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RESUMEN

Introduccion: En los ultimos afios ha habido un aumento de la cirugia de
cataratas refractiva con implantacion de lentes trifocales, que consiguen buena
vision cercana, intermedia y lejana. El principal inconveniente de estas lentes es
la distorsion de la luz que provocan, afectando la calidad de vida de los
pacientes.

Objetivos: Analizar la distorsion de la luz en pacientes implantados con
una nueva lente trifocal. Evaluar la percepcién de disfotopsias en estos
pacientes. Analizar la relacion de la distorsion de la luz medida con la percepcion
subjetiva y con los parametros refractivos postoperatorios.

Material y Métodos: estudio observacional, descriptivo, transversal que
incluyd pacientes implantados con la lente Clareon PanOptix. Las principales
variables analizadas fueron el indice de distorsion de la luz medido con el
dispositivo experimental Light Distortion Analyzer y los resultados de las nueve
primeras preguntas del cuestionario de calidad de vision QoV.

Resultados: Se incluyeron 14 pacientes. La mediana del indice de
distorsién de la luz en las medidas binoculares y monoculares fue de 13,76%
(9,08-14,68) y de 19,715% (15,44-32) respectivamente. Ningun paciente refirid
deslumbramientos, el 42,8% refirié halos y el 21,4% refirié destellos. El 21,4%
de los pacientes evalu6 como moderados/graves los halos y el 14,2% evalud
como moderados/severos los destellos. No se encontrd correlacion entre el
indice de distorsidn de la luz binocular y el resultado total del cuestionario
(p = 0,181), la percepcion de gravedad de halos (p = 0,302) ni la percepcion de
molestia de halos (p = 0,673). El indice de distorsion de la luz monocular y el
astigmatismo postoperatorio se correlacionaron positivamente (p = 0,033).

Conclusiones: La lente Clareon PanOptix mostré resultados bajos de
indice de distorsion de la luz monoculares y binoculares. Los pacientes
implantados con esta lente trifocal refirieron una buena calidad de vision respecto
a la percepcion de disfotopsias. No se encontro relacidon entre la distorsion de la
luz medida con el dispositivo Light Distortion Analyzer y la percepcion subjetiva
de los pacientes. Se encontré correlacion positiva entre el indice de distorsion de

la luz monocular y el astigmatismo postoperatorio.






ABSTRACT

Introduction: Recently, there has been a significant increase in the number
of refractive cataract surgeries with implantation of trifocal intraocular lenses.
These lenses provide near, intermediate and distance visual performances. Their
main drawback is the light distortion they cause, affecting patients’ quality of life.

Objectives: To describe light distortions in patients implanted with a new
trifocal lens. To assess these patients’ subjective perception of dysphotopsias.
To explore the relationship between light distortion and patients’ perception, and
between light distortion and postoperative refractive errors.

Material and Methods: Observational, descriptive, transversal study that
included patients implanted with Clareon PanOptix lens. The main variables
analyzed were the light distortion index measured with the experimental device
Light Distortion Analyzer and the result of The QoV Quality of Vision
Questionnaire’s first nine questions.

Results: 14 patients were included. Median of binocular and monocular
LDI was 13,76% (9,08-14,68) and 19,715% (15,44-32), respectively. No patient
reported to experience glare, 42,8% of patients reported to experience halos and
21,4% of patients reported to experience starbursts. 21,4% of patients defined
halos as moderate/severe and 14,2% of patients defined starbursts as
moderate/severe. The remaining patients defined dysphotopsias as not at all
severe/mild. No correlation was found between binocular light distortion index
and the result of the questionnaire (p = 0,181), the perception of halos’ severity
(p = 0,302) or the perception of the discomfort caused by halos (p = 0,673).
Positive correlation was found between monocular light distortion index and
postoperative astigmatism (p = 0,033).

Conclusions: Clareon PanOptix lens shows low; and therefore good;
monocular and binocular light distortion index. Patients implanted with this trifocal
lens report good quality of vision regarding dysphotopsia perception. No
relationship between light distortion evaluated with the Light Distortion Analyzer
device and the patients’ perception of halos was found. Light distortion increases

with higher postoperative astigmatism.






PALABRAS CLAVE: Pseudofaquia, Lente Intraocular Multifocal, Fenbmeno
Optico, Deslumbramiento.

KEYWORDS: Pseudophakia, Multifocal Intraocular Lenses, Optical Phenomena,
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INTRODUCCION

La cirugia de cataratas es uno de los procedimientos quirurgicos mas
practicados en el mundo y esta en constante evolucion. La tendencia presente
es implantar lentes intraoculares que corrigen los errores refractivos, logrando la
independencia de las gafas. La tecnologia actual se centra en optimizar estas
lentes para lograr mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Catarata: definicion, clasificacién y tratamiento

La catarata es la pérdida de transparencia del cristalino, una lente
biconvexa y transparente cuya funcién principal es la acomodacion. La
acomodacion es la modificacion de la curvatura del cristalino para permitir que
imagenes situadas cerca del ojo se enfoquen en la retina’.

La catarata es la patologia mas frecuente del cristalino y la primera causa
de ceguera reversible en el mundo'. Segun su etiologia, puede ser congénita o
adquirida. Esta ultima puede ser senil, secundaria a enfermedades sistémicas,
traumatica o una complicacion de cirugia de catarata previa (opacificacién de la
capsula posterior)?. Las cataratas seniles son las mas frecuentes. Segun la capa
del cristalino en la que se encuentre diferenciamos entre subcapsular, nuclear o
cortical. La catarata nuclear es la mas relacionada con el envejecimiento. El
Sistema de Clasificaciéon Catarata Nuclear BCN10 ofrece una referencia con
imagenes para la clasificacion de los componentes nuclear (NO-N10), capsular
(CO-C3) y subcapsular posterior (SCP0-SCP3) en funcion del grado de
opacificacion. Esta clasificacion permite predecir la dificultad quirdrgica y elegir
la mejor técnica®.

