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CALITAT VISUAL EN PACIENTS IMPLANTATS AMB LENTS
INTRAOCULARS DE RANG DE FOCUS EXTES

RESUM

Proposta: Avaluar la qualitat visual de pacients implantats amb una lent intraocular (L10)
no difractiva de rang de focus estés (EDOF).

Disseny: Estudi observacional transversal.

Metodes: 38 pacients implantats amb la LIO EDOF AcrySof IQTM Vivity (Laboratoris
Alcon), van ser avaluats entre els 3-6 mesos posteriors de la intervencid. La seva qualitat
visual es va analitzar mitjancant les corbes de desenfocament (CD), el valor de I'agudesa
visual (AV) a quatre distancies especifiques: visio de lluny (VL) (4 m), visié intermedia
(V1) (80 cm i 60 cm) i la visi6 propera (VP) (30 cm), i qlestionaris de qualitat de vida i
qualitat visual.

Resultats: La lent proporciona un bon rendiment visual a VL (AV de 0.03+0.08
LogMAR), VI a 80 cm (0.12+0.1 LogMAR), disminuint la qualitat visual a 60 cm
(0.17+0.12 LogMAR) i VP a 30 cm (0.58+0.15 LogMAR). A les CD, amb una AV<0.2
LogMAR, un desenfocament des de -1.50D fins a +0.50D.

Segons els tests de satisfaccio, en VP, un 21% utilitza sempre les ulleres, un 44.74% de
vegades i un 31.38% mai.

Conclusions: Les LIO amb tecnologia EDOF, tenen molt bon prondstic per ser les
principals lents del mercat en un futur proper, només presenten molésties a un percentatge
baix (5.26%), mentre que ofereix una VL i intermédia de molt bona qualitat.
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CALIDAD VISUAL EN PACIENTES IMPLANTADOS CON
LENTES INTRAOCULARES DE RANGO DE FOCO
EXTENDIDO.

RESUMEN

Propuesta: Evaluar la calidad visual de pacientes implantados con una lente intraocular
(LIO) no difractiva de rango de foco extendido (EDOF).

Disefio: Estudio observacional transversal.

Métodos: 38 pacientes implantados con la LIO EDOF AcrySof™ 1Q™ Vivity
(Laboratorios Alcon), fueron evaluados entre 3-6 meses posteriores de la intervencion.
Su calidad visual se analiz6 mediante las curvas de desenfoque (CD), el valor de la
agudeza visual (AV) a cuatro distancias especificas: vision de lejos (VL) (4 m), visién
intermedia (V1) (80 cmy 60 cm) vy la vision proxima (VP) (30 cm), y cuestionarios de
calidad de vida y calidad visual.

Resultados: La lente proporciona un buen rendimiento visual en VL (AV de 0.03+0.08
LogMAR), VI a 80 cm (0.12+0.1 LogMAR), disminuyendo la calidad visual a 60 cm
(0.17+0.12 LogMAR) y VP a 30 cm (0.58+0.15 LogMAR). En las CD, con una AV<0.2
LogMAR, un desenfoque desde -1.50D hasta +0.50D.

Segun los test de satisfaccion, en VP, un 21% usa siempre las gafas, un 44.74% a veces
y un 31.38% nunca.

Conclusiones: Las L10 con tecnologia EDOF, tienen muy buen prondstico para ser las
principales lentes del mercado en un futuro cercano, solo presentan molestias a un
porcentaje bajo (5.26%), mientras que ofrece una VL e intermedia de muy buena
calidad.
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VISUAL QUALITY IN PATIENTS IMPLANTED WITH
INTRAOCULAR LENS OF EXTENDED DEPTH OF FOCUS.

ABSTRACT

Proposal: To evaluate the visual quality of patients implanted with an extended-rang-of-
focus (EDOF non-diffractive intraocular lens (IOL).

Design: Cross-sectional observational study.

Methods: 38 patients implanted with the EDOF AcrySofTM IQTM Vivity IOL (Alcon
Laboratories) were evaluated between 3-6 months after the intervention. Its visual quality
was analyzed using defocus curves (DC), the value of visual acuity (VA) at four specific
distances: distance vision (VL) (4 m), intermediate vision (V1) (80 cm and 60 cm) and
near vision (VP) (30 cm), and quality of life and visual quality questionnaires

Results: The lens provides a good visual performance in VL (VA of 0.03£0.08
LogMAR), VI at 80 cm (0.12+0.1 LogMAR), decreasing visual quality at 60 cm
(0.17+0.12 LogMAR) and VP at 30 cm (0.5840.15 LogMAR). On DC, with a VA<0.2
LogMAR, a blur from -1.50D to +0.50D.

According to the satisfaction tests, in VP, 21% always use glasses, 44.74% sometimes
and 31.38% never.

Conclusions: 10L with EDOF technology have a very good prognosis to be the main
lenses on the market in the near future, they only presenting discomfort in a low
percentage (5.26%), while offering very good quality in VL and VI.
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1. INTRODUCCION

Segun un comunicado de prensa en Ginebra de la OMS 2019:

Mas de mil millones de personas en todo el mundo viven con deficiencia visual
porque no reciben la atencion que necesitan para afecciones como la miopia, la
hipermetropia, el glaucoma y las cataratas, segun el primer Informe mundial
sobre la vision publicado por la Organizacion Mundial de la Salud.

Antes de la segunda guerra mundial, se habia intentado encontrar un material capaz de
poder permanecer dentro del ojo sin generar ningun tipo de reaccién. En ese momento se
intentd con muchos tipos de vidrios, pero contenian plomo, que es altamente toxico para
la retina. En el afio 1940, el Dr. Nicholas Harold Lloyd Ridley [1], durante la segunda
guerra Mundial, observo que algunos de los aviadores tenian dentro del ojo trozos del
PMMA de sus propias avionetas, y aquel material no era incompatible para el ojo
humano, por lo que encontraron una materia acrilica, capaz de permanecer dentro del ojo
sin generar rechazo. La finalidad de aquel material era crear una lente sustitutoria al
cristalino opacificado (catarata), sin tener que dejar el ojo afaquicol. Desde aquel
momento el mundo de las lentes intraoculares (L10) ha evolucionado y en la actualidad,
tenemos diversos trastornos oculares como la miopia, hipermetropia, astigmatismo,
glaucoma y cataratas, que pueden ser tratados o corregidos mediante la realizacion de
cirugias simples, entre las cuales se encuentra la implantacién de una LIO en sustitucién
del cristalino. Asi, en la cirugia de cataratas, ademas de corregir los efectos ligados a la
opacificacion del cristalino, el implante de la LIO permite compensar cualquier error
refractivo existente, logrando una mayor independencia del uso de elementos Opticos
compensatorios. Ademas, dicha cirugia permite la eliminacion de cataratas que reduce la
transparencia en los medios anteriores, o bien, la extraccion del cristalino grueso para
regular la presion intraocular con una lente mas fina.

Hoy en dia, los pacientes que se someten a la intervencién de cataratas, la sustitucion del
cristalino y reemplazo por una LIO, no solo experimentan la correccion de la
opacificacion, sino que también alcanzan una buena calidad visual tanto en visién lejana
(VL), intermedia e incluso cercana, prescindiendo del uso de una correccion Optica
adicional y mejorando el estilo de vida. Asi, cada dia hay més nuevos usuarios sometidos
a este tipo de cirugias, por lo que en los ultimos afios los disefios de estas lentes han
evolucionado vertiginosamente.

L Afaquico: Un ojo que no tiene cristalino ni ninguna LIO substitutoria.
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1.1 Lentes Intraoculares Pseudofaquicas

Las L1O pseudofaquicas son aquellas lentes que se utilizan tanto en la cirugia de cataratas
como en la cirugia refractiva para corregir el error refractivo preoperatorio y / o la
presbicia. Estas lentes reemplazan el cristalino natural en el saco capsular y tienen la
capacidad de dejar el ojo emétrope. En funcidn de su disefio, se puede dividir en
monofocales, acomodativas / pseudoacomodativas y multifocales.

Las lentes monofocales son las lentes mas comunes de implantar en la cirugia de cataratas.
Proporcionan una excelente agudeza visual (AV) en VL, ya que sélo disponen de un foco,
destinado a optimizar la vision en una Unica distancia. Sin embargo, posteriormente los
pacientes requieren una compensacion optica para la vision intermedia (V1) y proxima.
Las lentes acomodativas o pseudoacomodativas, aunque se han propuesto diferentes
disefios, no han sido adoptadas en el mercado. Su objetivo es proporcionar una capacidad
de enfoque dindmico, permitiendo un ajuste automatico y natural del ojo para diferentes
distancias. Las otras son las lentes multifocales, ofrecen una vision entre dos o tres focos,
permiten ver a diferentes distancias. Estas lentes presentan ventajas: vision en maltiples
distancias y mayor libertad visual al tener la capacidad de enfocar tanto en VL como
vision proxima (VP), reduciendo la dependencia de la gafa o lentes de contacto. También
pueden presentar inconvenientes: reduccién de la sensibilidad al contraste, debido a la
multifocalidad, hay una adaptacion individual, que varia de un paciente a otro y existen
fendmenos visuales adversos, ya que algunos pacientes experimentan fendmenos féticos,
como halos, deslumbramiento o vision borrosa en determinadas situaciones de
iluminacion, estos efectos secundarios pueden afectar la calidad visual y la comodidad

2].

