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RESUMEN

Antecedentes. El implante de lentes multifocales tiene por objeto restaurar la agudeza visual a pacientes préshitas con o
sin catarata. EIl ReSTOR® se perfila como uno de |los que genera mayor satisfaccion.

Objetivo: Evaluar €l grado de calidad visual y satisfaccion posterior a implante del ReSTOR®.

Metodologia: Estudio de cohorte en pacientes que fueron sometidos a implante del ReSTOR®. Se incluyeron pacientes
mayores de 45 afios, que no querian depender de anteojos, con ametropias <ldioptria y astigmatismo >1 dioptria. Se
realiz6 evaluacion oftalmolégica completa preoperatoria y postoperatoria. La satisfaccion postoperatoria se midié de
forma subjetiva y objetiva.

Resultados: Incluimos 60 pacientes con edad media (+ DE) de 57.5 + 9.6 afios. En el postoperatorio se encontré mejoria
significativatanto en laagudezavisua de cerca (0.42 + 0.16 vs. 0.02 + 0.06 p<0.001), delgjos (0.59 + 0.31 vs. 0.08 + 0.13,
p<0.001) como en larefraccion (1.4 £ 2.2 vs. 0.31 + 0.69 p<0.001). 83.8% refiri6 estar satisfecho con los resultados de
lacirugiay solo 4.3% refiri6 insatisfaccion.

Conclusion: Los pacientes sometidos al implante del ReSTOR® tienen mejoria de la agudeza visual y refraccion, sintién-
dose satisfechos con este tipo de lente.
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SUMMARY

Background: The main goal of the implantation of multifocal lenses is to restore the visual acuity in the presbyopic
patient with or without cataract. ReSTOR® |ens seems to be one of the most useful to achieve a high satisfaction degree.
Objective: To determine visual quality and satisfaction degree after the implantation of the ReSTOR® lens.
Methodology: Cohort study of patients who underwent ReSTOR® lens implantation. We included patients older than 45
years, who didn’t want to use glasses anymore, with ametropia<ldiopter and astigmatism >1.A compl ete ophthal mol ogical
evaluation was made before and after the surgery. The post operating satisfaction degree was assessed with subjective
and objective measurements.

Results: We included 60 patients, mean age (+DE) 57.5 + 9.6 years. We found a significant improvement after surgery in
terms of near vision (0.42 + 0.16 vs. 0.02 + 0.06 p<0.001), distant vision (0.59 + 0.31 vs. 0.08 + 0.13 p<0.001) and
refraction (1.4 £ 2.2 vs. 0.31 £ 0.69 p<0.001). Eighty three percent of patients described a high satisfaction degree and
only 4.3% referred disappointment.

Conclusion: Implantation of ReSTOR® lens achieves a high improvement of the visual quality and a high degree of
satisfaction in treated patients.

Key words: Facorefractive surgery, multifocal lenses, visual quality.

INTRODUCCION implante de lentes multifocales se logra mejorar la agudeza

visual de pacientes préshitas con o sin cataratas, ofreciendo
Lacirugiafacorrefractiva es uno de los mayores avancesen  un rango de visién no corregida de mayor amplitud, tanto
laoftalmologia, yaque atravésdelafacoemulsificacioncon  paralejos como para cerca (1-4).
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De los lentes multifocales, el ReSTOR® se perfila como
uno de los que puede generar mayor grado de satisfaccion
en |os pacientes, debido aque sus caracteristicas opticas per-
miten unamejor calidad visual, lo que no se halogrado has-
ta el momento con los lentes precursores (5-7). Estas pro-
piedades dependen primordialmente de la estructura y del
disefio del lente ReSTOR® (modelo SA60D3), el cual tiene
una optica de 6 mm biconvexa difractiva-refractiva apodi-
zada, lo que le confiere la propiedad de unatransicion gra-
dual de caracteristicas épticas del centro a la periferia. Es
asi como en la periferiala éptica es refractiva, mientras que
en el centro (3.6 mm centrales) es difractiva, es decir, tiene
una disminucion gradual del centro ala periferiaa partir de
unaserie de 12 anillos con un grosor que va desde 1.3 hasta
0.2 micrones. De igual forma, la distancia que separa estos
anillos disminuye gradualmente en el mismo sentido. La
Optica difractiva fue disefiada para reducir las aberraciones
visuales encontradas en |os lentes precursores (5, 8).

