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Resumen

Introduccion: La técnica mas exitosa para la correccién de la presbicia, pese
a sus limitaciones, es el implante de lentes intraoculares bifocales y trifocales con
sustitucién del cristalino. Las lentes trifocales fueron introducidas para mejorar la
visiéon intermedia creando un tercer punto focal, en tanto que la vision intermedia
proporcionada por las lentes difractivas bifocales se relaciona fundamentalmente

con la profundidad de foco.

Objetivo: Analizar si existen diferencias de AV lejana, intermedia y cercana
tanto de forma objetiva como subjetiva, entre pacientes a los que se les ha
implantado una LIO difractiva bifocal frente a los que se les ha implantado una LIO

trifocal.

Material y métodos: Se han estudiado 124 ojos de 62 pacientes intervenidos
entre 2018 y 2020 en Vista Ircovision de Cartagena por el mismo cirujano (LVS). En
el primer grupo cronolégico (2018-2019), se incluyeron 28 ojos de 28 pacientes a
los que se implanté una LIO bifocal (ZLB00-AMO). En el segundo grupo cronolégico
(2019-2020), a otros 34 ojos de 34 pacientes a los que se implanté una LIO trifocal
difractiva Finevision (Trifocal Micro-Finevision PhyslOL o Trifocal Térica-Finevision
POD FT) o Panoptix [(Acrysof Panoptix TFNTOO (Alcon)]. Mediante una encuesta
subjetiva y una recogida objetiva de datos postoperatorios, se comparé la AV lejana,
intermedia y cercana entre ambos grupos de implantes Premium. Se utilizé para los
calculos estadisticos la AV binocular decimal sin correccién transformada a la

escala LogMAR.

Resultados: En el analisis intragrupal, respecto al grupo de pacientes con
implante Bifocal, el coeficiente de correlacion de Spearman entre las variables AV
objetiva y subjetiva en visién lejana, su correlacion alcanzé significacion estadistica
(p < 0.001). Este test no resultod significativo para la AV intermedia objetiva (AVsc

LogMAR 0.2 £ 0.13) y la puntuacién subjetiva (8.43 £ 1.10). En la vision proxima



tampoco se observd una correlacion estadistica significativa. En el grupo Trifocal,
la correlacion entre las variables AV objetiva y subjetiva no resulté significativa para
ninguna de las distancias.

Finalmente, en las comparaciones intergrupales con el test U-Mann-Whitney,
se evidencié que no existian diferencias en la AV objetiva y subjetiva en la distancia
cercana entre ambos grupos de pacientes. Respecto a la AV intermedia, se alcanzé
significacién estadistica entre grupos para la AV objetiva [mejor en el grupo de LIOs
trifocales (p < 0.01)], pero no en la AV subjetiva (p = 0.42). De igual forma, la AV

lejana objetiva fue significativamente mejor en el grupo trifocal (p < 0.01).

Conclusién: En nuestro estudio no existen diferencias de AV cercana entre
las LIOs trifocales y las bifocales, tanto en la AV objetiva como en la subjetiva. En
la vision lejana, la AV objetiva es mayor en el grupo de LIOs trifocales que bifocales,
aunque carece de relevancia clinica al ser menor de una linea de optotipo (< 0.10
LogMAR), y no existen diferencias de AV subijetiva. En la vision intermedia, la AV
objetiva del grupo con LIOs trifocales es mejor que la del grupo con LIOs bifocales,
aunque esta diferencia no es valorada de esta forma en la interpretacion subjetiva

de los pacientes.

Palabras clave: LIO trifocal, LIO bifocal, visién intermedia, vision lejana,

vision subjetiva.



Abstract

Introduction: The most successful technique to correct presbyopia, despite
its limitations, is the implant of bifocal and trifocal intraocular lenses with crystalline
replacement. Trifocal lenses were introduced to improve intermediate vision creating
a third focal point, while the intermediate vision provided by bifocal diffractive lenses

is mainly due to the depth of focus.

Objective: To analyze wether there are objectively and subjectively
differences in far, intermediate and near VA between patients who have had a bifocal

diffractive IOL implanted versus those who received a trifocal IOL.

Material and methods: Study of 124 eyes related to 62 patients operated
between 2018 and 2020 at Vista Ircovisién from Cartagena by the same surgeon
(LVS). In the first chronological group (2018-2019), 28 eyes of 28 patients who were
implanted with a bifocal IOL (ZLB — AMO) were included. In the second chronological
group (2019-2020), another 34 eyes of 34 patients were implanted with a Finevision
trifocal diffractive IOL (Trifocal Micro-Finevision PhyslOL or Trifocal Toric-Finevision
POD FT) or Panoptix [(Acrysof Panoptix TEFNTOO (Alcon)]. By means of a subjective
survey and an objective collection of postoperative data, the far, intermediate and
near VA were compared between both groups of Premium implants, using the
binocular UdVA without decimal correction transformed to LogMAR’s scale for

statistical calculations.

Results: In the intragroup analysis, the group of patients with Bifocal
implants, Spearman’s correlation coefficient between the objective and subjective
AV variables in far vision reached statistical significance (p < 0.001). This test was
not significant for the objective intermediate VA (UdAV LogMAR 0.20 + 0.13) and
the subjective score (8.43 + 1.10). In near vision, neither there was statistically

significant correlation between the objective and subjective AV variables. In the



Trifocal group, the correlation between the objective and subjective VA variables
was not significant for any of the distances.

