analizado, debido a la estrecha relacion que guarda con el nivel de vision.

Al igual que en apartado anterior, los datos de refraccion residual en el caso de la calidad
de vida, solamente se enfrentaron con aquellas escalas del test que tenian mds peso en la

valoracion de la vision de los pacientes.

La refraccion postoperatoria mostré correlaciones significativas en determinados grupos de
lentes con los test de calidad de vida y calidad visual. A continuacion, debatiremos aquellas

correlaciones significativas encontradas en cada grupo de estudio por separado:

Grupo A (M-plus)

En el andlisis llevado a cabo en este grupo, el cilindro residual fue el inico componente
refractivo que tuvo repercusion en la calidad de vida y la calidad visual. Se encontro, que
un mayor grado de cilindro en los ojos dominantes se asociaba a una mejor calidad de vida

y calidad visual.

En el caso de la calidad de vida, al relacionar el nivel de cilindro con las escalas relacionadas
con la vision, en todos los casos, un mayor cilindro estaba relacionado con mejores niveles
de vision. Sin embargo, este resultado es opuesto a lo reportado por otros autores que
evidencian, que un mayor grado de cilindro residual genera una reduccion de AV tanto en

LIO monofocales como multifocales (156).

Para entender este resultado, es relevante mencionar que el 86% (n=13) de los ojos
dominantes del grupo M-plus, presentd un astigmatismo residual postoperatorio <0,50D.
Tan solo el 14% restante mostré valores de 0,75D (7% n=1) y 1D (7% n=1). Los pacientes
con un cilindro >0,50D puntuaron cada una de las escalas de visién con puntuaciones
elevadas, por lo que, se encontraron pacientes con cilindro inferior o igual a 0,50D que
puntuaron peor la vision en el test de calidad de vida. Este resultado respalda el obtenido
por otros investigadores que sugieren que es necesario un nivel de astigmatismo >1D para
producir un efecto severo en la vision (155), mientras que difiere de otros estudios como
el de McNeely y cols. (156), en el que tras evaluar el nivel de astigmatismo que afectaba a
la satisfaccion de pacientes operados de cristalino transparente con implante bilateral de
LIOm M-plus modelo LS-312 MF30, encontraron que un astigmatismo >0,50D afectaba
en el nivel de vision. A pesar de los hallazgos obtenidos, es fundamental subrayar que los
resultados del presente estudio no pueden considerarse concluyentes debido al tamafo
limitado de la muestra analizada. Para alcanzar conclusiones mds robustas y representativas,
seria necesario llevar a cabo un muestreo ampliado que incluya una mayor variabilidad en

los sujetos.
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En el caso de la calidad visual, los pacientes con astigmatismo en ojos dominantes >0,50D
(n=2) indicaron una puntuacion nula en la visién de disfotopsias. Sin embargo, el 60%
(n=9) de sujetos que si registraron visién de disfotopsias tenian un astigmatismo <0,50D.
De este modo, se generd una correlacion inversa a la esperada entre el nivel de astigmatismo

y la calidad visual.

McNeely y cols. (156), en sus LIOm M-plus modelo LS-312 MF30, tampoco hallaron que
un cilindro residual postoperatorio >0,50D afectase a la calidad visual ni a la satisfaccion
de los pacientes, a pesar de que la AV en lejos si se viese afectada. Se observé que, aquellos
pacientes que poseian un cilindro superior a 0,50D, no presentaron diferencias
estadisticamente significativas, en términos de calidad visual, con aquellos cuyo nivel de

astigmatismo era inferior a 0,50D.

De acuerdo con los datos y la bibliografia mostrada, entendemos que la presencia de un
cilindro mayor no impacta de manera real en la calidad de vida y la calidad visual, sino que
podria deberse a la influencia de otros factores relacionados directamente con estos
parametros. Ademas, cabe destacar, que los escasos casos en los que esto sucedio hacen que

pierda relevancia clinica.

Grupo B (Precizon)

En el estudio de correlaciones realizado en este grupo, no se observd ningun tipo de

relacion significativa, ni aproximada, entre estos parametros.

Pedrotti y cols. 2023 (155), encontraron un alto nivel de tolerancia, a nivel visual, de las
lentes Precizon Presbyopic NVA Al ante astigmatismos residuales, a favor y en contra de

la regla, inferiores a 1,00D.

En nuestro caso, el nivel de cilindro residual encontrado en estas lentes, tanto en ojos
dominantes como no dominantes, fue inferior al informado por estos autores (155). En
ningun paciente se registrd un valor de cilindro >1,00D. Por este motivo, consideramos
que no se establecio ninguna correlacion entre el cilindro residual, la calidad de vida y la

calidad visual.

Grupo C (RayOne)

Las LIOm (RayOne) analizadas en este grupo mostraron varias interacciones significativas

con los datos de refraccion residual y la calidad de vida:

Por un lado, observamos que los pacientes con un EE residual mas miépico, catalogaron
su vision cercana mejor en el test de calidad de vida. Este hallazgo concuerda con la propia
naturaleza de este defecto refractivo, que se caracteriza por aportar vision borrosa a

distancia lejana, pero buena vision a distancia cercana, por la posicion del punto remoto
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mas cercana al paciente (1). En un estudio realizado por Hayashi y cols. (175), la presencia
de un EE residual ligeramente miope en la LIO trifocal PanOptix TENTOO resultod
beneficioso para la vision cercana, registrandose niveles visuales superiores en comparacion
con aquellos pacientes que no presentaban dicho error. Ademds, otros autores como
Goldbergy cols. (176), han capturado en sus estudios, como la creacion de una monovision
en el implante de LIOs monofocales, con la induccién de un residual miopico en el ojo no
dominante, mejora la vision cercana de los pacientes, llegando a conseguir visiones cercanas

monoculares propias de un implante de LIOm.

Por otro lado, los pacientes con un cilindro residual menor, puntuaron mejor su visién
proxima y su calidad de vida total, en linea con la literatura actual. Como hemos
comentado anteriormente, ha sido reconocido por otros autores (155,156), como la
existencia de un mayor cilindro genera una peor visién, lo que conlleva a una mayor

insatisfaccion y peor calidad de vida como efecto secundario.

Por ultimo, no se establecid una asociacion entre los datos refractivos y la calidad visual
para este grupo de estudio. En este grupo, la mayoria de los ojos registraron un cilindro
<0,50D. Unicamente en un 7% (n=1) de ojos dominantes, este cilindro llego a situarse
entre 0,51D y 0,75D, por lo que, esta pudo ser la razén que llevase a no encontrar una
asociaciéon entre ambos pardmetros para este tipo de LIOm. En el caso del EE residual,
otros autores (177) han reportado como un minimo desenfoque (+0,50D) puede ocasionar
impacto negativo en calidad visual y percepcion de disfotopsias en LIOm trifocales. En
nuestro caso, no se establecio relacion entre el nivel de EE residual y la calidad visual. Sin
embargo, en un estudio reciente realizado por Rementeria-Capelo y cols.(178), donde se
analizo la calidad visual y la tolerancia a pequefos errores refractivos en LIOm trifocales
(AcrySof IQ PanOptix y RayOne), encontraron que, aunque la AV y la CSF se mantuvieron
estables con desenfoques de £+ 0,50D, la percepcion de halos empeord en RayOne cuando
se indujo miopizacién. Estos autores indicaron, que la combinacion de cierta AE en la
propia LIOm y EE residual podria ser la causa del incremento de percepcion de ciertas

disfotopsias.

En linea con estos autores, nuestro grupo RayOne (C) fue en el que mayor cantidad de
pacientes presentaron halos (85%), sin embargo, no encontramos asociacion directa entre
el nivel de EE residual y la frecuencia de disfotopsias. La explicacion que encontramos ante
esta discrepancia de resultados es que Rementeria-Capelo y cols. emplearon un desenfoque
controlado con +0,50D y -0,50D. En nuestro caso, el EE residual fue bajo tanto en ojos
dominantes como no dominantes. En ojos dominantes la mayor cantidad de EE residual
fue de -0,33D (35,7%) y +0,30D (7,1%), por lo que ni siquiera existié un solo caso en el
que se llegara a las 0,50D. En ojos no dominantes existié un mayor EE residual, en este
caso se registré una cantidad maxima de residual miopico de -0,58D (28,6%) y de residual

hipermetropico de +0,05D (14,3%). Aun asi, encontramos que mas de la mitad de la
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muestra (57,1%) registrd valores inferiores a 0,50D. Por tanto, entendemos que la
existencia de un residual bajo en este grupo, pudo producir que no encontriasemos

influencia de este en la calidad visual de los pacientes, a diferencia de lo que reportaron
estos autores (177,178).

2.1.2.  Fficacia, sequridad y ganancia visual

Nuestro estudio reveld, como la aplicacion de este tipo de cirugia resulto ser segura y eficaz

en todos los disefios de LIOm analizados. Sin embargo, existieron diferencias entre grupos.

Los pacientes implantados con lentes M-plus (A) y RayOne (C), registraron un alto indice
de eficacia y seguridad (mediana > 1 en ojos dominantes y no dominantes). Este resultado
coincide con lo hallado por otros autores que han analizado el implante de LIOm en
cristalino transparente (87,179,180), donde la eficacia se sitta entre 0,94 y 0,98, y la

seguridad en un indice > 0,98.

McAlinden y cols. (87) en su estudio de implante combinado de LIOm M-plus MF15 y
MEF30, obtuvieron valores de eficacia y seguridad iguales a 1. Estos hallazgos resultan
interesantes por su similitud con el implante realizado en nuestro Grupo A con lentes M-
plus. Sin embargo, es importante sefalar que en el estudio de McAlinden no se especifica
si todos los pacientes presentaban cristalino transparente, lo cual podria influir en la

comparabilidad total de los resultados entre ambos estudios.

Por otro lado, en nuestro grupo de lentes Precizon (B), los niveles de eficacia y seguridad
fueron inferiores a los mencionados anteriormente, especialmente en el subgrupo de ojos
no dominantes que recibié el implante de lente Precizon Presbyopic AQ, donde se
registraron unos valores de eficacia y seguridad de 0,75 y 0,83 respectivamente. Esto
contrasta con otros autores como Holzer y cols. (131), quienes en su estudio sobre el
implante de LIOm Precizon Presbyopic AQ, recogieron unos valores de eficacia y seguridad
>1, mas alineados con los resultados obtenidos en nuestros grupos de estudio A (M-plus) y
C (RayOne). Sin embargo, hay que destacar que esta diferencia puede atribuirse al hecho
de que Holzer, en la valoracion de estos indices, no hiciese distincién dentro de su muestra
de estudio, entre los sujetos que presentaban cataratas y los que presentaban cristalino
transparente, ya que, ellos mismos reconocen la existencia de diferencias en el nivel de

satisfacciéon entre sus pacientes dependiendo de esta caracteristica.

Otro resultado llamativo y que es importante comentar, fue el hallado recientemente por
Girgis y cols. 2023 (181), donde el implante de la lente trifocal AcrySof 1Q PanOptix
TENTOO, revel6 unos indices de eficacia y seguridad muy superiores a los encontrados en
nuestros pacientes ( >2). Esta diferencia se debe a que Girgis estudio pacientes con cataratas
seniles, a diferencia de nuestro caso, donde los pacientes presentaban cristalino

transparente, y con ello una buena visién previa a la cirugia. Por lo que destacamos de
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nuevo la importancia de analizar este factor a la hora de comparar la eficacia y la seguridad

entre estudios que realicen implante de LIOm.

En relacion a la ganancia visual, encontramos que entre un 60% y 80% de los ojos
intervenidos con cada una de las distintas LIOm analizadas en nuestro estudio, obtuvo una
AVsc postoperatoria = AVcc postoperatoria, a excepcion de aquel grupo de ojos en el que
se implant6 la lente Precizon Presbyopic AO (ojos no dominantes de Grupo B). Estos
hallazgos coinciden con los resultados sobre LIOm publicados por otros autores (80),
quienes encontraron esta similitud de agudezas visuales postoperatorias en un 65% y 70%

de los ojos de sus pacientes.

La lente implantada en los ojos no dominantes del grupo B, solo logré una AVsc
postoperatoria =AVcc postoperatoria en el 40% de los casos. Este resultado se obtiene
debido a que, en estos ojos, se anotd un error de prediccion de EE >0,50D en casi la mitad
de los casos (40%), siendo un porcentaje superior al encontrado en los ojos de los demds

grupos de estudio donde esto ocurrid en un porcentaje <30%.

Es importante resefar que, aunque dentro del grupo B, se dio una peor ganancia en el
subgrupo de ojos implantados con lente Precizon Presbyopic AO, el peor resultado de
ganancia fue registrado en el subgrupo de ojos dominantes de este mismo grupo (B), donde
un paciente experimentd una AVsc 5 lineas mas baja que su AVcc, debido a su error
refractivo residual (EE = +1,17D). Para abordar esta situacién, este paciente se sometio a
una cirugia LASIK de retoque, con el fin de corregir su situacion visual. Este procedimiento

se llevo a cabo tras la revision de seguimiento a los 6 meses posteriores a la cirugia.

2.1.3.  Rendimiento visual

2.1.3.1.  Curva de desenfoque subjetiva

El objetivo que se persigue con el implante de LIOm en pacientes présbitas, es generar una
vision estable en un rango amplio de distancias, de manera que se consiga autonomia visual

en todas ellas (182). Debido a esto, evaluar la curva de desenfoque es fundamental tras una
cirugia con implante de LIOm (118,182-188).

Para llevar a cabo esta evaluacion, tipicamente se emplea la curva de desenfoque subjetiva
(189), siendo esta una prueba que puede realizarse tanto de manera monocular como
binocular (188,190,191). En nuestro proyecto, Unicamente se selecciono la modalidad de

curva binocular, considerando dos factores principalmente:

Por un lado, la modalidad binocular de la curva de desenfoque, presenta mayor relevancia
clinica, ya que reproduce la vision empleada por los pacientes en la mayoria de las tareas

cotidianas (188,190,192).
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Por otro lado, en dos de nuestros grupos de estudio, se realizo un implante de lentes
asimétrico, por lo que los resultados binoculares poseen mayor relevancia en este tipo de
estrategias quirurgicas, ya que, realizan una representacion de la interaccion de ambas

lentes en la funcion visual (190).

Con respecto a la metodologia que se debe emplear en la realizacién de esta prueba, no
existe un consenso claro entre la comunidad cientifica sobre el rango de
potencias/vergencias que deben ser analizadas (190). Multiples estudios, similares al

nuestro, han abordado la evaluacion de esta prueba utilizando rangos de potencias variables

entre +6.00D y -6,00D (88,94,95,131,140,186,190,193).

En nuestro proyecto, se realizé el andlisis de la curva binocular en un rango desde +3,00D
hasta -5,00D, en pasos de 0,50D. Para evitar inducir error en la medida de nuestra curva
de desenfoque, se acoto el analisis en vergencias positivas a una potencia de +3,00D, ya que
vergencias mayores simulan distancias en infinito que carecen de valor en nuestro estudio,
y generan un sobreesfuerzo al paciente que provoca fatiga y falta de cooperacién (190,192)
en la prueba. En el caso de las vergencias negativas, se descartd el analisis de un mayor
rango, dado que, en general, este tipo de pacientes no suelen emplear distancias de trabajo

inferiores a 20 cm (equivalente a vergencia de -5,00D) (154,194).

En esta tesis se empleo el analisis de comparacion directa, ya que se trata de uno de los
métodos mas empleados de analisis, que nos permite obtener informacion de las

diferencias entre las lentes en cada paso de vergencias (188).

En relacién a los resultados obtenidos en nuestro estudio, observamos que los pacientes
operados por medio de los tres tipos de LIOm evaluados, registraron una mejor visién en
distancias intermedias y cercanas en comparacion con el grupo de pacientes control. Se
estima necesaria una vision <0,20logMAR (20,63 decimal) para que exista una visién
funcional (195). En este sentido, los pacientes présbitas del grupo control, experimentaron
visiones >0,20logMAR en distancias intermedias-cercanas a partir de los 66 cm (-1,50D)
(195). En cambio, nuestros pacientes estudio registraron visiones <0,20logMAR desde oo
hasta 33 cm (vergencias desde 0,00D hasta -3,00D), dato similar al reportado previamente
por otros autores en estudios similares (88,140,189,196).

Todos los grupos presentaron el punto de mejor vision en la vergencia de OD. Sin embargo,

la distancia a la que se obtuvo la mejor vision intermedia y cercana varié entre grupos.

El grupo M-plus (A), por medio de la estrategia quirurgica de implante combinado, mostro
dos picos de vision a lo largo del recorrido, uno de ellos en la vergencia de OD y el segundo
en -2.00D, con extensién hasta -2,50D. Vargas y cols. (88), con su implante mix and match
de lentes M-plus MF15 y MF30, encontraron que con la combinacion de ambas lentes, se

conseguia una suma visual binocular, con la que se obtenia una AVce <0,10logMAR desde
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o hasta 50 cm. En nuestro caso, el rendimiento visual fue mayor con una AVcc <OlogMAR

desde oo hasta 33 cm (+0,50 a -3,00).

El grupo Precizon (B), siguiendo la misma estrategia quirtrgica que el grupo anterior,
dibujo un recorrido visual con dos picos de maxima visién en 0D y -2,00D (50 cm).
Autores como Alié y cols. (95), y Holzer y cols. (131), también reportaron estos puntos de
maxima vision en sus analisis de rendimiento visual con las lentes Precizon NVA Al y
Precizon Presbyopic AO, respectivamente. El rendimiento visual que mostré la
combinacién de lentes Precizon en nuestro estudio, fue de una AVec < 0,071ogMAR desde
o0 hasta 40 cm (+0,50D a -2,50D), alcanzando una visién mediana de 0,15logMAR en
vergencias hasta -3,00D. Nuestros resultados, fueron superiores a los informados en
estudios previos para el mismo rango de distancias y tipo de LIOm (94,95,131). Ali6 y cols.
(95), en su implante bilateral de lente Precizon NVA, registraron una AVcc < 0,16logMAR
desde o0 hasta 40cm (+0,50D a -2,50D). Asimismo, para distancias desde oo hasta 40cm
(+0,50D a -2.50D), tanto Holzer y cols. (131) como Royo y cols. (94), anotaron en sus
estudios de implante bilateral de lente Precizon Presbyopic AO, una AVce <0,10logMAR y
una AVcc <0,20logMAR, respectivamente.

En el grupo RayOne (C), se registraron dos puntos de méxima visién, con una leve caida
en distancias intermedias. El primer maximo se encontré en la vergencia de +0,50D vy se
extendio hasta 0,00D, y el segundo se produjo en -2,50D. En la misma linea, Ribeiro y
Ferreira (132), también informaron de la formacion de dos maximos en 0,00D y -3,00D,
en lentes RayOne. En nuestro estudio, este tipo de lentes proporcioné un rendimiento
visual amplio, registrando una AVec <0 logMAR desde o hasta 40 cm. Este resultado fue

superior al mostrado por otros autores (132,152,197) con la misma LIOm.

En las lentes trifocales se generan tres puntos focales, por medio de la distribuciéon de luz
entre ellos. Sin embargo, no todos los focos reciben la misma cantidad de luz.
Generalmente, en la mayoria de los disefios de lentes trifocales, el foco de vision intermedia
suele recibir menos luz en comparacion con los focos de vision lejana y cercana. En el caso
de la lente RayOne, la luz se distribuye en un 55% para la vision lejana, 22% para la
intermedia y 26% para la cercana, lo que resulta en una menor cantidad de luz para el foco
intermedio. Esta diferencia en la distribucion de luz, se tradujo en una disminucion de la
vision a distancias intermedias en nuestras lentes. Otros investigadores, como Ribeiro y
Ferreira (132), también observaron este efecto en su estudio comparativo de las LIOm
trifocales Finevision PodF, RayOne y PanOptix, donde cada lente mostré un patréon

similar.

En relacion a la estrategia quirtrgica de implante combinado empleada en nuestros dos
grupos de lentes bifocales, frente al implante simétrico empleado en nuestro grupo de
pacientes con implante de lente trifocal, destaca el diverso comportamiento registrado en

los distintos disefios de lentes bifocales. Por un lado, el grupo compuesto por la
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combinacién de lentes M-plus, registré resultados visuales comparables y, en ciertos casos,
superiores a los registrados en el grupo de lentes trifocales RayOne. En cambio, la
combinacién de lentes Precizon en el grupo B, registrd peores resultados visuales en

distancias intermedias y cercanas con respecto a los otros grupos de LIOm.

La influencia de la adicion en el rendimiento visual ha sido reconocida por otros
investigadores (170). Alio y cols. (198), en la comparacion de lentes bifocales refractivas e
hibridas con distinta adicion, observaron que las lentes refractivas presentaron un mejor
rendimiento en distancias intermedias, siendo aquellas que presentaban, entre otras cosas,
menor adicion. Un resultado similar fue el hallado por Gil y cols. (170), quienes
informaron, que las LIOm con perfil asférico y menos adicién mostraban mejores niveles

de vision intermedia.

Considerando esta informacion, apuntamos a que una de las razones por las cuales el grupo
M-plus (A) consiguié una mejor vision a distancias intermedias, en comparacion con los
grupos Precizon (B) y RayOne (C), es que la lente implantada en sus ojos dominantes

presentase una adicion mas baja (+2,00D).
2.1.3.2.  Curvade desenfoque objetiva 0 “Through focus”

La obtencion de la medida de la curva de desenfoque subjetiva, resulta compleja y requiere
de una considerable dedicacion de tiempo por parte de los profesionales que la realizan
(191). Ademas, este proceso tiende a ser tedioso para los pacientes, quienes con frecuencia
experimentan fatiga (191). Motivados por esta problematica, asi como por la disponibilidad
del software IRIS, y los resultados prometedores que habia conseguido extraer Jaskulski
(199) de su proyecto de investigacion (consiguiendo reproducir los perfiles de potencias en
LIOm), procedimos a evaluar la viabilidad de esta herramienta como método para la
estimacion de la curva de desenfoque subjetiva binocular. Este enfoque metodoldgico,
presenta la ventaja de eliminar fuentes potenciales de error, propias de la curva de
desenfoque subjetiva, como la fatiga del paciente, alteraciones visuales inducidas por
variaciones en el didmetro pupilar o por modificaciones en las condiciones de iluminacién,
asi como la magnificacion de la imagen originada por la imposicion de lentes de distinta

potencia, simulando las distintas distancias (188).