Todos estos conjuntos de lentes se pueden clasificar en lentes esféricas o asféricas (figura
1). Las lentes esféricas tienen un radio de curvatura constante, lo que creara diferentes
focos dependiendo de si los rayos de luz provenientes del infinito son paraxiales,
marginales o intermedios. Cuando los rayos marginales se enfocan antes que el resto, esto
se conoce como aberracion esférica positiva, que se suma a la inducida por la cornea y
gue se vera acentuada a mayor tamafo pupilar.

Las lentes asféricas, por lo contrario, se caracterizan por poseer una curvatura variable a
través de su superficie que corrige parte de las aberraciones esféricas corneales y mejora
la calidad de la imagen retiniana [3].

Lente Esférico Lentes asféricas
| ]

e . —\

e : Trayectoria 6ptica de
la lente normal

— Trayectoria 6ptica
de la lente asférica

Lente Asferico

Figura 1 Comparativa a partir de la 6ptica paraxial de un trazado de rayos entre una lente esférica y otra asférica
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Las LIO para corregir la presbicia se pueden dividir en tres tipos: Las multifocales,
incluyendo las difractivas, refractivas e hibridas y las de rango extendido.

Las lentes difractivas (figura 2) utilizan el fendmeno de la difraccion. Su multifocalidad
se consigue a traves de varios anillos concéntricos, con escalones del orden de una micra,
de modo que la luz al propagarse a través de esta estructura difractiva se recombina de
manera interferencial formando los 6rdenes de difraccion, Cada orden contribuye con una
potencia adicional, generandose asi una pluralidad de focos discretos (en la practica dos
—lentes difractivas bifocales- o tres —lentes trifocales-). Como resultado, los distintos
focos (lejanos, intermedios y cercanos) alcanzan simultaneamente la retina, y es el
cerebro el encargado de seleccionar la imagen requerida en cada momento, segun la
distancia del objeto que se esté observando. Su principal limitacién es la multifocalidad,
produce lo que se conoce como fenémenos foticos, que se visualiza como halos y
deslumbramientos, y se hacen mas evidentes en condiciones mesdpicas 0 en usuarios con
pupilas midriaticas [2].

Figura 2 disefio LIO difractiva multifocal, Tecnis multifocal ZM900 (AMO)
https://sociedadoftalmologicademadrid.com/revistas/revista-2008/fig06-03.jpg

Las lentes refractivas (figura 3) utilizan el fenémeno de la refraccion, es decir, el cambio
de direccion que experimenta un haz de luz al pasar de un medio a otro con un indice de
refraccién diferente, siempre que la luz incida de forma oblicua. A la retina le llega un
foco para lejos y otro para cerca simultdneamente. En este caso, el cerebro también ha de
escoger el foco adecuado para cada distancia, pero como sélo llegan dos focos principales,
ya no hay tanta sensacion de halos y deslumbramiento. Existen dos subtipos, las
simétricas, que disponen de una lente central y un anillo periférico, y las asimétricas,
donde la parte superior enfoca de lejos y la inferior de cerca (figura 4) [4].
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Figura 3 LIO multifocal refractiva “Rezoom ”, cada seccidn esta destinado para trabajar a una cierta distancia

A

| —, (R LIO MULTIFOCAL

\ t&J REFRACTIVA ASIMETRICA
S

Foco
3 ‘ \ Foco Lejos

Figura 4 LIO con tecnologia EDOF, una zona para la vision lejana y la otra para vision proxima

Las lentes hibridas combinan una parte difractiva en su centro y una refractiva en la
periferia. En funcién de la iluminacion y, por tanto, del tamafio pupilar, se potencia el
foco de lejos - en midriasis - o de cerca - en miosis -.

Mientras que las lentes refractivas proporcionan una mejor vision de lejos, las difractivas
ofrecen una buena V1 'y cercana, reduciendo fendmenos féticos y permitiendo una mayor
independencia de las gafas [5].

Segln su focalidad, dentro de las lentes multifocales también distinguimos entre
bifocales, trifocales y de rango extendido de visién (EDOF). En las dos primeras, la luz
se enfoca en dos o tres puntos discretos, respectivamente. Por el contrario, en las EDOF
se crea un unico punto focal alargado para mejorar la profundidad de enfoque [6]. Estas

10
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lentes presentan como inconveniente el uso de gafas para una vision exigente de cerca.
Intentan mejorar los fendmenos foticos de las lentes difractivas y asemejarse mas a la
calidad oOptica de las lentes monofocales.

En conclusion, aunque existen diversos sistemas Opticos que permitan compensar la
demanda visual en VI y proxima, la eleccion de uno u otros dependera de los parametros
oculares de cada usuario y de sus actividades diarias.

1.2 Lente intraocular de foco extendido: Vivity, ALCON

Desde el 2020, se ha presentado en el mercado la lente monofocal de rango extendido o
lente con tecnologia EDOF (extended Depth of focus). Va dirigida a aquellos pacientes
que desean mejorar la calidad visual en visiones cercanas sin el uso de una compensacién
Optica y quieren eludir los fenémenos foticos como halos, deslumbramientos y vision
borrosa, producidos por las LIO multifocales difractivas o refractivas.

La lente EDOF AcrySof® 1Q Vivity® (Alcon Inc., USA), se trata de la primera L10 de
profundidad de foco extendido no difractiva con tecnologia X-WAVE. Sus parametros se
muestran en la en la tabla 1 [7, 8]. La figura 5 [9] muestra el tipo de tecnologia utilizada
en la L1O mencionada. Estas lentes han sido disefiadas con la finalidad de emplear dos
superficies anteriores para la transmision de la luz. La primera superficie se encuentra
ligeramente elevada, formando una estructura en relieve de aproximadamente 1
micrémetro. La elongacion del frente de onda es el resultado de la segunda superficie de
transmision, la cual presenta una leve curvatura que desplaza la fase del frente de onda.
Ambos elementos de transmision trabajan de manera simultanea para crea un enfoque de
rango extendido. En las figuras 6, 7 y 8, se aprecia como se distribuye el enfoque en
funcién de la distancia de observacién. En la figura 6, se registra un nivel de maximo de
enfoque, representa objetos situados a distancias lejanas. En la figura 7, correspondiente
a la VI, ain presenta el enfoque, por lo que tiene un buen procesado de los objetos
encontrados en dicha distancia. Sin embargo, en la figura 8, que muestra objetos cercanos,
la linea del enfoque visual disminuye progresivamente, obteniendo una percepcion visual
reducida, se requerira el uso de una correccion Optica adicional para esa distancia.

Tabla 1 Valores de la lente AcrySoft Vivity, Alcon. Parametros de la lente proporcionados por la misma empresa

LIO Empresa Rangode Adicion Aberracion Diametro  Disefio
potencias (D) esférica total / optico
(D) (um) optico
(mm)
AcrySof Alcon +15.00 D +2.00 -0.2 13.0/6.0 EDOF
1Q a +30.00
Vivity D en pasos
de 05D
11
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Figura 5 X-WAVE™tecnologia de foto de rango extendido, disefio de la lente Vivity, una zona central con la ligera
elevacién para producir el efecto rango extendido, mientras que la periferia es similar al de una lente monofocal

AcrySof.|Q Vivity.IOL

Figura 6 Disefio optico de la L10 AcrySoft Vivity IOL. Representacion de como la LIO reparte la energia a través del
foco de vision para un estimulo visual lejano, con una buena calidad visual https://oftalmologovigo.com/wp-
content/uploads/lentes-intraoculares-presbicia-3.jpg

12
Facultad de Optica y Optometria



UNIVERSITAT POLITECNICA DE CATALUNYA
BARCELONATECH
Facultat d'Optica i Optometria de Terrassa

AcrySof.1Q Vivity.|OL intermepiate

Figura 7 Disefio 6ptico de la LIO AcrySoft Vivity IOL. Representacion de como la LIO reparte la energia a traves
del foco de vision para un estimulo visual intermedio, con una buena calidad visual https://oftalmologovigo.com/wp-
content/uploads/lentes-intraoculares-presbicia-3.jpg

AcrySof.lQ Vivity.IOL near

Figura 8 Disefio dptico de la LIO AcrySoft Vivity IOL. Representacion de como la L10 reparte la energia a través
del foco de vision para un estimulo visual cercano, con una mala calidad visual https://oftalmologovigo.com/wp-
content/uploads/lentes-intraoculares-presbicia-3.jpg
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En estudios anteriores sobre la LIO Vivity [10, 11], se ha
demostrado que permite alcanzar unos buenos resultados en AV,
sensibilidad al contraste, estereopsis, en VL y en VI. Para la realizar tareas en VP, es

posible que se requiera una compensacion éptica adicional, segun las condiciones previas
de cada usuario.