Finally, in the intergroup comparisons with the U-Mann-Whitney test, there
were no differences in objective and subjective VA in the near distance between both
groups of patients. In intermediate VA, statistical significance was obtained between
groups in objective VA [better in the trifocal IOL group (p < 0.01) VA)], but not in
subjective VA (p = 0.42). Similarly, the objective far VA was significantly better in the
trifocal group (p < 0.01).

Conclusion: In our study, no differences were found in near VA between
trifocal and bifocal IOLs in both objective and subjective VA. In far vision, objective
VA was higher in the group of trifocal than bifocal IOLs, although there was a lack of
clinical relevance as it was less than one optotype line (< 0.10 LogMAR) and there
were no subjective VA differences. In the intermediate vision, the objective VA of the
group with trifocal IOLs was better than that of the group with bifocal I0Ls, although
this difference was not assessed in this way in the subjective interpretation of the

patients.

Key words: Trifocal IOL, bifocal IOL, intermediate vision, far vision,

subjective vision.



1. Introduccién
1.1 Concepto de presbicia
La presbicia o vista cansada es una disfuncién visual ligada a la edad. Se
caracteriza por la pérdida progresiva y gradual de la acomodacion, a causa del
envejecimiento fisioldgico del cristalino y de la pérdida de elasticidad del musculo
ciliar. Esto da lugar, a un aumento en la rigidez del cristalino y la disminucién de

su capacidad de acomodacioén. (1)(2)

La acomodacion, es una accion rapida e involuntaria que permite al ojo

enfocar objetos conforme la distancia a la que se observa va cambiando. (3)(4)

Esta propiedad del ojo, para mantener el enfoque, aumentara su poder de
convergencia para ver con claridad en un punto cercano. Se produce mediante
la contraccion del musculo ciliar, dando lugar a una relajacion de las fibras de la
zonula de Zinn, permitiendo asi, al cristalino, aumentar su curvatura a través de

las propiedades elasticas de su capsula. (2)(5)

La evoluciéon natural de este defecto visual tiende hacia la progresion. La
amplitud de acomodacion se va reduciendo de forma gradual desde el nacimiento
hasta los 60 afnos aproximadamente, pero realmente empieza a comprometer la
capacidad de enfoque en torno a los 40 afios. Al ser un proceso relacionado con
el envejecimiento no se puede prevenir, no existen ejercicios visuales ni ningun

tipo de medicamento para ello. (6)(3)(7)

Los sintomas de la presbicia son principalmente: dificultad para leer letras
pequenas, alejar los objetos o el texto para ver con mayor nitidez, astenopia con
la lectura (principalmente lectura nocturna), necesidad de iluminacién intensa
para leer, necesidad de quitarse las gafas para ver mejor de cerca en miopes,
dolor de cabeza al fijar la vista de cerca durante mas tiempo. Estos sintomas

finalmente daran lugar a fatiga visual. (7)(6)
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1.2 Incidencia de la presbicia

La presbicia, es posiblemente la disfuncién visual mas comun, dado que

afectara a casi el 100% de la poblacién a partir de los 40-45 afios. La prevalencia

esta aumentando con el envejecimiento de la poblacion. (6)(2)

En Espana, es el principal defecto visual que afecta a la poblacién mayor de

40 afios, y su incidencia estd en aumento. Actualmente, un 40% de la poblacion

espanola la padece. Conforme la esperanza de vida es mayor, se cree que en 10

afios aproximadamente, mas de un 50% de la poblacion espafiola mayor de 40

afos la padezca. (8)

En la literatura epidemioldgica se han recogido una serie de consideraciones

especiales:(6)

Las mujeres con los cambios hormonales de la menopausia tienden a
presentar con mayor anterioridad el déficit de acomodacién.

La presbicia en lugares con climas mas calidos tiende a ser mas temprana,
a causa de la radiacion solar que produce un envejecimiento precoz del
cristalino.

Determinados farmacos (psicotropos) afectan desfavorablemente a la
acomodacion.

La profesion es un elemento para considerar en la presbicia. Las personas
dedicadas a actividades intelectuales tienden a demandar con mayor
precocidad la correccion (media de cinco afios) respecto a los que no
desarrollan este tipo de actividades.

La evolucion de la presbicia cuando existe una ametropia previa es
independiente del defecto refractivo, a pesar de que ésta se manifiesta mas
precoz.

Determinadas caracteristicas intrinsecas de un sujeto como un mayor
tamano pupilar (inferior profundidad de foco) pueden empeorar la presbicia.
La progresion lineal de este defecto visual consiste en un aumento de 0.5

dioptrias cada 5 afos desde los 35 anos a los 65 afios aproximadamente.
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En resumen, la presbicia que se encuentra ligada a la edad, esta adquiriendo
mayor importancia en una sociedad marcada por un envejecimiento progresivo
de la poblacion y digitalizacién. Por ello, la busqueda de su mejor solucién, es un

atractivo estimulo desde un punto de vista cientifico y econémico.

1.3 Resenas sobre cirugia refractiva
La cirugia refractiva se encarga de corregir de forma permanente los defectos
de la refraccién. Estos defectos visuales impiden que la imagen visual se enfoque

de forma apropiada en la retina provocando una vision borrosa. (9)

Respecto a los defectos de la refraccion; la miopia es el mas frecuente, en

menor frecuencia se encuentran la hipermetropia y el astigmatismo.