El tratamiento de la catarata es quirurgico. La técnica de eleccion es la
extraccion del cristalino mediante facoemulsificacién con implante de una lente
intraocular en saco capsular. La principal indicacidon de la cirugia de catarata es

la disminucion de la visidn que afecta a la calidad de vida del paciente.
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Tipos de lentes intraoculares y su resultado refractivo

- Lentes monofocales: corrigen unicamente la vision lejana.

- Lentes téricas: cuentan con un cilindro refractivo para corregir el
astigmatismo.

- Monovision: el resultado refractivo de un ojo es la emetropia para
enfocar en lejos y en el otro es miopia de una o dos dioptrias para
imagenes cercanas®.

- Lentes multifocales: ofrecen buena vision cercana, intermedia y lejana.

- Lentes monofocales avanzadas: mejoran la vision intermedia respecto
a las lentes monofocales convencionales, logrando algo mas de
independencia a las gafas®.

- Lentes EDOF (Extended Depth-of-Field): aumentan la profundidad de
enfoque, consiguiendo una buena vision lejana e intermedia. No
consiguen corregir la vision cercana, pero hacen que sea necesaria

una menor graduacion en las gafas que con lentes monofocales®.

Lentes multifocales: ventajas e inconvenientes

La implantacion de lentes multifocales corrige dos de los problemas
visuales mas frecuentemente relacionados con la edad: la opacificacion del
cristalino y la presbicia. Cada vez son mas los pacientes satisfechos con las
lentes multifocales. Sin embargo, hay un porcentaje no despreciable de
pacientes insatisfechos como consecuencia principalmente de la presencia de

deslumbramientos y de la pérdida de sensibilidad al contraste?.

Disfotopsias: definicion y valoracion

Las disfotopsias son fendmenos visuales causados por la luz al atravesar
el cristalino o una lente intraocular. Se clasifican en disfotopsias positivas
(destellos, halos, deslumbramientos) y negativas (sombras oscuras)’.

El tipo de lente puede influir en la aparicion de estos sintomas. Refieren
disfotopsias el 10% de los pacientes con lentes intraoculares monofocales?,
mientras que la proporcion de pacientes con lentes multifocales es mayor,
aunque variable entre estudios (3-80%)% .

La tecnologia actual se centra en mejorar estas lentes para disminuir

estos efectos adversos, ya que se ha demostrado que el nivel de satisfaccion
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postquirargico depende en gran medida de la presencia de fendmenos de
distorsioén de la luz'2.

Actualmente, no existe ningun estandar de referencia en la medida de la
distorsion de la luz. No obstante, la valoracion de las disfotopsias se suele incluir
en cuestionarios de satisfaccion. El cuestionario de calidad de la visién QoV de
McAlinden consta de 30 items que valoran frecuencia, la gravedad y las
molestias que producen 10 sintomas visuales. Esta validado para valorar la
calidad de la visién de pacientes con cualquier tipo de correccion refractiva,
cirugia ocular o enfermedad que cause alteracion de la calidad de la vision'.

Recientemente se han desarrollado diferentes dispositivos con el objetivo
de medir las disfotopsias de manera mas objetiva. El Light Distortion Analyzer
(LDA) es un dispositivo experimental desarrollado por Laboratiorio CEORLab
(Clinical and Experimental Optometry Research Lab) de la Universidad de Minho,
Portugal'. Este dispositivo permite medir el tamario, la forma y la irregularidad
de la distorsién de la luz'™ y ha sido validado en diferentes poblaciones
incluyendo pacientes pseudofaquicos. Se compone de una luz LED central de
cinco milimetros, que actua como fuente de halos, y 240 luces LED de un
milimetro dispuestas en 24 semimeridianos alrededor de la primera’.

El dispositivo LDA cuenta con un software que aporta diferentes métricas
de la dispersion de la luz: el area de distorsion (DA) es el area no percibida por
el paciente, expresada en milimetros cuadrados; el indice de distorsion de la luz
(LDI) es la ratio entre el area no percibida por el paciente y el area total
explorada, expresada como un porcentaje. El LDI representa el area no percibida
por el paciente a causa de la distorsion de la luz, por lo que valores menores de
LDI suponen mejor calidad visual. Asi mismo, el dispositivo aporta: el radio del
circulo mejor adaptado (BFCrad), que es el radio en milimetros del circulo que
mejor se adapta al area de distorsion; y la irregularidad del area de distorsion
(BFCirreg), la cual representa la suma de las desviaciones entre el area de

distorsién real y el circulo mejor adaptado, expresada en milimetros'.

Lente multifocal Clareon PanOptix

La lente Clareon PanOptix es una lente trifocal disefada para su
implantacion en saco capsular tras la extraccion del cristalino opacificado'®. El
disefio PanOptix proporciona una buena vision de cerca (40 cm), intermedia (60
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cm) y de lejos'”-°. Ha demostrado optimizar la vision intermedia respecto a otras
lentes multifocales?’-?"'. Clareon es un biomaterial acrilico derivado del material
AcrySof que aumenta hasta un 1,5% su contenido de agua. Es un material
entrecruzado desarrollado a partir de la combinacion de un polimero hidrofilico
(2-hidroxietil-metacrilato) y un componente hidrofébico (feniletil acrilato).

Diferentes estudios han evaluado la presencia de disfotopsias en
pacientes con distintas lentes multifocales utilizando encuestas®'', o el
dispositivo LDA%??4, Sin embargo, no existen estudios que evallen la distorsion
de la luz en pacientes implantados con la lente Clareon Panoptix, que cuenta
con caracteristicas que podrian disminuir la misma. Por ello consideramos

interesante la medicion de la distorsion de la luz en esta nueva lente trifocal.