Estudios preliminares, como el estudio multicéntrico eu-
ropeo del lenteintraocular (L10) difractivo apodizado Acry-
sof ReSTOR® (5), ha mostrado que este lente provee una
excelente vision cercana sin comprometer lavision delgjos,
asi como una ata independencia al uso de lentes correcti-
vos. Estos resultados han sido confirmados por otros inves-
tigadores en condiciones fotopicas y mesopicas (3).

Estas caracteristicas, que permiten un rango amplio de
vision en los pacientes, han llevado a un nivel de satisfac-
cion elevado después de una cirugia facorrefractiva con co-
locacion de L10 multifocal, 1o querepresentaunade las metas
mas importantes en la atencion del paciente.

Si bien, el alto grado de satisfaccion después de unainter-
vencion de esta naturaleza ha sido encontrado en diversas
poblaciones de estudio (10-14), debido a que la percepcion
de satisfaccion es unavariable subjetivay que puede depen-
der entre otras cosasdel contexto cultural del individuo, con-
sideramos pertinente evaluar si estas observaciones en tér-
minos del grado de satisfaccion, mejoria en la agudeza vi-
sual y refraccion pueden ser extrapoladas a nuestra pobla-
cion de impacto.

MATERIALES Y METODOS

Estudio de cohorte, en el cual incluimos todos |os pacientes
sometidos a cirugia de facoemulsificacién con implante de
lente ReSTOR® en un periodo de 3 afos (enero 2004-enero
2007) en €l Instituto de Enfermedades y Cirugia Ocular. Se
incluyeron pacientes mayores de 45 afios, con deseo de in-
dependencia de anteojos, hipermétropes y/o miopes con mas
de 1 dioptria, astigmatismo igual o menor de 1 dioptriay se
excluyeron aguellos con presencia de glaucoma, patologia
corneal o retinianay antecedentes o presencia de uveitis.
En todos ellos se recolectd la informacion demogréficay
fueron evaluados por un oftalmélogo quien les realizé una
eval uacion oftalmol 6gica completaen el preoperatorio y de-
termind laagudezavisual y larefraccion preoperatoria, posto-
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peratoria inmediata, al mes 'y a los 6 meses, asi como la
medicion del diametro pupilar preoperatorio.

Adicionalmente los pacientes fueron encuestados un mes
después de la cirugia con un cuestionario de satisfaccion
visual (vide infra).

Evaluacion oftalmolégica

La agudeza visua se estimo utilizando un sistema de pro-
yector, cartillade Snellen paralejosy cartilla de Jaeger para
cerca. La refraccion fue determinada mediante esquiasco-
pia. El segmento anterior se evalué mediante lampara de
hendidura (Topcon®). La topografia corneal, queratometria
y lamedicion del didmetro pupilar con el Orbscan 11®. Para
estimar el poder del L1O utilizamos el IOL master (Carl
Zeiss®) y el Ultrascan (Alcon®).

Lente Intraocular ReSTOR

El LIO ReSTOR® (modelo SA60D3) es un lente de acrilico
hidrofdbico, biconvexo, refractivo-difractivo, apodizado, con
didmetro total de 13 mm y éptica de 6 mm, con filtro para
luz ultravioleta y croméforo absorbente para luz azul. La
zona optica de 6 mm esta constituida por dos zonas, una
externarefractiva (paravision lejana) y unainterna difracti-
va (3.6 mm centrales) donde existe una serie de doce anillos
difractivos, que dividen el haz de luz en dos focos (creando
la multifocalidad).