Actualmente se disponen cuatro formas de cambiar o modificar la refraccion
del ojo mediante cirugia como indica el profesor Barraquer: (7)(10)
1. Modificar con laser uno de sus elementos 6pticos (LASEK, LASIK O PRK).
2. Incorporar un nuevo elemento Optico: Lentes faquicas (mantienen el
cristalino).
3. Reemplazar un elemento Optico: Lentes intraoculares (extraccion
cristaliniana).

4. Técnicas de modificacion del eje antero-posterior del ojo.

1.4 Profundidad de foco y visién cercana
La profundidad de foco para un ojo hace referencia a la distancia anterior o
posterior del foco retiniano, a lo largo de la cual podemos desplazar una imagen

sin provocar una pérdida de nitidez severa. (11)

Este concepto puede justificar la visién intermedia en los implantes de LIOs

multifocales bifocales. (12)
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Desde un punto de vista Optico, se relaciona con el tamano pupilar y la

aberracioén optica.

Una pupila midridtica reduce la profundidad de foco y de campo. Sin
embargo, una pupila midtica los aumenta. Esto explica por qué los présbitas
incipientes pueden leer en condiciones de mucha luz (fotdpicas) y no con

iluminacioén pobre (mesépica o escotdpica). (11)

Los ojos con mejor rendimiento optico tienen pocas aberraciones. Sin
embargo, es necesaria una determinada cantidad de aberracion éptica para

mejorar la profundidad de foco.

Desde un punto de vista practico, la aberracion mas interesante es la

aberracion esférica (Z 4,0).

1.5 Correccion actual de la presbicia. Tipos de lentes multifocales

Los primeros tratamientos opticos de la presbicia se realizaron de forma
empirica antes de conocerse la fisiologia del cristalino en la corte papal de Aviiidn
en 1290, en la corte del sultan del Cairo en 1300 y en la corte del Emperador
Mongol de China en 1310. (13)

Los anteojos constituyeron de forma empirica uno de los inventos de mas
rapida difusion en la historia de la humanidad, pero sdlo trataban el problema

desde el punto de vista sintomatico y no etiolégico. (13)

Paralelo a la evolucion de las técnicas quirurgicas en el tratamiento de
cataratas, tuvieron lugar avances en el reemplazo de lentes. En noviembre de
1949, el Dr. Harold Ridley realizé un implante de la primera LIO en la camara

posterior del ojo en el Hospital St. Thomas (Londres). (14)(15)(16)
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Durante la Segunda Guerra Mundial, el oftalmdlogo observé, que los pilotos
heridos por restos de plastico que se habian desprendido de los aviones y que
habian sufrido perforaciones oculares, no presentaban ningun tipo de reaccién
inflamatoria. (14)(15)(16)

Por ello, Ridley pensd, que el material utilizado en esos aviones
(convenientemente moldeado) seria la solucion para reponer el cristalino

después de extraerlo del ojo de los pacientes que sufrian cataratas. (14)(15)(16)

En febrero de 1950, Harold Ridley implantd por primera vez una LIO de forma
permanente. Hasta el 1981, las LIOs no fueron aprobadas por la FDA para su
uso en EE.UU. y declaradas como seguras y efectivas. Desde entonces, el
desarrollo de su disefio y de los calculos para su implante no han cesado.
(14)(15)(16)

Ha existido un largo camino en la mejora de la calidad visual de los sujetos
présbitas; desde los anteojos, a las gafas con lentes monofocales, bifocales y

progresivas hasta la cirugia actual.

En las ultimas décadas, la correccion de la presbicia se ha abordado desde
diferentes puntos de vista: originando multifocalidad en la cérnea o en el elemento

que reemplaza al cristalino.

Finalmente, ha sido la multifocalidad de las lentes intraoculares las que

parecen haber ganado la "batalla".

Tipos de lentes:

e Refractivas

Se basan en el fendmeno de refraccion, es decir, al incidir una onda de luz
sobre una superficie con diferente indice de refraccion, origina un cambio en la

direccién de esta. La multifocalidad de estas lentes se produce mediante anillos
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concéntricos con un poder diéptrico diferente, unos para vision cercana y otros
para lejana, por lo que son dependientes del tamafo pupilar (debe ser grande
para conseguir un buen acoplamiento entre el tamano de la pupila y el anillo

refractivo utilizado para cada funcién). (5)(17)(18)

e Difractivas

Se basan en el principio fisico de Fresnel, es decir, cuando las ondas
impactan con un obstaculo u atraviesan orificios de igual 0 menor tamano que la
onda, originan una desviacion sobre su trayectoria original. Estas lentes poseen
multiples escalones con forma anular. Cuando la luz alcanza y colisiona con
estos, se difracta en varias direcciones, originando varios focos y a la vez
produciendo diferentes imagenes. Este proceso permite enfocar tanto objetos de
lejos como de cerca. La altura de los escalones establecera el porcentaje de
distribucion entre los focos de cerca y de lejos, cuanto mayor sea la altura mayor
energia se transmite al foco cercano. Respecto a la anchura de los anillos (genera
la potencia de adicidén), a mayor estrechez mayor adiciéon. Son las implantadas

con mas frecuencia. Las lentes trifocales forman parte de este tipo. (5)(18)

Las LIOs difractivas trifocales se fundamentan en el principio de la visidon
sincronica. Se basa en la formacién de tres imagenes en la retina a la vez, cada
una con un menor o mayor desenfoque. El cerebro es el encargado de filtrar ese
elemento borroso y desenfocado e interpretar el elemento enfocado para

conseguir una vision nitida. (19)

La vision simultanea ocasiona una ligera pérdida de contraste, por este
motivo las LIOs difractivas portan un inconveniente a nivel de la funcién visual.
Las LIOs difractivas trifocales producen imagenes con un adecuado contraste
para las distancias cercana, intermedia y lejana, pero con una disminucion de
contraste al compararlas con la imagen generada para la vision lejana que

concede una LIO monofocal. (19)
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e Hibridas

Presentan una combinacion de las propiedades de las lentes anteriores.