En un estudio publicado por el Grupo de Optica Aplicada y Procesado de Imagen
(GOAPI; Universitat Politecnica de Catalunya BarcelonaTech), que describe los detalles
de estas lentes en un banco Optico, teniendo en cuenta el sistema de iluminacién, el
modelo de ojo y la imagen adquirida con el sistema [8]. Se tomaran como referencia
varios estudios donde contemplan la evaluacion de la calidad visual con L10 monofocales
y multifocales [12, 13]. Estos articulos describen como realizar las curvas de desenfoque
con la intencién de obtener unos resultados fiables para el estudio.

1.3 Calidad visual

La calidad visual es la capacidad de una persona para percibir y discriminar con
claridad los detalles visuales, tanto en términos de nitidez de la imagen como de la
percepcion de colores, contrastes y otros aspectos visuales. Una buena calidad visual
implica una visién clara y nitida, un campo visual amplio, una vision de colores precisa
y una percepcion adecuada de los contrastes y detalles. La calidad visual puede estar
afectada por diversos factores, como la AV, la presencia de defectos refractivos, la salud
ocular, la funcién del sistema visual y la capacidad de adaptacién a diferentes condiciones
de iluminacion y enfoque. Se puede medir el nivel de la calidad visual a partir de la
comparacion de las pruebas que la engloban. La mas comun, sera la medida de la AV, la
sensibilidad al contraste, la caracterizacion del frente de ondas (aberrometria) y pasar una
encuesta de satisfaccion [14].

Siguiendo la recomendacion del American National Standard for Ophthalmics (ANSI
Z80.35-2018) (https://webstore.ansi.org/standards/vc%20(asc%20z80)/ansiz80282022)
[15], es comun tener en cuenta el nivel de iluminacién de la sala de medicion, para tener
en cuenta el tamafio pupilar, mesépico o fotdptico.

14
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1.3.1 Agudeza visual
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En la optica y optometria, desde hace unos afios, el test mas comuan para calcular
la AV anivel cientifico se usa el test de Test Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS) (figura 9) [16] vy, la medida de AV de referencia en los estudios clinicos se
expresa en LogMar, donde sus siglas en inglés son Logarithm of the Minimum Angle of
Resolution, que es el logaritmo del angulo minimo de resolucion. Es un test de progresion
geomeétrica, por lo que presenta las siguientes caracteristicas: cada linea equivale a un
grado de AV. La separacion entre cada letra sera del mismo nivel de AV equivalente al
ancho de una letra y una progresion de 0.1 unidades logaritmicas entre cada linea. Debido
a la exactitud otorgada, pasa a ser el favorito en estudios clinicos. A medida que el valor
de AV LogMAR incremente, disminuird la AV decimal (tabla 2).

Tabla 2 Tabla de agudezas visuales en diferentes medidas, desde decimal, fraccion, Snellen en metros y piesy

LogMAR
Decimal Fraccién Snellen (6 m) Snellen (20 pies) logMAR
0,10 1/10 6/60 20/200 1,0
0,12 1/8 6/48 20/160 0,9
0,16 4/25 6/37,5 20/125 0,8
0,20 1/5 6/30 20/100 0,7
0,25 1/4 6/24 20/80 0,6
0,32 13 6/19 20/63 0,5
0,40 2/5 6/15 20/50 04
0,50 1/2 6/12 20/40 0,3
0,63 2/3.2 6/9,5 20/32 0,2
0,30 4/5 6/7,5 20/25 01
1,00 1/1 6/6 20/20 0,0
1,25 5/4 6/4,8 20/16 -0,1

@

.

uuuuu

Figura 9 Optotipo AV LogMAR ETDRS utilizado para la evaluacion de la calidad visual en la distancia de 4 metros

1.3.2 Aberraciones Opticas

Facultad de Optica y Optometria
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La aberracion oOptica es la desviacion o distorsion que se produce en la formacién
de una imagen debido a las imperfecciones en el sistema Optico. Estas aberraciones
pueden ser causa de efectos no deseados, como imagenes borrosas, falta de enfoque,
distorsiones geomeétricas, alteraciones en el contraste y problemas de nitidez.

En la practica clinica, se utilizan aberrometros para medir las aberraciones
producidas por el sistema real del ojo. Las aberraciones de bajo orden pueden ser
compensadas mediante un sistema dptico corrector, mientras que las de alto orden son las
que tienen un mayor impacto visual y no pueden ser corregidas. Los frentes de onda
permiten estimar la calidad dptica del ojo. Para clasificar el grado de aberraciones, se usan
los polinomios de Zernike para describirlas (figura 10). Es un sistema matemaético que
describe los frentes de onda en aberraciones simples. Las mas importantes en la optica
visual son el desenfoque, el astigmatismo (bajo orden) y la aberracién esférica, el coma
(alto orden).

Mediante los pardmetros de la Funcién de Dispersion de Punto (PSF) y la Funcién
de Modulacién de Transferencia (MTF), es posible medir la calidad del sistema visual en
un banco Optico. Estos parametros permiten medir y analizar diversos factores que
influyen en la calidad visual, como la difraccion, el desenfoque, las aberraciones, el
tamafio pupilar y la dispersion de la luz en los medios oculares. Estos factores pueden
suponer un impacto a nivel de molestias visuales como halos. A medida que estos valores
sean inferiores, habra menos dispersion de la luz y, por lo tanto, una mejor calidad visual
[17, 18].

Figura 10 Polinomios de Zernike, aberraciones de bajo y alto orden
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En el estudio de Laura Clavé et al. [19], compara dos métodos diferentes para
medir la calidad visual, evaluando la profundidad de foco que otorga una LIO disefiada
para compensar la presbicia, o parte de ella. EI primer método, la Distancia de examen
Variada, en inglés (varying the test distance), con la abreviatura VVD. Consiste en cambiar
la distancia del optotipo, e ir midiendo las agudezas visuales, obteniendo unos resultados
gréaficos del desenfoque que se genera segun la distancia examinada. El segundo test de
calidad visual, son las Curvas de Desenfoque (CD). Se ha convertido en el método Gold-
standard de medida para evaluar la calidad visual en diferentes distancias, mas especifico,
para evaluar la profundidad de foco para las LIO compensadoras de la presbicia. Segun
la “Food and Drug Administration”, las CD deben medir la AV con la ayuda de lentes
positivas y negativas entre +1.50 D y -2.50 D en pasos de 0.5 D o 0.25 D. Es comun
considerar rangos mas extensos de medida, aunque las mediciones de desenfoque
requieran mucho tiempo para el paciente y las lentes negativas de mayor potencia, pueden
limitar la capacidad del ojo para enfocar objetos negativos (es decir, objetos que estan
mas cerca del ojo del paciente que el punto de enfoque principal) puede verse restringida
dentro del campo de vision atil.

1.3.3 Curvas de Desenfoque

En un estudio del grupo de Pieh et al. [20], dado que la acomodacidn no interviene
para focalizar con nitidez los objetos a distintas distancias, por ser pacientes
pseudofaquicos, las diferencias deberian atribuirse a la interrupcion de la respuesta
natural del iris asociada a la convergencia (miosis) en el método CD.

En el apartado 3.4 se explica con detalle como se realizan las CD en el estudio.

2. OBJETIVOS E HIPOTESIS

El objetivo de este estudio, es evaluar la calidad visual de los pacientes
implantados con la LIO EDOF AcrySof® 1Q Vivity® (Alcon Inc., USA) mediante la
medida de la AV (curva de desenfoque) y a cuatro distancias especificas: vision lejana (4
metros), la VI (80 centimetros y 60 centimetros) y la VP (30 centimetros), con la intencién
de analizar hasta que distancia estas lentes permiten lograr una discriminacion clara.
Ademas, se analizardn mediante cuestionarios de calidad de vida y calidad visual.