El anillo central tiene una altura de 1.3 micrones y los
anillos subsecuentes disminuyen gradual mente hasta 0.2 mi-
crones, asimismo la distancia que separa estos anillos dis-
minuye gradualmente hacia la periferia, dandole la propie-
dad Unica de apodizacion. El poder del lente varia desde
+10.0 dioptrias (D) hasta +30.0 D, con poder de adicion
(Add) de 4 D en €l plano del lente, que corresponde a +3.2
D en una lente convencional.

Técnica quirurgica

Todos |os pacientes fueron intervenidos por el mismo ciru-
jano (JAC), utilizando para lafacoemulsificacién un equipo
Infiniti Vision System (Alcon®), anestesia tOpica e intraca-
merular, incisiones en la cérnea clara de 3.0 mm en la hora
10y 2, independiente de los resultados de |a topografia cor-
neal. La marcacién de la capsulorrexis se hizo con un tama-
flo de 5 mm en el area central y se implant6é e LIO con
inyector Royale® y Monarch 11®, cartucho B, realizandose
centrado en relacion con la pupila.

Encuesta de satisfaccion

Para medir la satisfaccion postoperatoria del paciente utili-

zamos €l siguiente cuestionario:

¢Cual de las siguientes frases se acerca mas a su estado vi-

sual actual?

1.Me siento satisfecho con mi vision de cercay de lgjos.

2.Me siento satisfecho con mi vision de lgjos e insatisfecho
con mi visién de cerca

3.Me siento satisfecho con mi visién de cerca e insatisfecho
con mi visién de lgjos.
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4.Me siento insatisfecho con mi vision tanto de lgjos como
de cerca.

5.Me siento satisfecho con mi vision durante el dia e insa-
tisfecho con mi visién nocturna.

Andlisis estadistico

Las variables dicotémicas fueron expresadas con frecuen-
ciasy porcentgjes, las numéricas con medias, medianas, in-
tervalos y desviacion esténdar. Para evaluar la agudeza vi-
sual se utilizd la conversion de los valores de la tabla de Sne-
llen al logaritmo del minimo angulo deresolucion (IlogMAR),
y el valor de larefraccion se expresd en equivalente esférico.
Se consider6 una cirugia exitosa cuando la visién postopera-
toria fue < 0.10 logMAR. Asimismo, € grupo de pacientes
fue dividido a partir de la mediana, seguin el diametro pupilar
en grupo 1 (pupilas con diametros igual o menor a 3.69 mm)
y grupo 2 (pupilas con didmetro mayor o igual a 3.75 mm).
Para comparar las variables de evaluacién oftalmoldgica an-
tesy despuésdelacolocacion del L10 utilizamoslapruebade
Friedmany la prueba de Wilcoxon parael post hoc. Paracom-
parar dos grupos independientes utilizamos la prueba de U
Mann-Whitney, debido a que la mayoria de las variables nu-
méricas mostraron un comportamiento no normal. El valor
significativo de p se establecié en < 0.05 de dos colas.

RESULTADOS

De 110 pacientes intervenidos, 50 fueron excluidos por no
contar con todas | as evaluaciones pertinentes. Para el anali-
sisfinal incluimos 60 pacientes (92 0jos), 33 mujeres (55%),
con edad media (+ DE) de 57.5 £ 9.6 afios (mediana 57,
intervalo 37 a 80 afos). En 30 de ellos se realizd implante
de L1O monocular y en 30 binocular. El promedio del poder
del LIO utilizado fue de 21.2 + 2.5 (mediana 21.5, intervalo
10 a 29 dioptrias). Laagudezavisual |gjanano corregida pre-
quirdrgicafue de 0.59 + 0.31 logMAR (mediana 0.50, inter-
valo 0.00 a 1.30 logMAR), la cercana no corregidade 0.42 +
0.16 logMAR (mediana 0.50, intervalo 0.00 a1.00 logMAR),
mientras que larefraccion fue de 1.40 + 2.20 dioptrias (me-
diana 1.60, intervalo -10.00 a 4.75 dioptrias) (cuadro 1) .
Después de la cirugia la agudeza visual |ejana no corregi-
dafue de 0.10 + 0.12 logMAR (mediana 0.10, intervalo de
0.00 a 0.50 logMAR), un mes después fue de 0.07 £ 0.09
logMAR (mediana 0.10, intervalo 0.00 a0.30 logMAR) y a
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Fig. 1. Evaluacion oftalmoldgica pre, pos, a mesy alos 6 meses
después de la colocacion del LIO.