Indicaciones para cada tipo de lente:

Existen una serie de factores para decidir qué lente es la idonea para cada
paciente. Los técnicos serian entre ellos: la agudeza visual preoperatoria, la
aberracién Optica, ametropias previas; por otra parte, se encontrarian los

relacionados con las necesidades visuales del paciente que las solicita. (17)

En oftalmologia, una seleccién individualizada de la correcta LIO multifocal
qgue se va a implantar es fundamental. Es muy importante valorar cada situacion
particular y conocer las expectativas visuales del paciente. Se debe informar a
los pacientes de forma realista acerca de los resultados quirurgicos y de la
posibilidad de tener efectos secundarios, y las posibles limitaciones en la calidad

visual.

Los resultados en estas intervenciones son predecibles. Las principales
ventajas serian: la mejora en la agudeza visual lejana, intermedia (trifocales) y

cercana segun la iluminacién, y la no necesidad lentes de contacto o gafas.

Los inconvenientes serian: la pérdida de calidad Vvisual, halos,
deslumbramiento y la pérdida de contraste en la visién cuando la iluminacion del

ambiente es escasa.
Entre sus contraindicaciones encontrariamos: personas dedicadas a la

conduccion nocturna, enfermedades con afectacion de la funcidbn macular a

medio plazo y patologias oculares anteriores. (18)(20)
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2. Objetivos
Los objetivos de este estudio son:

e Comparar si existen diferencias en la AV objetiva para las distancias de lejos,
intermedia y cerca entre un grupo de pacientes a los que se implanté una LIO
multifocal bifocal, y otro grupo al que se le implanté una LIO multifocal trifocal.

e Comparar si existen diferencias en la calidad de la AV percibida por los
pacientes a los que se les implant6é una LIO multifocal bifocal, y a los que se
les implanté una LIO multifocal trifocal cuando ellos evaluan su capacidad
visual mediante un test subjetivo.

e En el caso de que hubiera diferencias entre grupos en alguno de los

parametros estudiados, relacionarlo con otros factores.
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3. Material y métodos

Se ha realizado un estudio comparativo, prospectivo y transversal de 62
pacientes. Estos pacientes han sido intervenidos de forma programada por el
mismo cirujano (LVS) entre el 1 de Enero de 2018 y el 31 de Diciembre de 2020
en la clinica Vista Ircovisién de Cartagena, por catarata o por razones refractivas.
En los primeros 28 se implanté una lente intraocular multifocal bifocal (ZLB0OO—-
AMO) y en los siguientes 34 una lente intraocular multifocal trifocal FineVision
(Trifocal Micro-Finevision PhyslOL o Trifocal Térica-Finevision POD FT) o
Panoptix [Acrysof Panoptix TFNTOO (Alcon)].

En el analisis de los datos intragrupos, el grupo de Trifocal consta de 34 ojos
de 34 pacientes, excepto para los analisis de distancias intermedias en el cual un

paciente ha sido excluido por no tener su medida de AVsc Intermedia (n = 33).

Al tratarse de un estudio prospectivo, se empled un consentimiento informado

especifico (Anexo 4).

3.1 Criterios de inclusion
Las lentes intraoculares multifocales Premium implantadas a estos dos
grupos de pacientes fueron en virtud de la demanda de estos, para obtener

independencia de la correccion oOptica tras la cirugia.

Los pacientes a los que se les implantdé una LIO multifocal bifocal
corresponden al primer periodo de nuestro estudio (2018-2019), y son sujetos
gue demandaban independencia de la correccion dptica. No se distinguio en este

grupo entre quienes mas utilizaban de forma tedrica la vision intermedia.
Las LIOs multifocales trifocales fueron implantadas en un segundo grupo

cronolégico (2019-2020) como lente de eleccion, sin distinguir tampoco a

aquellos que demandaban mayor vision intermedia.
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Todos los pacientes, tras ser informados, firmaron el pertinente

consentimiento informado quirurgico preoperatorio.

Esta metodologia en la eleccion del implante garantizaba que no se
seleccionaran pacientes predispuestos o no, a obtener una mejor vision en

ningun rango de proximidad o lejania.

Este criterio de inclusion no obedecioé tampoco a la planificacion de un estudio

clinico, sino a la eleccién del cirujano por razones puramente clinicas.

Finalmente, se han incluido 124 ojos de 62 pacientes, con edades

comprendidas entre los 45 afios y 77 aios de edad.

Los sujetos tratados presentaban desde cristalinos transparentes a cataratas

francas.

Se ha considerado como contraindicacion clinica para el implante de las LIOs

multifocales bifocales o trifocales:

» Falta de estabilidad emocional del paciente.

= Disfuncién grave del film lagrimal.

* Presencia de enfermedad corneal.

= Dinamica pupilar deficiente en estudio midpico.

» Presencia de glaucoma.

»  Seudoexfoliacion.

= Enfermedad macular o retiniana (demostrada mediante la exploracion clinica
y el estudio OCT)

= Estrabismo.