A través del software IRIS, se realizo la estimacion de las curvas de desenfoque objetivas,
también conocidas como “through focus”. Este software informatico no realiza medidas
directas; requiere la introduccion de datos de calidad visual (aberraciones) obtenidos
previamente con sistemas de medicion especializados. Una vez incorporados los datos de
calidad visual, ofrece diversas herramientas para el estudio de la vision. En nuestro caso, se
empleo especificamente la funcion «<AVd», con la cual se estima la agudeza visual decimal,

basandose en datos de polinomios de Zernike.
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Una caracteristica propia del andlisis generado por IRIS, es la incorporacién de datos de
cada ojo de forma individual, lo que genera curvas monoculares. Por tanto, para comparar
las técnicas objetiva y subjetiva, igualamos las condiciones de vision, ajustando las curvas
objetivas monoculares a formato binocular. Este ajuste, se realiz6 multiplicando la AV
monocular del mejor ojo por un factor de 1,1, siguiendo la teoria respaldada por otros
autores (200-202), quienes proponen que la AV binocular se incrementa entre un 10-12%

respecto a la monocular del mejor ojo.

Ciertos autores han sefalado, que el uso de determinados dispositivos basados en el
principio de Hartmann-Shack empleados en la clinica diaria, arrojan un resultado un tanto
dudoso sobre los datos de calidad visual, cuando estos se emplean en disefios de LIOm
difractivas y refractivas (203-206). La generacion simultinea de varios puntos focales
nitidos y borrosos, similar a lo que ocurre en la vision de los pacientes, da lugar a un
problema de seleccion de imagen en diversos instrumentos de andlisis de frente de onda,
lo que implica dificultades y genera incertidumbre respecto a la eficacia y confiabilidad de

tales instrumentos en la evaluaciéon de estos parametros oculares.

Jaskulski, en su investigacion de 2017 (199), obtuvo resultados sélidos al estudiar el perfil
aberrométrico de las LIOm bifocales M-plus por medio de IRIS. Entre las LIOm analizadas
en este estudio, destacan estas lentes por su disefo simple y menos segmentado con
respecto a otras, como son el caso de las difractivas RayOne (que poseen varios anillos
difractivos) o las refractivas Precizon (que presentan diferentes segmentos intercalados). Por
lo tanto, se consideré el estudio de las lentes M-plus como la opcién mas adecuada para la
simulacion de la curva de desenfoque objetiva por medio de datos de calidad visual

(aberraciones).

Por ultimo, como se ha expuesto en apartados anteriores, uno de los factores vinculados
con la cuantificacion de las aberraciones oculares es el diametro pupilar. En nuestro
estudio, para la evaluacion de la calidad visual por medio de las aberraciones obtenidas con
el sistema OPD-Scan 1], se fijo un didmetro pupilar de 4 mm para todos los pacientes, ya
que fue el minimo registrado en condiciones mesopicas (rango: 4-5 mm). No obstante,
como es habitual en clinica, no se realizo la medida de este pardmetro durante la obtencion
de las curvas de desenfoque subjetivas, y por tanto, desconocemos el comportamiento
pupilar durante la prueba. Aprovechando la capacidad que ofrece IRIS para extrapolar el
calculo de polinomios de Zernike a distintos didmetros pupilares, se opto por calcular las
curvas objetivas para cuatro diametros diferentes: 3, 4, 5 y 6mm, abarcando de este modo
los rangos pupilares, tanto mesopicos como fotépicos (rango: 3-4mm), con el fin de

determinar si ambas metodologias presentan coincidencias en sus resultados.
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Andlisis de rendimiento visual mediante curva de desenfoque objetiva (IRIS)

Por medio de los resultados, obtuvimos que la prueba de “through focus” a través de IRIS
no consiguié identificar y trazar de manera precisa el recorrido visual de las LIOm

analizadas (M-plus LS-313).

Jaskulki en su proyecto de investigacion en 2017(199), calculd el “through focus”
monocular objetivo de las lentes M-plus LS-312 utilizando el software IRIS, y lo comparo
con la curva de desenfoque subjetiva monocular. Este autor encontro, por medio de cuatro

indicadores de calidad visual objetiva, resultados comparables entre ambas metodologias.

Se identificaron varias diferencias metodologicas entre nuestro estudio y el realizado por
Jaskulki (199). Por un lado, encontramos que el instrumento de medida que empleo este
autor para la obtencién de datos aberrométricos, fue el aberrometro Irxi3 basado en
principio de Hartmann-Shack, en lugar del sistema OPD-Scan III, que fue el empleado en
nuestro caso. Por otro lado, Jaskulki realizo la comparacion de perfiles de curva
monoculares, a diferencia de nuestro estudio, donde esta se realizé de manera binocular.
Finalmente, este autor empleé cuatro indicadores de calidad visual (SR: Strehl Ratio, VSX:
Strehl ratio calculado en el dominio espacio, LiB: luz en el cubo, y AVs: agudeza visual
simulada), mientras que en nuestro caso solo empleamos uno (AVd: agudeza visual
decimal). Todas estas discrepancias metodoldgicas entre los estudios, pueden dar

explicacion a por qué en nuestro caso, el empleo de este software no resulto ser exitoso.

No se conocen mids trabajos de investigacion sobre la aplicacion de este software, en el
estudio “through focus” de estas lentes o cualquier otro tipo de LIOm. Ademis, es relevante
mencionar, que el software utilizado en esta investigacion parece haber quedado en desuso
y su desarrollo ha sido interrumpido por los propios autores, quienes lo han reemplazado
por otro denominado IWA (Image Waterfront Analizer), tal y como se informa en su

pagina web oficial (207).

2.1.4. Funcion de sensibilidad al contraste

La CSF proporciona una evaluacién mds completa de la funcion visual que la AV, ya que
mide la capacidad para percibir objetos bajo distintas condiciones de luz y tamafo,

reflejando mejor los entornos cotidianos a los que se ven expuestos los pacientes en su dia

a dia (10).

A través del estudio de la CSF, se obtiene informacién sobre cémo procesa la informacién
nuestro sistema visual a nivel fisioldgico. Esta funcion, describe la relacion entre la funcion
de transferencia de modulacion (MTF) y la funcién de umbral de modulacion (MThF, del
inglés modulation threshold function); es decir, la relacion entre el nivel de atenuacion que

sufre la imagen al atravesar el sistema visual y el nivel de contraste minimo que debe tener

205



V. Discusion

el objeto para ser discriminado (10). Por lo tanto, a través de este parametro, obtenemos

informacion de manera subjetiva sobre la calidad visual.

La bibliografia indica una reduccion de la CSF tras la cirugia con LIOm, especialmente en

condiciones de baja iluminacion y altas frecuencias espaciales (23,86,185,208-211).

En nuestro caso, esta prueba se realizé en condiciones luminicas diferentes (mesopicas) a
las empleadas en las demads pruebas visuales (fotopicas). Por ello, antes de su realizacion, se
procedié a la adaptacion del sistema visual de los pacientes a la nueva situacion luminica
de la sala, permaneciendo estos durante 10 minutos en oscuridad. Segun la teoria de la
duplicidad de la vision propuesta por Von Kris en 1896, existe una diferencia entre el
funcionamiento de las células fotorreceptoras presentes en nuestra retina; conos y bastones.
Estas células difieren en su funcionamiento, dependiendo de las condiciones luminicas a
las que se ven expuestas. Asimismo, ambas experimentan un tiempo de adaptacion distinto.
Los conos experimentan un descenso rapido de adaptacion a la oscuridad, entre los
primeros 5-8 minutos de exposicion, mientras que los bastones inician este proceso a partir
de los 8 minutos, hasta alcanzar su mixima adaptacion transcurrido un tiempo de entre

30-40 minutos (212).

Realmente, no existe un consenso en la comunidad cientifica, acerca del tiempo de
adaptacion a la oscuridad que debe seleccionarse cuando se realizan pruebas de funcion
visual en condiciones mesopicas, ya que diferentes autores han empleado diversos tiempos,
encontrandose desde el empleo de 2 minutos(213), 5 minutos (210,214), o incluso el hecho
de no especificar este tiempo. Por todo ello, en nuestro caso se establecié un tiempo de 10
minutos, similar al empleado por otros autores(215,216), ya que a partir de este tiempo,
encontramos que los conos muestran un considerable nivel de adaptaciéon y que los

bastones poseen cierto grado de esta.

Los resultados de nuestro estudio sobre la CSF, concuerdan con los obtenidos en

investigaciones previas, sobre cirugia ocular con implante de LIOm (23,86,185,208-211).

Los grupos de pacientes operados presentaron una ligera disminucion de la sensibilidad al
contraste en comparaciéon con los pacientes no operados. Sin embargo, los valores
presentados en los grupos de estudio se mantuvieron dentro del rango de normalidad para
una poblacion similar en sexo y edad (95). Otros autores también han indicado este tipo
de resultados, donde los valores se mantuvieron dentro de la normalidad para una muestra

de las mismas caracteristicas, aunque la CSF sufri¢ un descenso con el implante de LIOm

(95,210).

Con la medida de CSF buscamos hallar respuesta a la queja de un paciente sobre su vision
cuando su AV es aparentemente buena. Para valorar de forma mas completa este
parametro, decidimos realizar la toma de CSF tanto sin correccion como con correccion,

al igual que se hizo con la AV.
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2.1.4.1.  (SFsin correccion

En la medida de CSF sin correccién, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la modalidad binocular entre los distintos grupos de estudio, aunque las
lentes Precizon (grupo B) y RayOne (grupo C) presentasen valores mds bajos que las lentes

M-plus (grupo A) en las frecuencias espaciales de 12y 18 c.p.g.

A nivel monocular, los ojos dominantes de los grupos de estudio mostraron una mayor
sensibilidad al contraste en comparacion con los ojos no dominantes. Pekel y cols. (217)
en su estudio, analizaron la CSF de un grupo de pacientes sanos con edad similar a la de
nuestra muestra (40-60 afios) y encontraron que, en condiciones mesopicas, los valores de
CSF fueron ligeramente superiores en ojos dominantes que en ojos no dominantes para

altas frecuencias espaciales (18 c.p.g), lo que concuerda con nuestros hallazgos.

Por otro lado, se ha informado que la presencia de un error refractivo residual leve o de
cataratas incipientes, se asocia con una disminucion de la CSF en altas frecuencias
espaciales (9). Nuestros resultados coinciden con este hallazgo, ya que el grupo con mayor
error refractivo residual (Grupo B), mostré una peor CSF. Ademis, en los analisis
realizados, se observé una mejora de la CSF con la correccion del residual refractivo. Por
lo tanto, apuntamos a que las diferencias observadas entre los grupos de estudio en la CSF

sin correccion se deben principalmente al residual refractivo.
2.1.4.2.  (SF con correccion

La medida de la CSF con correccion refleja el efecto que presentan los disefios y la dptica

de las LIOm en la funcién visual, sin la presencia del error refractivo residual.

Existe un debate entre el tipo de LIOm que mejores prestaciones de CSF ofrece, ya que

varios estudios han reportado resultados contradictorios cuando se comparan las LIOm
refractivas con las difractivas (140,170,208-211,218).

En nuestro caso, obtuvimos que las LIOm con perfil trifocal hibrido (RayOne), presentaron
una CSF binocular m4s baja en frecuencias espaciales altas (18 c.p.g), en comparacion con
los pacientes control y aquellos operados con lentes bifocales refractivas (M-plus y Precizon).
Este resultado sigue la misma tendencia encontrada por Paik y cols. (140), quienes en su
estudio hallaron unos mejores resultados en las CSF fotopica y mesopica con lentes

bifocales que con lentes trifocales y EDOF.

Aunque existié una mejor CSF en las lentes refractivas a nivel binocular, las diferencias no
fueron estadisticamente significativas. La explicacion a nuestros resultados, al igual que han
apuntado otros autores que han reportado resultados similares, puede deberse a la pérdida
de luz que se produce en los diferentes 6rdenes de difraccion, sumado a la percepcion de

borrosidad generada por la superposicion de los diferentes focos. En las lentes de perfil
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difractivo, la pérdida de luz es superior (en torno a un 20%) en comparacion con las lentes

de perfil refractivo, donde la pérdida de luz es inferior o nula (131,208).

Los datos de CSF corregida monocular mostraron mejores resultados en ojos dominantes
que en ojos no dominantes, similar a lo observado en la CSF sin correccion. La tnica
excepcion se observo en la frecuencia de 12 c.p.g. para el grupo RayOne (C), donde la
mediana fue ligeramente superior en los ojos no dominantes. Sin embargo, al considerar
el rango intercuartilico (RIQ), en ojos no dominantes existié un registro de puntuaciones
mas bajas que en dominantes. Dado que en esta modalidad de CSF el factor «error residual»
se encontraba neutralizado, cabe recordar que dos de nuestros grupos estudio (A y B)
presentaban un implante de LIOm bilateral asimétrico. En estos grupos, los subgrupos de
ojos no dominantes presentaban una mayor adicion (Grupo A) y una distribucion de luz
mayor al foco de cerca (Grupo B). Gil y cols. (211) analizaron la sensibilidad al contraste
en seis tipos de LIOm, y observaron que las lentes con mayores potencias de adicion
generalmente mostraban un rendimiento inferior en frecuencias espaciales altas, bajo
condiciones mesopicas. Estos hallazgos coinciden con los resultados encontrados en
nuestro grupo de estudio A (M-plus). La explicacion de este efecto en condiciones
mesopicas, se atribuye a la midriasis pupilar. Cuando la pupila se dilata, expone una mayor
drea de la superficie de la LIOm, permitiendo que la luz entrante pueda atravesar zonas
destinadas a la visién cercana o un mayor numero de anillos difractivos y segmentos
refractivos. Pese a que la midriasis afecta a ambos ojos por igual, la presencia de una mayor

adicion en la LIOm intensifica la perturbacion visual.

Por otro lado, en nuestros resultados, encontramos que la combinacion de lentes M-plus
fue mas efectiva que la combinacion de lentes Precizon en los grupos de LIOm bifocales
refractivas, ya que proporcioné una mejor CSF. Es posible que las diferentes adiciones para
la vision de cerca presentes en el grupo M-plus, beneficiaran la medida de CSF mesopica
en comparacion con las lentes del grupo Precizon, que aunque presentaban diferentes
zonas de transicion, ofrecian la misma adicion (+2,75D). Estos resultados estan respaldados
por los hallazgos de Jiang y cols. (216), quienes reportaron mejores resultados de CSF al
combinar, binocularmente, dos adiciones de una misma LIOm bifocal difractiva apodizada
(AcrySof ReSTOR con adicion +2,00D y +3,00D), frente al implante simétrico (AcrySof
ReSTOR con adicion +3,00D en ambos 0jos).

De acuerdo con la informacion expuesta anteriormente sobre cémo influye la difraccion
en la formacion de imagenes (131,208), resulta légico pensar que las lentes difractivas o
hibridas mostraran una menor sensibilidad al contraste en comparacion con las lentes
refractivas. Sin embargo, nuestros resultados contradicen esta suposicion en el caso de las
lentes refractivas segmentadas Precizon (B), donde hemos encontrado situaciones en las
que la sensibilidad al contraste fue menor que en las lentes trifocales hibridas RayOne (C).

Pese a la existencia de estas diferencias para la CSF con correcciéon, en ningin momento
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estas fueron estadisticamente significativas. En un estudio anterior realizado por Plaza-
Puche y cols. (209), aunque también se describié una mejor sensibilidad al contraste en
LIOm difractivas trifocales frente a LIOm bifocales difractivas, esas diferencias tampoco

fueron estadisticamente significativas.

La influencia de las caracteristicas propias de las LIOm en la formacion de imdgenes, ha
sido documentada en investigaciones previas (86). La luz, al atravesar una lente, puede
sufrir dispersion al interactuar con el material por el que esta compuesta. Esta dispersion
puede dar lugar a diferentes niveles de aberracion cromdtica, que, al igual que la aberracion

monocromatica, afecta a la calidad de la vision y reduce la sensibilidad al contraste (219).

Para cuantificar el nivel de dispersion del material en relacion a su indice de refraccion y
las longitudes de onda de la luz, se emplea el término definido como N.° de Abbe. Un N.°
de Abbe mas alto indica una menor dispersion de luz en el material de la lente, lo que se

traduce en una menor generacion de aberracion cromadtica y, por ende, en una mayor

calidad optica (10).

Nuestras LIOm presentaban los siguientes N.° de Abbe:

« Grupo A (M-plus): 57 (220)
« Grupo B (Precizon): 47 (Anexo V)
« Grupo C (RayOne): 56 (Anexo VI)

Observamos que de entre todas las LIOm analizadas, las lentes Precizon (Grupo B)
presentan el material mas dispersivo (N.° de Abbe mds bajo). Esta caracteristica, junto con
su diseno optico, podria explicar por qué las lentes Precizon mostraron valores mas bajos
de sensibilidad al contraste, en ciertas frecuencias espaciales, en comparacion con las LIOm
M-plus (Grupo A) y RayOne (Grupo C).

A nivel general, los resultados obtenidos en nuestro estudio de CSF con correccion, fueron
ligeramente superiores a los encontrados en este tipo de analisis por otros autores
(34,94,95,209,211,221), superando incluso a los datos de normalidad reportados para una
muestra poblacional en un rango de 50 a 75 aios (95). En las frecuencias de 3, 6 y 12 c.p.g.,
todos nuestros grupos obtuvieron una puntuacion mediana en CSF binocular corregida
superior a 2 logSC. Sin embargo, estudios previos con diferentes LIOm
(94,95,209,211,221) han reportado para la frecuencia de 3 c.p.g., puntuaciones que oscilan
entre 1,5y 1,9 10gSC, e incluso inferiores a 1,5 logSC (34). En el caso de las frecuencias de
6y 12 c.p.g, de nuevo nuestros grupos obtuvieron puntuaciones por encima de 2 logSC,
mientras que en el caso de otros autores, estos valores estuvieron en un rango entre 1,6-
1,9 logSC (94,95,209,211) para 6 c.p.g y un rango entre 1y 1,7 logSC (94,95,209,211) para
12 c.p.g. Por ultimo, en la frecuencia de 18 c.p.g, en nuestros grupos, el rango de
puntuacion mediana oscild entre 1,48 y 1,78 logSC. Este intervalo volvio a ser superior al

reportado por otros estudios, donde se registraron rangos entre 0,6 y 1,25 logSC
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(94,95,211) o incluso valores inferiores a 0,5 logSC (34) para la misma frecuencia espacial.
Ante estos resultados, es importante tener en cuenta las diferencias en la metodologia
empleada, ya que este factor puede inducir cierta variabilidad en la obtencion de resultados.
Entre los diferentes estudios existe variabilidad en el tipo de test empleado, encontrando
el uso de las Advanced Ophthalmic Charts, (AOC), el EYENEXT SRL(94), el test CSV-
1000 (95,211), o incluso la aplicacion de dispositivos como el OPTEC® 6500 (Stereo
Optical Co. Inc., Chicago,IL) (209).

Ademis, en nuestro estudio se trabajé con un rango de edad inferior (45-65 afos) al
empleado por estos autores (48-82 anos (209); 42-79 anos (95) y 50-75 anios (211)), lo que
también podria explicar la diferencia en los resultados, ya que la funcién visual con
implante de LIOm varia segiin la edad, mostrando peores resultados en pacientes de mayor

edad, como sugieren Terauchi y cols. 2022 (222).

Relacidn entre datos de CSF con correccion binocular, con la calidad visual y la calidad de vida

Dado el vinculo previamente explicado entre la calidad visual y la CSF, resulta relevante
examinar cémo se relacionan estos dos aspectos en los diferentes grupos, asi como su

interaccién con la calidad de vida.

En la relacion entre la calidad visual (Test QoV) y los datos de CSF, se encontrd una
correlacion estadisticamente significativa solo en el grupo M-plus (A). Sin embargo, la
interaccion observada en nuestro estudio, contradice la tendencia presente en la literatura,
la cual indica, que el implante de una LIOm se relaciona con la aparicion de un mayor

numero de disfotopsias y una disminucién de la CSF en condiciones mesopicas (86).

En nuestro estudio, una mejor CSF con correccién en frecuencias de 18 c.p.g. se relaciono
con una peor calidad visual en el test QoV. Los pacientes reportaron una mayor presencia
de disfotopsias, con mayor gravedad. Esta relacion fue estadisticamente significativa en ojos
dominantes y de manera binocular. Curiosamente, estos ojos registraron las puntuaciones
mas altas de CSF en la mayoria de los participantes. La CSF con correccion fue 1,778 logSC
de manera monocular en el 80% (n=12) de ojos dominantes, y de manera binocular en el
86.67% (n=13) de los pacientes. Sin embargo, los tnicos pacientes (n=2) que tuvieron una
menor CSF no presentaron disfotopsias. Debido a este bajo tamafo muestral,

consideramos que esta correlacion debe tratarse con cautela.

Por otro lado, al analizar la correlacion entre la puntuacion total del test de calidad de vida
(NEI VFQ-25) y los datos de CSF con correccion binocular, se encontré que en el grupo
de estudio B (Precizon), una mejor CSF en frecuencias altas se correlacionaba con una
mejor calidad de vida. Este resultado resulta coherente, ya que una mejor CSF en este tipo

de frecuencias espaciales altas, implica una mayor percepcion de detalles en las imagenes(9).
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Esta relacion ha sido registrada por otros autores como Alio y cols. (173), quienes en su
estudio compararon la calidad de vida tras el implante de una LIO monofocal (Acri.Smart
48S) y dos LIOm difractivas (AcrySof ReSTOR SN6AD3 y AcriLISA 366D), encontrando
que una mejora en la CSF de estas ultimas, se relacionaba con una mayor calidad de vida
subjetiva. Relaciones similares se ha observado en pacientes con patologias oculares, como
la DMAE, donde el tratamiento mejora la funcion visual y, con ello, la calidad de vida

(223), o en el glaucoma, donde una disminucién de la funcion visual impacta fuertemente

en la calidad de vida (224).