Como hipotesis de partida, pensamos que los pacientes seran capaces de ver la
unidad de la AV decimal en vision lejana sin necesidad de usar ninguna ayuda Optica,
proporcionando una muy buena VI y disminuyendo paulatinamente a medida que
acercamos el objeto de interés y con un déficit visual en estimulos situados a 30 cm 0 mas
préximos.
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3. METODOS DE TRABAJO
3.1DISENO

Se han evaluado pacientes operados con la técnica de facoemulsificacion para la
compensacion refractiva con LIO AcrySoft Vivity IOL, sin tener en cuenta si los
pacientes tenian o no cataratas previas. La recopilacion de datos se llevé a cabo entre los
3y 6 meses posteriores de la cirugia. Se cree que es un periodo Optimo para evaluar la
calidad de la lente, dado que el tratamiento ha finalizado y es improbable que haya una
opacificacion en los medios oculares, como la capsula posterior, que puede ocurrir a partir
de los 6 meses después de la intervencidon [21]. El estudio se realiz6 en vision monocular,
segun G S Rubin et al. [22] las tareas que estan fuertemente asociadas con la vision, estas
se pueden medir tanto monocular como binocular sin mostrar una diferencia estadistica
significativa.

Variables independientes:

e EIl desenfoque que se induce con las lentes oftalmicas en el caso de las
curvas de desenfoque.
e Ladistancia (lejos, intermedia, cerca) para la medida de la AV.

Variables dependientes:

e Cuantitativas: AV en VL, VI y VP en LogMar, aberraciones esféricas,
didmetro pupilar mesopico y fotdpico e iluminacion de la sala.

e Cualitativas: Cuestionario de calidad de vida VF-14 y cuestionario de
calidad visual post operatorio.

Variables controladas: EI tiempo de recogida de datos (entre 3 — 6 meses desde la
intervencion), edad, sexo e iluminacién de la sala (condicién fotopica).

Variables no controladas: Atencion del paciente a la hora de realizar las mediciones.

3.2PARTICIPANTES

El estudio fue realizado en la clinica oftalmoldgica Presbit, en el Instituto
Oftalmoldgico de la Presbicia, de Barcelona. Los pacientes fueron operados en el periodo
de setiembre del 2022 hasta febrero del 2023. Se aplicaron criterios de inclusion y
exclusion para la seleccion de los pacientes, un total de 42 pacientes colaboraron en él.
Se realizaron mediciones monoculares de ambos ojos para valorar la calidad visual,
incluyendo 40 ojos derechos y 38 ojos izquierdos. Finalmente se estudiaron con éxito un
total de 38 pacientes.
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La eleccion del ojo derecho o izquierdo se realiz6 de manera aleatoria, teniendo
en cuenta los criterios de inclusion que se detallan en esta seccion posteriormente. Se
establecio como objetivo evaluar un minimo de 25 pacientes para que el estudio tuviera
un minimo de significancia estadistica. A partir de otros estudios similares, los cuales se
han tomado como referencia y se ha revisado su literatura, se ha llegado a ese minimo de
pacientes [7, 9]. Ademas, al tratarse de un centro oftalmoldgico, se ha buscado asegurar
las mismas condiciones y minimizar las variables. Teniendo en cuenta el nimero de
cirugias que se realizaban con esta lente, un promedio de 15 pacientes al mes, incrementar
ese valor haria que no se alcance el objetivo.

Los participantes firmaron dos consentimientos informados: el primero (anexo 4),
se explicaba los principales objetivos del estudio, y el segundo (anexo 5), si estaban de
acuerdo con el uso de sus datos destinados para estudios cientificos relacionados, con las
garantias del Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD), que entré en vigor el
25 de mayo de 2018 que supone la derogacion de Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre referidos a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales.

Los todos los pacientes incluidos en el estudio tenian un diagnostico de cataratas,
independientemente de su severidad, gozaban de buena salud ocular y general. Para ello
se les realizé una tomografia de coherencia éptica (OCT), un Pentacam y una biometria
como parte del proceso de evaluacion.

Criterios de inclusion al estudio:

Operado con la LI0O EDOF AcrySof® I1Q Vivity® (Alcon Inc., USA)

La recogida de los parametros entre los 3 y 6 meses desde la intervencion

Una AV igual o inferior a 0.1 AV LogMar con la mejor correccion

Poder refractivo de la LI1O entre +10.00 D y +30.00 D

Astigmatismos finales inferiores de -2.00 D

Diametro pupilar en condiciones fotopicas menor de 5 mm

Los resultados de las pruebas complementarias debian estar dentro de la
normalidad

Criterios de exclusién:

o Cualquier patologia ocular que pueda afectar a la cornea o se vea reflejada en la
vision del usuario

o Astigmatismos corneales irregulares

e Anisocorias y pupilas discoricas

e Sequedad ocular

o Alteraciones corneales

« Patologias retinianas

« Estado general inestable

o Complicaciones serias postoperatorias
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3.3 MATERIALES E INSTRUMENTACION

e EDOF AcrySof® IQ Vivity® (Alcon Inc., USA).

e Test Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) de AV logMAR, para
a la determinacion de la AAV en VL de 4 metros. Este test fue desarrollado por
el Instituto Nacional de Salud (FERRIS et al. 1982), como parte de un estudio
sobre el tratamiento temprano de la retinopatia diabética.

e Testde AV logMAR, para la determinacion de la AV en VI 80 cmy 60 cm y 30
cm

e Mentoneray test de AV en VI y proxima.

e Caja de lentes oftdlmicas y caja de prueba para valorar el estado refractivo post
operatorio en VL.

e Autorefractometro SHIN-NIPPON NVision-K 5001, para la determinacion de la
refraccion.

e Oculus Pencatam para medir la cara anterior y posterior de la cornea y medir el
diametro pupilar en condiciones de midriasis y miosis.

e OCT de Heidelberg Spectralis para valorar el estado del fondo del ojo.

e Biometro LENSTAR 900 HAAG-STREIT, el célculo de las LIO.

e Test calidad visual VF — 14 (Anexo 2): Es un test post operatorio para valorar el
estado de satisfaccion del paciente, valorando sus habilidades para realizar sus
actividades diarias. Formado por 14 preguntas, se valora numéricamente del
siguiente modo:

4 puntos: ninguna dificultad

3 puntos: dificultad minima

2 puntos: dificultad moderada

1 punto: dificultad manifiesta

0 puntos: no se puede realizar la actividad por causa visual

Test validado por el Grupo de Investigacion en Servicios Sanitarios del Instituto
Municipal de Investigacion Médica (IMIM-IMAS)
(https://www.bibliopro.org/media/upload/pdf/descargables/descripcion_vf-

14 bibliopro_2009.pdf)

e Test de calidad visual postoperatoria (Anexo 3): es un test para contemplar las
condiciones de la vida diaria, las actividades que realizan su dia a dia y si ha
cambiado el modo de realizarlas. Las preguntas van dirigidas para saber si existe
presencia de molestias con la luz, o nota ausencia de luz en segin qué actividades,
las mas comunes, como leer, cocinar, usar el ordenador, conducir, sea usando 0
no gafas y especificando la distancia de uso [23].

Test validado por el grupo de investigacion Tester at el, publicado en el Journal of
Current Ophthalmology en 2016.
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Existe un estudio protocolizado para realizar las CD destinado a las lentes EDOF,
donde se explica como realizar las consiguientes medidas para este tipo de LIO. Se
denomina ANSI (American National Standard Institute, ophthalmics) dirigido a las lentes
con tecnologia EDOF [24]. Las CD con este disefio van desde el -2.50 dioptrias hasta
+1.50 dioptrias, en pasos de 0.25 o 0.50 dioptrias. Se constaté que, en el caso de la lente
-2.50 dioptrias, se mantenia un nivel de AV dentro de cierto rango visual, por
consiguiente, se tomd la decision de ampliar el rango de desenfoque hasta -4.50 dioptrias,
donde se ha comprobado que la vision se vuelve practicamente nula al presenta el
optotipo.

3.4 Medida de la agudeza visual y curvas de desenfoque

Se valor0 el nivel de AV de cada paciente sin correccién, y en caso de que no
alcancen la unidad en AV decimal, se les ha graduado hasta alcanzar valores aceptables
segun los criterios de inclusion. Se han realizado las CD con un ojo tapado, monocular,
lo que ha resultado en un total de 8 repeticiones en el caso de que ambos o0jos cumplan
con los criterios y para cada paciente. Se ha iniciado con una graduacién de -4.50 D y se
va disminuyendo en pasos de +0.50 D progresivamente hasta llegar a una graduacion de
+1.50 D [25, 26].

En estas curvas, se destacan cuatro distancias: el infinito o visién lejana (VL =
0.0D), la VI con las distancias de 80cm (Vlgo = -1.25 D), de 60 cm (Vlgo =-1.50 D) y la
VP a 33 cm (-3.00 D). Estos datos ofrecen una estimacion sobre la calidad visual del
paciente en la vida real. Todas las mediciones se han llevado a cabo en el mismo gabinete
optométrico, bajo las mismas condiciones luminicas y se han cambiado las letras del
optotipo de manera aleatoria para evitar que intervenga el efecto de la memoria.