Objetivos

El objetivo principal del estudio es la medicion de la distorsion de la luz en
los pacientes implantados con la lente Clareon PanOptix. Los objetivos
secundarios son valorar la percepcion subjetiva de los pacientes respecto a las
disfotopsias, comparar esta percepcion subjetiva con la medicion objetiva y
evaluar la relacién de la distorsiéon de la luz con las medidas refractivas

postoperatorias.
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MATERIAL Y METODOS

De acuerdo con la Declaracion de Helsinki, el estudio se llevo a cabo con
el aval ético del Comité de Etica de la Investigacion de la UCAM Universidad
Catolica San Antonio de Murcia y la autorizacion de la Clinica Vista Ircovision
Murcia. Tras recibir la informacion necesaria, todos los pacientes firmaron un
consentimiento informado y fueron advertidos de su posibilidad de revocacién de

este en cualquier momento.

Diseio y poblacion del estudio

Estudio piloto, observacional, descriptivo, transversal de pacientes
operados de cirugia de cataratas bilateral con implantacion de lente intraocular
multifocal Clareon PanOptix. El estudio se realiz6 entre enero y abril de 2024 en
la Clinica Vista Ircovision Murcia.

Se incluy6 en el estudio a todos los pacientes mayores de 50 afos
intervenidos de cirugia de cataratas bilateral con implantacion de la lente
intraocular Clareon PanOptix en la Clinica Vista Ircovision Murcia. Para ser
incluidos los pacientes debian haber sido operados al menos dos meses antes
del inicio del estudio. Todos los pacientes habian sido intervenidos por el mismo
cirujano experimentado, y con objetivo de alcanzar la emetropia. Se excluyo del
estudio a pacientes con coexistencia de alteraciones o patologias que pudieran
comprometer la calidad visual o condicionar la aparicion de halos (enfermedad
ocular activa, sindrome de ojo seco, alteraciones corneales, cirugia ocular
previa, anomalias en la pupila, enfermedad del vitreo o de la retina, inflamacion
intraocular, enfermedad neuroftalmologica). Asi mismo, se descartaron aquellos
pacientes con complicacidén intraoperatoria o postoperatoria, error refractivo
postoperatorio superior a + 1,25 dioptrias, agudeza visual postoperatoria sin
correccion menor a 0,8, y/o capacidad cognitiva insuficiente para comprender las
pruebas a realizar o para firmar el consentimiento informado.

Para realizar el estudio, se recogi6 el listado de 40 pacientes operados
con la citada lente entre marzo y diciembre de 2023 y se revisaron las historias
clinicas para valorar los criterios de inclusion y exclusion. Del total de pacientes,
11 de ellos fueron excluidos por las siguientes razones: cuatro, por sindrome de

0jo seco moderado/severo; cuatro, por agudeza visual con correccion menor a
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0,8; dos, por error refractivo postoperatorio superior a 1,25 dioptrias; y uno por
inflamacion ocular inespecifica. Se llamé un minimo de tres veces a cada uno de
los 29 pacientes restantes y se les ofrecié un minimo de tres opciones de cita.
Finalmente se pudo citar a 14 pacientes. Las razones por las que el resto de los
pacientes no pudieron ser citados fueron la incompatibilidad de horarios o
problemas para traslado a la clinica.

Pruebas clinicas

Durante los meses de febrero y marzo de 2024 se realizé la medicion de
halos con el dispositivo experimental LDA y parte de la encuesta de calidad de
vision QoV para la valoracion subjetiva de disfotopsias. Todas las pruebas fueron
realizadas por el investigador principal y revisadas posteriormente por el
coinvestigador y tutor del estudio.

La medicidn de la distorsion de la luz con el dispositivo LDA se realizé en
una habitacion oscura con el paciente sentado a dos metros del dispositivo. La
luz LED central se encontré encendida a lo largo de toda la prueba, actuando
como fuente de halos. Los meridianos se encendieron desde el centro hacia la
periferia de forma aleatoria. El paciente debia fijar su mirada en la luz central y
pulsar un botén cada vez que viera una luz distinta a esta.

Para la realizacién del presente estudio se realizaron cuatro medidas en
total tras la explicacion del funcionamiento del dispositivo. La primera medida fue
de prueba para que el paciente se familiarizara con el dispositivo. Esta medida
de prueba se realiz6 con el ojo derecho, que fue elegido de manera arbitraria y
se mantuvo en todos los pacientes. A continuacién, se realizaron las medidas
para el estudio, dos monoculares y una binocular: la primera, con el ojo derecho;
la segunda, con el ojo izquierdo; y la ultima, con ambos ojos.

Para la valoracién de la percepcion subjetiva de disfotopsias se valoraron
los nueve primeros items del cuestionario de calidad de la vision QoV de
McAlinden, ya que son los que valoran los sintomas relacionados con las
disfotopsias positivas: destellos, halos y deslumbramientos. De esta manera se
valoro la percepcion subjetiva de los pacientes respecto a sus disfotopsias de
manera aislada, sin valorar otros factores que se incluyen en la valoracion global

de la calidad de la vision.
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La encuesta realizada a los pacientes se recoge en el Anexo 1. La
puntuacion de esta encuesta se obtuvo sumando la puntuacion de todos los
items, obteniendo resultados del 0 al 27. Las puntuaciones mas altas indican
menor calidad de la vision percibida en relacién con las disfotopsias positivas.

Datos recogidos:

Los datos fueron recogidos en tablas que no permitieron la identificacion
de los pacientes. La trazabilidad de los datos se mantuvo separada y
debidamente custodiada durante la realizacion del estudio.

Se incluyeron las variables: fecha de cirugia y fecha de evaluacion para
el estudio; agudeza visual medida en escala decimal, esfera, cilindro y eje
postoperatorios; LDI, BFCrad y BFCirreg monoculares y binoculares; y los
resultados de la encuesta.

Analisis de datos:

Para realizar el analisis estadistico, se utilizo el paquete SPSS Statistics
version 29.0.

Las variables cualitativas se representaron como numeros en valor
absoluto y porcentajes. Las variables cuantitativas se representaron como
mediana, percentiles 25 y 75, maximo y minimo.

Dado que el tamafio muestral del estudio fue menor de 30, todas las
pruebas estadisticas utilizadas fueron no paramétricas.