=  Ambliopia.
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Como criterios aberrométricos y de centrado del implante, sélo se
intervinieron pacientes que presentaban preoperatoriamente:
= Angulo alfa menor de 0.5mm.
= Astigmatismo irregular total (WFA HO RMS 4mm en Pentacam) menor
de 0.5mm.

= Aberracion esférica entre 0.1 y 0.3mm.

3.2Método de trabajo y estudio
En el total de los pacientes, el cirujano (LVS) empleé facoemulsificacion por
cérnea clara adaptando la técnica quirurgica a la dureza del cristalino (Flip & Chip

para la baja y Stop & Chop para la alta).

Se implantaron lentes téricas cuando el astigmatismo corneal total fue mayor
o igual a 1 dioptria, siempre y cuando hubiese congruencia entre las caras
anterior y posterior de la cornea. Todas las incisiones fueron programadas a 130°

por razén de estandarizacion y comodidad quirdrgicas.

Los pacientes fueron revisados a las 24 horas, 1 semana, 1 mes y 3 meses.
Se incluyeron en el estudio a los pacientes que a los 3 meses presentaban una
AV LogMAR monocular superior o igual a 0.15 (0.7 AV decimal) en ambos ojos y
de 0.05 (0.9 AV decimal) en binocular para lejos. De cerca, la AV LogMAR en

vision monocular debia ser igual o mayor de 0.09 (0.8 AV decimal).

Los pacientes elegidos para el estudio fueron sometidos a una entrevista
realizada aleatoriamente por 3 optometristas, en la que se pedia a los pacientes
que puntuasen de forma subjetiva en una escala cuantitativa (de 0 a 10) y
cualitativa (malo, regular, bueno, muy bueno) su AV binocular lejana, intermedia
y cercana, segun su propia percepcion. Se especificaba a los intervinientes que

la AV intermedia correspondia a su AV frente al ordenador (0.66m).
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Sobre la encuesta subjetiva (Anexo 1), se tabularon los datos objetivos de

vision sobre optotipos para lejos, intermedia y cerca. Para la vision intermedia los

pacientes eran penalizados con una sobrecorreccion de -1,50 en lejos,

correspondiente a 0,66m de distancia de trabajo.

3.3Variables estudiadas

La recogida de los datos clinicos de la clinica Vista Ircovision de Cartagena

fue realizada siguiendo las normas de protecciéon de datos y confidencialidad

médica.

La informacién recogida fue tabulada en una hoja de calculo Excel (Anexo 2),

diferenciandose por ojos los datos preoperatorios.

Se estudiaron las siguientes variables:

Sexo.

Edad.

Defecto refractivo preoperatorio.

Equivalente esférico preoperatorio.

Tasa de aberracion.

Tipo de implante (bifocal/trifocal) y modelo.

Toricidad o no del implante.

Agudeza visual lejana objetiva (monocular y binocular,
postoperatoria).

Agudeza visual intermedia objetiva (monocular y binocular,
postoperatoria).

Agudeza visual cercana objetiva (monocular y binocular,
postoperatoria).

Puntuacion subjetiva cuantitativa binocular (lejana, intermedia,
cercana postoperatoria).

Puntuacion subjetiva cualitativa binocular (lejana, intermedia, cercana

postoperatoria).
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Los datos recogidos permitieron analizar las hipétesis planteadas.

3.4 Analisis estadistico
El analisis estadistico se realizé con los paquetes Office 365 (Microsoft Corp.,
Bellevue, USA) y SPSS Statistics 25 (IBM Corp., Chicago, USA).

Las medidas de la AV decimal fueron transformadas (en las diferentes
distancias de trabajo) a la escala LogMAR para los posteriores analisis

estadisticos.

La prueba de normalidad Shapiro-Wilk se utilizé para comprobar si los datos
se ajustaban a una distribucién normal, por resultar todos los grupos menores de

50 muestras.

Para comprobar si hubo diferencias significativas entre grupos, se utilizé la
prueba T de Student para muestras independientes (0 su equivalente no
paramétrico U de Mann-Whitney) en variables continuas, o la prueba de Fisher

en variables dicotomicas.
Para analizar si hubo correlaciones significativas entre variables continuas se
utilizé el coeficiente de Pearson o su equivalente no paramétrico, el coeficiente

de Spearman.

Se asumié significancia estadistica cuando p < 0.05.
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4. Resultados
4.1 Analisis descriptivo

La muestra consiste en 124 ojos de 62 pacientes, de los cuales, se ha elegido
el ojo con mejor AVsc para el analisis. Por lo tanto, el andlisis estadistico tiene
una muestra de 62 ojos de 62 pacientes diferentes. Estos 62 pacientes se dividen

en 2 grupos: Bifocal (28) y Trifocal (34), presentados en la siguiente Tabla:

Grupo N (ojos) Edad (afios) Sexo  Equivalente Aberracion

(M/F) Esférico (D) Esférica (um)
Bifocal 28 63.96 £ 8.17 13/15  -0.78 £3.79 0.286 £0.118
Trifocal 34 58.09 £7.09 12/22 -0.06 £ 3.41 0.256 £0.103
p 0.004* 0.44 0.36 0.29

Tabla 1: Datos demograficos por grupos. (Media + desviacién estandar).

El test t-Student demuestra la homogeneidad de los grupos para las variables
Equivalente Esférico y Aberracion Esférica (p > 0.05), pero no para la variable

Edad (p < 0.05)*. El test de Chi-cuadrado demostrdé la homogeneidad de la
variable Sexo (p > 0.05).