2.1.5. Independencia de gafas

El principal objetivo que persiguen los pacientes con cristalino transparente, que se
someten a la cirugia de presbicia mediante el implante de una LIOm, es conseguir una
buena vision en todas las distancias que les permita prescindir del uso de gafas o lentes de
contacto para ver bien. Por lo tanto, la medida del grado de independencia hacia
correctores Opticos en estos pacientes, adquiere una considerable importancia de cara a la
evaluacion final de esta cirugia. El resultado alcanzado en esta variable puede determinar

si la técnica quirurgica ha resultado exitosa o si, por el contrario, se considera un fracaso.

La dependencia a las gafas se ha tildado como una de las principales causas que generan

una disminucion en la calidad de vida de pacientes a partir de los 45 afios (13).

En nuestro estudio, este parametro fue evaluado a través de la formulacion de dos
preguntas, relacionadas con el uso de gafas o lentes de contacto, y la distancia requerida

para ello.

En términos generales observamos que, en todos los grupos de estudio, se registré un
menor porcentaje en el uso de gafas con respecto al grupo control. Sin embargo, este
porcentaje no fue uniforme entre los diferentes grupos, registrando diferencias
estadisticamente significativas entre ellos. Ademdas, en ningin grupo de pacientes

intervenidos se eliminé por completo la necesidad de gafas a distancia cercana.

En los grupos de estudio M-plus (A) y RayOne (C) se obtuvieron resultados positivos con
respecto a esta variable, donde sélo el 13,30% y el 7,10% de sus pacientes respectivamente,
registraron el uso de gafas para tareas a una distancia cercana. Similar a este resultado,
encontramos el de Khonen y cols. (225), quienes reportaron un uso de gafas para vision
cercana en el 11% de sus pacientes operados con LIOm difractivas AcrySof IQ ReSTOR
SN6AD]1, asi como el de Shatz y cols. (226), quienes también informaron del uso de gafas

para vision cercana en el 14% de sus pacientes intervenidos con LIO trifocal Finevision.

En contraste, se observd una necesidad ligeramente m4s elevada de uso de gafas en el grupo
de lentes Precizon (B), donde un 60% de sus pacientes requirieron estos dispositivos

opticos para lograr una vision optima en distancias cercanas. El resultado encontrado en
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nuestro estudio fue superior al informado por Holzer y cols. (131), en sus lentes Precizon
Presbyopic AQ, donde solo se preciso el uso de gafas para cerca en el 19,60% de los casos.
Mais similar al nuestro, pero de nuevo inferior, fue el resultado obtenido por Ali¢ y cols.
(95), donde el 40% de sus pacientes intervenidos con lentes Precizon Presbyopic NVA Al

confirmaron el uso de gafas para cerca.

La discrepancia entre estos autores, se debe a que las lentes Precizon modelo Presbyopic
realizan una distribucion de luz que potencia mas el foco de cerca con respecto al modelo
Presbyopic NVA, lo que explica que estas ultimas registraran mayor dependencia de gafas
para cerca. En relacion con nuestro estudio, las diferencias encontradas con estos autores,
quizas puedan deberse al tipo de implante combinado de ambas lentes que se realizé en

nuestros pacientes.

2.1.6. Regularidad de superficie ocular

La cérnea es uno de los principales dioptrios oculares y su contribucion es esencial en el
proceso visual (1). La presencia de irregularidades en su forma, induce aberraciones opticas,

causando una degradacion en la calidad visual (227).

Aunque en la cirugia intraocular el procedimiento quirtrgico no se enfoca en la estructura
corneal, para introducir la LIO en el ojo son necesarias pequenas incisiones corneales. Estas
incisiones pueden inducir cambios en la morfologia corneal (228). Por ello, en nuestro
estudio, se considero importante analizar esta estructura para evaluar su contribucién en

los resultados obtenidos.

Esta valoracién se llevo a cabo mediante la evaluacion de diferentes indices topograficos

(ISV e IVA), y del angulo kappa registrados tras la intervencion.
2.1.6.1.  Indices topogréficos: ISV e IVA

Los indices de regularidad topograficos son descriptores cuantitativos construidos
mediante datos de elevacion de la cornea, que nos aportan informacion sobre la

homogeneidad de la superficie corneal (229).

Un mayor nivel de irregularidad (ISV e IVA) se ha relacionado con alteraciones en la
funcién visual (AV y/o CSF) en pacientes operados de cirugia refractiva con liser, y en

aquellos con enfermedades de la superficie ocular como el queratocono.

En relacion a la cirugia de presbicia, hasta la fecha no se han encontrado estudios que
analicen la repercusién de estos descriptores de superficie corneal en los resultados visuales
tras el implante una LIOm, por lo que se considerd interesante el analisis de estos

pardmetros en nuestro estudio.
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Estos descriptores se pueden encontrar, expresados en diferentes formatos, en distintos
topografos y/o tomodgrafos oculares (230). La eleccion de los indices ISV e IVA en nuestro
estudio, se basé en la alta sensibilidad y especificidad que han reportado otros autores
(114,231), ante la deteccion de irregularidades o formas de queratoconos subclinicos en

presencia de topografias normales.

Como resultado de este andlisis, encontramos que en ningin caso los valores de estos
indices resultaron anémalos, ni en computo global ni en particular, en ningun grupo de
estudio. En ningiin caso estos indices superaron los limites de normalidad establecidos por

el fabricante (ISV >37 e IVA >0,28 mm) (114).

Nuestros valores se asemejan a los encontrados en pacientes sanos por Zhang y cols. (232),
aunque en nuestro caso, los valores fueron ligeramente inferiores a los reportados por estos
autores, donde sus pacientes presentaban un valor medio de ISV= 29,92 28,44 y de IVA=
0,31 +0,42. Esta discrepancia la atribuimos a que sus pacientes podian presentar un
astigmatismo mayor al encontrado en nuestros pacientes, pardmetro que se atribuye a un

mayor valor en ambos indices (233).

Relacion entre datos de superficie ISV e IVA con datos de sensibilidad al contraste y calidad visual

Nuestros resultados mostraron que los indices topograficos seleccionados (ISV e IVA), si

parecen influir en los datos de la CSF.

Un estudio realizado por Liduma y cols. 2020 (227), valoré el impacto de estos indices
topograficos en la AV y la CSF. Estos investigadores, mostraron que la CSF present6 una
mayor afectacion que la AV. Esto explica porque en casos de queratoconos subclinicos o
incipientes, los pacientes informan de una degradacion en su calidad visual, a pesar de que
su AV es normal (227).

Previo a la cirugia, se evaluo la superficie corneal de los pacientes mediante topografia
corneal, confirmandose que todos nuestros pacientes presentaban cérneas normales. En
nuestro estudio, se observd que en el caso de los grupos de estudio B (Precizon) y C
(RayOne), una mayor irregularidad corneal se asocio con peores resultados visuales en
frecuencias espaciales altas (12 y 18 c.p.g), lo que se traduce en una peor vision de detalles
mas finos. En contraste, los resultados del grupo A (M-plus), no se vieron afectados por la
irregularidad corneal, lo que indica que estas lentes son menos susceptibles a variaciones

en la superficie ocular.

Es importante destacar que, en el grupo Precizon (B), se identificé que un indice ISV >15
esta correlacionado con una disminucion pronunciada de la CSF, tanto en 12 c.p.g. como

en 18 c.p.g. (Figura 61), a pesar de que un valor de ISV de hasta 37 se considera normal.
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Dado que los valores de ambos indices no mostraron diferencias estadisticamente
significativas entre los diferentes grupos de estudio, se sugiere que las LIOm con disefios
mas segmentados podrian ser mas sensibles a la morfologia de la superficie corneal. En
particular, se considera que las corneas con mayor asimetria e irregularidad, aun cuando se
encuentren dentro de rangos considerados normales, puede influir de manera significativa
en la formacion de imagenes bajo condiciones adversas, como bajo contraste o iluminacion.
Esta influencia se debe a la interaccion entre estas irregularidades corneales y las superficies

segmentadas y de distinta potencia presentes en las LIOm.

No se ha encontrado literatura cientifica que estudie el impacto de estos indices en la vision
de pacientes sometidos a cirugia con implante de LIOm, lo que impidi6 realizar una
comparacion directa con nuestros resultados. No obstante, nuestros hallazgos son
comparables a los reportados por Hovanesian y cols. (234), quienes también identificaron
una correlacion negativa entre la AVcec de bajo contraste y los indices de variacion y

asimetria corneal, en pacientes sometidos a cirugia refractiva con laser.

Asimismo, se ha observado una correlacion similar en pacientes con queratocono. Un
estudio realizado por Utine y cols. 2018 (233), demostro que el indice ISV preoperatorio,
se correlaciona negativamente con la ganancia visual tras la cirugia de queratocono
mediante implante de anillos intracorneales; es decir, los pacientes con mayor irregularidad

en su superficie corneal obtuvieron una visién peor, tanto con correccion como sin ella.
2.1.6.2.  Anqulo kappa

La evaluacion de este angulo en la cirugia ocular ha adquirido relevancia en los ultimos
afnos, como se ha demostrado en estudios previos (37,112,235-241). En ellos, se ha
evaluado la influencia de este 4ngulo en los resultados obtenidos tras cirugias refractivas de
tipo laser (ablacion descentrada) o con implante de LIOm (aumento en la vision de
disfotopsias, pérdida de efectividad visual de la LIOm o aumento de aberraciones oculares).

Por lo tanto, consideramos conveniente evaluar este parametro en nuestro estudio.

El 4ngulo Kappa se define como la diferencia angular entre el eje visual y el eje pupilar
(Anexo I1X). Este angulo no puede medirse de forma directa, ya que el eje visual es un
concepto teorico que describe la trayectoria entre el punto de fijaciéon y la févea. Una
aproximacion a este angulo es el angulo Lambda, que corresponde al d4ngulo entre el eje
pupilar y la linea de mirada, la cual conecta el punto de fijacién con el eje pupilar. Dado
que, para objetos situados en el infinito, la linea de mirada es paralela al eje visual, ambos
dngulos coinciden en estas condiciones. Por lo tanto, cuando en clinica se hace referencia
al angulo Kappa, en realidad lo que se mide cuantitativamente es el angulo Lambda. No

obstante, el término «angulo Kappa» es el estandar clinico utilizado (242).
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Clinicamente la posicion del angulo k puede estimarse utilizando sistemas topograficos
como OPD Scan III (Nidek, Gamagori,Japan) o Pentacam (Oculus, Wetzlar, Germany)
(112).

En el presente estudio, se disponia tanto del sistema OPD Scan III, como Pentacam para
la recoleccion de datos de la superficie corneal. Aunque OPD Scan III ha demostrado tener
una alta precision en la mediciéon de datos topogréficos, se ha observado que su exactitud
no es tan alta frente a astigmatismos moderados-altos (243). Por tanto, se optd por utilizar
el sistema Pentacam, que ademas de ofrecer una alta precision y fiabilidad en la medicién
topografica (243,244), recoge el andlisis de un mayor nimero de datos de elevacion de la
superficie corneal (25.000 puntos), en comparacion con el OPD San III (12.960
puntos)(243).

Los dispositivos de andlisis del segmento anterior, como el Pentacam, no miden
directamente el angulo Kappa, sino que registran un desplazamiento bidimensional de
coordenadas cartesianas (x,y) que se asocia de manera aproximada con este dngulo. Este
desplazamiento, conocido como cuerda mu (u), representa la distancia entre el centro
pupilar aparente (linea de mirada) y el vértice corneal (coincidente con la primera imagen

de Purkinje, que es la imagen reflejada del punto luminoso de fijacion desde la superficie
anterior de la cornea) (Figura 29) (112,242,245,246).

Cuando se utilizan dispositivos basados en cdmara Scheimpflug, ultrasonidos o tomografia
de coherencia 6ptica (OCT), hablamos de la obtencion de un valor de cuerda p real, sin
embargo, cuando este valor se extrae por medio de topdgrafos o bidmetros épticos, se
denota como valor de cuerda p aparente. Esto ocurre debido a que en el segundo conjunto
de dispositivos, el valor de cuerda p, se extrae mediante la posicion de la primera imagen
de Purkinje. Esta imagen sufre una magnificacién y, con ello, cierto desplazamiento de la

posicién real del vertex corneal (246), por lo que no se considera un valor real.

Se ha informado de un valor promedio de cuerda p real de 0,20 + 0,1 1mm, considerandose

elevados valores por encima de 0,42mm (246).

Diversos autores han informado de una disminucién del angulo k tras una cirugia de
facoemulsificacion de cristalino e implante de LIO (113,245,247). Del mismo modo, en
nuestros resultados mostramos un cambio de este 4ngulo, produciéndose una disminucion
en su valor en la fase postoperatoria con respecto a la preoperatoria en todos los grupos
estudio. Dado el cambio que se produce en este parametro, consideramos mas relevante
analizar el impacto del nuevo valor de k en la vision de nuestros pacientes, ya que es el
valor que esta influyendo en su vision postoperatoria, y no el de la fase preoperatoria como

se ha evaluado en estudios previos.
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La combinaciéon de ciertos disefios de LIOm y valores de angulo k, puede impactar
negativamente en la vision de los pacientes, al generar un descentramiento funcional (235).
Un ejemplo de ello lo vemos en la Figura 64, donde se observa como en un disefio de
LIOm centrada en el saco capsular, dependiendo de la direccion por la que cruce el eje
visual, la luz pasara por la zona optica central o por la insercion del anillo, lo que inducira

dispersion de la luz.

Algunos autores sugieren, que el angulo ¥ no debe ser mayor de la mitad del diametro de
la zona optica de la LIOm (235). Por otro lado, hay investigaciones que sugieren que un
dngulo k¥ >0,4 mm (245) puede generar un impacto negativo en la visién. Sin embargo,

otros estudios determinan que para que esto suceda, el angulo tiene que alcanzar un valor

superior a 0,5 0 0,6 mm (241,246).

Vista frontal Vista frontal

Vista superior Vista superior

N
x m

N

Figura 64. Ejemplo gréfico de la influencia del dngulo « en la vision tras el implante de una LIOm

Se presentan dos escenarios tras el implante de una LIOm de tipo difractivo. A la derecha, el dngulo i es elevado, lo que hace que el eje visual coincida con
la insercién del anillo difractivo. Esto podria generar dispersion de la luz y afectar negativamente en la vision de los pacientes. la izquierda, el dngulo i« es
menor, por lo que el eje visual cae en el interior del anillo central. En este caso, la vision no deberia sufrir ninguna perturbacion debido a la magnitud del
angulo k.

Garzén y cols. (248) en su estudio, establecieron un valor de corte de 0,3 mm para
distancias de cuerda p medidas con Pentacam (valor de angulo k real), informando que

este valor presenta un bajo riesgo de descentramiento e insatisfacciéon, con el implante de
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LIOm trifocal difractiva (POD F, PhysIOL). En nuestro estudio, nos basamos en su teoria
para clasificar el Angulo k postoperatorio de nuestros pacientes como bajo < 0,3 mm o alto
>0,3 mm.

En nuestra muestra, la mayoria de los participantes registraron un valor de K £ 0,3 mm en
al menos uno de sus ojos (93,59% de los ojos del total de grupos de estudio) (ver Figura

47).

Relacidn entre el valor de dngulo « con datos de sensibilidad al contraste y calidad visual

Como ya hemos visto, en estudios anteriores se ha relacionado la existencia de molestias
visuales con valores elevados de k (241,245,246). Sin embargo, en nuestro caso, la presencia
de un mayor angulo K se asocié a una mejor CSF binocular, indicado una mejora en la
funcién visual, tanto en los ojos no dominantes del Grupo A para frecuencia 12 c.p.g, como
en los ojos dominantes del Grupo C para frecuencia 18 c.p.g. Ante esta discrepancia,
realizamos un andlisis monocular de estos datos; es decir, examinamos si el 4ngulo x de
estos ojos se correlacionaba de manera similar con su CSF monocular. Al realizar este
analisis, la fuerza de la relacion disminuyé y dejo de ser significativa en ambos grupos. Por
lo tanto, consideramos que el resultado obtenido previamente, podria estar influenciado
por una distorsion derivada de la combinacion de datos monoculares y binoculares en los

analisis estadisticos.

En cuanto a la calidad visual subjetiva (test QoV) y su relacién con el angulo K, existe
controversia en la literatura. Por un lado, existen estudios como el de Prakash y cols. (37)
o el de Qi y cols. (241), donde se encontrd una asociacion entre un mayor angulo K y una
mayor percepcion de disfotopsias (halos y deslumbramiento), en lentes bifocales refractivas
y lentes trifocales difractivas respectivamente. Por otro lado, en linea con los resultados
obtenidos en todos nuestros grupos de LIOm, encontramos estudios como los de Garzon
y cols. (113) en lentes trifocales difractivas, o el de Liu y cols.(249) en diferentes tipos de
LIOm (EDOF, bifocales difractivas y bifocales refractivas), donde un mayor angulo x no se

asocié con una mayor incidencia de disfotopsias.

Unas de las diferencias mas destacables que encontramos entre ambas teorias, se da en el
propio valor del dangulo k. En el caso de los estudios que encontraron una asociacion entre
ambos parametros, el angulo k fue >0,4mm, mientras en aquellos donde dicha asociacion

no se pudo confirmar, registraron valores del angulo k <0,41mm.

De esta diferencia se puede derivar la hipotesis, de que para que el aumento del angulo k
influya de manera sustancial en la calidad visual subjetiva de pacientes operados con LIOm,
seria preciso un valor k¥ >0,41mm. Esto explicaria porqué en nuestro estudio, con unos

valores de ¥ <0,30mm, no se encontrd esta asociacion.
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Por otro lado, segun la teoria de Moshirfar y cols. (235), mencionada anteriormente, si se
presenta un angulo K superior a la mitad del diametro del anillo central de la lente, existe
riesgo de que este genere la vision de disfotopsias porque exista interaccion del eje visual

con los escalones difractivos.
Suponiendo el centrado perfecto de nuestras lentes en saco capsular, encontramos que:

En el caso de las lentes M-plus (Grupo A), no se tiene informacion de la altura a la que se
encuentra su segmento para vision de cerca, con respecto al centro de la lente. Sin embargo,
sabemos que presenta un didmetro de zona éptica de 6 mm, por lo que si dividimos la lente
en tres partes iguales (2 mm cada una), el inicio del segmento de cerca, se situaria como
minimo 1 mm por debajo del centro geométrico de la lente. No obstante, como se observa
en la Figura 27, el segmento de cerca no presenta una altura uniforme en horizontal, lo que
sugiere que quizas, la distancia sea superior en determinadas zonas como en la vertical al
centro. Aun asi, con esta division estimamos que, en el peor de los casos, el angulo ¥ no

podria ser superior a Imm en este tipo de lentes.

En el grupo de lentes Precizon(B), se conoce que en el modelo NVA Al (implantado en los
ojos dominantes de nuestros pacientes), se presentan dos didmetros en el anillo central,
uno de 1,4 mm y otro de 2,6 mm, por lo que en el peor de los casos, nuestros pacientes no

podrian presentar un angulo k superior a 0,7 mm (Figura 27).

Por ultimo, en el caso de las lentes RayOne (C), poseen un anillo central de 1,12 mm de
diametro, por lo tanto, para este grupo, no deberia superarse un angulo k¥ mayor de 0,56

mm (Figura 27).

En base a esta informacion y a los valores méximos de angulo k encontrados en nuestros
grupos de estudio (ver pdgina 120), consideramos que, en ningtin grupo de lentes, el 4&ngulo
K superd el tamano de su zona optica o anillo central, lo que explica la ausencia de relacion

entre este parametro y la calidad visual en nuestro estudio.

Aunque no se dispone de informacion sobre los didmetros del anillo central de las lentes
Precizon Presbyopic AO (implantadas en los ojos no dominantes del grupo B), los resultados
de correlaciones sugieren que estas lentes seguirian la misma tendencia observada en los
otros grupos, donde los angulos ¥ tampoco superarian el didmetro minimo de su zona

central.
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2.1.7. Sequedad ocular

Diversos autores han sefalado la existencia de una alteracion a nivel lagrimal en pacientes
sometidos a cirugia con implante de LIO (afadir las referencias). Entre los factores que
contribuyen a esta alteracion, se incluyen; el dafio a las terminaciones nerviosas de la
coérnea, producto de las incisiones realizadas durante la cirugia (250); asi como el tiempo

de exposicion de la superficie ocular durante el procedimiento quirtrgico (251).

Al igual que otros autores (68,252-254), encontramos que la sequedad ocular cursa con

una alteracion en la funcion visual, la calidad visual y la calidad de vida.

La sequedad ocular, a menudo resulta un desafio para los profesionales a la hora de
establecer un diagnostico, debido a que esta afeccion presenta la peculiaridad de que, en
ocasiones, no existe una correlacién directa entre la presencia de sus signos y de sus
sintomas. De esta manera, es posible que algunos pacientes presenten signos de sequedad
ocular, pero no experimenten sintomas, o viceversa (1,252). Por esta razon, se planteo la
realizacion de dos técnicas diagnodsticas de ojo seco, considerando ambos aspectos, a fin de

valorar de una forma mds completa esta condicién ocular.

Las técnicas utilizadas fueron la prueba de BUT (tiempo de ruptura lagrimal) y el test OSDI

(Ocular Surface Disease Index).

En relacion con la prueba BUT, se reconoce como una de las metodologias mas efectivas
para detectar trastornos oculares relacionados con el ojo seco(252,255). Se trata de una de
las pruebas mas empleadas en clinica para evaluar la estabilidad lagrimal (256). Otro hecho
significativo que respaldo la eleccion de esta prueba, es su capacidad para medir tanto la

estabilidad lagrimal, como la presencia de posibles dafos en la superficie corneal (1).

En cuanto al test OSDI, es un cuestionario ampliamente utilizado en el ambito clinico
debido a su alta especificidad, sensibilidad, repetibilidad y validez como prueba diagnéstica
de sindrome de ojo seco (SOS), asi como por su capacidad para evaluar la influencia de esta

condicion en la vida diaria y la funcion visual (123,125).