Las relaciones entre dos variables cuantitativas y la relacién entre una
variable cuantitativa y una cualitativa ordinal se analizaron usando el test
estadistico coeficiente de correlacion de Spearman. El test estadistico Kruskal-
Wallis se utilizd para analizar la relacion entre variables cualitativas de mas de
dos categorias y variables cuantitativas. Los analisis fueron bilaterales y los
valores de p menores de 0,05 se consideraron significativos.
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RESULTADOS

Pacientes

Se incluyeron en el estudio 14 pacientes. Del total de pacientes, seis
(42,9%) eran hombres y ocho (57,1%) eran mujeres. La mediana (P25-P75) de
edad de los pacientes fue de 64,5 (57-70,25) afios.

La mediana (P25-P75) en dias del tiempo transcurrido entre la cirugia y la
evaluacion del ojo fue de 147 (116,5-233,75). El minimo fue de 91 dias y el

maximo de 317 dias.

Medida de distorsion de la luz

Los datos de LDI, BFCrad y BFCirreg monoculares y binoculares se
recogen en las tablas 1 y 2 respectivamente. La mediana (P25-P75) del LDI
medido binocularmente fue de 13,76% (9,08-24,68%), siendo en minimo de
7,68% y el maximo de 46,56%.

Encuesta

La mediana (P25-P75) del resultado total de la encuesta fue de 4 (0-7,5),
siendo el minimo 0 y el maximo 9. En la tabla 3 se muestran los resultados de
las preguntas incluidas. No se encontrd correlacion significativa entre el LDI
binocular y el resultado total de la encuesta (r = -0,379, p = 0,181). Tampoco se
encontré correlacion significativa entre el LDI binocular y la percepcion de
gravedad de halos (r = -0,297, p = 0,302) ni la percepcion de molestia de halos
(r=-0,124, p = 0,673).

Medidas postoperatorias

Los resultados visuales postoperatorios recogidos se muestran en la tabla
4. No se encontro correlacion significativa entre el LDI monocular y la agudeza
visual postoperatoria (r=-0,263, p = 0,176) ni la esfera postoperatoria (r= 0,174,
p = 0,377). Se encontro correlacion positiva fuerte entre el LDl monocular y la
potencia de cilindro postoperatorio (r = 0,573, p = 0,001).

De los 28 ojos medidos después de la cirugia (100%), 18 (64,3%) tenian
astigmatismo a favor de laregla, 3 (10,7%) tenian astigmatismo oblicuo y 7 (25%)

tenian astigmatismo en contra de la regla.
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Se encontraron diferencias significativas de LDI monocular en funcién del
eje del astigmatismo. Aquellos que presentaban astigmatismo a favor de la regla
mostraron mayor LDl monocular, seguidos de aquellos con astigmatismo oblicuo
y aquellos con astigmatismo en contra de la regla (27,52% (17,74-40,36%)
versus 22,4% (12,16-30,88%) versus 15,36% (14,56-18,24%), respectivamente,
p = 0,033).
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DISCUSION

La distorsion de la luz objetivada mediante el LDl mostré valores
reducidos tanto en vision binocular como en monocular en pacientes intervenidos
de cirugia de cristalino con implante de lente Clareon PanOptix. Los resultados
de la encuesta respecto a distorsién de la luz manifestaron buena calidad visual
postquirurgica percibida por los pacientes. No se objetivé correlacion entre el LDI
medido mediante el dispositivo LDA en vision binocular y el resultado de la
encuesta QoV. Se observo correlacion positiva entre el LDI monocular y el grado
de astigmatismo postoperatorio.

El valor de LDI binocular obtenido en nuestro estudio fue de 13,76% (9,08-
24,68%). En trabajos que evaluan diferentes lentes intraoculares trifocales con
el dispositivo LDA utilizado en nuestro estudio se muestran valores superiores
de LDI binocular (25,5%-29,29%)%%23. Otros estudios que analizan con el
dispositivo LDA lentes intraoculares EDOF objetivan valores de LDI tanto
superiores como inferiores a las cifras observadas en nuestro trabajo
(8,24%-34,6%)>%24,

Los resultados obtenidos en nuestro estudio sugieren una disminucion de
la distorsion de la luz en la lente estudiada respecto a otras lentes intraoculares.
Las propiedades del material Clareon que consideramos que pueden contribuir
a la disminucion de la distorsion de la luz son el aumento de agua en su
composicion y el radio de la curvatura del borde posterior de 7,9 pm?5, ya que
las lentes hidrofilicas y de bordes redondeados producen menos distorsion de la
luz que las hidrofébicas y las de bordes cuadrados’. Ademas, esta lente cuenta
con un nuevo proceso de fabricacion dirigido a disminuir la rugosidad de
superficie de la lente. Diferentes estudios que evallan in vitro este material
muestran que la proporcion de lentes en las que se forman microvacuolas es
muy baja (0%-1,4%)?"?8. Rudy et al. objetiva que el 100% de las lentes presentan
menos de 25 microvacuolas por milimetro cuadrado?®.

Los resultados obtenidos en la encuesta objetivaron elevada calidad de
vision percibida en cuanto a distorsién de la luz. De la totalidad de pacientes,

ninguno de ellos refirid percibir deslumbramientos, y un bajo porcentaje refirio
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como moderados o graves los halos y destellos (21,4% y 14,2%
respectivamente).

Si bien en nuestro estudio ningun paciente presenté deslumbramientos,
en un trabajo que evalua la lente trifocal AcrySof PanOptix la proporcion de
pacientes con deslumbramientos moderados/severos es mayor (0% versus
24,1%). En este mismo estudio, sin embargo, observamos menor proporcion de
halos moderados/severos que en nuestro caso (15,5% versus 21,4%)°. En otro
estudio que analiza la lente AcrySof PanOptix la proporcién de pacientes que
refieren halos es inferior a la nuestra (3% versus 42,8%), mientras que la
proporcion de pacientes que refieren deslumbramientos es ligeramente superior
(2% versus 0%)'°. La lente AcrySof PanOptix es una lente multifocal similar a la
analizada en nuestro estudio, pero que difiere en su disefio y material.