4.2 Analisis Intragrupos
1. Grupo Bifocal
El grupo Bifocal consta de 28 ojos de 28 pacientes. Los resultados obtenidos

se pueden observar en la siguiente Tabla:
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Lejos Intermedia (66cm) Cerca

AVsc (LogMAR) 0.02 £ 0.03 0.20 £ 0.13 0.02 £ 0.49
*AV decimal 0.95+0.93 0.63+0.74 0.95+0.32
Puntuacion subjetiva (0-10) | 8.93 +0.90 8.43+1.10 8.89 + 1.34
p <0.001* 0.65 0.41

Tabla 2: Valores medios (+ desviacion estandar) de las variables AVsc y
Puntuaciéon Subjetiva en las 3 distancias, y significancia estadistica de la

correlacion entre ellas a cada distancia (Spearman p).

Para la distancia lejana, la correlacion entre las variables AVsc y la

Puntuacion subjetiva alcanzé significancia estadistica (p < 0.001).

Para la distancia intermedia, la correlacion entre las variables AVsc y la

Puntuacion subjetiva no alcanzé significancia estadistica (p = 0.65).

Para la distancia cercana, la correlacion entre las variables AVsc y la

Puntuacion subjetiva no alcanzé significancia estadistica (p = 0.41).

Por lo tanto, la correlacién entre la AVsc y la puntuacion subjetiva de los
pacientes de su visidn en lejos es estadisticamente significativa en el grupo
Bifocal con esta muestra de pacientes. Sin embargo, no es significativa en

distancias intermedias y cercanas.

2. Grupo Trifocal

El grupo Trifocal consta de 34 ojos de 34 pacientes, excepto para los analisis
de distancias intermedias, en el que un paciente ha sido excluido por no tener su
medida de AVsc Intermedia (n = 33). Los resultados obtenidos se muestran en la

siguiente Tabla:
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Lejos Intermedia Cerca
(66cm)
AVsc (LogMAR) 0.00 £ 0.01 0.08 £0.09 0.02+£0.03
*AV decimal 1.00 +0.98 0.83 £0.81 0.95+0.93
Puntuacion subjetiva (0-10) 8.75+£1.03 8.52+£1.40 891 +£1.08
p 0.052 0.86 0.26

Tabla 3: Valores medios (+ desviacion estandar) de las variables AVsc y
Puntuaciéon Subjetiva en las 3 distancias, y significancia estadistica de la

correlacion entre ellas a cada distancia (Spearman p).

Para la distancia lejana, la correlacion entre la AVsc y la Puntuacion subjetiva

no alcanzé significancia estadistica (p = 0.052).

Para la distancia intermedia, la correlacién entre la AVsc y la Puntuacion

subjetiva no alcanzo6 significancia estadistica (p = 0.864).

Para la distancia cercana, la correlacion entre la AVsc y la Puntuacion

subjetiva no alcanzo significancia estadistica (p = 0.263).

Por lo tanto, la correlacion entre la AVsc y la Puntuacién subjetiva de los
pacientes de su visidn no alcanzé significancia estadistica para ninguna distancia

en el grupo Trifocal con esta muestra de pacientes.

4.3 Analisis Intergrupos
El propédsito de este analisis fue evaluar si existian diferencias significativas
en las variables AVsc y Puntuacién Subjetiva para cada una de las distancias

entre los grupos Bifocal y Trifocal.

Se encontré una diferencia estadisticamente significativa en la variable AVsc
en Lejos (p = 0.01) entre los grupos Bifocal (0.02 £ 0.03 LogMAR) y Trifocal (0.00
+ 0.01 LogMAR), y en la variable AVsc Intermedia (p < 0.01) entre los grupos
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Bifocal (0.20 + 0.13 LogMAR) y Trifocal (0.08 £ 0.09 LogMAR). Sin embargo, no
se encontraron diferencias significativas en la variable Puntuacion Subjetiva para

estas mismas distancias (Lejos e Intermedia). Se observa en la siguiente Tabla:

Grupo  AVsc Lejos Punt. Subj. AVsc Punt. Subj. AVsc Punt. Subj.
(LogMAR) Lejos (0-10) Intermedia Intermedia Cerca Cerca (0-
(LogMAR) (0-10) (LogMAR) 10)
Bifocal | 0.02 +0.03 8.93 £ 0.90 0.20+0.13 843+1.10 0.02+049 8.89+1.34
AV 0.95+0.93 0.63 £ 0.74 0.95 +0.32
decimal

Trifoca | 0.00 £ 0.01 8.75+1.03 0.08+0.09 852+140 0.02+0.03 8.91+1.08

*AV 1.00 +0.98 0.83 +0.81 0.95+0.93
decimal
p 0.01* 0.56 <0.01* 0.42 0.39 0.72

Tabla 4: Analisis intergrupal AVsc y Puntuacién subjetiva. Resumen de

resultados (media + desviacion estandar) y test U de Mann-Whitney.

En conclusion, no existen diferencias estadisticamente significativas en
vision cercana tanto objetiva (AVsc) como subjetiva (Puntuacion Subijetiva) entre

los grupos Bifocal y Trifocal.

La agudeza visual lejana (AVsc Lejos) fue significativamente mayor en el
grupo Trifocal, pero carece de relevancia clinica al tratarse esa diferencia de
menos de una linea de optotipo (p < 0.10 LogMAR). Ademas, la valoracién

subjetiva de los pacientes de su vision en lejos no difiere entre los grupos.