La sequedad ocular es un problema multifactorial, por lo que existen diversos factores que
pueden dar lugar a su desarrollo o empeorar la disfuncion lagrimal preexistente (1,252). En
consecuencia, ademas de las dos técnicas diagnosticas expuestas anteriormente, se realizod
un control de la existencia de enfermedades sistémicas, la ingesta de medicamentos y el uso
de lagrimas artificiales, ya que todos estos factores han sido reconocidos por influir en el

nivel de sequedad ocular (252).

En relacion a enfermedades sistémicas, ningiin paciente presentd patologias que han sido
asociadas con ojo seco, como DM, artritis reumatoide , Sindrome de Sjogren, sindrome de

Stevens-Johnson o acné rosicea, entre otros(252).
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Por otro lado, ninguno de nuestros pacientes, presentaba tratamiento activo, en el
momento del estudio, con medicamentos que han sido asociados con la manifestaciéon de

0jo seco como; antihistaminicos, psicofarmacos, hipnoticos o diuréticos(252).

Por ultimo, en relacion al uso de lagrimas artificiales, nuestros pacientes fueron sometidos
a una terapia postoperatoria con lagrimas artificiales compuestas de acido hialurénico al
0,15% (Lubristil© monodosis). Aunque inicialmente esta terapia estaba programada para
los tres primeros meses, este tratamiento podia prolongarse en caso de persistencia de
molestia o por criterios del cirujano. Dado que se ha confirmado como el uso de lagrimas
con acido hialurénico contribuye en la mejora de sintomas y signos en la enfermedad de

0jo seco (257), el uso de estas se considero un factor importante a tener en cuenta.
2.1.7.1.  Tiempo de ruptura lagrimal (BUT)

En la poblacion normal, el valor de este parametro se encuentra dentro de un rango de
entre 10-40 segundos (252). De este modo, un BUT por debajo de 10 segundos se
considera como un valor alterado, indicando cierto grado de inestabilidad de la pelicula
lagrimal sobre la superficie ocular (1,252), y un valor inferior a 5 segundos se asocia a la

presencia de enfermedad de la superficie, indicando la existencia de SOS (252,256).

En nuestro estudio se observd que, en la mayoria de los casos, independientemente del
grupo al que pertenecian, se registraron valores de BUT alterados (<10s). Solo un pequeno
porcentaje de sujetos del grupo Control (13,30%; n=2 ) y del grupo Precizon (10%; n=1)

presentaron valores dentro de la normalidad (>10s)para este pardmetro ocular.

El grupo Precizon (B) registrd el mayor porcentaje de casos con valores alterados de BUT,

en comparacion con los demas grupos de estudio.

Es importante destacar, que existen diversas variables que pueden estar influyendo en el
resultado obtenido en esta prueba. En nuestro estudio, se realizo una seleccion de diversos
factores que han sido asociados a la sequedad ocular y que fueron diferenciados en nuestra
muestra de estudio. Entre estos factores se encontraban el sexo, la edad , y el uso de lagrima

artificial.

En referencia al sexo, la literatura recoge una mayor incidencia de sequedad ocular en
mujeres que en hombres (252,253,258). En concreto, se ha registrado un menor BUT en
mujeres (258). Esta asociacion al sexo femenino se debe a las diferencias hormonales que
existen en comparacion al sexo masculino (252), y a la existencia de diferentes patologias
sistémicas de origen hormonal, que afectan con mayor incidencia, como el sindrome de
Sjogren(259). Dentro del sexo femenino, otro factor importante es la existencia de
embarazo o menopausia, factores que se han asociado a la presencia de ojo seco por los

cambios hormonales que pueden desencadenar (252). En nuestro estudio, las mujeres se
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encontraban en un rango de edad coincidente con el inicio de la menopausia (entre 49 y

52 anos) (260).

En nuestro estudio, todos los grupos (estudio y control), presentaron una distribucion
similar de mujeres y hombres, y no se registré la existencia de ningun tipo de problema
hormonal o sistémico asociado a sequedad ocular entre los distintos pacientes reclutados.
Por tanto, pese a que el sexo es un factor que se asocia e influye en la sequedad ocular, en
nuestro caso, se descartd que fuese el parametro causante de la diferencia de sequedad

encontrada entre los diferentes grupos analizados.

Por otro lado, la edad es otro de los factores de riesgo que con mayor evidencia ha sido
asociado a la presencia de sequedad ocular (77,252,258). En particular, una mayor edad ha
sido asociada con un BUT mads bajo (258). La asociacion de este problema ocular con la
edad, se debe a la apoptosis que sufren las glindulas exocrinas, en particular, las glandulas
lagrimales encargadas de la produccion de ldgrima (252), aunque también ha sido asociado
con cambios en la capa lipidica de la lagrima, que pueden producir una evaporacion mds
temprana (258). Se ha documentado, que alrededor de los 45 afios se produce un punto
de inflexion entre la capacidad de produccion de ldgrima y el nivel de necesidad de los
usuarios(252). En nuestra muestra total, el rango de edad se situ6 entre 45 y 60 afios, sin
embargo, al igual que ocurrié con el sexo, se descartod que este fuese la causa de disparidad
de resultados de estabilidad lagrimal entre los grupos, puesto que existié una distribucion

similar de edad entre ellos.

Por ultimo, de entre todos los factores seleccionados, encontramos el uso de ligrimas
artificiales. Como se detall$ en el capitulo de metodologia, el cirujano pautéd una terapia
con lagrimas artificiales, los dias previos y posteriores a la cirugia, que todos los pacientes
debian seguir. De este modo, en la fase de recogida de datos, se les pregunt6 a todos los
pacientes si continuaban con esta terapia. Ocurrié que en los grupos estudio, la mayoria de
los pacientes de los grupos A (73,30%) y C (78,60%) seguian utilizando lagrimas artificiales,
mientras que en el grupo B, este porcentaje fue menor (40%). Ousler y cols. 2007 (256)
compararon distintos tipos de lagrimas artificiales y evaluaron su efectividad ante la
presencia de ojo seco, basaindose en los resultados obtenidos en los pardmetros de BUT.
Estos autores, encontraron que una de las lagrimas analizadas logro un BUT superior al
habitual hasta 30 minutos después de su aplicacion. En nuestro estudio, no se controlé la
frecuencia de uso ni el tiempo transcurrido desde la ultima instilacion de lagrimas
artificiales, sin embargo, se obtuvo que aquellos grupos que reportaron un mayor uso de

las l4grimas, también registraron mejores niveles de BUT.
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2.1.7.2.  Test Del indice de enfermedades de la superficie ocular (OSDI- Ocular Surface Disease
Index)

Este cuestionario evalua el SOS abordando diversas dimensiones asociadas a este; como la
sintomatologia especifica de la sequedad ocular, la sintomatologia relacionada con las
actividades diarias y la sintomatologia asociada a factores ambientales. Ademds de esto, es
importante considerar que, al tratarse de una prueba subjetiva, factores como Ia

personalidad de cada individuo pueden influir en las respuestas (261).

En nuestro caso, encontramos que los grupos de estudio presentaron mayor grado de
sequedad ocular en comparacion al grupo control, tanto en la prueba de BUT como en el
test OSDI, aunque para este ultimo, estas diferencias solo resultaron ser estadisticamente

significativas en el grupo de estudio C (RayOne).

La falta de coherencia entre datos objetivos y subjetivos de calidad lagrimal, mencionada
anteriormente, se puso de manifiesto en nuestro estudio, donde no se encontré una
relacion coherente entre las pruebas de BUT y OSDI. Los pacientes que mostraron una
mejor estabilidad lagrimal, paraddjicamente, presentaron un mayor porcentaje de casos con
sintomas de ojo seco moderado-severo (Grupo C), mientras que aquellos que presentaron
una peor estabilidad lagrimal, mostraron una menor incidencia de sintomas de sequedad

ocular (Grupo A).

Existen estudios que han manifestado un cambio en la sintomatologia de ojo seco en
funcién del tiempo postoperatorio. Garg y cols. (251), observaron una mejora significativa
en el primer mes tras la cirugia de facoemulsificacion de cristalino, mientras que otros
(250,262) informaron que la sintomatologia relacionada con el ojo seco desaparece a los 3

meses.

En nuestro caso, descartamos el factor tiempo como el causante de esta incongruencia de
resultados, puesto que todos los pacientes fueron valorados en el mismo momento
postoperatorio (6 meses tras la cirugia). Por tanto, asociamos esta falta de coherencia en
ambos grupos (A y C), al uso de ldgrima no controlado en nuestro estudio, ya que, se
obtuvieron resultados contrarios, pese a que el uso de lagrima artificial fue aparentemente
similar. De este modo, la prueba objetiva BUT podria estar alterada por no haber
controlado la ultima instilacion de lagrima artificial, mientras que la prueba subjetiva OSDI
estaria alterada en base a la frecuencia de uso, ya que, las lagrimas artificiales, aunque

efectivas, suelen presentar un efecto de confort generalmente transitorio.

Aligual que en la prueba anterior, se descartaron el sexo y la edad como factores influyentes

en estas comparativas, puesto que la distribucién fue similar entre grupos.
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Relacidn entre resultados de calidad lagrimal con datos de calidad visual y calidad de vida

Coincidiendo con estudios previos (263), una lagrima inestable (con un BUT mas corto)
empeoro la vision, degradando la calidad visual percibida por los pacientes. Sin embargo,

esta interaccion no resulto estadisticamente significativa.

Por otro lado, un mayor grado de sequedad ocular ha sido asociado con una peor calidad
visual (264-267). En la misma linea, nuestros pacientes con mayor puntuacion en OSDI

(es decir, con mayor grado de sequedad) presentaron una peor calidad visual.

En cuanto a los datos objetivos de calidad lagrimal medidos mediante la prueba BUT y su

relacion con los datos de calidad de vida, no se observé ninguna correlacion significativa.

En nuestro estudio, la presencia de sequedad ocular se relaciond con una peor calidad de
vida. Al analizar la puntuacion del test OSDI en los diferentes items del test de calidad de
vida, se observd que aquellos pacientes con menor grado de sequedad ocular, puntuaban
mejor su vision en general y a distancia lejana. Ademds, se obtuvo que aquellos pacientes

con 0jo seco presentaron mayor dolor ocular.

Otros autores (253,266), también han informado del impacto negativo de la sintomatologia
de ojo seco en la calidad de vida, influyendo principalmente en los items de dolor ocular y

salud mental.

Vitale y cols. (268) compararon ambos test (NEI VFQ-25 y OSDI) en pacientes con ojo
seco debido al sindrome de Sjogren. Estos autores encontraron interacciones similares a
nuestros resultados. En ambos cuestionarios se registraron correlaciones significativas entre
sequedad ocular y los items de vision general, dolor ocular, salud mental, dificultad de rol,

dependencia y conduccion.

2.2. (alidad visual

La vision de disfotopsias y la pérdida de sensibilidad al contraste, son los principales
problemas que presentan las LIOm y donde radica una de las principales razones de
insatisfaccion de los pacientes tras una cirugia de este tipo (55,58,269). Por lo que, ante
este tipo de cirugias, es importante diferenciar la calidad de la cantidad visual, ya que, a
pesar de que los pacientes presenten una AV tedricamente correcta, una mala calidad visual

puede ser determinante en el éxito quirtrgico.

Para analizar este parametro se emplearon dos enfoques diagnosticos; de tipo objetivo y de

tipo subjetivo.

La evaluacion objetiva se realizo a través de la medida de aberraciones oculares, por medio
del sistema OPD-Scan III. Para evitar la influencia que el diametro pupilar ejerce en la

medida de estos parametros, se recurre al empleo de midriaticos, que paralizan el didmetro
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pupilar; sin embargo, se ha documentado (270,271) que el empleo de estos farmacos, en
particular el colirio ciclopégico, causa variaciones en las medidas de aberraciones, por lo

que se descartd su uso en nuestro andlisis.

Existe variabilidad en el didmetro pupilar utilizado en estudios de aberraciones en pacientes
con implante de LIOm. Algunos autores usan el didmetro pupilar natural de los
pacientes(134), mientras que otros emplean didmetros fijos de 6 mm (272), 5 mm
(88,272,273), 4 mm (88,272,274-276) o incluso 3 mm (275,276). En nuestro caso, se
establecio un didmetro de 4 mm, puesto que fue el minimo diametro pupilar encontrado

bajo condiciones mesodpicas en nuestros pacientes.

En el caso de la evaluacion subjetiva, se empleo el test de calidad de vision (Quality of
Vision) desarrollado por McAlinden y cols. en 2010. Este cuestionario ha demostrado su
idoneidad en la valoracion de la calidad visual, al analizar el impacto de la vision de
disfotopsias en ojos sometidos a cirugias oculares o refractivas, asi como en ojos con

patologias oculares (60).

2.2.1.  Aberraciones

Para cuantificar la calidad de vision de forma objetiva, se utilizaron los indices
aberrométricos de RMS, PSF y MTF. Ademds, se analizaron por separado aquellas HOA
(coma, trefoil y aberracion esférica) que han sido senaladas por la literatura por inducir una

mayor degradacion en la formacion de imagenes (41).

Para entender mejor los resultados obtenidos, debemos recordar que la presencia de un
mayor numero de HOA, se asocia a una peor calidad visual (41). Por el contrario, en el
caso de los indicadores MTF y SR, un valor elevado se correlaciona con una mejor calidad.
Un valor de MTF superior a 30 (277)y un valor de SR cercano a 1 (rango de 0 a 1), son

considerados normales.

En nuestros resultados encontramos que, en términos generales, el grupo C (RayOne) fue
aquel que mejor calidad visual objetiva obtuvo, con un registro menor de HOA, mejor
MTF y SR, incluso obteniendo, en ciertos casos, puntuaciones mejores que los pacientes
control (Grupo D). Estos resultados se encuentran en discordancia con la literatura que
evidencia, que el implante de una LIOm induce un mayor numero de aberraciones. Incluso
ciertos autores han afirmado que las LIOm aportan un mayor nimero de aberraciones que
las LIO monofocales (209,211). Sin embargo, en linea con los resultados obtenidos en el
presente estudio, Ali¢ y cols. 2011 (278) encontraron que su LIO monofocal (AcriSmart
48S) obtuvo un mayor nimero de aberraciones que las LIOm ( AcrySof ReSTOR SN6AD?3
y AcriLISA 366D).

Por otro lado, en las diferentes HOA evaluadas (trefoil, coma y AE), se observo que el trefoil

predominé sobre las demas, seguido por el coma vy, en dltima instancia, la AE. Este patron
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de distribucion coincide con los resultados reportados por Imburgia y cols. (134). Dichos
autores también observaron que el trefoil fue la aberracion mayor y la AE la menor, tanto
para sus dos LIOm trifocales (RayOne y PanOptix) como para su LIO monofocal (AcrySof
SN60OWEF). Wang y cols. 2020 (274) también encontraron un RMS mayor en trefoil,
seguido de coma y por ultimo AE en sus lentes refractivas asimétricas (SBL-3) y difractivas

apodizadas (AcrySof ReSTOR SN6AD1).

Tanto para RMS total, como para el encontrado en las diferentes aberraciones por separado
(HOA, AE, coma vy trefoil), nuestras lentes con disefio hibrido (refractivo-difractivo)
RayOne obtuvieron los mejores niveles de calidad visual en comparacion con nuestros
disenos refractivos (M-plus y Precizon). Este resultado ha sido reportado por otros autores,
quienes también han encontrado una mejor calidad optica objetiva en lentes difractivas,

en comparacion con las refractivas (198,273,274,277)

Por otro lado, el valor de MTF total fue inferior al valor de MTF de HOA, tanto en los
grupos estudio, como en el grupo control. Ademas, encontramos que el valor de MTF de

HOA en el grupo C (RayOne) fue superior al de los otros grupos.

Observamos, que nuestro grupo RayOne (C) alcanzé valores de MTF y SR superiores en
comparacion con los grupos M-plus (A) y Control (D), indicando una mejor calidad visual
objetiva. No obstante, en la medicién de CSF, el grupo RayOne (C) obtuvo los peores
resultados en comparacién con los demds grupos, lo que refleja una menor calidad visual
subjetiva. Estos resultados, junto con la literatura existente que avala la correlacion entre
una mejor CSF y una mejor MTF (10), demuestran una falta de coherencia entre ambas

pruebas en nuestro estudio.

La precision de los aberrometros que utilizan principios de Hartmann-Shack y otros
métodos convencionales para medir las LIOm, ha sido ampliamente discutida
(205,206,279), especialmente en LIOs difractivas, por la dificultad a la que se enfrentan

estos sistemas para distinguir entre las distintas zonas o focos de las lentes.

Recientemente, se ha introducido una nueva generaciéon de aberrémetros, que evaluan la
calidad objetiva mediante un sensor de frente de onda piramidal (Pyramidal Wavefront
Sensor, PWS). Estos dispositivos utilizan una tecnologia basada en la prueba del borde de

cuchillo de Foucault para evaluar las aberraciones oculares (280) .

A diferencia de otros métodos, este sistema permite el muestreo de 45 000 puntos,
ofreciendo una resolucion superior a la de los sistemas Hartmann-Shack, ademas de
presentar un andlisis sobre derivada de pendientes, que consigue una evaluacion mas
precisa de las aberraciones (280). Autores como Oliviera y cols.(272), han reportado
resultados prometedores en el andlisis de LIOm por medio de estos dispositivos. En
concreto, estos autores analizaron el perfil de una LIO trifocal difractiva (Finevision),

obteniendo datos valiosos sobre la dptica de estas lentes. Otros investigadores también han
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empleado ya este tipo de dispositivos en el andlisis de una gran variedad de lentes tales

como; acomodativas, EDOF o multifocales refractivas (275).

Al analizar cada grupo de estudio por separado, constatamos que:
2.2.1.1.  Grupo A (M-Plus)

En este grupo de estudio, nuestro andlisis mostro que las LIOm M-plus, particularmente el
modelo MF30 con mayor adicion para vision cercana, presentaron valores mas elevados de
RMS, lo que refleja una peor calidad visual objetiva. Este hallazgo es consistente con la
literatura existente (88,198,275,276), donde se ha demostrado que las lentes con mayor
adicion, en particular la lentes M-plus MF30, inducen niveles superiores de HOA, coma y
trefoil. En contraste, las lentes con menor adicion, como las MF15 o MF20, muestran una
mejor calidad visual objetiva, con menores aberraciones, apoyando la conclusion de que
una menor adicion en las LIOm M-plus se traduce en una mejor calidad visual. La
concordancia entre nuestros resultados y los estudios previos destaca la relacion directa
entre la potencia dioptrica y las aberraciones inducidas por estas lentes, reforzando asi la

recomendacion de optar por lentes con menor adicion para optimizar la calidad visual.

2.2.1.2.  Grupo B (Precizon)

En el caso del grupo Precizon (B), que también siguio la estrategia quirurgica de implante
combinado, se observo un valor similar de RMS HOA entre ambos ojos. A diferencia de
otros modelos de LIOm que se emplean en la técnica de implante combinado, estas lentes
tienen una potencia para el enfoque cercano idéntica (+2,75D). La diferencia entre ambos
modelos radica en la distribucion de la luz entre los focos de lejos y cerca, lo que influye en

la mejora de la vision para una u otra distancia.

Otros autores como D’oria y cols. (276), informaron de valores similares a los hallados en
nuestras lentes Precizon Presbyopic para un didmetro pupilar de 4 mm. Encontraron en la
lente Precizon un RMS de HOA de 0,44 + 0,13 um, similar al encontrado en nuestro grupo
para esta misma lente (0,40 pm; RIQ= 0,26; 0,45). Ademss, al igual que nosotros,
reportaron un menor RMS HOA en Precizon que en lentes M-plus MF30.

Estos hallazgos refuerzan nuestra teoria de que la cantidad de adicion en las lentes, es el
principal factor que determina la calidad visual, dado que ambos modelos Precizon, con
una misma adicion de +2,75D, mostraron una calidad visual similar a pesar de sus

diferentes distribuciones de luz.
2.2.13.  Grupo C(RayOne)

Al igual que otros autores, encontramos que la LIO con perfil difractivo RayOne, obtuvo

los mejores valores de calidad visual objetiva en comparacion con las LIO refractivas

(198,275,276).
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En este grupo, el implante de lentes fue simétrico, lo que resultd en una variabilidad

minima entre los resultados obtenidos en ambos ojos.

Por otro lado, los valores encontrados en los pardametros de RMS para el grupo C (RayOne),
fueron similares, aunque ligeramente superiores, a los encontrados por Imburgia y cols.
2022 (134) para este mismo modelo de lentes. Cabe destacar, que en nuestro caso se fijo
un didmetro pupilar de 4 mm para la obtencion de los indices aberrométricos en todos los
pacientes, mientras que estos autores utilizaron un didmetro pupilar medio de 3,486 mm.
Como ha sido informado (41), el didmetro pupilar es un factor determinante en la
cuantificacion de aberraciones, lo que podria explicar por qué nuestros valores
aberrométricos fueron superiores. Ali6 y cols. (275), emplearon dos didmetros pupilares (3
y 4 mm) para el analisis de la calidad visual en sus LIOs estudiadas, y en todos los casos

registraron una peor calidad visual en el didametro mayor.

Los datos de RMS HOA de este grupo (ojos dominantes: 0,18 pum, y ojos no dominantes;
0,24 um), fueron comparables a los obtenidos por otros autores para LIOs trifocales con el
mismo diametro pupilar (4 mm). Ali6 (275) encontré un RMS HOA de 0,20 £ 0,09 um y
de 0,23 £ 0,05 um para las lentes AT LISA Tri 839MP y AcrySof 1Q PanOptix,

respectivamente.

Nuestros datos también fueron similares a los de autores que analizaron el perfil de LIOs
bifocales difractivas. Wang y cols. (166) reportaron un valor de RMS HOA de 0,21 + 0,09
um en sus lentes difractivas bifocales (AcrySof SN6AD1). De manera similar, Zelichowska
y cols. (167), encontraron un valor de -0,26 + 0,01 wm en sus lentes bifocales refractivas,

AcrySof SN60D3.