En nuestro estudio no se observé correlacidon entre el LDI binocular y el
resultado total de la encuesta, la percepcion de gravedad de halos ni la
percepcion de molestia de halos. Consideramos que estos resultados, al igual
que la variabilidad encontrada entre estudios, pueden deberse al componente
subjetivo del cuestionario. Esto orienta a que personas con un LDl menor pueden
referir molestia considerable y mayor gravedad de halos que personas con un
LDI superior. En cambio, en otro estudio en el que analizan tres lentes EDOF,
utilizando la misma fraccion del cuestionario que en nuestro caso, objetivan
resultados que sugieren relacion entre el LDl y el resultado de la encuesta®*.

En el presente estudio se observo correlacion entre el LDI monocular y el
grado de astigmatismo postoperatorio. Del mismo modo, en un estudio que
evalua dos lentes multifocales y una monofocal se muestra correlacion positiva
entre la magnitud del astigmatismo postoperatorio y la irregularidad de la
distorsion de la luz (BFCirreg)??. En esta misma linea, otro estudio que evalla
una lente multifocal correlaciona significativamente el astigmatismo
postoperatorio con la presencia de disfotopsias®®. En cambio, otro trabajo que
analiza dos lentes trifocales y una lente EDOF, no muestra correlacion entre la
distorsién de la luz y el grado de astigmatismo postoperatorio?®. Respecto a las
diferencias encontradas en nuestro estudio en el LDI en funcidon del eje del
astigmatismo, no encontramos literatura disponible para contrastar dichos
resultados, por lo que futuros estudios seran necesarios para valorar si estas

diferencias son clinicamente significativas o son debidas al azar.
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La implantacion de lentes intraoculares multifocales es cada vez mas
frecuente en oftalmologia. Por ello, con el objetivo de garantizar una elevada
calidad visual, asi como una satisfaccion alta en los pacientes intervenidos, es
recomendable la investigacion y el avance en tecnologia Optica de lentes
intraoculares. Del mismo modo, es aconsejable la implementacion de protocolos
preoperatorios que permitan individualizar el tratamiento a las necesidades
visuales del paciente. El avance y la incorporacion de instrumentos de simulacion
de lentes intraoculares previo a la cirugia, podria favorecer la aproximacion de
las expectativas del paciente y el resultado visual real.

Entre las fortalezas de nuestro estudio destaca el hecho de ser, para
nuestro conocimiento, el primer estudio que evalua la lente Clareon PanOptix
con el dispositivo LDA. Asi mismo, no solo analizamos los resultados obtenidos
con el dispositivo, sino que también incluimos una encuesta de valoracion
subjetiva de la calidad visual. A pesar de que los resultados de ambas pruebas
cuentan con factores dependientes del paciente, consideramos esto como una
cualidad positiva, ya que la satisfaccion y la percepcion de la calidad de la vision
por parte del paciente son determinantes en la evaluacion de los resultados
postoperatorios.

En cuanto a las limitaciones del estudio, el tamafio muestral pequefio y la
ausencia de grupo control reducen la validez externa del estudio. El hecho de
haber podido citar a 14 de los 29 pacientes es la causa del pequefio tamafo
muestral y supone una limitacion en si mismo. Asi mismo, la realizacién de
pruebas postquirargicas sin correccion refractiva podria comprometer el
resultado de analisis de distorsion de la luz causado exclusivamente por la lente.
Esto se debe a que los defectos refractivos pueden causar distorsion de la luz
por si solos. Sin embargo, las incorrecciones refractivas postoperatorias de todos
los pacientes eran bajas, por lo que consideramos que han podido influir
levemente en los resultados. Ademas, el hecho de haber realizado el estudio sin
correccion refractiva nos ha permitido relacionar el astigmatismo residual con la
distorsion de la luz, mostrando asi la importancia de perseguir resultados lo mas
préximos posibles a la emetropia en la cirugia de cataratas. Este estudio muestra
resultados prometedores de la lente Clareon PanOpitx en cuanto a la distorsion
de la luz. Sin embargo, aunque existen diferentes estudios que valoran lentes

trifocales con el dispositivo LDA, los resultados obtenidos pueden no ser
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comparables correctamente como consecuencia de la posible variacidén en las
condiciones de realizacion de la prueba.

Aunque la implantacion de lentes multifocales intraoculares es frecuente
en el ambito sanitario, los estudios sobre los distintos tipos de lentes y la calidad
visual postquirurgica de los pacientes son escasos. Posibles futuras lineas de
investigacion podrian consistir en comparar la distorsién de la luz causada por
diferentes lentes trifocales que hayan mostrado resultados de LDI similares en
estudios previos. De esta forma se podra conocer y avanzar en las cualidades
opticas de las lentes intraoculares que conducen a una menor distorsion de la

luz, mejorando considerablemente la calidad de vida de los pacientes.
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CONCLUSIONES

1.

La lente Clareon PanOptix mostré resultados bajos de indice de
distorsion de la luz tanto monoculares como binoculares medidos con
el dispositivo Light Distortion Analyzer.

La valoracion de la calidad de la vision respecto a la percepcion de
disfotopsias fue buena en los pacientes implantados con la lente
Clareon PanOptix.

No se objetivo correlacion entre la distorsion de la luz medida con el
dispositivo Light Distortion Analyzer y la percepcion de esta valorada
con la encuesta de calidad de vision QoV.

El indice de distorsion de la luz monocular se correlaciono

positivamente con el astigmatismo postoperatorio.

31



32



BIBLIOGRAFIA

1.

Brar VS, Law SK, Mackey DA, Schultze RL, Singh RSJ. Anatomy. The
eye. En: Vikram S. Brar. Basic and Clinical Science Course. Vol. 2. 10a
ed. San Francisco: American Academy of Ophthalmology; 2022. p. 47-
101.