3.4.1 Vision lejana

La evaluacion de la AV en VL se realizé con el test ETDRS con el contraste al
100%. EI test se situd a 4 metros exactos del paciente. El test ETDRS tiene un disefio
logaritmico, donde se tiene que contar el nimero de letras acertadas y calcular el
LogMAR del valor para saber la AV LogMAR [27]

LogMAR = (85 — letras acertadas) x 0,02
VAR? =100 — 50 x LogMAR

El valor de 100 se corresponde con la AV de 20/20.

2 VAR: Visual Acuity Rating = Valor de agudeza visual
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3.4.2 Vision intermedia y vision proxima

Se realizaron un total de 6 medidas, para tres distancias distintas. En VI se
tomaban las agudezas visuales a 80 y 60 cm, mientras que en VP a 33 cm. Se usaron dos
optotipos de VP e intermedia, compuestos por una serie de letras en escala decreciente,
empleando el principio de Snellen (figura 11), disefiado para realizar la prueba a una
distancia de 33 cm y 60 cm. Para realizar el examen visual a 80 centimetros se adapto €l
test para su correspondiente distancia para ajustar las agudezas visuales.

Los test estan calificados como productos sanitarios, con nimero de licencia 6366-
PS, cumple con la normativa vigente y aprobado por la Agencia Espafiola del
Medicamento y Producto Sanitario.

\
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Figura 11 Optotipo empleado para determinar la AVI LogMAR en VI y VP

3.5 Andlisis de datos

Para el andlisis estadistico de este estudio, se ha usado el programa IBM SPSS
Statistics. Los datos obtenidos en las hojas de calculo fueron importados, generando un
total de 38 tablas, correspondientes a las agudezas visuales en las cuatro distancias (4 m,
80 cm, 60 cm y 30 cm), asi como la vision resultante para cada tipo de desenfoque (lentes
esféricas desde -4.50 dioptrias hasta +1.50 dioptrias en pasos de 0.50 dioptrias).

Se ha realizado una tabla promedio a partir de todas las tablas obtenidas,
calculando los valores maximos, minimos, medias y de desviacion estandar. Se ha
evaluado distribucion normal de los datos usando el test kolmogorov-Smirnov y se ha
determinado si estos resultados son paramétricos o0 no parametricos. Se ha utilizado la t-
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test o Mann-Whitnet test de Bonferroni para realizar multiples comparaciones y se genero
graficas correspondientes. Se ha considerado una significancia del p<0.05.

4. RESULTADOS Y DISCUSION

Finalmente, en el presente estudio se ha incluido un total de 38 ojos pertenecientes
a 38 pacientes. Cabe remarcar que los participantes tenian edades comprendidas entre los
37 y los 87 afios, con un promedio de 68 afios. EI 57% de los pacientes correspondia al
género femenino, un total de 22 mujeres y 16 hombres (tabla 3).

Tabla 3 Tabla de valores de edad y sexo de los participantes del estudio. Se analizan edades maximas, minimas,
promedio de esas edades y desviacién estandar

PACIENTES @ Promedio DESVIACION MINIMO MAXIMO
VALIDOS ESTANDAR
EDAD (afios) 38 67.97 10.61 37 87
SEXO 38 22 mujeres 0.5
16 hombres

A partir del analisis estadistico descriptivo, se ha establecido una relacion entre
los tamarfios de las pupilas en condiciones fotopicas y mesopicas. Esta relaciéon ha sido
confirmada mediante el valor Shapiro-Wilk. Cabe remarcar que a medida que el valor de
Shapiro-Wilk se acerca a 1, indica una distribucion normal de los datos. En este caso, los
valores de coeficiente p inferiores a < .001 son altamente significativos para la prueba
(tabla 4). Se presenta una recopilacion de los valores promedios del tamafio pupilar de los
participantes. Se observa que los diametros pupilares medios en condiciones mesopicas
son de 3.19 mm para el ojo derecho y 3.17 mm para el ojo izquierdo y en condiciones
fotopicas, de 2.19 mm para ambos ojos. Durante todo el estudio, se obtuvieron dos
pacientes con didmetros pupilares mayores a 4 mm en ambos 0jos en condiciones
mesdpicas. Los dos presentaron muy buena AV tanto en VL, VI e incluso lograron tener
una aceptable AV en VP sin la correccién. Sin embargo, ambos tenian molestias en
condiciones de baja iluminacién, especialmente durante la conduccion nocturna. La
muestra de pacientes con tamafio pupilar mayor de 4 mm no es significativa, por lo que
no se puede hacer hincapié en ese apartado. Sin embargo, remarcar que el diametro
pupilar maximo para este estudio era de 5 mm, escogido como criterio de inclusién. La
lente es pupilo dependiente, lo que un diametro de ese tamafio podria generar molestias
visuales.
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Tabla 4 Estadistica descriptiva de los tamafios pupilares en dos condiciones luminosas, mesépicas y fotopicas, para
el ojo derecho y el ojo izquierdo

Promedio Desviacién Minima Maxima Shapiro- p-Shapiro

estandar Wilk Wilk

oD 3,19 0,78 1,9 6 0,9 0,004
MESOPIC

Ol 3,17 0,76 1,9 59 0,91 0,006
MESOPIC

oD 2,19 0,46 1,2 3,5 0,96 0,222
FOTOPIC

ol 2,19 0,46 1,2 3,5 0,96 0,19
FOTOPIC

En la tabla 5 se exponen los valores obtenidos al largo del estudio, sobre las
visiones de los pacientes en diferentes condiciones, como la AV en VL sin correccion,
con su mejor correccién o en VP sin correccion. Se observa la mediana de la AV en VL
estandar en el ojo derecho sin correccion es 0.036 LogMAR y en el ojo izquierdo de 0.034
LogMAR, en cambio, para la AV en VP para el ojo derecho es de 0.221 LogMAR y en
el ojo izquierdo de 0.196 LogMAR, lo que equivale a un 60% de la vision para objetos
situados a 30 centimetros.

Tabla 5 Agrupamiento de datos de las visiones de los pacientes en diferentes condiciones. La AV sin correccién, con
correccién y en vision préxima con su correccion

Sc: SIN CORRECCION

Cc: CON CORRECCION

Mediana Desviacion Minima Maxima Shapiro- p-Shapiro

estandar Wilk Wilk

AV VL sc 0,036 0,128 0,4 1 0,982 <,001
oD

AV VL sc 0,034 0,105 0,6 1 0,945 <,001
Ol

AV VL cc 0.014 0,071 0,8 1 0,971 <,001
oD

AV VL cc 0.012 0,061 0,8 1 0,951 <,001
Ol

AV VP sc 0.221 0,134 0,4 1 0,912 <,001
oD

AV VP sc 0,196 0,124 0,4 1 0,898 <,001
Ol
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Se recopilaron las mediciones correspondientes a la AV de los pacientes en VL,
las cuales se presentan en la tabla 6 junto con su correspondiente desenfoque esférico. El
promedio de la AV LogMAR muestra una mejoria progresiva desde -4.50D hasta -0.50D,
alcanzando una AV LogMAR de 0.0, equivalente a una AV del 100%. Los pacientes que
fueron sometidos con esta LIO presentan una buena calidad visual en un rango de
desenfoque desde -1.00 D hasta +0.50 D. En el caso de la lente de -0.50 D, existe una
desviacion estandar de 0.05, un promedio de 0.03 AV LogMAR, con un minimo de 0.00
y un maximo de 0.20. En cambio, con una lente neutra, se encuentra una desviacion
estandar de 0.08, un promedio de 0.03, un minimo de 0.00 y un maximo de 0.4. Al calcular
el coeficiente de variacion, se observa que hay un mayor nimero de pacientes satisfechos
con la lente esféerica de -0.50D, con un coeficiente de 211.81, en comparacién con la lente
neutra que presenta un coeficiente de 232.48. Es importante destacar que este coeficiente
es elevado debido a que las mediciones de AV se realizaron sin su correccién habitual.

La figura 12 muestra los promedios de las curvas de desenfoque de todos los
participantes (para un optotipo a 4 metros de distancia respecto el paciente). Se genera
una curva sigmoidea que varia su curvatura suavemente, tipica de las LIOs de foco
extendido. Se observa un buen rendimiento en VL (0.03 AV LogMAR para un
desenfoque de 0.00D), bueno para VI a 80 cm (0.12 AV LogMAR para un desenfoque de
-1.25D), a medida que se acerca el objeto de referencia el nivel de la calidad visual
disminuye, para VI a 60 cm (0.17 AV LogMAR para un desenfoque de -1.50D) y para
finalizar, en VP a 30 cm (0.58 AV LogMAR para un desenfoque de -3.00D). De acuerdo
con las expectativas asociadas a la lente de rango extendido Vivity, a medida que se
aproxima un objeto de interés disminuye la calidad visual en relacion la AV.