2.2.2. Test Quality of Vision (QoV)

La poblacion présbita, con una edad media de 46,5 afos y sin antecedentes de cirugia
ocular, puede experimentar ciertas disfotopsias o sensibilidad a la luz (57). En nuestro
estudio, se identificaron tres tipos de disfotopsias en el grupo control de pacientes présbitas
faquicos (grupo D): brillos, vision distorsionada vy dificultad para calcular
distancias/profundidades. Aunque se registraron disfotopsias en este grupo, su incidencia
fue menor que en los grupos de pacientes operados, lo que refuerza la hipotesis de otros
autores sobre la disminucion de la calidad visual con el implante de LIOm (55,84-86). De
los tres fendomenos visuales reportados por el grupo control, la vision de brillos fue la mas
destacada, afectando al 66,67% de los pacientes. Sin embargo, este fenémeno fue
considerado menos grave y molesto en comparacién con los pacientes de los otros grupos

de estudio.

En relacion a los grupos de estudio, el grupo M-plus (A) fue el que mostré una menor

percepcion de disfotopsias. Este hallazgo se alinea con el proposito de estas lentes, de
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reducir la induccion de disfotopsias mediante su disefio asimétrico (281). Ademds, aunque
todos los grupos de estudio registraron peor calidad visual con respecto al grupo Control
(D), solo en el caso del grupo A (M-plus) las diferencias no alcanzaron significancia

estadistica.

En la categoria del test que evalua la frecuencia de diferentes disfotopsias, se observo que
la vision de halos y de brillos fueron los fendmenos visuales mas comunes en todos los
grupos de estudio. Este resultado también fue informado por Ferndndez y cols. 2022 (282)
y por Yim y cols. 2023 (144). Ambos estudios encontraron que los halos eran el fendmeno
mas comun, seguido por los brillos y finalmente, el deslumbramiento en pacientes operados

con LIO trifocales (AT LISA trifocal839MP (282) y PanOptix (144)).

Durante la realizacion de este cuestionario, gran parte de los pacientes operados, indicaron
que los halos y el deslumbramiento eran los efectos visuales mas frecuentes en los primeros
meses posteriores a la intervencion. Sin embargo, seis meses después, estos efectos visuales
se asemejaban mas al fenomeno de brillos descrito y representado en el test. Esto explica
por qué nuestro estudio encontrd una mayor incidencia de brillos, a diferencia de otras
investigaciones que sefialan los halos y el deslumbramiento como los fendmenos visuales
mas frecuentes tras una cirugia de este tipo (83). Por otro lado, nos encontramos con que
en varios estudios (153,211,283) se centran Unicamente en preguntar por la presencia de
halos y/o deslumbramiento, lo que sesga la informacion obtenida, ya que omiten la
evaluacion de otras disfotopsias que también pueden presentarse. Este enfoque limitado
podria llevar a una mayor percepcion de estos dos fendmenos visuales, simplemente porque
no se esta indagando sobre otros efectos, lo que podria explicar en parte las diferencias

encontradas en comparacién con nuestros resultados.

En cuanto a la escala de molestia, aunque en el grupo Precizon (B) hubo un menor
porcentaje de pacientes que percibieron halos en comparacién con los grupos M-plus (A) y
RayOne (C), fueron estos los que experimentaron mds molestia. Alba-Bueno y cols. (284)
analizaron la vision de halos en LIOs bifocales con diferentes adiciones para cerca en
comparacion con LIOs trifocales. Estos autores, encontraron que los pacientes con LIOs
bifocales con mayor adiccion que las trifocales, presentaron halos de mayor tamafo y su
vision fue mas molesta. En nuestro estudio, este hallazgo puede atribuirse a que nuestras
lentes Precizon (adicion idéntica de +2.75D en ambos disefios) presentaron mayor molestia
que los pacientes con lentes M-plus, cuyos ojos dominantes tenian una adicion inferior (MF
20: +2D). Sin embargo, esta hipotesis no se aplica a las lentes M-plus de ojos no dominantes
(MF 30: adicién +3D) o a las lentes del grupo RayOne (adicién +3,25D), ya que ambas

presentaban mayor adicion que los disefios Precizon.

Las lentes Precizon, al presentar un niimero de Abbe inferior en comparacion con las lentes
M-plus y RayOne, muestran una mayor dispersion cromatica, lo que repercute

directamente en la calidad optica. Ademas, los mayores valores de refraccién residual
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observados en este grupo, contribuyeron a peores resultados visuales, lo que podria haber
incrementado la incomodidad visual. Esta combinacion de factores opticos podria explicar,
en parte, por qué el grupo B experimentd mayores molestias visuales, como las disfotopsias.
No obstante, es importante tener en cuenta el cardcter subjetivo de las percepciones
registradas en este tipo de pruebas. Tal como observaron Pinheiro y cols. 2024 (261) y
Mester y cols. 2014 (285), rasgos de personalidad, como el alto neuroticismo, la baja
consciencia o una marcada compulsividad, pueden influir significativamente en la
percepcion de la calidad visual y la intensidad de las disfotopsias. En este sentido, la
interaccion entre las caracteristicas opticas de las lentes y los factores psicologicos puede
haber sido determinante en la mayor sensacién de molestia experimentada por el grupo B,

en comparacion con los otros grupos.

En relacion al segundo fenomeno visual més percibido en nuestro estudio, la vision de
brillos, fue el grupo B (Precizon) el que anoté el mayor porcentaje de casos, alcanzando un
80%. Este resultado supera lo informado por Holzer y cols. (131) y Alio y cols. (95), quienes
registraron esta disfotopsia en el 59,20% y 50% de sus pacientes operados con lentes

Precizon Presbyopic AQ y Precizon Presbyopic NVA Al, respectivamente.

Consideramos que la diferencia observada con los estudios de Holzer y Alio se debe al tipo
de implante utilizado en cada caso. Mientras que estos autores optaron por un implante
bilateral simétrico de sus lentes Precizon, en nuestro caso se empled una combinacion de
los disenios NVA A1y AQ, en funcion de la dominancia ocular. Aunque la literatura sugiere
que el implante combinado de LIO multifocales suele asociarse con una menor incidencia
de disfotopsias (140,171,286), también advierte que la combinacién de lentes con
diferentes disefios, como en el caso de nuestro Grupo B, puede inducir intolerancia a las

distintas distribuciones de luz (84) o problemas de neuroadaptacién (23).

Por tanto, la combinacion de dos tipos disefios en nuestro grupo Precizon, a diferencia del
implante simétrico empleado por otros estudios con este tipo de lentes, parece haber
inducido una mayor percepcion de brillos. Esto también pudo contribuir a una mayor
percepcion de estos fendmenos visuales en el grupo B, en comparacion con los otros grupos
analizados en nuestro estudio (A y C). Cabe destacar, que aunque el Grupo A(M-plus)
también emple6 un implante combinado, las dos lentes implantadas compartian el mismo
diseio en su superficie, lo que evitd problemas de distribucion de luz y, en consecuencia,

una menor percepcion de disfotopsias.

Otro hecho destacable, fue la vision doble que se presentd en el 20% de los pacientes del
grupo Precizon (B). Este fendmeno también fue descrito por Ali¢ y cols. (95), en su
implante bilateral de lentes Precizon Presbyopic NVA. Estos autores, encontraron la
incidencia de esta disfotopsia a los 3 (20%) y 12 (10%) meses de la cirugia. Este tipo de
efecto visual se define como disfotopsia de tipo positivo, y se ha relacionado con la

presencia de ciertas caracteristicas en las LIO como: un borde cuadrado, un diametro
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pequeno de la zona 6ptica, o un alto indice de refraccion (58,287,288). Sin embargo, en

nuestro caso, estos elementos fueron idénticos para todas las lentes estudiadas.

Por otro lado, han sido enumeradas una serie de causas que pueden producir este efecto
en la vision tras una cirugia intraocular (289): el tipo de anestesia empleada (peribulbar o
retrobulbar), trastornos estrabologicos preexistentes (heteroforia o estrabismo),
complicaciones Opticas y refractivas tras la cirugia (luxacion de la LIO o anisometropia), y
la privacion sensorial por cataratas densas antes de la cirugia (interrupcion de fusién). En
nuestro estudio, todos los pacientes recibieron anestesia topica, lo cual descarta esta causa.
Ademads, nuestros criterios de inclusién exigian pacientes présbitas sin cataratas ni
trastornos visuales binoculares (estrabismo o ambliopia). Por tanto, solo quedan como

posibles causas las complicaciones dpticas o refractivas tras la cirugia.

Al analizar mas en profundidad los dos casos en los que se registro la presencia de esta
disfotopsia, encontramos que ambos pacientes presentaron un residual refractivo bajo sin
presencia de anisometropia, lo que les permitid obtener buena vision (AVsc binocular en
lejos >0 logMAR) y no hubo luxacion de la LIO en ninguno de ellos. Por tanto, atribuimos
la presencia de este efecto visual, a una neuroadaptacion incompleta y/o a la percepcion
subjetiva de los pacientes de la multifocalidad de la LIOm. Recientemente, Pinheiro y cols.
2024 (261) informaron, que en pacientes con implante de LIOm, los rasgos de

personalidad como baja conciencia o extroversion se asociaron con la presencia de vision

doble.

En general, las diferencias encontradas entre los diferentes grupos de estudio en esta
prueba, podrian estar explicadas por las caracteristicas propias de las distintas LIOm, o por
las caracteristicas de los pacientes tal y como recogen Pusnik y cols. (58). En cuanto a las
caracteristicas de las LIOm, estos autores recogen que la presencia de bordes cuadrados,
indice de refraccion alto, zona optica con disefo de tipo equi-biconvexo, una mayor
potencia dioptrica, superficie asférica negativa, didmetro pequefio, material acrilico o un
mayor numero de anillos difractivos, serian factores que contribuirian a la aparicion de
disfotopsias tras la cirugia. Por otro lado, Pusnik y cols. también postulan, que el sexo
femenino, la hipermetropia, un didmetro pupilar grande y/o valores altos de los dngulos
kappa y alfa, también serian factores que presentarian una mayor predisposicion en la

presencia de fendmenos visuales indeseados.

En lo que se refiere a las caracteristicas de los pacientes, tanto el tamafo de didametro
pupilar (fotopico y mesopico), como la distribucion de sexo, el tipo de error refractivo o el
tamano del angulo kappa, fueron similares, sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas entre los distintos grupos, por lo que se descartaron estas caracteristicas como
elementos causantes de las diferencias en la percepcion de disfotopsias registradas entre

nuestros grupos.
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Por otro lado, los distintos disefios de LIOm analizados, compartian varias caracteristicas
en su composicion y estructura, lo que llevd a descartarlas como posibles causas de la
variacion en los resultados de calidad visual. Todas las LIOm presentaban un n=1,46,
estaban fabricadas en material acrilico, tenian asfericidad neutra, y su zona 6ptica biconvexa

con borde cuadrado poseia un didmetro de 6 mm.

En este contexto, nos enfocamos en la optica de las lentes, ya que fue un parametro
altamente diferenciador entre los distintos modelos estudiados. En general, en nuestro
estudio, se observd que el implante de lentes con mayor segmentacion en su superficie
(Precizon y RayOne), se asoci®é con una mayor frecuencia, gravedad y molestia de
disfotopsias. Sin embargo, en nuestro caso, las lentes Precizon (refractivas) presentaron una
mayor puntuacion que las RayOne (hibridas). Este resultado discrepa de lo que indican
otros autores que sitian a las lentes difractivas como mas productoras de disfotopsias en
comparacion con las lentes refractivas (58). Apuntamos a que la explicacion para esta
discrepancia de resultados se deba a dos aspectos. Por un lado, al disefio de las lentes
empleadas en nuestro grupo RayOne, ya que, ha sido documentado (197), como la
presencia de un menor numero de anillos en su disefo, reduce la visiéon de disfotopsias en
comparacion con otras LIOm trifocales. Y, por otro lado, como ha sido apuntado
anteriormente (261,285), la personalidad o el estado emocional de los pacientes también

influye en su percepcion de disfotopsias.

Relacidn entre datos de calidad visual y calidad de vida

La relacion entre la calidad visual y la calidad de vida se evaluo utilizando datos subjetivos.

Esta decisidn se basé en varios factores:

En primer lugar, la calidad de vida se midié mediante una prueba subjetiva (Test NEI VFQ-
25). En segundo lugar, la calidad visual se midié mediante pruebas objetivas (aberrometria,
MTF y PSF) y pruebas subjetivas (CSF y test QoV). Sin embargo, no existe concordancia
en los resultados obtenidos entre ambas pruebas de calidad visual. Los pacientes que
registraron mas aberraciones (M-plus), reportaron menos vision de disfotopsias, contrario
a lo informado en la literatura, donde un mayor grado de aberraciones se asocia con la
percepcion de mas fendomenos visuales indeseados(38). No obstante, estos resultados deben
interpretarse con cautela, ya que estudios previos (203-206) han sefalado, que las lecturas
aberrométricas en LIOm no son siempre fiables, lo que podria explicar la discrepancia

observada.

Ademais, tanto el test empleado en la medida de calidad de vida (NEI VFQ-25), como el
utilizado para valorar la calidad visual (QoV), son métricas subjetivas. Por tanto, se
compararon ambas pruebas con el fin de garantizar que las evaluaciones se basaran en la
misma naturaleza perceptual. Esto permite un enfoque solido, ya que proporciona

informacion sobre la experiencia real del paciente en todo momento.
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En todos los grupos, encontramos una correlacién negativa entre las puntuaciones de
calidad visual y la calidad de vida. Lo que indica, que un aumento en la cantidad y la
severidad de las disfotopsias, afecta negativamente la calidad de vida. Este resultado
respalda los hallazgos previos de Kinard y cols. (290), quienes en un estudio sobre el
impacto de las disfotopsias en la fusion visual y la satisfaccion general postoperatoria en
pacientes con lentes refractivas AcrySof, también identificaron a las disfotopsias como el

principal factor de insatisfaccion.

Por otro lado, al analizar las correlaciones entre las diferentes escalas e items de ambos

cuestionarios en los distintos grupos, se observaron los siguientes patrones:

En el grupo A (M-plus), los pacientes que percibieron més disfotopsias evaluaron peor su
vision a distancia. La gravedad de las disfotopsias percibidas, también causé efecto
produciendo una peor vision general y un mayor dolor ocular. Ademas, se observo
asociaciéon entre la molestia de las disfotopsias y la presencia de mayor dolor ocular. En este
sentido, aunque la asociacion encontrada entre la frecuencia y gravedad de disfotopsias con
la vision fuese la esperada, resultd sorprendente encontrar una correlaciéon significativa
entre el dolor ocular y el grado de gravedad y molestia de las disfotopsias (peor calidad
visual, se asocidé a mayor grado de molestia sensorial ocular). Esto es inusual, ya que el
sintoma asociado a la calidad de vida se refiere a una molestia fisica sensorial, mientras que
la gravedad y molestia en la calidad visual involucra una molestia perceptual en referencia

a la vision.

Como se observé en puntos anteriores, al analizar las relaciones entre el nivel de sequedad
ocular y la calidad visual en este grupo (A), el ojo seco se correlaciond negativamente con
el item de dolor ocular en el test de calidad de vida (mayor ojo seco, mayor molestia ocular),
pero positivamente con las diferentes escalas del test de calidad visual(mayor ojo seco, peor
calidad visual). Por tanto, es posible que las asociaciones aparentemente controvertidas
entre el dolor ocular y la calidad visual, podrian ser el resultado de la influencia de la calidad

lagrimal en estos pacientes, en lugar de una relacion directa entre ambos.

En el grupo Precizon (B) no se establecieron correlaciones estadisticamente significativas
entre estas variables. Para este grupo, se observo tanto una peor calidad de vida como una
peor calidad visual, en comparacion con los otros grupos de estudio. Por lo tanto, es posible
que este hecho, asociado a la baja tasa de pacientes en este estudio, proporcionarse este

resultado.

Por ultimo, en el grupo C (RayOne) se encontrd una interaccion negativa entre la calidad
visual y la visién general, la cual solo resultd estadisticamente significativa para la escala de
gravedad. Este resultado sugiere que la vision en general estuvo influenciada por la vision

de disfotopsias y, en particular, por la gravedad de las mismas.
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2.3. (alidad devida

Otro de los indicadores que, junto con la calidad visual, repercute en la satisfaccién de los
pacientes sometidos a cirugia de tipo refractivo, es la calidad de vida (136). Este parametro
ha sido objeto de andlisis en estudios previos (26,173,291), donde se ha empleado para
evaluar y categorizar la satisfaccion de los pacientes, después de someterse a cirugia de

presbicia mediante el implante de LIOm.

En este estudio, para realizar el analisis de este parametro, se utilizo el test NEI VFQ-25
validado en idioma castellano (74). La eleccion de este cuestionario se fundamenta en su
amplia utilizacién en el campo de la oftalmologia, ya que realiza una evaluacion de la
calidad de vida analizando diversos factores que pueden influir o estar relacionados con la

funcién visual (64,66,136).

Test NEI VFQ-25

En nuestro estudio, todos los grupos analizados registraron una puntuacion total superior
a 80 en una escala de 100. Estos resultados son consistentes con los hallazgos de otros
investigadores que también evaluaron la calidad de vida tras el implante de LIOm, como
Queiroz y cols. (292) y Martinez de Carneros-Llorente y cols. (221). Sin embargo, nuestros
resultados fueron superiores a los reportados por McAlinden y cols. (87), aunque quizés la
diferencia con este tltimo se deba a que no utilizaron el mismo tipo de cuestionario para

evaluar la calidad de vida.

Es relevante destacar, que los grupos A (M-plus) y C (RayOne) mostraron puntuaciones
mas elevadas en comparacion con el grupo D (Control). Estos resultados, sugieren una
mejora en la calidad de vida relacionada con el uso de este tipo de lentes en la cirugia de

presbicia, tal y como informaron McAlinden y cols. en su estudio (87).

Aunque se encontraron diferencias significativas a nivel refractivo entre los diferentes
grupos de nuestra muestra, la calidad de vida fue similar en todos los grupos. Autores como
Ali6 y cols. 2018 (283), quienes analizaron la satisfaccion y calidad de vida de pacientes
operados con diferentes tipos de LIOm (bifocal hibrida AT LISA 809M, trifocal AT LISA
829MP vy bifocal difractiva apodizada ReSTOR SN6AD1), tampoco encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los distintos grupos en relacién a la calidad

de vida, pese a que si existieran a nivel refractivo postoperatorio.

A destacar, encontramos que en aquellos items vinculados con la vision; vision general,
vision a distancia y vision cercana, se observo como el grupo de estudio B (Precizon) obtuvo
puntuaciones mas bajas, siendo inferiores incluso que las registradas por el grupo D
(Control). Al analizar el cambio refractivo en este grupo de estudio tras la cirugia, se observa

una reduccion significativa (en valor absoluto) del error refractivo. Sin embargo, contrario

233



V. Discusion

a lo esperado, la vision postoperatoria experimentd un cambio negativo con respecto a la
preoperatoria. En términos generales, la AVsc postoperatoria fue peor que la AVcc
preoperatoria, al contrario que ocurrié en los otros grupos de estudio. Esta puede ser una
de las causas por las que este grupo registrase puntuaciones mas bajas en estas categorias,
aunque serian precisos un mayor nimero de pacientes y un estudio preoperatorio mds

exhaustivo para afirmar esta suposicion.

2.4. Justificacion del modelo de regresion lineal multivariante propuesto
para la calidad de vida

Como se ha mencionado previamente, la evaluacion de la calidad de vida ha adquirido
relevancia en los ultimos afos, convirtiéndose en un factor de estudio importante para
determinar el éxito de diversas técnicas quirurgicas, concretamente en el area de la
optometria y oftalmologia (135). En consecuencia, decidimos analizar como algunas de las

principales variables de estudio afectaron a la calidad de vida.

En primer lugar, el tipo de LIOm implantada resulto ser un factor determinante entre los
grupos. Contdbamos con tres disefios diferentes de LIOm, ademas de un grupo de
pacientes no intervenidos como control, por lo que se enfrent6 cada lente con el grupo

control para determinar su influencia sobre los resultados de calidad de vida.

Por otro lado, consideramos crucial evaluar el impacto de la calidad visual, ya que, estudios
previos, respaldan que una disminucion en este pardmetro tras la cirugia con LIOm afecta
la satisfaccion de los pacientes. Para ello se emplearon los resultados obtenidos en cada una

de las categorias del test QoV (frecuencia, gravedad y molestia).

Otro parametro relevante fue la calidad lagrimal, evaluada mediante el Test OSDI.
Investigaciones previas han relacionado esta variable con la calidad de vida (68,253,263).
Ademais, ha sido reportada la presencia de ojo seco, como una de las principales causas de
insatisfaccion (en torno al 35%) tras la cirugia de este tipo de implante de LIOm (135). Por

lo tanto, nos parecio interesante incluir este pardmetro en nuestro modelo.

Por ultimo, incorporamos el nivel de agudeza visual sin correccion (AVsc) del ojo con peor
vision. La borrosidad que se genera por un error refractivo residual contribuye al 57% de
las insatisfacciones generadas tras cirugia con implante de LIOm en poblacion présbita
(135). Dado que nuestros pacientes partian de una buena agudeza visual corregida en
ambos o0jos (0 logMAR), planteamos la hipdtesis de que no alcanzar las expectativas visuales
o tener una disminucion en la vision lejana, podria afectar la calidad de vida y la satisfaccion

del paciente con respecto a la cirugia.

Como resultado, obtuvimos que aquellos sujetos que corrigieron su presbicia a través del

implante de LIOm M-plus, experimentaron una mejora en su calidad de vida frente a los
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pacientes présbitas faquicos. Esta observacion, se encuentra en linea con investigaciones
previas que apuntan, que la mejora en la vision a distancias intermedias y cercanas,
inducida por el implante de una LIOm, conduce a un aumento en la calidad de vida de los

pacientes (135).