Bowling B. Cristalino. En: Gaya Moreno R. Kanski Oftalmologia clinica Un
enfoque sistematico. 8a ed. Barcelona: Elsevier Espafia; p. 269-303.
Barraquer RI, Pinilla Cortés L, Allende MJ, Montenegro GA, Ivankovic B,
D’Antin JC, et al. Validation of the Nuclear Cataract Grading System BCN
10. Ophthalmic Res. 2017;57(4):247-251.

Lajara-Blesa J, Rodriguez-lzquierdo MA, Vallés-San-Leandro L, Jutley G,
de Los Remedios Ortega-Garcia M, Zapata-Diaz JF. Standard Clinical
Outcomes, Light Distortion, Stereopsis, and a Quality-of-Life Assessment
of a New Binocular System of Complementary I0Ls. J Refract Surg.
2023;39(10):654-661.

Wan KH, Au ACK, Kua WN, Ng ALK, Cheng GPM, Lam NM, et al.
Enhanced Monofocal Versus Conventional Monofocal Intraocular Lens in
Cataract Surgery: A Meta-analysis. J Refract Surg. 2022;38(8):538-546.
Kanclerz P, Toto F, Grzybowski A, Alio JL. Extended Depth-of-Field
Intraocular Lenses: An Update. Asia Pac J Ophthalmol (Phila).
2020;9(3):194-202.

Pusnik A, Petrovski G, Lumi X. Dysphotopsias or Unwanted Visual
Phenomena after Cataract Surgery. Life (Basel). 2022;13(1):53-66.

Vries NE, Webers CAB, Touwslager WRH, Bauer NJC, de Brabander J,
Berendschot TT, etal. Dissatisfaction after implantation of multifocal
intraocular lenses. J Cataract Refract Surg. 2011;37(5):859-865.

Espaillat A, Coelho C, Medrano Batista MJ, Perez O. Predictors of Photic
Phenomena with a Trifocal IOL. Clin Ophthalmol. 2021;15:495-503.

10.Kohnen T, Marchini G, Alfonso JF, Bala C, Cochener B, Martinez A, et al.

Innovative trifocal (quadrifocal) presbyopia-correcting I0Ls: 1-year
outcomes from an international multicenter study. J Cataract Refract Surg.
2020;46(8):1142-1148.

11.Mendicute J, Kapp A, Lévy P, Krommes G, Arias-Puente A, Tomalla M,

33



et al. Evaluation of visual outcomes and patient satisfaction after
implantation of a diffractive trifocal intraocular lens. J Cataract Refract
Surg. 2016;42(2):203-210.

12.Welch NR, Gregori N, Zabriskie N, Olson RJ. Satisfaction and
dysphotopsia in the pseudophakic patient. Can J Ophthalmol.
2010;45(2):140-143.

13.McAlinden C, Pesudovs K, Moore JE. The development of an instrument
to measure quality of vision: the Quality of Vision (QoV) questionnaire.
Invest Ophthalmol Vis Sci. 2010;51(11):5537-5545.

14.Ferreira-Neves H, Macedo-de-Araujo R, Rico-Del-Viejo L, da-Silva AC,
Queiros A, Gonzalez-Méijome JM. Validation of a method to measure light
distortion surrounding a source of glare. J Biomed Opt. 2015;20(7):75002.

15.Fernandes P, Amorim-de-Sousa A, Queirés A, Escandon-Garcia S,
McAlinden C, Gonzalez-Méijome JM. Light disturbance with multifocal
contact lens and monovision for presbyopia. Cont Lens Anterior Eye.
2018;41(4):393-399.

16.Clareon® Panoptix® IOL Alcon Professional [Internet]. Estados Unidos:
Alcon; 2022 [actualizado 2023, citado 2 ene 2024]. Disponible en:
https://www.myalcon.com/professional/cataract-surgery/iols/clareon-
panoptix/#ipi

17.Modi S, Lehmann R, Maxwell A et al. Visual and patient-reported
outcomes of a diffractive trifocal intraocular lens compared with those of a
monofocal intraocular lens. Ophthalmology. 2021;128:197-207.

18.Blehm C, Potvin R. Reported Patient Satisfaction and Spectacle
Independence Following Bilateral Implantation of the PanOptix® Trifocal
Intraocular Lens. Clin Ophthalmol. 2021;15:2907-2912.

19. Garcia Pérez JL, Gros Otero J, Sanchez Ramos C, Blazquez V, Contreras
|. Short term visual outcomes of a new trifocal intraocular lens. BMC
Ophthalmol. 2017;17(1):72.

20.Ribeiro FJ, Ferreira TB. Comparison of visual and refractive outcomes of
2 trifocal intraocular lenses. J Cataract Refract Surg. 2020;46(5):694-699.

21.Carson D, Xu Z, Alexander E, Choi M, Zhao Z, Hong X. Optical bench
performance of 3 trifocal intraocular lenses. J Cataract Refract Surg.
2016;42(9):1361-1367.

34



22.Brito P, Salgado-Borges J, Neves H, Gonzalez-Meijome J, Monteiro M.
Light-distortion analysis as a possible indicator of visual quality after
refractive lens exchange with diffractive multifocal intraocular lenses. J
Cataract Refract Surg. 2015;41(3):613-622.

23.Escandon-Garcia S, Ribeiro FJ, McAlinden C, Queirés A, Gonzalez-
Méijome JM. Through-Focus Vision Performance and Light Disturbances
of 3 New Intraocular Lenses for Presbyopia Correction. J Ophthalmol.
2018;2018:6165493.

24.Guarro M, Sararols L, Londofio GJ, Goni |, Vazquez M, Ruiz S, et al.
Visual disturbances produced after the implantation of 3 EDOF intraocular
lenses vs 1 monofocal intraocular lens. J Cataract Refract Surg.
2022;48(12):1354-1359.

25.Nanavaty MA, Zukaite |, Salvage J. Edge profile of commercially available
square-edged intraocular lenses: Part 2. J Cataract Refract Surg.
2019;45(6):847-853.