Tabla 6 Resumen de las medidas tomadas durante el estudio de los pacientes intervenidos de cataratas con el
implante de la LIO Vivity. A partir de la tabla se generan las curvas de desenfoque, con su mediana, desviacién
estandar, promedio, coeficiente de variacion, minima y maxima para cada desenfoque producido con lentes
esféricas.

Desenfoque Mediana Promedio Desviacidn Coeficiente Minima Méaxima

(D) estandar ge
variacién
-4,5 0.95 0.95 0,07 2.27 0.90 1,00
-4 0.85 0,87 0,08 7.85 0,80 1,00
-3,5 0,75 0,74 0,12 9,62 0,65 1,00
-3 0,60 0,58 0,15 19,47 0,50 1,00
-2,5 0,50 0,48 0,14 24,52 0,30 1,00
-2 0,30 0,33 0,13 33,69 0,20 0,80
-1,5 0,15 0,17 0,12 56,89 0,05 0,70
-1 0,05 0,07 0,08 87,31 0,00 0,40
-0,5 0,00 0,03 0,05 211,81 0,00 0,20
0 0,00 0,03 0,08 232,48 0,00 0,40
0,5 0,05 0,07 0,11 155,49 0,00 0,60
1 0,20 0,23 0,16 73,20 0,00 1,00
15 0,40 0,44 0,16 36,91 0,05 1,00
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CURVA DE DESENFOQUE
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Figura 12 Curva de desenfoque de los pacientes intervenidos con la LIO Vivity. En funcion del desenfoque generado
con lentes esféricas se obtiene una AV LogMAR. Para la VL hay un desenfoque de 0.0D, VI (80cm) -1.00D, VI
(60cm) -1.50D, VP (30cm) -3.00D

En la tabla 7, se muestran las AV LogMAR de los pacientes para las 4 distancias
sin correccion. El promedio o la media aritmética en VL da una AV LogMAR de
0.03+0.08, en VI (80cm) 0.06+0.04, en VI (60cm) 0.07+£0.07 y en VP 0.18+0.12. Hay
una mayor desviacion estandar en la VP, se encuentran mas variables dependientes que
puedan modificar el valor final, como el tamafio pupilar o el error refractivo final.
Pacientes ligeramente miopes tendran una AV en VP mejor que los emétropes, pero peor
en VL. En VLy VI la AV es del 100%, mientras que en VP de 0.2 LogMAR.

Tabla 7 AV a 4 distancias sin correccion y sin desenfoque esférico. De este modo se puede valorar la AV real de los
pacientes sometidos a dicha intervencion quirdrgica

Mediana Desviacion Promedio Coeficiente Minima Méaxima
estandar de variacion
4m 0,00 +0,08 0,03 228,89 0,00 0,40
80cm 0,00 40,04 0,06 297,65 0,00 0,20
60cm 0,00 40,07 0,07 252,74 0,00 0,30
30cm 0,20 40,12 0,18 68,29 0,00 0,40
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El estudio titulado “Nondiffractive wavefront-shaping extended depth-of-focus
intraocular lens: visual performance and patient-reported outcomes” por Thomas
Kohnen y colaboradores y publicado en el afio 2022 por la revista Journal Cataract &
Refractive Surgery [9]. Se gener0 la figura 13 con el proposito de comprar los resultados
obtenidos en dicho estudio con los de Kohnen et al. Su investigacion se enfoco en analizar
la vision monocular y binocular de los pacientes intervenidos con la lente EDOF Vivity.
En esta seccion, se examinan especificamente los datos relacionados con la vision
monocular de ambos estudios con el objetivo de evaluar las caracteristicas de las CD.

En cuanto a la VL, en este estudio se obtuvo una AV LogMAR de 0.03 para 0.00D
de desenfoque esférico, mientras que en el estudio de Kohnen et al. se registré una AV
LogMAR de 0.09 para 0.00D. Para la V1, se midié a 66 cm, que equivale a un desenfoque
de -1.50D, nuestro estudio arroja una AV LogMAR de 0.17, mientras que en el estudio
de Kohnen et al. de 0.15 LogMAR. En cuanto a la VP, medida a una distancia de 40 cm,
desenfoque de -2.50D, en este estudio se obtuvo una AV LogMAR de 0.48 mientras en
el otro estudio se registré una de 0.41. Las ligeras diferencias entre los dos estudios, en
concreto en los dos Gltimos casos, que hay una menor calidad visual en términos de AV
LogMAR en este estudio. Esto podria ser debido a diversos factores, entre las
aberraciones esféricas resultantes, tamafio pupilar o la iluminacién de la sala de
mediciones. Sin embargo, los dos estudios obtienen resultados similares y esperados para
este tipo de LIO.

COMPARATIVA ENTRE LOS DOS ESTUDIOS

DESENFOQUE ESFERICO

5 4 3 2 1 1 2
007 003 Oo,%:; 0,07

0;t
0,2
0,3
0,4
0,5
0,6
0,7
0,8
0,9

1

0,44

AV LOGMAR

—@— Nil Pla Kohnen et al.

Figura 13 Curva de desenfoque promedio entre este estudio y el estudio titulado: “Nondiffractive wavefront-shaping
extended depth-of-focus intraocular lens: visual performance and patient-reported outcomes” por Thomas Kohnen et
al. publicado el 2022 por la revista Journal Cataract & Refractive Surgery, con el objetivo de discutir los resultados
del estudio
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A partir de las encuestas que se encuentran en el anexo 2 y 3, se ha evaluado la
calidad visual y el nivel de satisfaccion de cada paciente. Abarcando todas las distancias
examinadas y exponiendo situaciones de la vida cotidiana para evaluar el desempefio
visual entre el antes y el después de la intervencion.

En la tabla 8, se incluyen preguntas relacionadas con actividades del dia a dia a
distintas distancias. Para valorar la calidad visual en VL, se pregunta a los encuestados
sobre el estado visual al mirar paisajes, pajaros, carreras u otras acciones que requieran el
100% de esa modalidad visual. En cuanto a la V1, se evaluaron actividades como cocinar
y jugar a juegos de mesa, mientras que para la VP tareas como leer y mirar el movil, entre
otras.

La gran mayoria de pacientes, tanto los que usaban gafas como los que no las
utilizaban, tenian una vision satisfactoria. La mayor comodidad visual se encuentra en la
lejana y la intermedia, con un porcentaje del 94.74% de satisfaccion. Sin embargo, en la
VP, un 7.89% de los pacientes informaron experimentar un poco de dificultad en ciertas
tareas incluso utilizando gafas.

Tabla 8 Calidad visual en las tres distancias analizadas a partir de las encuestas. En tanto por ciento (%) sobre la
satisfaccion visual en cuya distancia se refiera, tanto con o sin compensacion optica

VISION (%) VL Vi VP
BIEN 94,74 94,74 92,11
POCA DIFICULTAD 5,26 5,26 7,89
DIFICULTAD 0 0 0
MODERADA

MUCHA DIFICULTAD 0 0 0

A partir del anexo 3, se ha obtenido la tabla 9. Tabla con los porcentajes de uso
de las gafas y en la respectiva distancia en que las usan. En VP, un 21.05% comentan que
usan siempre las gafas, mientras un 44.74% solo a veces, y un 31.58% nunca. En VI un
15.79% a veces y un 84.21% nunca. Significa que la lente de rango extendido cumple
satisfactoriamente con su funcién. En cambio, para la VL, un 100% de los usuarios nunca
usan gafas para ver objetos lejanos. También es cierto que uno de los criterios del estudio
es que tuvieran una AV en VL del 0.1 LogMAR, con una media de AV LogMAR 0.036
en ojo derecho y 0.034 para el ojo izquierdo.

Tabla 9 La siguiente tabla responde a la pregunta ¢ Utilizas gafas habitualmente? Se valora en las tres distancias y
el tiempo de uso de ellas

VP Vi VL
SIEMPRE 21,05 0 0
A VECES 44,74 15,7894737 0
NUNCA 31,58 84,21 100
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Una vez abordada la cuestion sobre la vision del paciente, la tabla 10 recopila las
preguntas del anexo 3 destinadas a evaluar la calidad visual en cuanto a la vision doble,
halos y deslumbramientos. Un porcentaje del 18.4% de los encuestados informa de la
percepcion de ver letras dobles o con relieve, de los cuales un 8% manifiesta una ligera
molestia, otro 8% una molestia moderada y solo un 2% una molestia considerable al leer
(el usuario siempre queda compensado con su mejor correccion éptica para obtener su
mejor vision). En condiciones de baja iluminacion, hasta un 34% percibe halos alrededor
de un foco de luz, siendo un 18% de ellos de intensidad leve, mientras que un 8%
experimenta una intensidad moderada y otro 8% una intensidad alta. Estos ultimos
coinciden con una vision inestable durante la lectura. En las mismas condiciones de baja
iluminacién, un 84% de los entrevistados no percibe deslumbramientos inusuales
causados por una fuente de luz, mientras un 11% los experimenta en una medida leve y
un 5% en una medida moderada. Estas situaciones mencionadas anteriormente se
plantean en relacion a la conduccion, especialmente en condiciones nocturnas. Un 26%
no conduce, un 53% no percibe molestias luminicas durante la conduccion, un 13%
ocasionalmente siente molestias, pero en casos puntuales, un 5% las siente
moderadamente y un 3% presenta numerosas quejas en relacion a las luces en situaciones
de poca luz durante la conduccién.