Cabe mencionar que, pese a que el tipo de LIOm RayOne (Grupo C) no presentd una
asociacion estadisticamente significativa con la calidad de vida, los pacientes de este grupo
siguieron una tendencia similar a la observada en el grupo anterior, con un mayor nivel de
calidad de vida frente a los pacientes controles. No obstante, aunque con las lentes RayOne
se consiguiera un buen rendimiento visual, similar al encontrado en las lentes M-plus, es
posible que la accion de otros factores, como una peor calidad en la sensibilidad al contraste

o un incremento en la percepcion de disfotopsias, pudo influir en este resultado.

En definitiva, el implante con LIOm M-plus se destacd como el factor clave que ejercio la

mayor influencia en la mejora de la calidad de vida de los pacientes.

Por otro lado, el segundo factor que describe nuestro modelo de calidad de vida total es el
grado de sequedad ocular. Se constatd, que aquellos pacientes que presentaron menor
grado de sequedad ocular, también registraron una mejor calidad de vida. Esta asociacion
se encuentra en linea con todas las investigaciones planteadas anteriormente, donde se
observa como la sequedad ocular influye de manera negativa en la calidad de vida de los
pacientes (68,250,251,253,263,268,293,294), y en particular, en el nivel de satisfacciéon en
este tipo de cirugia (135).

En lo relativo a la calidad visual, en nuestro modelo, no encontramos que este parametro
describiese el nivel de calidad de vida, pero si se observa un grado de asociacion cercano a
la significancia estadistica, concretamente con la frecuencia de disfotopsias. Esta
demostrado que las LIOm pueden impactar de forma negativa en la calidad visual, al
inducir multiples puntos focales y propiciar la aparicion de efectos visuales no deseados
como halos o deslumbramiento en la visién de los pacientes (86,295,296). En linea con
esta premisa, en nuestro modelo, encontramos que aquellos pacientes que presentaron
mayor grado de disfotopsias, registraron menor calidad de vida. Sin embargo, esta
afectacién visual no ejercié un impacto sustancial en la calidad de vida de los pacientes,
posiblemente debido a que el aporte de una buena visién a todas las distancias, supera el
impacto negativo que se produce en la visién por las disfotopsias. Estos hallazgos respaldan
la hipotesis planteada al inicio, en la cual postulamos que, en general, el deterioro de
calidad visual provocado por la multifocalidad de este tipo de lentes no resulta

determinante en el grado de calidad de vida global de los pacientes.

El cuestionario empleado en el presente estudio para cuantificar la calidad de vida (Test

NEI VFQ-25), analiza diferentes items que pueden influir en esta cualidad. En
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consecuencia, se analizd como las variables propuestas influyeron de manera aislada en

cada una de las partes que constituyen el test:

2.4.1. [tems relacionados con la salud

En el analisis del item sobre salud general, se identificaron dos factores con una fuerte
asociacidon con este parametro: el tipo de lente intraocular multifocal (LIOm) implantada,
especificamente la lente M-plus (Grupo A), y el grado de sequedad ocular. En particular,
los pacientes que recibieron un implante de la LIOm M-plus, reportaron una mejor
puntuacion de salud general en comparacion con los pacientes présbitas faquicos. Esto se
atribuye al impacto positivo de este diseio de lentes en la correccion visual para distancias
intermedias y cercanas, lo que mejora la percepcién general de salud al aliviar las

limitaciones visuales causadas por la presbicia.

Esta observacion es consistente con los hallazgos de un estudio realizado por Edward Ang
y cols. en 2015 (135). En dicho estudio, se analizo la calidad de vida de pacientes présbitas
tratados con correcciones quirtrgicas (LASIK o implante de LIO) y no quirtrgicas. Se
encontré que, en la categoria de limitacion de actividades, los pacientes que fueron
operados con ambas técnicas quirdrgicas mostraron una mejor puntuacion que aquellos
que no recibieron cirugia. Esto apoya nuestra hipotesis de que una menor limitacion en las
actividades cotidianas puede mejorar la autopercepcion de los pacientes, reflejandose

positivamente en su estado de salud general.

Por otro lado, a pesar de que con la variable de sequedad ocular no se evidencid una
asociacion estadisticamente significativa, es importante sefalar que se observd una
tendencia en los pacientes con mayor sequedad ocular, hacia la percepcion de una salud
general mas baja. Este hallazgo podria explicar por qué, a pesar de que las LIOm RayOne
(Grupo C) presentaron niveles visuales comparables a los de las LIOm M-plus, sus pacientes
no reflejaron una mejora en su salud a nivel general. Recordemos que este grupo presentd
un mayor grado de sequedad ocular, lo que podria estar contribuyendo a una percepcion

subjetiva menos favorable del bienestar general.

En lo que respecta al item de salud mental, aquella variable que presenté una asociacion
estadisticamente significativa fue la sequedad ocular. Esta relacion, mostré que aquellos
pacientes con mayor grado de sequedad ocular presentaban una peor salud mental. En el
contexto de nuestro estudio, este resultado podria indicar que los pacientes que
presentaron mayor sequedad ocular tuvieron una mayor predisposicion hacia una actitud
mas pesimista con respecto a los resultados obtenidos en la cirugia. En linea con nuestros
resultados, estan los expuestos por otros autores como Vitale y cols. (268), quienes también
encontraron correlacion entre la puntuacion del test OSDI y el item de salud mental del

test NEI VFQ-25. Esta asociacion se encuentra respaldada por los hallazgos expuestos por
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otros autores, que apuntan una mayor tasa de ansiedad y depresion en pacientes con ojo

seco (297).

Por ultimo, con relacion al item de dolor ocular, inicamente la variable de sequedad ocular
tuvo impacto en su puntuacion, aunque dicha influencia no alcanzé significancia
estadistica. Esta asociacion indico una tendencia en aquellos pacientes con mayor sequedad
ocular, hacia un mayor grado de molestia. Este hallazgo es coherente con la informacion
previamente documentada en la literatura actual, que sefala una mayor percepcién de

molestias oculares, asociada a la presencia de sequedad ocular (68,77,255,294).

Por otra parte, cabe sefalar como esta asociacion encontrada en el dolor ocular, es
coherente con la expuesta anteriormente para la salud mental. Se ha informado como la
presencia de dolor ocular en la enfermedad de ojo seco, puede influir de manera negativa
en la salud mental o el estado de 4nimo(68,263,297).

2.4.2. [tems relacionados con la vision

En relacion con la wisién general, los pacientes que recibieron correccion de presbicia
mediante el implante de lentes M-plus o RayOne, evaluaron mejor su visién global. Esto se
debe a la mejora en la vision a distancias intermedias y cercanas que proporcionan estos
dispositivos, impactando positivamente en la percepciéon general de la vision. Ademas, se
observd que los pacientes que reportaron mayor molestia por disfotopsias, también
calificaron mejor su vision. Aunque este hallazgo puede parecer contradictorio, sugiere que,
el beneficio de ver a distintas distancias compensa la percepcion de efectos visuales

indeseados.

Otros autores (135,173,174) también han informado, que la mejora en la vision cercana
con las LIOm compensa los efectos secundarios como la reduccién de la sensibilidad al
contraste o el aumento de disfotopsias, siendo este efecto especialmente relevante en
pacientes présbitas jovenes, para quienes la independencia de gafas es el objetivo principal,

al igual que ocurrio en nuestra muestra estudio.

Por otro lado, para el item de visién a distancia, se observo que la frecuencia en la vision de
disfotopsias y la presencia de sequedad ocular, mostraron un grado de asociacion
significativo. Asi mismo, aquellos pacientes con mayor visién de disfotopsias y mayor grado
de sequedad ocular, informaron de una peor vision a distancia. Estos resultados son
consistentes con los obtenidos en investigaciones previas, donde se expone el impacto

negativo que presentan ambas variables en la vision (263,294,298).

Finalmente, en relacion con los items de wvision cercana y wisién periférica, solo se observo
cierto grado de asociacién con el nivel de agudeza visual espontianea del peor ojo. No

obstante, en ningiin caso esta asociacion presento significancia estadistica.
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2.4.3. [tems relacionados con la funcionalidad e independencia social

En lo que respecta a los items de desemperio social, dependencia y conduccion, las variables

propuestas no presentaron influencia en el resultado obtenido para estos items.

Sin embargo, en el caso del item de dificultad de rol, si se observd una asociacion negativa
con las variables del nivel de agudeza visual espontianea del peor ojo y la frecuencia en vision
de disfotopsias. Es decir, la vision y la percepcion de fendomenos visuales indeseados, son
las variables que mayor limitacion suponen a la hora de desenvolverse en actividades
cotidianas. Este resultado resulta coherente. No se encontraron estudios donde se realizase
la correlacion de estas variables en la cirugia de presbicia mediante implante de LIOm. Sin
embargo, en un estudio realizado por Orr y cols. 2011 (299) en pacientes con DMAE,
encontraron una asociacion idéntica a la nuestra entre la AVsc del peor ojo y el item de
dificultad de rol. Orr, analizo la asociacion de diferentes pardmetros de funcion visual que
se ven afectados por esta patologia, como la AV, la CSF, o la velocidad lectora con los
diferentes items por los que estd compuesto el test, encontrando que la dificultad de rol se

vio afectada por la AVsc del ojo con peor visién (mayor afectacion de la DMAE).

3.  EFECTOS ADVERSOS

Se pueden encontrar diversos factores que pueden inducir una disminucion de visién o
vision borrosa tras la cirugia con LIOm, causando insatisfaccion en los pacientes. Dentro
de estos factores se han descrito: la OCP, la presencia de ojo seco, la persistencia de un
error refractivo residual, la aparicion o aumento de la visién de disfotopsias, la reduccién
de sensibilidad al contraste, la degradacion de la calidad visual relacionada con el aumento

en las HOA, asi como el descentramiento y/o la inclinacién de las LIOs (55,300,301).

En relacion con nuestro estudio, no se encontraron complicaciones graves dentro de los 6
primeros meses posteriores a la cirugia. Unicamente se requirié la realizacion de una
capsulotomia a través de liser Nd-YAG en uno de los ojos de un paciente del grupo
Precizon (B), debido a la presencia de una OCP de grado medio. Esta intervencion se realizo
antes de la recogida de datos en este paciente, para evitar que esta condicion influyera en
los resultados obtenidos. Ha sido demostrado como la capsulotomia induce una mejora en
distintas pruebas como la medida de AV o CSF que se ven afectadas por la presencia de
una OCP(302). Otros autores como Holzer y cols. (131) quienes también estudiaron las
lentes Precizon, anotaron OCP en un 7,4% de sus pacientes en los 3 primeros meses

postoperatorios.

Transcurrido un ano tras la cirugia, se realizd una revision de los casos. Al analizar los
diferentes grupos de estudio, se observd que el grupo B fue el que presentd un mayor
numero de pacientes que precisaron la realizacion de una segunda intervencion quirtrgica,

para mejorar su situacion refractiva (20% retoques con cirugia laser y el 30% intercambio
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de LIOm). En un estudio realizado por Ali¢ y cols. (303), se evaluaron las principales
razones detras de la extraccion de lentes intraoculares (LIO) en Espana, después de la
cirugia de cristalino. Se encontrd que la causa principal de extraccion de LIO fue la
dislocacion, descentramiento o luxacion de la lente, seguida de la queratopatia bullosa, un
fallo en la neuroadaptacion, la opacificacién de la LIO vy finalmente, la presencia de
sorpresas refractivas. Holzer y cols. (131) en sus lentes Precizon, a parte de la presencia de
OCP descrita anteriormente, informaron de que en un 4,9% de sus pacientes se advirtio
de la existencia de estrias en su capsula posterior, sin embargo, en ningdn caso fue precisa
la explanacion de las lentes. El resto de los articulos analizados que incluyeron estas LIOm
como objeto de estudio (94,95,155) no informaron si existieron efectos adversos, por lo

que no fue posible una comparacién con ellos.

En nuestras lentes M-plus(A) o RayOne(C), no se preciso del intercambio de LIO en ningtin
caso. Sin embargo, otros autores(172) si que han informado de la necesidad de intercambio
de LIO (1,4% de la muestra; n=3) por fendmenos visuales severos por la noche y problemas

con la calidad visual en lentes M-plus MF30.

Durante el primer afo tras la cirugia, el grupo A (M-plus) presenté menor incidencia de
OCP que los demas grupos de estudio. Diversos estudios han identificado variaciones en
la incidencia de la OCP en las LIOm, en funcién de la naturaleza del material por el que
estan compuestas y el disefo del contorno de su zona optica. Se ha constatado, que las
lentes con bordes cuadrados y fabricadas con material hidréfobo, manifiestan en menor
medida o de una forma mas lenta una OCP, que aquellas con perfiles redondeados y de
materiales hidrofilicos (304-306). Todas las LIOm estudiadas presentaban borde cuadrado
en su zona éptica, por lo que se descarto esta caracteristica como factor diferenciador en la
presencia de OCP. Se plantea, por tanto, la hipdtesis de que el tipo de material fuese el
causante de esta diferencia. Esta suposicion se respalda en el hecho de una mayor tasa de
pacientes con OCP en el grupo C (RayOne), con respecto al grupo A (M-plus), ya que las
lentes RayOne se componen por material puramente hidrofilico y las lentes M-plus
presentan una mezcla de materiales hidrofilicos e hidrofobicos en su composicion. Aunque
las lentes correspondientes al grupo B (Precizon), también presentan la mezcla de
componentes hidrofilicos e hidrofébicos en su composicién, no se incluyen en esta
comparacion por las diferentes condiciones a las que se vieron expuestas. En este grupo, a
diferencia de los demas grupos de estudio, se realizaron diferentes técnicas quirurgicas
adicionales (intercambio de LIO y/o retoques refractivos con liser), siendo algunas de ellas

en pacientes que aun no habian desarrollado una OCP.
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4. LIMITACIONES DE ESTUDIO

En este estudio encontramos ciertas limitaciones, que se engloban en tres factores

principalmente: el tipo de estudio, las caracteristicas de la muestra y el virus SARS CoV2.

Estudio clinico

La realizacién de un estudio clinico presenta ciertos desafios. En nuestro caso, la recogida
de datos fue realizada por un examinador externo a la institucion donde se realizaron las
cirugias. Por ello, se optd por la realizacion de un estudio experimental con recogida de
datos en un momento concreto del mismo (6 meses tras la cirugia), que facilitase y
proporcionase una recogida efectiva de datos. No obstante, este tipo de estudio no permite
la aleatorizacion de los casos ni el uso de un diseio ciego, aunque la desvinculacion entre

ambas entidades asegura la ausencia de conflicto de intereses.

Existen ciertos factores que no pueden ser controlados al 100% en un estudio clinico, a
diferencia de un estudio controlado en laboratorio. En nuestro caso, durante la exploracion
optométrica subjetiva, no se realiz6 un control exhaustivo de la variacion del diametro
pupilar con la iluminacién utilizada en cada prueba. Es importante destacar, que aunque
el control del diametro pupilar no es una prictica comun en estudios clinicos, aun asi
puede generar ciertas limitaciones. En nuestro estudio, esto pudo haber influido en la
evaluacion de algunas pruebas, como la comparacion de curvas de desenfoque obtenidas
con métodos objetivos y subjetivos, y la comparacion en la medida de aberraciones. No
obstante, se implementaron diversas metodologias, como la seleccion de diferentes
diametros pupilares en la comparacion de curvas de desenfoque y la unificacion de un
diametro pupilar consistente en la cuantificacion de aberraciones, para garantizar que este

factor no comprometiera la validez de los resultados obtenidos.

Otro parametro importante en la valoracién clinica, especialmente en aquellas que
presentan la realizacion de varias pruebas, es el tiempo de examen. Un examen largo puede
generar fatiga y acabar con falta de cooperaciéon por parte de los participantes. En nuestro
estudio, dado el amplio conjunto de pruebas englobadas, se busco simplificar el enfoque
hacia aquellos parametros que aportaran datos de mayor interés o relevancia en relacion a
los objetivos planteados. Por tanto, se optd por una evaluacion Unicamente binocular en
algunas de las pruebas, como la curva de desenfoque subjetiva y la AVsc a distancias
intermedias y cercanas. Este enfoque binocular permite una valoracién mds representativa
del rendimiento visual en situaciones reales del dia a dia. Es importante destacar, que la
ausencia de datos monoculares no afecta a la validez del estudio, ya que la evaluacion
binocular permite obtener datos igualmente fiables y representativos del desempefo visual

de los pacientes en este tipo de cirugia.
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Caracteristicas de la muestra

En nuestro estudio se presenté un tamano muestral reducido. Una de las causas por las
cuales se dio esta situacion, fue por la aplicacion de criterios de seleccion estrictos para
garantizar la representatividad y validez de los resultados obtenidos. La aplicacion de este
tipo de criterios se produjo debido a la estrecha relacion temporal que existe, entre la
presencia de una presbicia limitante para la vision de cerca y la formacion de algiin grado
de esclerosis en cristalino que obstaculice la vision, ya que ambos forman parte del proceso
de la degeneracion natural del cristalino. Ademas, sucede que la formacién de cataratas se
produce por medio de una serie de procesos bioquimicos en diferentes areas del cristalino,

resultando en diferentes tipos de cataratas.

Por otro lado, durante la realizacion del estudio, se produjo una descompensacion en la
muestra del grupo Precizon. En este grupo, no se llegd a completar el namero previsto de
intervenciones, debido a que los resultados preliminares mostraron una calidad visual
inferior a la esperada. Varios pacientes manifestaron quejas relacionadas con la AV y la
vision de disfotopsias, que afectaban algunas de sus actividades cotidianas. Esta situacion
llevo a la suspension de nuevas intervenciones para evitar comprometer el bienestar de los

pacientes.

Ademais, se conoce que la LIOm Precizon Presbyopic AO, utilizada en este estudio, fue
retirada del mercado en el ano 2022 debido a que segun fuentes de la propia compaiiia
Opthec, no cumplié en la practica con las competencias visuales establecidas tedricamente.

Es decir, no lograba registrar la AV cercana esperada para los pacientes.

Virus SARS CoV 2

En 2020, la humanidad enfrent6 una pandemia causada por el virus SARS CoV 2, lo que
conllevo a un confinamiento mundial. Como consecuencia, los procesos de evaluacion y
atencion sanitaria se vieron interrumpidos y extendidos (307). En nuestro proyecto, esta
situacion complico el reclutamiento de pacientes dentro de las fechas previstas, ya que en

ese momento nos encontrabamos en la fase de recogida de datos.

Ademis, durante la pandemia se implementaron medidas de confinamiento a nivel
mundial muy severas, debido al desconocimiento de la nueva enfermedad que enfrentaba
la humanidad. Todo esto provocé un desequilibrio mental, con el aumento o la aparicion
de episodios de ansiedad y/o estrés en la poblacién (308). En nuestro estudio, una parte
de la muestra fue evaluada antes de la aparicion de la enfermedad, mientras que el resto
fue analizado tras del confinamiento mas severo, durante las fases de desescalada y la
llamada «nueva normalidad», cuando aun persistian las restricciones y el sentimiento de
incertidumbre en la sociedad. Con lo que, aunque no podemos descartar completamente

que la presencia del COVID-19 haya influido en la calidad de vida observada, resulta
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relevante mencionar que el Grupo B, el cual mostré los peores resultados, en el
cuestionario, fue evaluado en su totalidad antes de la aparicion de la enfermedad. Esto nos
permite eliminar el factor «COVID-19» como causante de las diferencias en los resultados

de calidad de vida encontradas entre nuestros grupos de estudio.

5. FUTURAS LINEAS

Hoy en dia existen varias lineas de investigacién en activo, que intentan conseguir aquella
técnica que genere una muy buena vision al paciente y a la vez, no induzca efectos negativos
en la vision. Sin embargo, esto resulta tedioso por el hecho de no tener un conocimiento
exhaustivo de los mecanismos fisiologicos que se ven implicados en el envejecimiento del

cristalino.

En un estudio in vitro liderado por la profesora Barbara Pierscionek de la Universidad
Anglia Ruskin (ARU), se han obtenido resultados preliminares prometedores sobre la
administracion de un fairmaco (oxisterol VP1-001), en el retraso de aparicion de cataratas
y en la mejora de la capacidad de enfoque por parte del cristalino (309). Estos hallazgos
representan un avance significativo hacia el tratamiento de esta afeccion comun con

medicamentos, en lugar de cirugia.

Por medio de avances biotecnoldgicos, se ha podido frenar la progresion de patologias, que
hace unos afos parecian imposibles de tratar, e incluso combatirlas. En mi opinion, la
investigacion en este campo es prometedora. Alcanzar un mayor conocimiento sobre esta

cuestion en el cristalino seria la solucion y no un remedio para un problema inevitable.

Por otro lado, recientemente se ha incorporado la inteligencia artificial (IA) en la medicina,
obteniendo resultados prometedores en el 4mbito oftalmologico como coadyuvante en la
toma de decisiones. Algunos de los logros registrados hasta ahora, incluyen su uso como
asistente en la atencién al paciente en consultas (310) y en el diagndstico de patologias

oculares como la RD, el glaucoma o las cataratas (311).

En relacion con nuestro proyecto, considero que este tipo de tecnologia podria ser un
valioso aliado, por ejemplo, en la eleccion del tipo de LIOm mas adecuada, en funcion de
las caracteristicas individuales de los pacientes (refraccion, estilo de vida, etc.). La creacion
de una base de datos que registre los resultados obtenidos en diferentes LIOm disponibles
en el mercado, y complementada con la generacion de un arbol de decision desarrollado
por diferentes cirujanos expertos, permitiria desarrollar un sistema que asistiera a los

profesionales de la vision, en la seleccion de la lente dptima para cada paciente.

Dentro del marco de este proyecto, se proponen las siguientes lineas de investigacion para

un futuro proximo:
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Estudios a gran escala sobre la correccién quirirgica en poblacion présbita con cristalino
transparente: Se propone la continuidad y verificacion de los resultados obtenidos
en nuestro estudio, mediante la realizacion de estudios a gran escala que incluyan
muestras mds amplias de pacientes présbitas con cristalino transparente, sometidos
a cirugia de facoemulsificacion y al implante de LIOm. Este enfoque permitira
evaluar de manera mas robusta los resultados obtenidos y proporcionar datos
comparativos entre diversos disefios de LIOm, incluyendo lentes multifocales y de
profundidad de campo extendida (EDOF), que han mostrado resultados
prometedores en los ultimos afios. Asimismo, se sugiere la comparacion de estos
resultados con técnicas alternativas, como la monovision laser, utilizada por algunos

cirujanos para la correccion de la presbicia en ausencia de esclerosis del cristalino.