los 6 meses de 0.08 + 0.13 logMAR (mediana 0.00, interva-
[0 0.00 a1.00 logMAR) (p<0.0001) (figura 1a).

Con relacién alavision de cerca no corregida, en € posto-
peratorioinmediato fue de 0.05 + 0.09 logMAR (mediana0.00,
intervalo 0.00 a 0.30 logMAR), a mes fue de 0.02 £ 0.05
logMAR (mediana 0.00, intervalo de 0.00 a 0.30 logMAR)
y alos 6 meses de 0.02 + 0.06 logMAR (mediana 0.00, in-
tervalo de 0.00 a 0.30) (p<0.0001) (figura 1b).

Con respecto ala refraccion encontramos que en el posto-
peratorio inmediato fue de 0.22 + 0.89 dioptrias (mediana
0.37, intervalo de -6.00 a 2.00 dioptrias), mientras que a mes
fue de 0.18 + 0.87 dioptrias (mediana 0.25, interval o de -6.00
a 2.00 dioptrias) y a los 6 meses de 0.31 + 0.69 dioptrias

Cuadro 1. Caracteristicas clinicas y demograficas preoperatorias

Caracteristica (n = 60) Media Desviacion estandar Mediana Intervalo
Edad, afios 57.5 9.6 57.0 37 - 80
Agudeza visual de cerca, logMAR. 0.4 0.1 0.5 0.0-1.0
Agudeza visual de lejos, logMAR 0.5 0.3 0.5 0.0-13
Refraccion, dioptrias. 1.4 2.2 1.6 -10.0 - 4.7
Poder del LIO*, dioptrias. 21.2 2.5 21.5 10.0 - 29.0

*L10: lente intraocular.
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(medianal1.25, intervalo de-1.00 a3.00 dioptrias). (p<0.0001)
(figura 1c).

En la evaluacion de la agudeza visual de lgjosy de cerca
no corregida después de la cirugia encontramos que 54.3%
(n=50) y €l 81.5% (n=75) de los pacientes quedd emétrope
(AV = 0.00 logMAR); 26.1% (n=24) y 12% (n=11) tuvo una
agudezavisual de0.10 logMAR; 10.9% (n=10) y 5.4% (n=5)
mostré una agudeza visual de 0.20 logMAR; 7.6% (n=7) y
1.1% (n=1) present6é una agudeza visual de 0.30 logMAR;
y 1.1% (n=1) y 0% (n=0) tuvo una agudeza visual de 0.40
logMAR, respectivamente.

Con respecto alarefraccion, 26.1% (n=24) logré la eme-
tropia (O dioptrias), 39.2% (n=36) estuvo entre 0.25 y 0.50
dioptrias, y 34.8% (n=32) tuvo unarefracciénigual o mayor
a0.75 dioptrias. Al comparar los resultados obtenidos en los
pacientes con cirugiamono y binocular, no encontramos dife-
rencias significativas en los parametros de vision evaluados.

En 13 casos se requirié de alguna intervencion adicional
para corregir €l defecto refractivo; realizandose 6 Lasik, 2
capsulotomias posteriores, 1 recambio de L10, 2 puntos de
sutura'y 2 correcciones Opticas con anteojos.