Finalmente, en aquellos usuarios con sintomatologia previa y posteriores a la
cirugia, un 29% de ellos informa que ha experimentado una disminucion de los sintomas
percibidos, mientras que un 71% de los encuestados manifiesta que la sintomatologia es
persistente hasta la fecha sin una mejora clara. Es importante destacar que solo un
pequefio porcentaje (3%) experimenta estos sintomas con numerosas quejas.

Tabla 10 Valoracion de la visién con baja iluminacion, las primeras preguntas referidas a la lectura, las siguientes
en la percepcion de halos y deslumbramientos

Durante la lectura, ven las letras dobles o con relieve.

Sl NO

18.4% 81.6%

Los que han dicho referenciado si, grado de dificultad en la lectura.

NUNCA 81.6%
POCO 8%
MODERADO 8%
MUCHO 2%

En condiciones de baja luz. Grado de halos alrededor de las luces.

NUNCA 66%

POCO 18%
MODERADO 8%
MUCHO 8%

En condiciones de baja luz. Grado de deslumbramiento con focos de luz.
NUNCA 84%
POCO 11%
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MODERADO 5%
MUCHO 0%
Dificultad en la conduccion por los halos o deslumbramientos.
NO CONDUCE 26%
NUNCA 53%
POCO 13%
MODERADO 5%
MUCHO 3%
Han disminuido los sintomas desde la intervencién (solo para los que mostraban sintomatologia).
Sl 29%
NO 71%
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5. CONCLUSIONES

En este estudio se ha analizado la calidad visual de los participantes en cuatro
distancias de trabajo. Este analisis cientifico permite entender y experimentar el potencial
visual que otorga la lente Vivity y en general, las lentes con tecnologia EDOF.

A partir de la agudeza visual, las curvas de desenfoque, el tamafio pupilar y los
cuestionarios de satisfaccion, se puede decir que las lentes intraoculares que siguen la
tecnologia EDOF, tienen muy buen prondstico para ser las principales lentes del mercado
en un futuro cercano, con unas AV LogMAR de 0.0 en VL y una 0.2 en VP. Solo
presentan molestias a un porcentaje muy bajo de los pacientes intervenidos, mientras que
ofrece una vision lejana e intermedia de muy buena calidad, una visién parecida que un
ojo faquico, con un 94.74% de los pacientes operados satisfechos con la vision que otorga
dicha L10O.

Se observa una limitacion en VVP; no obstante, es muy probable que, en unos afos,
esta misma tecnologia se desarrolle y llegue a alcanzar rangos méas amplios de vision y
que lleguen hasta los objetos mas préximos, parecidos a los de hoy en dia las lentes
multifocales, pero sin sus inconvenientes principales.
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ANEXO 1
PACIENTE NUMERO: FECHA:
SEXO: M H EDAD:
Diametro pupilar
oD Ol
Mesopico | Fotopico Mesopico Fotopico
Refraccién
oD Ol

Esfera | Cilindro | Eje Esfera | Cilindro | Eje

Agudeza visual con correccion (AVcc)
oD Ol Binocular

Lejos
Cerca
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O

Diametro pupilar

oD

Ol

MESOPICO

FOTOPICO

REFRACCION

oD

Ol

ESFERA

CILINDRO

EJE

AGUDEZA VISUAL CON CORRECCION (AVcc)

oD

Ol

LEJOS

INTERMEDIO

(80cm)

INTERMEDIO

(60cm)

EJE

CURVA DE DESENFOQUE (AV LogMAR)

oD

Ol

-4.50 D

-4.00D

-3.50D

-3.00 D

-2.50D

-2.00D

-1.50 D

-1.00 D

-0.50 D

0D

+0.50 D

+1.00D

+1.50 D
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Indique si tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para realizar cada una de las 14 actividades
gue a continuacién sefialamos.

NOTA: Si alguna de estas actividades no la realizaba previamente marca la Gltima opcion de cada
pregunta.

1. — Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para leer las letras pequefias (guia
telefénica, nombres de medicamentos, etiquetas de articulos...)

Ninguna dificultad.................ooiiiiiiii
Un poco de dificultad..............ooooiiiiiiiii
Dificultad moderada................c.oooo
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision............

NO Sabe /N0 CONLESLA. . ..vvvvieeii e

oo o AW N

Esta actividad no la hacia anteriormente........................

Ninguna dificultad..............oooiiii
Un poco de dificultad...............oooiiiiiiiii
Dificultad moderada..............ccoviiiiiiiiniii
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision...............

NO SADE /N0 CONLESLA. ...t

o o1 A WD P

Esta actividad no la hacia anteriormente..................oovvennn...

3. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para leer titulares (de un libro,
periodico...)

Ninguna dificultad..............cooiiiiiiiii 1
Unpoco dedificultad.............ooooiiiiiiiii
Dificultad moderada..............coooviiiiiiii
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................

NO SADE / 1O CONLESTA. ..ttt

o o AWDN

Esta actividad no la hacia anteriormente..............ccooovvvvinnn..
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4. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para reconocer personas de cerca.

Ninguna dificultad..............cooiiiiiiiii e Ll
Un poco de dificultad...............oooooviiiii ]2
Dificultad moderada. ..o ] 3
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision............. L] 4
NoO sabe /N0 CONLESTA. ...ovvvviiiii i |:| 5
Esta actividad no la hacia anteriormente........................... 16

5. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para ver escalones, peldafnos, bordillos
de la acera...

Ninguna dificultad.............oooooiiiiiii
Un poco de dificultad............coooiiiiiiiiiii
Dificultad moderada..............ooiiiiiiiiiii
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................

NO SADE /N0 CONLESTA. ..ottt

Ooooog

o oA WON P

Esta actividad no la hacia anteriormente...........................

6. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para ver sefiales de trafico o letreros.

Ninguna dificultad.............ccooiiiiiiiii !
Un poco de dificultad.............coooiiiiiiiiiie Y
Dificultad moderada................ooooiiiii i 13
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................ |:| 4
No sabe /N0 CONtEStaA. ...t e |5
Esta actividad no la hacia anteriormente............................ ] 6
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7. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para hacer trabajos manuales finos
(coser, arreglar enchufes, clavar clavos...)

Ninguna dificultad.............coooiii
Un poco de dificultad.............coooeiiiiiiiiie
Dificultad moderada..............c.cocooiiiiii
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision.............

NO SAbE /N0 CONLESLA. ...t

O0O0Oo0nn

o o AW N

Esta actividad no la hacia anteriormente...........................

8. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, rellenar formularios, firmar...
Ninguna dificultad.............coooiiiiii
Un poco de dificultad..............ooooiiiii
Dificultad moderada...............ooooii
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision...............

NO SADE / NO CONLESTA. .. ve ettt

Ooooog

o oA WON P

Esta actividad no la hacia anteriormente...........................

9. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para realizar juegos de mesa.
Ninguna dificultad................oooiiiiiii
Un poco de dificultad...........coooiiiiiiiiiiiiiiiiis
Dificultad moderada...............oooiiiiii
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision...............

NO SADE /1O CONLESTA. ..ottt e,

Ooooog

oo o A WN

Esta actividad no la hacia anteriormente...........................
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10. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para realizar

actividades como la petanca, buscar setas, cuidar plantas,
mirar escaparates...

Ninguna dificultad.............ooooiiii
Un poco de dificultad............cooveiiiiiiiiii
Dificultad moderada...............oooo
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision...............

NO Sabe /N0 CONLESTA. ..ottt e

Ooooog

o o AW

Esta actividad no la hacia anteriormente.........................

11. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para cocinar.
Ninguna dificultad..............cooooiiiiiiii e
Un poco de dificultad.............cooiiiiiiiiiie
Dificultad moderada..............cooviiiiiiiiiiii i,
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision...............

NO SADE /N0 CONLESTA. ..ottt

Ooooog

oo o AW N

Esta actividad no la hacia anteriormente...........................

12. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para ver la televisién.