La realizacion de estudios multicéntricos y aleatorizados anadiria valor a este tipo
de investigaciones, ya que permitiria recopilar un mayor volumen de datos y

minimizar el sesgo de seleccion al que estan expuestos los estudios no aleatorizados.

Sin embargo, aunque esta propuesta representaria un escenario ideal, en la prictica,
lograr este tipo de estudios clinicos resulta complicado debido a la dificultad que
conlleva coordinar la participacion de multiples centros y profesionales sanitarios
que sigan estrictamente un protocolo especifico y, ademas, trabajen de manera
conjunta, todo ello en un contexto de recursos y financiacion limitados. No
obstante, a partir de los resultados preliminares de nuestro estudio, se establecen

dos lineas de investigacion mas viables a corto o medio plazo.

Estudio del impacto del nivel de asimetria corneal en la formacién de imdgenes en ojos
implantados con LIOm: Se propone un estudio prospectivo pre-post para analizar
cémo la asimetria corneal afecta la calidad visual en pacientes con implante de
LIOm. Los resultados preliminares de nuestro estudio indican una posible
influencia de la irregularidad de la superficie corneal en la sensibilidad al contraste,
particularmente cuando el indice de simetria corneal (ISV) supera un valor de 15
en ojos con implante de LIOm segmentadas como Precizon Presbyopic. Este
estudio analizaria la morfologia corneal, evaluando pardmetros como ISV e IVA,
antes y después de la cirugia. Se utilizaria una muestra amplia de pacientes con un
tipo especifico de LIOm (Precizon) para observar como las variaciones en la
superficie corneal afectan la agudeza visual, la sensibilidad al contraste y la

percepcion de disfotopsias.

Por otro lado, seria fundamental determinar si este fendmeno ocurre en todas las
LIOm o si afecta especialmente a aquellas lentes con una mayor segmentacién de
zonas. Para ello, se realizaria una comparacion entre diferentes disefios de LIOm
para evaluar como las alteraciones en la morfologia corneal impactan en la funcion

visual, segiin el disefio y la optica de la LIOm implantada.
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Estudio sobre la influencia de la personalidad en el resultado tras cirugia de presbicia con
implante de LIOm: Debido a la repercusién que estd adquiriendo la realizacion de
cuestionarios destinados a la satisfaccion del paciente como indicador de éxito en
determinadas cirugias en los ultimos afos, es importante comprender todos los
factores que influyen en las puntuaciones obtenidas a partir de estos instrumentos.
En otros estudios se ha comprobado cémo la personalidad puede influir en la
percepcion subjetiva de la vision, concretamente en la percepcion de disfotopsias.
Por lo tanto, consideramos que tanto la personalidad como el estado psicologico
de los pacientes pueden afectar los resultados quirurgicos, dado que la mayoria de

las pruebas visuales utilizadas para evaluar la cirugia ocular son de caracter subjetivo.

Nuestro estudio dividiria a los pacientes en dos grupos: aquellos con cristalino
transparente y aquellos con cataratas previas a la cirugia, todos sometidos al
implante del mismo tipo de LIOm. Se administraria un test psicologico para evaluar
la personalidad y expectativas antes de la cirugia, junto con pruebas optométricas
(agudeza visual, sensibilidad al contraste, disfotopsias y calidad lagrimal). A los seis
meses postoperatorios, se repetirian las evaluaciones para correlacionar los datos

preoperatorios con los resultados visuales y la satisfaccion postoperatoria.

Este andlisis comparativo permitird identificar diferencias significativas en la
percepcién y satisfaccién entre pacientes operados por presbicia y cataratas,
proporcionando una vision mas completa sobre como los factores psicoldgicos

influyen en el éxito de este tipo de cirugia.
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V1. CONCLUSIONES

1. CONCLUSIONES SOBRE LOS OBJETIVOS PRINCIPALES

1. Lacalidad visual aportada por los distintos tipo de LIOm es inferior a la encontrada
en pacientes présbitas fiquicos con el mismo rango de edad. En nuestro estudio,
los pacientes operados con LIOm difractivas (RayOne) y LIOm refractivas con
varias curvaturas en su zona optica (Precizon), fueron los que manifestaron mas

fendmenos visuales indeseados.

2. La calidad de vida registrada por los pacientes intervenidos de presbicia con LIOm
es elevada en todos los casos, siendo comparable a la calidad de vida de pacientes
présbitas con su gafa, y sin historia de cirugia ocular previa. Entre los disefios de
LIOm analizados destaca la contribucion positiva de las lentes M-plus en la mejora

de este parametro.

3. El tipo de LIOm M-plus es el pardmetro que ha condicionado mejor calidad de

vida. El ojo seco es el pardmetro que ha condicionado peor calidad de vida.

2.  CONCLUSIONES SOBRE LOS OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. La mejor agudeza visual espontinea en lejos se obtuvo con las LIOm M-plus y
RayOne. En distancias intermedia y cercana, la LIOm M-plus proporcioné la mejor

agudeza visual, mientras que la LIOm Precizon proporcion¢ la peor agudeza visual.
2. El rendimiento visual, es decir con la mejor agudeza visual corregida de lejos:

a. En lejos el mejor resultado visual lo gener6 la combinacion de LIOm M-

plus.
b. En intermedia (67 cm) sélo la LIOm M-plus mejor¢ al grupo control.

c. En cerca todas las LIOm analizadas proporcionaron mejor vision que el

grupo control.

3. La eficacia y seguridad fue similar entre LIOm M-plus y RayOne, y peor en LIOm

Precizon.

4. En las curvas de sensibilidad al contraste binoculares solo las LIOm difractivas

RayOne mostraron peor resultado que el grupo control en la frecuencia de 18 c.p.g.

En las curvas de sensibilidad al contraste monoculares las LIOm M-plus fueron las

Unicas que no deterioraron la visién.

5. En el grupo M-plus se correlacion¢ la sensibilidad al contraste en 18 c.p.g con la

calidad visual.
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En el grupo Precizon se correlacioné la sensibilidad al contraste en 12y 18 c.p.g.

con la calidad de vida

En el grupo RayOne la sensibilidad contraste no se correlaciono ni con la calidad

visual ni con la calidad de vida.

6. El nivel de sequedad ocular si mostré correlacion con la calidad de vida y con la

calidad visual.

7. El rendimiento visual medido de manera objetiva (“through focus” mediante
software IRIS) no fue comparable con el obtenido de manera subjetiva (curva de

desenfoque).
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ANEXO0 . MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Anexol. Hojainformativa de la tesis doctoral titulada «Correccion de
presbicia con lente intraocular: calidad visual y calidad de vida»

Estimado Sr./Sra.:

Le invitamos a participar en un estudio (tesis doctoral) sobre la correccion de la presbicia.
Para que pueda valorar la pertinencia o interés de dicha participacion, le facilitamos toda

una serie de informacion detallada al respecto.

El propdsito es que tras su lectura -y en el caso de estar conforme con su participacion-,
pueda darnos su consentimiento —con su firma- en el otro documento que -junto a este-

se le hace entrega (denominado Declaracién de consentimiento informado).

La presente hoja de informacion podra usted conservarla (para participar, solo debera

devolver —con su firma- la Declaracién de consentimiento informado).

Como responsable del equipo investigador que llevard a cabo este estudio, confio en que
resulte de su interés y pueda -finalmente- contar con su consentimiento a esta

participacion.

En cualquier caso, reciba anticipadamente mi agradecimiento por su dedicacion a la lectura

de esta informacion.
TITULO DE LA TESIS DOCTORAL

CORRECCION DE PRESBICIA CON LENTE INTRAOCULAR: CALIDAD VISUAL Y
CALIDAD DE VIDA

PROMOTOR O FINANCIADOR DE LA TESIS DOCTORAL

No existe.

LUGAR DONDE SE PROCESARA LA MUESTRA O TOMA DE DATOS
Clinica oftalmologica Novovision (Murcia).

OBJETIVOS Y FINALIDAD

« Analizar la calidad visual aportada por distintos tipos de lentes intraoculares

multifocales.
« Registrar la calidad de vida que consiguen los pacientes intervenidos de presbicia.

Se trata de un proyecto que cuenta con el informe favorable de la Comision de Etica de

Investigacion de la Universidad de Murcia.
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DATOS DEL INVESTIGADOR

Ante cualquier duda o renuncia que pueda surgir en relacion con su participacion en el
presente estudio (tesis doctoral), puede dirigirse a la persona responsable de la misma, cuyos

datos son los siguientes:
« Nombre: Cristina Gil Gil
« Cargo: Optico optometrista e investigadora principal.

o Correo electrénico: cristina.gil4@um.es

o Teléfono de contacto: 9682008888

En el caso de Tesis Doctoral, Trabajo Fin de Master o Trabajo Fin de Grado, los datos del

director/directora son los siguientes:
«  Nombre: Angel Ramén Gutiérrez Ortega.
« Cargo: Oftalmologo y Catedratico en la Universidad de Murcia.

o Correo electrdnico: argutier@um.es

« Teléfono de contacto: 868888015,/968359000,/868888143
« Nombre: Ana Maria Gomez Ramirez
« Cargo: Oftalmologa y Profesora titular en la Universidad de Murcia.

« Correo electronico: anagomez@um.es

« Teléfono de contacto: 868888223
DATOS REFERENTES AL PARTICIPANTE
«  Motivos de su participacion

o Se le ha convocado a participar en este estudio porque cumple todos los
criterios de inclusion impuestos. Sus opiniones resultardn esenciales para

esta investigacion.
« Naturaleza voluntaria de la participacion
o La participacion en esta actividad es libre y totalmente voluntaria.

o En cualquier momento puede negarse a seguir participando del estudio sin
que deba dar razones para ello, ni recibir ningin tipo de sancion (y en tal

caso, todos los datos facilitados podran ser borrados si asi lo solicita).
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ANEXO0 . MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Requerimientos de la participacién

o

Si usted da su consentimiento para participar en este estudio, debe saber
que su participacién consistira en la realizacion de pruebas visuales y
cuestionarios para valorar tanto la calidad de vida como la calidad visual

que posee en la actualidad.

Duracién del estudio

o

o

El estudio tendra una duracion total de 24 meses.

Si existe la posibilidad de que los datos que nos facilite puedan ser utilizados

(en el futuro) en nuevos estudios.

Tipo de participacion del sujeto

El tiempo contemplado para prestar su participacion es de 60 min.

Los datos obtenidos tendran caracter confidencial, asegurandose el

anonimato.

Estos datos serdn codificados con un numero asignado a cada participante,
y su correspondencia solo estara a disposicion del investigador principal del
proyecto a los efectos de poder establecer correlaciones, manteniéndose este

aspecto de forma completamente confidencial.

Los datos recogidos no seran cedidos a terceros. . Los datos estaran a cargo
del investigador principal para el posterior desarrollo de informes parciales
y finales (de modo anonimizado en cuanto a participantes), asi como para

divulgacion cientifica en revistas y publicaciones.

Finalizado el proceso de investigacion, los participantes podran recibir un
informe con los resultados globales (igualmente sin posibilidad alguna de

identificar a los participantes).

Beneficios para los participantes

Los beneficios (directos o indirectos) que recibira a través de su
participacion, se traducen en los siguientes aspectos: Todos los sujetos
recibiran la realizacion de pruebas mds especificas orientadas a la evaluacién
tanto de su calidad visual como de su calidad de visidn, de forma totalmente

gratuita.

No se contempla ningin otro tipo de beneficios.
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Contraprestaciones para los participantes

o Las contraprestaciones previstas para los participantes son las siguientes: os
participantes recibirdn un amplio estudio, con una serie de pruebas mas
especificas y detalladas, para evaluar de una forma mas personalizada la

calidad visual y calidad de vida que poseen.

o Los participantes no contaran con un seguro vinculado a dicha

participacion.

o En el caso de que el equipo investigador transformase los hallazgos de esta
investigacion en resultados de interés comercial, con la participacion en la
investigacion el informante clave expresa su conformidad en la renuncia -
como participante- a cualquier derecho de naturaleza economica,
patrimonial o potestativa sobre los resultados o potenciales beneficios que
puedan derivarse de manera directa o indirecta de las investigaciones que

se lleven a cabo con la muestra cuya informacion cede para investigacion.

RIESGOS E INCONVENIENTES PARA EL PARTICIPANTE

No existen.

DERECHOS DE LOS PARTICIPANTES

Los participantes tienen derecho a la plena revocacion del consentimiento y sus
efectos, incluida la posibilidad de la destruccién o de la anonimizacion de la
muestra y de que tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las

investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

Para ejercer ese derecho de revocacion del consentimiento, para atender cualquier
efecto adverso derivado de la participacion, para responder cualquier pregunta que
los participantes deseen formular durante el proceso de investigacion, o para
resolver cualquier duda, los participantes deben contactar con Cristina Gil
formulando su solicitud por correo electronico (cristina.gil4@um.es). En un plazo
no superior a 2 dias recibiran su respuesta y —en su caso- la confirmacion de

revocacion del consentimiento.

Los participantes tienen derecho a revocar el consentimiento en cualquier
momento, sin que eso les afecte de ningin modo (personal, profesional o

socialmente).

En el caso de que los datos facilitados por los participantes de este estudio volviesen

a ser utilizados en estudios posteriores (para el avance del conocimiento cientifico
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en este campo), no volveria a pedirse el consentimiento informado a tales

participantes.

« Queda garantizada la confidencialidad de la informacion obtenida. A pesar de que
este estudio no recogera datos de caricter personal, todos los datos de los
informantes clave que otorguen su consentimiento a participar de este estudio seran
registrados y almacenados en un fichero con base a lo establecido por la legislacion
vigente en materia de proteccion de datos y en garantia de confidencialidad. Para
ejercer el derecho de acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion, los participantes
podran contactar en la direccion protecciondedatos@um.es (propiedad de la
Universidad de Murcia).

Tras toda esta informacion, se le solicita que firme y entregue la hoja de declaracion de
consentimiento informado que se adjunta para poder validar su participacion en este estudio.

Muchisimas gracias por su valiosa contribucion.

Fdo. D./Daa. CRISTINA GIL GIL

(Firma del investigador/estudiante responsable)
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Anexoll. Modelo de declaracion de consentimiento informado

D./Dsa. , de afios de edad

manifiesto que:

[_] He sido informado sobre los beneficios que podria suponer mi participacién para cubrir los objetivos de la tesis doctoral
titulada «Correccion de presbicia con lente intraocular: calidad visual y calidad de vida.», dirigido por D. Angel Ramén
Gutiérrez Ortega de la Facultad de Optica y Optometria de la Universidad de Murcia (contactable en el correo

argutier@um.es)

[ ] Me han informado que la finalidad general de la tesis doctoral es la valoracion de la calidad de vida y la calidad

visual.

[] He sido informado de que se trata de una tesis doctoral que cuenta con el visto bueno del Comité de Etica de

Investigacién de la Universidad de Musrcia y que no estd financiado.

[] Una vex que he leido la hoja de informacién al participante que me ha sido entregada, afirmo haber comprendido

los posibles efectos indeseables que podria comportar —en mi bienestar— la participacién en este proyecto.

[] He sido informado de que mis datos serdn sometidos a tratamiento en virtud de mi consentimiento con fines de
investigacion cientifica y desde la Universidad de Murcia. El plazo de conservacién de los datos serd de 24 meses (minimo
indispensable para asegurar la realizacién del estudio o proyecto). No obstante, y con objeto de garantizar condiciones
éptimas de privacidad, mis datos identificativos serdn sometidos a anonimizacién total o parcial cuando el procedimiento
del estudio ast lo permita. En todo caso, la informacién identificativa que se pudiese recabar serd eliminada cuando no

sea necesarida.

[] También he sido informado de que para cualquier consulta relativa al tratamiento de mis datos personales en este
estudio o para solicitar el acceso, rectificacion, supresion, limitacion u oposicion al tratamiento, podré dirigirme a la

direccion protecciondedatos@um.es.

] He sido informado de mi derecho a presentar una reclamacion ante la Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos.

] He sido informado de que puedo revocar mi consentimiento y abandonar en cualquier momento la participacion en
el estudio sin dar explicaciones y sin que ello suponga perjuicio alguno (en tal caso, todos los datos cedidos podrian ser

borrados si ast lo expreso).

(] Me ha sido entregada una hoja de informacion al participante, asi como una copia de la declaracién de consentimiento

informado (que también he firmado).
[] Me han explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio, sus riesgos y beneficios potenciales.

Y en virtud de todas las manifestaciones anteriores, confirmo que otorgo mi consentimiento a que esta recogida

de datos tenga lugar y sea utilizada para cubrir los objetivos especificados en la tesis doctoral

En ,a de de

Fdo. D./Daa.

(Participante)

Fdo. D./Dia.  CRISTINA GIL GIL

(Firma del investigador/estudiante responsable que devuelve firmada la hoja de consentimiento informado)
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Anexo lll. Informe de aceptacion de estudio por el CEl

UNWERSEG}ECE:E Vicerrectorado de Investigacion —_— Etica
e Internacionalizacion _— CAMPLS MARE NOSTRUR

INFORME DE LA COMISION DE ETICA DE INVESTIGACION
DE LA
UNIVERSIDAD DE MURCIA

Jaime Peris Riera, Catedratico de Universidad y Secretario de la Comisiéon de
Etica de Investigacion de la Universidad de Murcia,

CERTIFICA:

Que D.? Cristina Gil Gil ha presentado la memoria de trabajo de la Tesis
Doctoral titulada "Correccion de presbicia con lente intraocular: calidad visual y
calidad de vida", dirigida por D. Angel Ramén Gutiérrez Ortega y D.2 Ana M.2
Goémez Ramirez a la Comision de Etica de Investigacion de la Universidad de
Murcia.

Que dicha Comision analiz6 toda la documentacion presentada, y de
conformidad con lo acordado el dia dieciocho de diciembre de dos mil
diecinueve, por unanimidad, se emite INFORME FAVORABLE, desde el punto
de vista ético de la investigacion.

Y para que conste y tenga los efectos que correspondan firmo esta certificacion

con el visto bueno de la Presidenta de la Comision.

Ve B
LA PRESIDENTA DE LA CQMISION
DE ETICA DE INVESTIGACION DE LA
UNIVERSIDAD DE MURCIA

Fdo.: Maria Senena Corbalan Garcia

ID: 2503/2020

[ Firmante: JAIME MIGUEL PERIS RIERA; _Fecha-hora: 22/05/2020 16:00:22; _Emisor del certificado: CN=AC FNMT Usuarios,OU=Ceres,O=FNMT-RCM,C=ES;

\ Firmante: MARIA SENENA CORBALAN GARCIA; _Fecha-hora: 22/05/2020 14:10:43; _Emisor del certificado: CN=AC FNMT Usuarios,OU=Ceres,0=FNMT-RCM,C=ES;

o0
(- N
@

;. ‘ Cédigo seguro de verificacién: RUXFMitj-YwfWfEcs-8/2EvVYu-1lcIOiciZz COPIA ELECTRONICA - Pagina 1 de 1

Esta es una copla de un por la de Murcia, segin el articulo 27.3 c) de la Ley 38/2015, de 1 de
octubre. Su puede ser a través de la httpe://sed /validador/
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ANEX0 IV. ESPECIFICACIONES LIOM DISERO BIFOCAL ASIMETRICO ROTACIONAL

Anexo IV.  Especificaciones LIOm disefio bifocal asimétrico rotacional

Lentis M-Plus LS-313 MF30

« oculentis”

LENTIS M ols
L5-313 MF30

Lente de camara posterior multifocal de una sola
pieza para optimizar la profundidad de campo con
superficie asférica

Dioptrias disponibles SE-100D2-10D(100)

’ SE+0002+436000,5D)
FW_
_w—

w
Pavtshdne QROTSIVT
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Lentis M-plus LS-313 MF20

‘! oculentis”

LENTIS Tlois
LS-313 MF20

Lente de cdmara posterior multifocal de una sola
pieza para optimizar la profundidad de campo con
superficie asférica

Ravtshine QFI0M4W3
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ANEX0 V. ESPECIFICACIONES LIOM DISEfI0 BIFOCAL DE FOCO DE TRANSICION CONTINUA (CTF)

Anexo V.
continua

Precizon Presbyopic 570 AQ

Model:
Optic type:
Central far zone size Y/X:

First near segment direction
(in / out):

Rotated segments width:
Number of segments rings:
UV cut off:
Refractive Index:

Abbe number:
Optic Powers:
Haptic configuration:
Lens Material:

Lens colour:
Body @:

Overall @:
Haptic Angle:
Centre thickness range:
Body edge thickness:

A-constant ultrasound:

A-constant optical:

Especificaciones LIOm diseo bifocal de foco de transicion

(=g
N~
570 AOQ Precizon Presbyopic | One piece IOL

Aberration neutral, Continuous Transition Focus (CTF) optic

0.5/2.0 mm
inwards

0.75 mm
3n
<10% @360 nm
1.46
47

+1.0 D to + 35.0 D (0.5 D increments)
Power add +2.75 D.

Open modified C-loops with offset shaped haptics

Hybrid hydrophobic & hydrophilic monomers. Ultraviolet filtering
HEMA/EOEMA Copolymer

Clear
6.0 mm
12.5mm
0°
0.8to 1,3 mm
0.4 mm
118.0
118.6 (SRKT)
118.7 (SRK II)
0.567 (Haigis a0)
0.123 (Haigis a1)
0.159 (Haigis a2)
5.27 (Hoffer-Q pACD)
1.53 (Holladay 1 sf)

1.67 (Barrett suite LF)
0 (Barrett suite DF)
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Precizon Presbyopic NVA 570 A1

Model:
Optic type:

Central far zone size Y/X:

First near segment direction
(in / out):

Rotated segments width:
Number of segments rings:
UV cut off:
Refractive Index:

Abbe number:
Optic Powers:
Haptic configuration:
Lens Material:

Lens colour:
Body @:

Overall @:
Haptic Angle:
Centre thickness range:
Body edge thickness:

A-constant ultrasound:

A-constant optical:

S———

)N

N\
—
|\

570 A1 Precizon Presbyopic NVA | One piece IOL

Aberration Negative (- 0.11 um), Continuous Transition Focus (CTF)
optic

1.4/2.6 mm
outwards

0.60 mm
3n
<10% @360 nm
1.46
47

+1.0 D to + 35.0 D (0.5 D increments)
Power add +2.75 D.