26.Werner L, Thatthamla |, Ong M, Schatz H, Garcia-Gonzalez M, Gros-Otero
J, et al. Evaluation of clarity characteristics in a new hydrophobic acrylic
IOL in comparison to commercially available 10Ls. J Cataract Refract
Surg. 2019;45(10):1490-1497.

27.Lehmann R, Maxwell A, Lubeck DM, Fong R, Walters TR, Fakadej A.
Effectiveness and Safety of the Clareon Monofocal Intraocular Lens:
Outcomes from a 12-Month Single-Arm Clinical Study in a Large Sample.
Clin Ophthalmol. 2021;15:1647-1657.

28.Maxwell A, Suryakumar R. Long-term effectiveness and safety of a three-
piece acrylic hydrophobic intraocular lens modified with hydroxyethyl-
methacrylate: an open-label, 3-year follow-up study. Clin Ophthalmol.
2018;12:2031-2037.

29.Nuijts RMMA, Bhatt U, Nanavaty MA, Roberts TV, Peterson R, Teus MA.
Three-year multinational clinical study on an aspheric hydrophobic acrylic
intraocular lens. J Cataract Refract Surg. 2023;49(7):672-678.

30.Tchah H, Nam K, Yoo A. Predictive factors for photic phenomena after
refractive, rotationally asymmetric, multifocal intraocular lens implantation.
Int J Ophthalmol. 2017;10(2):241-245.

35



36



ANEXO 1. Encuesta.

CUESTIONARIO DE CALIDAD VISUAL PERCIBIDA RESPECTO A LA
DISTORSION DE LA LUZ

Cuestionario anonimo formado por 9 preguntas y dirigido a pacientes
implantados con la lente intraocular Clareon PanOptix. Incluye los nueve
primeros items del cuestionario de calidad de vision QoV.

1. ¢Con qué frecuencia experimenta deslumbramientos?
o 0:nunca
o 1: ocasionalmente
o 2:con bastante frecuencia

o 3: muy frecuentemente

2. ¢;Como de graves son los deslumbramientos?
o 0:nada graves
o 1:leves
o 2: moderados

o 3:graves

3. ¢ Como de molestos son los deslumbramientos?
o 0:nada
o 1:poco
o 2:bastante

o 3: muy molestos

4. ¢Con qué frecuencia experimenta halos?
o 0:nunca
o 1:ocasionalmente
o 2:con bastante frecuencia

o 3: muy frecuentemente
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5. ¢Como de graves son los halos?
o 0:nada graves
o 1:leves
o 2: moderados

o 3:graves

6. ¢Como de molestos son los halos?
o 0:nada
o 1:poco
o 2:bastante

o 3: muy molestos

7. ¢Con qué frecuencia experimenta destellos?
o 0:nunca
o 1: ocasionalmente
o 2:con bastante frecuencia

o 3: muy frecuentemente

8. ¢Como de graves son los destellos?
o 0:nada graves
o 1:leves
o 2: moderados

o 3:graves

9. ¢Como de molestos son los destellos?
o 0:nada
o 1:poco
o 2:bastante

o 3: muy molestos
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ANEXO 2. Tablas.

Tabla 1. Medidas monoculares con el LDA.

N =14

LDI (%)

Mediana (P25-P75) 19,715 (15,44-32)

Rango 12,16 — 76,64
BFCrad (mm)

Mediana (P25-P75) 25,65 (22,70-32,7)

Rango 20-50,7
BFCirreg (mm)

Mediana (P25-P75) 0,36 (0,17-0,425)

Rango 0,02-1,46
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Tabla 2. Medidas binoculares con el LDA.

LDI (%)
Mediana (P25-P75)
Rango

BFCrad (mm)
Mediana (P25-P75)
Rango

BFCirreg (mm)
Mediana (P25-P75)

Rango

13,76 (9,08-24,68)

7,68-46,56

21,35 (17,3-28,7)

16-39,2

0,28 (0,025-0,545)

0-0,72
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Tabla 3. Resultados de la encuesta de calidad de vision QoV.

41

N=14
Frecuencia de deslumbramientos, n (%)
Nunca 14 (100)
Ocasionalmente 0 (0)
Con bastante frecuencia 0 (0)
Muy frecuentemente 0 (0)
Gravedad de deslumbramientos, n (%)
Nada graves 14 (100)
Leves 0 (0)
Moderados 0 (0)
Graves 0 (0)
Molestia de deslumbramientos, n (%)
Nada 14 (100)
Poco 0 (0)
Bastante 0 (0)
Muy molestos 0 (0)
Frecuencia de halos, n (%)
Nunca 8 (57,1)
Ocasionalmente 1(7,1)
Con bastante frecuencia 1(7,1)
Muy frecuentemente 4 (28,6)
Gravedad de halos, n (%)
Nada graves 9 (64,3)
Leves 2 (14,3)
Moderados 1(7,1)
Graves 2 (14,3)




Molestia de halos, n (%)
Nada
Poco
Bastante
Muy molestos
Frecuencia de destellos, n (%)
Nunca
Ocasionalmente
Con bastante frecuencia
Muy frecuentemente
Gravedad de destellos, n (%)
Nada graves
Leves
Moderados
Graves
Molestia de destellos, n (%)
Nada
Poco
Bastante

Muy molestos

8 (57,1)
1(7,1)
3(21,4)
2 (14,3)

11 (78,6)
0 (0)
1(7,1)
2 (14,3)

11 (78,6)
1(7,1)
1(7,1)
1(7,1)

12 (85,7)
0 (0)
1(7,1)
1(7,1)
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Tabla 4. Resultados visuales postoperatorios.