Con relacion a la satisfaccion un mes después de la ciru-
gia, 53.3% (n=49) refirié satisfaccion completa, 10.9%
(n=10) en la visién de lgjos, 19.6% (n=18) en la de cerca,
12% (n=11) insatisfecho en la vision nocturna y solo 4.3%
(n=4) describi6 insatisfaccién completa (figura 2).

Debido aque el L10 esta disefiado para €l uso preferente
en pacientes hipermétropes decidimos evaluar si estavaria-
ble tuvo algun efecto en el resultado postoperatorio. Encon-
tramos que al comparar miopes (n=14) con hipermétropes
(n=78) la agudeza visual de lgjos alos 6 meses en los mio-
pes fue de 0.029 + 0.04 logMAR, mientras que para los hi-
permétropes fue de 0.09 = 0.14 logMAR (p=0.003). Con
relacion alarefraccién alos 6 meses, en los miopes se ob-
servo 0.05 + 0.49 dioptrias, mientras que en los hipermétro-
pes se observo 0.36 + 0.72 dioptrias (p= 0.06).

Finalmente, debido a que se ha planteado que el didametro
pupilar tiene un impacto en la agudeza visual, decidimos
comparar esta variable dividiendo a partir de la mediana a
nuestro grupo de observacién. Al comparar aquellos con di&
metro pupilar de 3.69 mm o menos, con losde 3.7 mm o més,

Porcentaje
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Fig. 2. Nivel de satisfaccion después de un mes de la colocacion
del LI1O. S-C: satisfaccién completa. S-VL: satisfaccion en la vi-
sién delgjos. S-VC: satisfaccién en lavision de cerca. I-NV: insa-
tisfaccién en la vision nocturna. |-C: insatisfaccion completa.
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la agudeza visual lejana alos 6 meses fue 0.05 + 0.08 versus
0.10+ 0.16 logMAR (p=0.07) y en larefraccion alos 6 meses
fue de 0.16 £+ 0.73 versus 0.48 + 0.63 dioptrias (p=0.03). No
encontramos diferencias en relacion con la vision de cerca

DISCUSION

Loslentesmultifocalesintraoculares han sido disefiados para
mejorar la agudeza visual, tanto de lejos como de cerca, en
aquellos pacientes con deseo de independencia de lentes co-
rrectivos. En principio estos sélo eran implantados en pa-
cientes con opacidad del cristalino, actualmente se implan-
tan posterior a la extraccion de un cristalino claro, como
cirugia facorrefractiva (6, 9), ampliando asi el universo de
pacientes a los que se les puede ofrecer este tipo de lente.

Los estudios preliminares en poblacién caucasica han
mostrado un alto grado de satisfaccién con el uso de este
tipo de lente, sin embargo, debido a que la percepcion de
satisfaccion es subjetiva, decidimos explorar si estas obser-
vaciones son extrapolables a nuestro universo de impacto.

En el presente trabajo encontramos que la mayor parte de
los pacientes tuvieron un nivel de satisfaccion alta tanto en
la agudeza visual no corregida lejana, como en la cercana.
Por otro lado, si bien este tipo de L10 fue disefiado para uso
preferencial en hipermétropes, pudimos confirmar que este
lente puede beneficiar, incluso en mayor grado, al grupo de
pacientes miopes. Encontramos también que a diferenciade
lo esperado, lamejoriaen los pardmetros visuales fue igual -
mente buena en | os sujetos con intervencion mono y binocu-
lar. De igual forma, pudimos corroborar que la mejoria en
los parametros visual es esta asociada con el didmetro pupi-
lar. Es asi como, los sujetos con un didmetro pupilar menor
a 3.7 mm tuvieron una mejoria superior a los que tuvieron
un diametro mayor a este punto de corte. Finalmente, el por-
centaje de pacientes que estuvieron satisfechos con los re-
sultados de la colocacion del L10O fue mayor al 80%.