Open modified C-loops with offset shaped haptics

Hybrid hydrophobic & hydrophilic monomers. Ultraviolet filtering
HEMA/EOEMA Copolymer

Clear
6.0 mm
12.5 mm
0°
0.8to 1,3 mm
0.4 mm
118.0

118.6 (SRK T)
118.7 (SRK II)
0.567 (Haigis a0)
0.123 (Haigis a1)
0.159 (Haigis a2)
5.27 (Hoffer-Q pACD)
1.53 (Holladay 1 sf)
1.67 (Barrett suite LF)
0 (Barrett suite DF)
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Anexo VI. Especificaciones LIOm diseio trifocal

RayOne, Trifocal RAO603F; (Rayner Intraocular Lenses Limited, UK)

Modelo:
Material:

Contenido de Agua:

Proteccion contra radiacién UV:

Transmisién de Luz UV:
indice de Refraccién:
Diametro Total:
Didmetro de la Optica:
Forma de la Optica:
Asfericidad:

Disefio del Borde de la Optica:

Angulacién del Haptico:

Estilo de Haptico:

Constante A calculada para

biometria 6ptica (SRK/T)

Constante A calculada para

ecografia de contacto

Rango de PoderDidptrico

Tamafio de Incision:
ABBE number
Asfericidad

Disefio de borde 6ptico

Registro INVIMA

RA0603F

Biomaterial Rayacryl- acrilico hidrofilico de una sola pieza
26% en equilibrio

Agente quimico absorbente de rayos UV (benzofenona)
Corte de absorcién de 10 % de UV de 380 nm

1,46

12,50 mm

6,00 mm

Biconvexa (potencias positivas)

Tecnologia de Aberracién Neutra

Borde cuadrado mejorado Amon-Apple de 360°

0°, uniplanar

Lazo cerrado con tecnologia AVH (Anti-Vaulting Haptic)

18,6

18,0

0,0Da+16,0D (enincrementosde 1,0D)
+16,5Da+255D (enincrementosde0,5D)
+26,0Da+30,0D (enincrementosde 1,0D)

Bogquilla de 1,65 mm para incisiones de menos de 2,2mm
56
Tecnologia neutral a la aberracién

Amon-Apple 360 ° borde cuadrado mejorado

No.: 2018DM-0018998

Constantes calculadas para biometria éptica

SRK/T

Una constante

18.6

Haigis HofferQ Holladay
a0 al a2 PACD SF
117 0.40 0.10 5.32 1.56
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Anexo VII. Analisis de fiabilidad y repetibilidad

Se llevé a cabo una evaluacion de la repetibilidad de las mediciones de dos pardmetros: la

curva de desenfoque binocular subjetiva (Tabla I) y la medicion de aberraciones mediante el

sistema OPD-Scan 11 (Tabla II). Esta evaluacion se basod en la realizacion de tres mediciones

de cada uno de estos parametros en ocho pacientes diferentes.

Para cuantificar la consistencia de las mediciones repetidas, se calculd el Coeficiente de
Correlacion Intraclase (CCI). El valor de CCI obtenido fue de >0.9, indicando una alta

concordancia y destacada repetibilidad en las mediciones de ambas variables. Estos

resultados confirman la consistencia de las mediciones efectuadas por el mismo

examinador en multiples ocasiones, garantizando la fiabilidad de los datos obtenidos.

Tabla I.: Andlisis de repetibilidad en la prueba de curva de desenfoque subjetiva binocular

vergendias (D) Medida de AVcc binocular (logMAR), media DT Fiabilidad

(distancia equivalente) 12 22 3a €Cl (1€ 95%) p-valor Fuerzaacuerdo
+3,00D (o0) -0,922 +0,687 -0,928 + 0,668 -0,925+ 0,683 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
+2,50D (o0) 0,123£0,198 0,127 £0,204 0,138 0,223 0,997 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
+2,00D (o0) -0,071£0,152 -0,078 £0,163 -0,078 £0,156 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
+1,50D (o0) 0,094 0,148 0,097 £0,150 0,102 £0,158 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
+1,00D (o0) -0,524 0,402 -0,531+0,403 -0,530 £ 0,404 1,000 (1,00- 1,00) <0,001* MUY BUENA
+0,50D (o0) 0,086 + 0,167 0,091+0,173 0,093+0,173 0,998 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
0,00D (o0) -0,213£0,155 -0,200 £ 0,149 -0,200£ 0,152 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
-0,50D (2m) 0,050 £ 0,062 0,051+0,062 0,046 £ 0,063 0,997 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
-1,00D (1 m) -0,010 0,063 -0,009 £ 0,061 -0,027 £ 0,060 0,932(0,78-0,99) <0,001* MUY BUENA
-1,50D (0,67 m) 0,024 £0,124 0,025+0,122 0,022£0,125 1,000 (1,00- 1,00) <0,001* MUY BUENA
-2,00D (0,50 m) 0,014 0,068 0,015+0,077 0,015+ 0,069 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
-2,50D (0,40 m) -0,004 £0,030 -0,004 £0,033 -0,005 £ 0,034 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001 MUY BUENA
-3,00D (0,33 m) 0,011 £0,020 0,010£0,019 0,011£0,020 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
-3,50D (0,29 m) -0,017 £0,052 -0,014£0,052 -0,017 £0,051 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
-4,00D (0,25 m) -0,014 0,041 -0,013+£0,038 -0,014 £ 0,040 0,998 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
-4,50D (0,22 m) 0,011 £0,035 0,010£0,033 0,011£0,033 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
-5,00D (0,20 m) 0,031+0,017 0,030+0,017 0,030£0,015 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA

Descriptivo medidas y fiabilidad entre medias. AVcc: Agudeza Visual con correccion. D: dioptrias. m= metros. Datos expresados en media =+ DT. DT: desviacion tipica.

(Cl= Coeficiente de correlacion intraclase. I(= indice de confianza. p-valor: probabilidad estadistica.*p < 0,05
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ANEXO VII. ANALISIS DE FIABILIDAD Y REPETIBILIDAD

Tabla II. Andlisis de repetibilidad en obtencién de polinomios de Zernike por medio de OPD-Scan Il

Medida, media +DT Fiabilidad
Polinomios de Zernike Fuerza acuerdo
1.2 2.2 3.2 CCI(IC95%) p-valor
10 -0,922 0,687 -0,928 £0,668 -0,925 £ 0,683 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
n 0,123 +0,198 0,127 £ 0,204 0,138 +£0,223 0,997 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
2 -0,071£0,152 -0,078 £0,163 -0,078 0,156 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
3 0,094 +0,148 0,097 0,150 0,102 +0,158 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
14 -0,524 £0,402 -0,531+0,403 -0,530 + 0,404 1,000 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
15 0,086 + 0,167 0,091+0,173 0,093 +0,173 0,998 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
16 -0,213£0,155 -0,200+£0,149 -0,200 + 0,152 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
7 0,050 + 0,062 0,051+ 0,062 0,046 + 0,063 0,997 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
8 -0,010+£0,063 -0,009 £ 0,061 -0,027 + 0,060 0,932(0,78-0,99) <0,001* MUY BUENA
9 0,024 +0,124 0,025+ 0,122 0,022 +0,125 1,000 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
10 0,014 + 0,068 0,015+0,077 0,015+ 0,069 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
m -0,004 0,030 -0,004 +0,033 -0,005 + 0,034 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
2 0,011 +0,020 0,010+0,019 0,011 +0,020 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
3 -0,017 £0,052 -0,014£0,052 -0,017 £0,051 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
4 -0,014£0,041 -0,013+£0,038 -0,014 £ 0,040 0,998 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
5 0,011 +0,035 0,010 +0,033 0,011+0,033 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
116 0,031+0,017 0,030 +0,017 0,030 +0,015 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
ni 0,003 + 0,008 0,003 + 0,008 0,003 + 0,008 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
8 0,005+ 0,012 0,005+ 0,011 0,006 +0,011 0,998 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
9 -0,001+0,038 0,001 + 0,044 -0,001 +£0,037 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
120 0,026 + 0,058 0,023 0,051 0,021 +£0,043 0,990 (0,97 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
m -0,028 + 0,087 -0,026 + 0,080 -0,025 £ 0,079 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
122 0,010 + 0,020 0,010+0,018 0,010+0,018 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
23 0,001 + 0,007 0,001 + 0,007 0,001 + 0,006 0,994 (0,98 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
124 0,005 + 0,009 0,005 + 0,009 0,005 + 0,009 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
125 -0,007 £0,010 -0,007 £ 0,009 -0,006 + 0,009 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
126 -0,008 + 0,024 -0,009 + 0,024 -0,008 + 0,025 0,997 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
27 0,004 +0,015 0,003 +0,015 0,003 +£0,015 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
128 0,005+0,010 0,005+0,010 0,005+0,010 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
129 -0,004+0,010 -0,004 0,010 -0,004 +£0,010 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
30 0,000 + 0,005 0,000 + 0,004 0,000 + 0,005 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
31 -0,001+0,003 -0,001+0,004 -0,001 £ 0,003 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
32 -0,002 £ 0,006 -0,002 £ 0,007 -0,002 + 0,006 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
33 0,003 + 0,006 0,003 + 0,005 0,003 + 0,005 0,993 (0,98 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
134 0,004 + 0,007 0,004 + 0,009 0,004 + 0,009 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
35 0,010+0,014 0,010+ 0,015 0,012+0,016 0,994 (0,98 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
136 -0,003+£0,010 -0,003+£0,010 -0,002 0,010 0,997 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
37 -0,020 £ 0,059 -0,017£0,052 -0,022 + 0,066 0,995 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
138 -0,004 + 0,008 -0,004 + 0,008 -0,004 + 0,009 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
39 0,001 + 0,004 0,001 + 0,003 0,001 + 0,004 0,998 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
740 0,001+ 0,001 0,001 0,001 0,001 + 0,002 0,951(0,84-0,99) <0,001* MUY BUENA
n -0,002 + 0,004 -0,002 + 0,004 -0,002 + 0,004 0,990 (0,97 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
Y2y} 0,002 +0,012 0,002 +0,012 0,002 +0,011 0,999 (1,00 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
83 -0,009+£0,015 -0,011£0,017 -0,010+0,016 0,995 (0,98 - 1,00) <0,001* MUY BUENA
144 -0,001£0,015 -0,001+0,013 0,000 +0,014 0,996 (0,99 - 1,00) <0,001* MUY BUENA

Descriptivo medidas y fiabilidad entre medias. Datos expresados en media + DT. DT: desviacion tipica. (Cl= Coeficiente de correlacion intraclase. IC= indice de
confianza. P valor: probabilidad estadistica.*p < 0,05
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ANEX0 VIII. ANALISIS ESTADISTICO. COMPARATIVA DE CURVA CSF CON Y SIN CORRECCIGN EN LOS GRUPOS DE ESTUDIO

Anexo VII1. Analisis estadistico. Comparativa de curva CSF con y sin correccion

en los grupos de estudio

Binocular

Grupo A (M-plus)

Tabla I.: Comparacién de datos de SC binocular en grupo de estudio A (M-plus)

Binocular 3cpg 6cp.g 12cpg 18 cp.g
Grupo A: M-plus (con correccién) (n:30) 2,08 (2,08;2,08) 2,20 (2,20 2,20) 2,00 (2,00;2,00) 1,78(1,78;1,78)
Grupo A: M-plus (sin correccién) (n:30) 2,08 (2,08;2,08) 2,20 (2,20 2,20) 2,00 (2,00;2,00) 1,78(1,78;1,78)
p-valor 1,000 0,317 1,000 0,655

Descriptivo de medidas registrado en curva de SC binocular, comparacién entre SC con correccién y sin correccion. SC= sensibilidad al contraste. n= niimero total de
0jos. ¢.p.g.=ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).Estadistico de Wilcoxon. p-valor<0,05*

Grupo B (Precizon)

Tabla II.: Comparacion de datos de SC binocular en grupo de estudio B (Precizon)

Binocular 3apyg 6cp.g 12c¢p.g 18 c.p.g
Grupo B: Precizon (con correccién) (n:20) 2,08 (2,08 ;2,08) 2,20(2,20;2,20) 2,00(1,70;2,00) 1,78(1,41;1,78)
Grupo B: Precizon (sin correccién) (n:20) 2,08 (2,08 ;2,08) 2,20(2,20;2,20) 1,85(1,62;2,00) 1,63(1,33;1,78)
p-valor 0,317 0,317 0,257 0,141

Descriptivo de medidas registrado en curva de SC binocular, comparacién entre SC con correccién y sin correccion. SC= sensibilidad al contraste. n= niimero total de
0jos. ¢.p.g.=ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).Estadistico de Wilcoxon. p-valor<0,05*

Grupo C (RayOne)

Tabla lll.: Comparacién de datos de SC binocular en grupo de estudio C (RayOne)

Binocular 3apyg 6cp.g 12¢p.g 18c.p.g
Grupo C: RayOne (con correccién) (n:28) 2,08 (2,08 ;2,08) 2,20(2,20;2,20) 2,00(1,70;2,00) 1,48(1,20;1,78)
Grupo C: RayOne (sin correccién) (n:28) 2,08 (2,08 ;2,08) 2,20(2,20;2,20) 2,00(1,70;2,00) 1,48 (1,41;1,78)
p-valor 1,000 1,000 1,000 0,831

Descriptivo de medidas registrado en curva de SC binocular, comparacién entre SC con correccién y sin correccion. SC= sensibilidad al contraste. n= niimero total de
0jos. ¢.p.g.=ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).Estadistico de Wilcoxon p-valor <0,05*
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Monocular

Grupo A (M-plus)

Tabla IV.: Comparacion de datos de SC monocular (0. dominante) en grupo de estudio A (M-plus)

0. Dominante 3cpyg 6cp.g 12cp.g 18 c.p.g
Grupo A: M-plus (con correccién) (n:15) 2,08 (2,08 ;2,08) 2,20 (2,20 2,20) 2,00 (2,00;2,00) 1,78(1,78;1,78)
Grupo A: M-plus (sin correccién) (n:15) 2,08 (2,08 ;2,08) 2,20 (2,20 2,20) 2,00(1,70;2,00) 1,78(1,48;1,78)
p-valor 1,000 0,655 0,705 0,317

Descriptivo de medidas registrado en curva de SC monocular, comparacién entre SC con correccion y sin correccién. SC= sensibilidad al contraste. n= nimero total
de ojos. c.p.g.=ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).Estadistico de Wilcoxon. p-valor<0,05*

Tabla V.: Comparacion de datos de SCmonocular (0. No dominante) en grupo de estudio A (M-plus)

0. No dominante 3cp.g 6cp.g 12¢p.g 18 cp.g
Grupo A: M-plus (con correccién) (n:15) 2,08 (2,08;2,08) 2,20(2,20;2,20) 2,00(1,70;2,00) 1,78(1,48;1,78)
Grupo A: M-plus (sin correccién) (n:15) 2,08 (2,08;2,08) 2,20(2,20;2,20) 2,00(1,70;2,00) 1,78(1,48;1,78)
p-valor 0,317 0,257 0,518 0,216

Descriptivo de medidas registrado en curva de SC monocular, comparacién entre SC con correccién y sin correccion. SC= sensibilidad al contraste. n= nimero
total de ojos. c.p.g.=ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).Estadistico de Wilcoxon. p-valor<0,05*

Grupo B (Precizon)

Tabla VI.: Comparacion de datos de SC monocular (0. Dominante) en grupo de estudio B (Precizon)

0. Dominante 3cpg 6cp.g 12¢p.g 18 c.p.g
Grupo B: Precizon (con correccién) (n:10) 2,08 (1,79;2,08) 2,20(1,95;2,20) 2,00(1,70;2,00) 1,78 (1,41;1,78)
Grupo B: Precizon (sin correccién) (n:10) 2,08(1,79;2,08) 2,20(1,95;2,20) 1,70 (1,40, 2,00) 1,48(0,90;1,48)
p-valor 1,000 0,564 0,068 0,039*

Descriptivo de medidas registrado en curva de SC monocular, comparacién entre SC con correccién y Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).
SC=sensibilidad al contraste. n=numero total de ojos. ¢.p.g.=ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).Estadistico de Wilcoxon.
p-valor<0,05*

Tabla VII.: Comparacién de datos de SC monocular (0. No dominante) en grupo de estudio B (Precizon)

0. No dominante 3cpyg 6cp.g 12cp.g 18 c.p.g
Grupo B: Precizon (con correccién) (n:10) 1,93(1,79;2,08) 2,20(1,88;2,20) 1,70 (1,40, 2,00) 1,34(0,90; 1,55)
Grupo B: Precizon (sin correccién) (n:10) 2,08(1,79;2,08) 2,20(1,95;2,20) 1,40 (1,40 1,70) 1,20 (0,83; 1,48)
p-valor 0,157 0,257 0,066 0,040*%

Descriptivo de medidas registrado en curva de SC monocular, comparacién entre SC con correccion y sin correccién. SC= sensibilidad al contraste. n= nimero total
de ojos. c.p.g.=ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).Estadistico de Wilcoxon. p-valor <0,05*
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Grupo C (RayOne)

Tabla VIII.: Comparacion de datos de SCmonocular (0. Dominante) en grupo de estudio C (RayOne)

0. Dominante 3cpyg 6cp.g 12¢pg 18 c.p.g
Grupo C: Trifocal (con correccién) (n:14) 2,08 (2,08 ;2,08) 2,20(1,95;2,20) 1,70 (1,62 ;2,00) 1,63 (1,48;1,78)
Grupo C: Trifocal (sin correccion) (n:14) 2,08 (2,08 ;2,08) 2,20(1,95;2,20) 1,70(1,70; 2,00) 1,48 (1,41;1,78)
p-valor 0,564 0,285 1,000 0,197

Descriptivo de medidas registrado en curva de SC monocular, comparacién entre SC con correccion y sin correccién. SC= sensibilidad al contraste. n= nimero total
de ojos. c.p.g.=ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).Estadistico de Wilcoxon. p-valor <0,05*

Tabla IX.: Comparacién de datos de SC monocular (0. No dominante) en grupo de estudio C (RayOne)

0. No dominante 3cp.g 6cp.g 12cpg 18 cp.g
Grupo C: Trifocal (con correccion) (n:14) 2,08 (2,08;2,08) 2,20(1,95;2,20) 1,85(1,40; 2,00) 1,48(1,13;1,78)
Grupo C: Trifocal (sin correccion) (n:14) 2,08 (2,08;2,08) 2,08 (1,95;2,20) 1,70 (1,40, 2,00) 1,34(1,13;1,34)
p-valor 1,000 0,257 0,450 0,102

Descriptivo de medidas registrado en curva de SC monocular, comparacién entre SC con correccion y sin correccién. SC= sensibilidad al contraste. n= nimero total
de ojos. c.p.g.=ciclos por grado. Datos expresados en (mediana y rango intercuartilico (25; 75).Estadistico de Wilcoxon. p-valor<0,05*
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Anexo IX. Descripcion de angulos, puntos y ejes visuales tedricos

A lo largo de la historia han surgido contradicciones entre autores hacia la definicion de

los angulos del sistema visual del ojo humano':

« Angulo Kappa (): angulo subtendido entre eje pupilar y eje visual

« Angulo Lambda (A): déngulo comprendido entre eje pupilar y linea de mirada.

« Angulo Alfa (a): angulo entre eje dptico y eje visual. Puede ser negativo o positivo
dependiendo de la posicion del eje visual con respecto al eje Optico
(temporal=negativo; nasal= positivo), habitualmente se trata de un angulo de 5°
positivo.

« Angulo Gamma (y): d4ngulo formado entre eje de fijacion y eje dptico.

« Puntos nodales (N y N’): son puntos teéricos situados a lo largo del eje optico del
sistema visual, y se encuentran conjugados, con un aumento angular de +1. Es decir;
todo rayo que entra por punto nodal objeto (N) formando un determinado angulo
con el eje Optico, pasara por el punto nodal imagen (N’) con ese mismo angulo.

« Eje optico: se define como aquella linea imaginaria de mejor ajuste entre los centros
de las estructuras que componen el ojo.

« Eje visual: es aquella linea virtual que une el punto de fijacion con fovea a través
de los puntos nodales.

« Eje pupilar: linea que pasa por el centro de la pupila de entrada y es perpendicular
a la superficie de la cornea.

« Eje de fijacion: linea imaginaria que pasa por el punto de fijaciéon y el centro de
rotacion del ojo.

« Eje nodal: linea virtual que pasa por los puntos Ny N’.

« Linea principal de mirada: es aquella linea que une el punto de fijacién con el

centro de la pupila de entrada.

Lado temporal

= = Eje nodal

Eje dptico Eje pupilar

—

-

-
-

Centro de
rotacion

-
-

Nervio dptico

Lado nasal

Figura 1. Vista superior de ojo humano. Representacion de los ejes, puntos y dngulos teéricos que forman el sistema ocular del ojo
humano

300



ANEX0 IX. DESCRIPCION DE ANGULOS, PUNTOS Y EJES VISUALES TEORICOS

Se ha determinado que los angulos kappa y lambda son iguales en términos pricticos ya
que para objetos lejanos son practicamente idénticos y para objetos en el infinito serian
iguales'. Por lo que ambos son utilizados en la practica clinica, aunque usualmente se suelen

denotar como 4ngulo kappa.

! Puell Marin MC. Optica Fisiolégica: El sistema 6ptico del ojo y la visién binocular. Manual. Universidad
Complutense de Madrid, editor. Madrid: 2006; 2006.
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