Cilindro (dioptrias)
Mediana (P25 - P75)
Rango

Eje (grados)

Mediana (P25 - P75)

Rango

N =14
Agudeza visual (escala decimal)
Mediana (P25 - P75) 1(0,9-1)
Rango 0,8-1
Esfera (dioptrias)
Mediana (P25 - P75) 0,5 (0,25-0,5)
Rango -0,5-1,25

-0,75 [(-0,75)-(-0,25)]
0-(-1,50)

82,5 (32,5-93,75)
0-140
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio: Halometria en lente multifocal Clareon PanOptix

Investigadores: Lucia Alonso Navarro y Dr. Jeronimo Lajara

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le

invita a participar.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que

pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa

con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede

consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Le invitamos a participar en el estudio porque ha sido operado de cataratas e implantado

con las lentes multifocales Clareon PanOptix.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO
participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca

perjuicio alguno en su atencién sanitaria

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo principal del estudio es la medicién de halos tras la implantacion de la lente
intraocular multifocal Clareon PanOptix. Le invitamos a participar en el estudio porque

usted ha sido implantado con estas lentes.

Como usted ya fue informado de manera previa a la cirugia, las lentes multifocales

permiten una vision aceptable a varias distancias sin necesidad de gafas adicionales

En algunos casos, este tipo de lentes provocan la aparicion de halos alrededor de las

luces y fendmenos visuales que pueden incomodar al paciente.




Hoy en dia es muy importante la investigacion e innovacion en las lentes multifocales

para tratar de mejorar la calidad de vida y comodidad de los pacientes.

Por ello, el objetivo de este estudio es medir la forma, el tamafo y la irregularidad de

estos halos en los pacientes implantados con esta lente multifocal.

Esto permitira en un futuro comparar estos resultados con los de otras lentes

multifocales.

Ademas, realizaremos unas preguntas sobre su percepcion de fendmenos visuales para

comparar los resultados con los medidos.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

En el estudio se incluiran pacientes que han sido implantados con las lentes

intraoculares multifocales Clareon Panoptix.

Al tratarse de un estudio piloto solo habra un grupo de pacientes, todos implantados con

estas lentes.

ACTIVIDADES DEL ESTUDIO

Para este estudio, el paciente asistira a 1 visita, entre 2 y 9 meses tras su cirugia. Esto

implica una visita adicional a las que normalmente realizaria un paciente de cataratas si
no participara en el estudio. En esta visita se realizara lo siguiente:

- Informacion al paciente
- Breve encuesta sobre la percepcién de halos
- Medicién de halos con el LDA

Durante la prueba de medicion de halos, el paciente se sentara en la silla de
exploraciones a 2 metros del aparato. El LDA emite una luz central de manera continua

y unas luces periféricas mas pequefas de manera intermitente y aleatoria.

El paciente debe fijar su mirada en la luz central e ir pulsando el botén cuando vea las

luces periféricas.

Se realizaran 4 medidas:

- Medida de prueba

- Medida de ojo derecho
- Medida de ojo izquierdo
- Medida binocular



RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

La participacion en este estudio no supone riesgos importantes para el paciente, ya que
ya ha sido sometido a la cirugia y ha acudido a las revisiones postoperatorias

pertinentes.

Los unicos riesgos que puede suponer para el paciente son la necesidad de asistir a

una visita adicional y las molestias transitorias derivadas de fijar la mirada en una luz.

POSIBLES BENEFICIOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

El beneficio que obtendra el paciente de la realizacién de la prueba sera el de conocer

la medida objetiva de la distorsion de la luz que presenta tras su cirugia de cataratas.

Este conocimiento puede ser beneficioso de cara a un posible tratamiento si estos

fendmenos se tornan muy molestos para el paciente.

PROTECCION DE DATOS PERSONALES

El investigador se compromete al cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos
(RGPD). Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo,
de manera que no incluya informacion que pueda identificarle, y sélo su médico del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones en caso
de urgencia médica o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicacion y la cesion
de los datos de caracter personal de todos los participantes se ajustaran a lo dispuesto

en esta ley.

El acceso a su informacion personal identificada quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras) y al Comité de Etica de la
Investigacién, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la

legislacion vigente.

Los datos se recogeran en un fichero de investigacion responsabilidad de la institucion

y se trataran en el marco de su participacién en este estudio.



El investigador adoptara las medidas pertinentes para garantizar la proteccién de su
privacidad y no permitira que sus datos se crucen con otras bases de datos que pudieran

permitir su identificacion.

De acuerdo a lo que establece la legislacion de proteccion de datos, usted puede ejercer
los derechos de acceso, rectificacion, supresion, limitacion del tratamiento, derecho a la
portabilidad, oposicion y el derecho a no ser objeto de decisiones individualizadas, para
lo cual debera dirigirse al investigador del estudio. Si usted decide retirar el
consentimiento para participar en este estudio, ningun dato nuevo sera anadido a la
base de datos, pero si se utilizaran los que ya se hayan recogido. Los datos codificados
pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises pero en ningun caso contendran
informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales,
direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion,
sera para los mismos fines del estudio descrito o para su uso en publicaciones cientificas
pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion

vigente.

OTRA INFORMACION RELEVANTE
Cualquier nueva informacion referente al estudio le sera comunicada por el investigador.

Debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores lo consideran
oportuno, por no cumplir los criterios de inclusion en el mismo. En cualquier caso, usted

recibira una explicacion adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir los procedimientos

del estudio que se le han expuesto.

CONTACTO EN CASO DE DUDAS:

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,

pongase en contacto con Lucia Alonso Navarro, lalonso2@alu.ucam.edu.



mailto:lalonso2@alu.ucam.edu

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Halometria en lente multifocal Clareon PanOptix

[[] He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.
[] He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
[] He hablado con el investigador ..................coeeeiiiioiiiiieeee e
[_] Comprendo que mi participacion es voluntaria.
[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:
e Cuando quiera.
e Sin tener que dar explicaciones.
e Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio y someterme a la

prueba incluida en el mismo.

Nombre y firma del participante Firma del investigador

Fecha / / Fecha / /

Cuando se obtenga el Cl en personas con capacidad modificada para dar su CI.

Nombre y firma del representante legal o familiar Firma del investigador

Fecha / / Fecha / /







REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

REVOCO MI CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO:

Halometria en lente multifocal Clareon PanOptix.

El participante, El investigador,

o [ FAO. o