La agudeza visual intermedia (AVsc Intermedia) fue significativamente mayor
en el grupo Trifocal, y alcanzé relevancia clinica (mas de una linea de optotipo
0.12 LogMAR). Sin embargo, la valoracion subjetiva de los pacientes de su vision

intermedia no difiere entre los grupos.
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4.4 Analisis del tipo de lente Trifocal
El grupo Trifocal se puede dividir en 2 subgrupos segun el tipo de lente que

se implanto: FineVision (n = 20) y Panoptix (n = 14). Se muestra en la siguiente
Tabla:

Grupo N (ojos) Edad (aiios) Sexo Equivalente  Aberracion Esférica
(M/F)  Esférico (D) (um)

FineVision 20 59.65 £ 7.04 7/13 -0.17 £ 3.81 0.259 £ 0.086

Panoptix 14 55.86 £ 6.79 5/9 0.38 +£2.87 0.251 £0.127

p 0.13 1.00 0.66 0.82

Tabla 5: Datos demograficos de los subgrupos FineVision y Panoptix dentro
del grupo Trifocal.

El propdsito de este analisis es comprobar si existen diferencias

significativas entre los subgrupos FineVision y Panoptix para las variables AVsc

y Puntuacion Subjetiva en todas las distancias.

Grupo

AVsc Lejos Punt. Subj. AVsc Punt. Subj. AVsc Cerca Punt. Subj.
(LogMAR) Lejos Intermedia  Intermedia (LogMAR) Cerca
(0-10) (LogMAR) (0-10) (0-10)
FineVision | 0.00+0.01 8.83+1.02 0.08+0.10 8.80+1.06 0.01+£003 890+1.15
*AV decimal 1.00 + 0.98 0.83+0.79 0.98 +0.93
Panoptix 0.01 £0.02 864+£1.08 0.09+0.07 811+x1.73 0.02+0.03 8.93+1.00
*AV decimal 0.98 +0.95 0.81 £0.85 0.95+0.93
p 0.67 0.69 0.39 0.29 0.69 0.93

Tabla 6: Analisis subgrupos de lente Trifocal para las variables AVsc y

Puntuacion subjetiva. Resumen de resultados (media + desviacidén estandar) y
test U de Mann-Whitney.
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No se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p > 0.05) en
ninguna variable y en ninguna distancia entre los subgrupos FineVision y

Panoptix.
En conclusién, no existen diferencias significativas ni en la agudeza visual,

ni en la valoracién subjetiva de los pacientes de su vision a ninguna distancia

entre los grupos implantados con la lente FineVision y la lente Panoptix.
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5. Discusion

El disefio comparativo entre LIOs bifocales y trifocales no esta sesgado por
el interés del cirujano en la induccién de un resultado predeterminado, ya que las
LIOs fueron elegidas en dos periodos cronoldgicos distintos, pensando que en
aquel momento cada uno de los implantes era la mejor decision clinica. No puede
afirmarse que se seleccionaron pacientes en funcion de sus expectativas
particulares sobre la visidon intermedia. Esta observaciéon hace mas valioso los

resultados del estudio.

El hecho de que no existan diferencias entre los tipos de LIOs trifocales
empleadas, a pesar de sus diferencias de disefio y curva de desenfoque, aporta
(pese al tamafio muestral reducido) datos importantes: ausencia de diferencias
tangibles entre ambos modelos de implante. De esta forma, se acotan factores

de variabilidad cuando se compara el grupo bifocal con el trifocal.

Las correlaciones entre la AV subjetiva y la objetiva en el grupo bifocal, sélo
han resultado significativas para la distancia lejana, lo que se justifica por la clara
falta de correlacion en la vision intermedia y la minima dispersion de la vision
cercana (AV LogMAR 0.00-0.05) que hace dificil la positividad del test estadistico.

Estos mismos principios pueden aplicarse en la interpretacién de los
resultados de correlacion en el grupo trifocal, considerando que en la distancia

lejana el test de Spearman queda al borde la significacién estadistica (p= 0.052).

Los datos de comparacién entre grupos aportan informaciéon muy relevante.
En el estudio de la AV objetiva, las LIOs trifocales muestran mejor AV en distancia
lejana e intermedia de forma estadisticamente significativa, aunque en la
distancia lejana, la diferencia de visidbn sea escasamente mejor en una linea de

optotipo, lo que no es muy contundente desde un punto de vista clinico.
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En clara coherencia, la AV intermedia, gracias al foco intermedio, es

significativamente mejor en el grupo de lentes trifocales que en el de bifocales.

No hay diferencias en la visidbn proxima entre grupos, por lo que sigue

también el guion de la Iégica en el disefio éptico de estos implantes.

La gran paradoja de la comparacion intergrupos de nuestro estudio, surge en
la diferencia de la AV subijetiva entre ambos grupos; la cual no resulta significativa
para ninguna de las distancias estudiadas. Al menos, teéricamente, debia ser
claramente peor la puntuacién subjetiva de la vision en la distancia intermedia y

no lo es.

Podria senalarse que la forma de autopuntuacién de los pacientes no
presenta “controles de calidad”, pero a nuestro juicio es un test que refleja la

auténtica percepcién del paciente en su vida cotidiana.

La buena percepcion de la vision intermedia en el grupo bifocal puede
deberse a diferentes mecanismos como el juego pupilar, la neuro-adaptacion, el

aprendizaje posicional o la aberracion esférica.