A pesar de que los estudios previos han mostrado resulta-
dos mas alentadores con una mejoria que va de 89 a 100%
en laagudezavisual lgjanay cercana, en pacientes alos que
se les ha implantado lente ReSTOR® (3, 9, 12, 13), esim-
portante resaltar que estos estudios tomaron como parame-
tro de éxito una AV 20/30, mientras que en el presente estu-
dio el punto de corte fue de 20/25 (0.10 logMAR); sin em-
bargo, a pesar de utilizar pardmetros mas rigurosos de eva-
luacion, encontramos que un ndmero significativo de pa-
cientes logré6 mejoria en la agudeza visual tanto de cerca
como de legjos. De igual forma encontramos una tendencia
similar en términos de la refraccion (9, 12).

Al comparar miopes con hipermétropes se observé que a
los 6 meses, la agudeza visual lgjana y la tendencia a la
emetropia fue mayor en los miopes que en los hipermétro-
pes. Resultados similares describen Fernandez-Vegay cols.
(9), quienes observaron que |os miopes no s6lo ganaron mas
lineas de visidn sino que tuvieron un mejor rango de refrac-
cion que los hipermétropes.
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Similar a lo encontrado en estudios previos observamos
gue aquellos pacientes con diametro pupilar menor obtuvie-
ron una mejor vision lejanay refraccién, que aguellos con
didmetro pupilar mayor (4).

Finalmente estudios anteriores han reportado alto nivel de
satisfaccion con el lente ReSTOR®, observandose dependen-
ciaal uso delentes en s6lo 2 a4% de los pacientes (3, 5, 14).
En nuestro trabajo observamos que después de un mes de
implantado el lente, 83.8% mostré satisfaccion, 12% insa-
tisfaccién para vision nocturnay sélo 4.3% mostro insatis-
faccién completa.

Los resultados de alto grado de satisfaccién encontrados en
el presente estudio y en los previos se deben posiblemente a
que el L10 multifocal ReSTOR®, adiferencia de sus precur-
sores, permite a paciente tener una buena visiéon de cerca
sin sacrificar lavisién de lgjos, asi como mejorar la satisfac-
cion durante la visién nocturna; debido al disefio Unico de
sus caracteristicas épticas, basado en la combinacion de pro-
piedadesrefractivas, difractivasy apodizacion. Esto asuvez
pudiera explicar a menos parcialmente por qué este tipo de
lente también es Util para pacientes miopes.

Con relacion a las observaciones de que un diametro pu-
pilar menor puede estar asociado con una mejor visién, po-
dria explicarse sobre la base de que en estas circunstancias
se logra una distribucién equitativa de la luz sobre €l lente
paralos dos puntos focales (Igjos y cerca).

Es asi como, el utilizar un lente que favorezca alavision
de lgjos sin sacrificar la visién cercana'y con un ato grado
de correccion en larefraccion, se refleja en un mayor grado
de satisfaccion de | os pacientes.

Es importante reconocer algunas limitaciones de este
estudio, como por ejemplo lafata de un grupo control, que
permitiriacontrastar nuestrosresultados con otro tipo de L1O
actualmente utilizado. A pesar de estas limitaciones pode-
mos concluir que la mayor parte de los pacientes sometidos
afacoemulsificacion con implante de LIO ReSTOR® tienen
mejoria en la agudeza visual y refraccion, asi como un ato
grado de satisfaccion en su calidad visual.

Si hien, el lente ReSTOR® todavia muestra algunas limi-
taciones como es la insatisfaccién durante la vision noctur-
nay la imposibilidad de ser ofrecido a aguellos pacientes
gue cursen con astigmatismo mayor a 1 dioptria, €l desarro-
Ilo tecnol6gico permitira desde luego, al considerar en el
disefio del LI1O los componentes de asfericidad y toricidad,
alcanzar un mayor grado de satisfaccién en aguellos pacien-
tes alos que se les implante.

Mayo-Junio 2008; 82(3)
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