Ninguna dificultad..............ooooiiiiiiiii L1
Un poco de dificultad...........coooeviiiiiiiiiiiiinns Y
Dificultad moderada....................oooiiiiii 13
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision............. |:| 4
No sabe /no contesta............cooeeveiiiiiiiiiiiiiiiiinnenn, 15
Esta actividad no la hacia anteriormente........................ |:| 6

13. Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para conducir de dia.
Ninguna dificultad. ...
Un poco de dificultad...........ccoooveieiiiiiiiie

Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................

NO SADE / 10 CONLESTA. .ottt et

L]
L]
Dificultad moderada. ..........c.oovveieieiiiiii i, |:|
L]
L]
L]

Esta actividad no la hacia anteriormente...........................
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Tiene o no dificultad, incluso usando gafas, para conducir de noche.
Ninguna dificultad..............cooiiiiiiii
Un poco de dificultad............ccooeviiiiiiiiiiiii
Dificultad moderada..............cooviiiiii
Incapaz de realizar la actividad debido a su vision................

NO SADE / NO CONTESTA. .. e ettt

oo o1 AW N

Esta actividad no la hacia anteriormente...............ccooeevvviinnnn.

ANEXO 3

A continuacién, se exponen condiciones de la vida diaria:

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Describa su visién actual (después de la intervencion) utilizando gafas (si las
necesita):

a) Visioén de cerca (lectura)

b) Vision intermedia (PC, cocinar...)
c) Vision de lejos

d) Vision nocturna

Describa su visién actual (después de la intervencion) sin gafas:
a) Vision de cerca (lectura)
b) Vision intermedia (PC, cocinar...)
c) Vision de lejos
d) Vision nocturna

Utiliza gafas habitualmente.
a) Vision de cerca (lectura)
b) Vision intermedia (PC, cocinar...)
c) Vision de lejos

Cuando lee, ve una doble imagen o sobra al lado de las letras.
Si NO

Si la respuesta anterior es Sl: ¢Esta doble imagen/sombra le dificulta la lectura?

Nunca Poco Moderadamente Mucho

Si la respuesta a la pregunta 18 es Sl: Este sintoma:
Ha ido disminuyendo desde la operacién No ha mejorado nada.
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21.

22.

23.
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En condiciones de baja luz (visién nocturna, recintos

cerrados con pola luz): ¢ Ve halos alrededor de las luces?

Nunca Poco Moderadamente Mucho

[] [ L] []

En condiciones de baja luz (visién nocturna, recintos cerrados con pola luz): ¢Los
focos de luz le producen deslumbramiento?

Nunca Poco Moderadamente Mucho
] L] [] ]
En caso de responder Sl a la pregunta 21 y/o 22: ¢ Esto le dificulta la conduccion
nocturna?
Nunca Poco Moderadamente Mucho
] L] [] ]
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
NOMBRES Y APELLIDOS

DNI

FECHA

Informacion sobre el estudio: Estudio sobre la calidad optica en las lentes intraoculares
de rango extendido EDOF.

En el siguiente estudio se tratara de analizar la calidad Optica de las lentes intraoculares
EDOF. Antes de empezar se realizara un cuestionario. A continuacion, se recogeran los
siguientes datos:

* Valorara que el usuario tenga una vision sin correccion entre el 80 — 100%.
* Se medird el diametro pupilar en condiciones mesdpicas y fotdpicas.

« Para las siguientes distancias, en vision lejana, intermedia y proxima. Se medira la
vision anteponiendo unas lentes esféricas desde -4.50 hasta +1.50 con pasos de +0.50 en
las siguientes distancias: lejana, que consistira en una medida a 6 metros, vision
intermedia con dos medidas, una a 80cm y otra a 60 cm y una Ultima en vision

préxima a 30 cm.

Recogeremos los siguientes datos: Biometria, topografia, tomografia de coherencia
Optica posterior (OCT retina y nervio), potencia de la lente intraocular, cirujano, eje de
incision, tratamiento post operatorio.

A partir de los datos obtenidos se procedera a utilizar un programa estadistico para
valorar la calidad visual y dptica para realizar un estudio observacional y en un futuro,
poder mejorar y tener en cuenta parametros que no se habian contemplado con
anterioridad.

FIRMA, FECHA Y LUGAR.
/1 )
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
NOMBRES Y APELLIDOS

DNI

FECHA

TELEFONO

E-MAIL

Manifiesto que he leido y entendido la hoja de informacion que se me ha entregado, que
he hecho las preguntas que me surgieron sobre el proyecto y que he recibido
informacion suficiente sobre el mismo.

Comprendo que mi participacion es totalmente voluntaria, que puedo retirarme del
estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Proyecto de Investigacion
titulado: ESTUDIO SOBRE LA CALIDAD VISUAL SOBRE LAS LENTES
INTRAOCULARES DE RANGO EXTENSIDO EDOF.

He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos e incluidos
en un fichero que debera estar sometido a y con las garantias del Reglamento General
de Proteccién de Datos (RGPD), que entré en vigor el 25 de mayo de 2018 que supone
la derogacion de Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre referidos a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para cubrir los
objetivos especificados en el proyecto.

FIRMA, FECHA Y LUGAR.
/1 )
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Declaracio de confidencialitat dels treballs academics (TFG, TFM, etc.)

IDIOMA DEL TFC ...... Castella..........cccouvvvvvvncnnnnnnn.

Declaracié de confidencialitat

En/Na Fidel Vega Lerin, com a professor/a responsable de la direccid, coordinacié i/o tutoria del treball académic dipositat
per I'estudiant Nil Pla Ruiz titulat CALIDAD VISUAL EN PACIENTES IMPLANTADOS CON LENTES INTRAOCULARES DE RANGO

DE FOCO EXTENDIDO, declaro que:
() el treball academic és confidencial (segons les condicions detallades a continuacid)

( X) el treball académic no és confidencial

Periode i motius de la confidencialitat

[Ompliu aquest apartat només si heu declarat que el treball és confidencial]
El sotasignant declara que el treball academic ha de ser confidencial pel periode de temps indicat a continuacié:

() fins a la data de de

( ) la durada de la confidencialitat és indefinida

El sotasignant declara que els motius d’aquesta confidencialitat son:

es vol avaluar la possibilitat de protegir el treball

()

() un tercer manifesta interés en comercialitzar el treball

() forma part d’un treball de recerca amb una empresa que esta subjecte a confidencialitat
()

altres

Difusio publica del treball confidencial

[Ompliu aquest apartat només si heu declarat que el treball és confidencial]

El sotasignant autoritza la difusid del treball confidencial al diposit institucional a UPCommons o plataforma que el substitueixi
sota aquestes condicions:

() difusio del text complet del treball a partir de la data d’embargament indicada a I'apartat
anterior (sempre i quan I'autor del treball autoritzi aquesta difusid)
() difusio unica de les dades bibliografiques del treball (sense el text complet)

() la confidencialitat del treball no permet cap difusié del mateix

En cas que la confidencialitat del treball no permeti cap difusié del mateix, el Servei de Biblioteques,
Publicacions i Arxius de la UPC, acollint-se a I'article 37.1 de |a Llei de Propietat Intel-lectual, dipositara en tancat
el projecte a UPCommons (sense cap accés public al text ni corresponents dades bibliografiques), garantint-ne
aixi la seva confidencialitat, preservacid i conservacio.

Terrassa, 27 de Juny de 2023

Signatura del professor director, coordinador i/o tutor: Fidel Vega Lerin

. Firmado digitalmente por
Fldel Vega Fidel Vega Lerin
Fecha: 2023.06.27 10:11:31

Lerin 0200

En compliment del que estableixen la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre sobre proteccié de dades de caracter personal i el Reial
Decret que aprova el Reglament de desenvolupament de la Llei Organica de Proteccic de dades de caracter personal, us informem que les
vostres dades personals recollides per mitja d'aquesta autoritzacié seran tractades i quedaran incorporades als fitxers de la Universitat
Politécnica de Catalunya (UPC) per dur a terme una gestio correcta de la prestacié de serveis bibliotecaris. Tanmateix, us informem que
podeu exercir els drets d'accés, rectificacid, cancel-lacié i oposicié davant del Servei de Biblioteques, Publicacions i Arxius, amb domicili a:
Campus Nord UPC, edifici TG. C/Jordi Girona, 31. 08034 Barcelona, a I'adrega de correu electronic: info.biblioteques@upc.edu.

Aixi mateix, consentiu de manera expressa que les vostres dades siguin cedides als estaments oficials publics oportuns i necessaris, i amb la
finalitat de garantir la correcta prestacié dels serveis autoritzats. Aquest consentiment podra ser revocat en qualsevol moment.


http://upcommons.upc.edu/pfc/
http://upcommons.upc.edu/pfc/
mailto:info.biblioteques@upc.edu