Sélo podemos descartar a esta ultima, por la ausencia de significacién

estadistica en este parametro en la comparacion entre grupos.
En otros estudios sobre la AV intermedia percibida por los pacientes se

encuentran resultados contradictorios, por lo que cabe desarrollar otros estudios

que diluciden los resultados preliminares obtenidos por nosotros. (21)(22)(23)
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6. Limitaciones del estudio clinico
Los resultados obtenidos en nuestro estudio, cuestionan que los pacientes
de forma practica perciban una similar calidad visual en la distancia intermedia

tanto con un implante bifocal que con uno trifocal.
La principal limitacion de nuestro estudio ha sido haber confiado
exclusivamente esta apreciacion a un test relativamente rudimentario (puntuacion

subjetiva de 0 a 10).

Se deberian repetir estudios como el nuestro, perfeccionando mas la manera

en la que se califica la visidn subjetiva, desagregando posibles fuentes de error.
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. Conclusion

En el estudio se ha puesto de manifiesto lo siguiente:

La AV objetiva lejana (AVsc Lejos) es significativamente mejor (0.00 %
0.01) con una (p < 0.01) en el grupo de LIOs trifocales frente a las LIOs
bifocales (0.02 £ 0.03), aunque sin relevancia clinica por tratarse de una
diferencia de menos de una linea de optotipo (p < 0.10 LogMAR).

Se observaron diferencias en la AV objetiva intermedia (AVsc Intermedia)
entre las LIOs bifocales (0.2 £ 0.13) y LIOs trifocales (0.08 + 0.09), siendo
significativamente peor en el primer grupo (p < 0.01).

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la AV
objetiva cercana (AVsc Cerca) entre las LIOs bifocales (0.02 £ 0.49) y las
LIOs trifocales (0.02 + 0.03).

No se encontraron diferencias en la valoracion de la percepcion subjetiva
de la vision entre LIOs multifocales trifocales y bifocales, ni siquiera en la
vision intermedia: Bifocales (8.43 £ 1.10) frente a Trifocales (8.52 + 1.40),
con p = 0.42, lo que resulté sumamente paraddjico.

No hubo diferencias en la AV objetiva y subjetiva en las distancias
estudiadas entre los tipos de LIOs trifocales empleadas (FineVision vy

Panoptix).

Finalmente, tras la exposicion de estas conclusiones, se podria afirmar que

de forma subjetiva los pacientes no aprecian mejor la AV intermedia que

proporcionarian las LIOs trifocales pese a sus mejores resultados objetivos en

los test de vision. Esto deberia ser la base de nuevos estudios que permitan

dilucidar estos resultados paraddjicos.
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9. llustraciones

llustracion 1:LIO multifocal bifocal ZLB0O0-AMO.

llustracion 2:L10 multifocal Trifocal Acrysof Panoptix TENTOO (Alcon).

llustracion 3:LIO multifocal Trifocal Micro-Finevision PhysIlOL.
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10. Anexos

NOMBRE:
NHC:
SEXO:
EDAD:
TIPO LENTE:
VISION ESCALA PUNTUACION
LEJOS R B MB
INTERMEDIA R B MB
CERCA R B MB

Anexo 1: Test de la vision subjetiva.
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AV DECIMAL AV LogMAR AV SNELLLEN

(metros)

0.10 1.00 6/60
0.125 0.90 6/48
0.16 0.80 6/38
0.20 0.70 6/30
0.25 0.60 6/24
0.32 0.50 6/19
0.40 0.40 6/15
0.50 0.30 6/12
0.63 0.20 6/0.5
0.80 0.10 6/7.5
1.00 0.00 6/6

1.25 -0.10 6/4.8
1.60 -0.20 6/3.8
2.00 -0.30 6/3

Anexo 3: Tabla equivalencias LogMAR. (24)
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Datos del estudio para el que se otorga el consentimiento informado

Investigador principal: Francisco Javier Colomina Salazar.

Titulo provecto: Comparacién cuantitativa visual tanto subjetiva como objetiva, en pacientes
emetropizados tras ser intervenidos con LIO multifocal bifocal versus LIO multifocal trifocal.

Centro: Clinica Vista Ircovisién (Cartagena).

D | . - .

Persona que proporciona la informacién y la hoja de consentimiento

Nombre:

1. Declaro que he leido y la Hoja de Informacién al Participante sobre el estudio citado.
2. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacién al Participante y una copia de este
Consentimiento Informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas y el objetivo
del estudio, asi como los posibles beneficios y riesgos del mismo.
3. He contado con el tiempo y la oportunidad para realizar preguntas y plantear las dudas que
poseia. Todas las preguntas fueron respondidas a mi entera satisfaccion.
4. Se me ha asegurado que se mantendra la confidencialidad de mis datos.
5. El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de retirarme del estudio
en cualquier momento del mismo, por cualquier razén y sin que tenga ningun efecto sobre mi
tratamiento médico futuro.

DOY 0

NO DOY (!

Mi consentimiento para la participacién en el estudio propuesto.

Firmo por duplicado, quedandome con una copia

Fecha: Firma del participante/paciente:

“Hago constar que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio a la persona cuyo
nombre aparece escrito mas arriba. Esta persona otorga su consentimiento por medio de su firma
fechada en este documento”.

Fecha

Firma del Investigador o la persona que proporciona la informacién y la hoja de consentimiento

Anexo 4: Consentimiento informado especifico.
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