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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Introduccidn y objetivo principal: Las cataratas son una de las principales causas de
ceguera reversible e incapacidad en la edad adulta. La técnica mas frecuentemente
empleada para tratar esta condicion consiste en la sustitucién quirurgica del cristalino
por una lente intraocular. Existen multiples opciones de lentes artificiales que se
pueden emplear para esta cirugia. En la mayoria de los casos se recurre a una de tipo
monofocal. Este estudio se desarrolld con el objetivo de comparar dos de las lentes
intraoculares monofocales mas empleadas en la practica oftalmolégica del Servicio de
Oftalmologia del Hospital Universitario Ruber Juan Bravo, para averiguar si hay
diferencias en su resultado refractivo: la Clareon (Alcon) y la MI60 (Bausch&Lomb).
Para conseguir esto, se midié el equivalente esférico obtenido con cada una de ellas
tras un mes de la cirugia.

Metodologia: Se realizé un estudio analitico, retrospectivo, observacional y
longitudinal en un total de 50 ojos de distintos pacientes (26 operados con Clareon y
24 con MI60) que fueron intervenidos de cataratas en el Hospital Universitario Ruber
Juan Bravo en los anos 2022 y 2023 usando una de las dos lentes estudiadas. Se
recogié informacidn sobre la refraccién obtenida antes y 30 dias tras la cirugia, y sobre
la longitud axial, la agudeza visual y la potencia de lente requerida de cada paciente.
Resultado: El resultado refractivo obtenido no demostré diferencias significativas
(p=0.295) entre las lentes Clareon (-0.0596 + 0.450 D) y M160 (-0.202 + 0.501 D) tras
30 dias de la intervencion quirurgica. Se comprobd la significacién de la mejora de
agudeza visual (p<0.001). La potencia de LIO empleada fue (M * DE) Clareon 20.4D
+3.36D, y MI60 20.2D + 2.23D.

Conclusiodn: Los resultados visuales y refractivos de ambas lentes son similares, por lo
gue ambas lentes monofocales parecen ofrecer una eficacia refractiva similar en el
corto plazo.

Palabras clave: Cataratas, lente monofocal, Clareon y MI60 (Bausch&Lomb),

equivalente esférico, refraccién.



ABSTRACT AND KEY WORDS

Introduction and Main Objective: Cataracts are one of the leading causes of reversible
blindness and disability in adulthood. The most commonly employed technique to
treat this condition is surgical replacement of the natural lens with an intraocular lens
(IOL). There are multiple types of artificial lenses that can be used for this procedure;
in most cases, a monofocal IOL is chosen. This study was designed to compare two of
the most commonly used monofocal intraocular lenses in the Ophthalmology
Department at Ruber Juan Bravo University Hospital, in order to determine whether
there are differences in their refractive outcomes: the Clareon (Alcon) and the MI60
(Bausch&Lomb). To achieve this, the spherical equivalent obtained with each lens was
measured one month after surgery.

Methodology: An analytical, retrospective, observational, and longitudinal study was
conducted on a total of 50 eyes from different patients (26 operated with Clareon and
24 with MI60) who underwent cataract surgery at Ruber Juan Bravo University
Hospital in 2022 and 2023 using one of the two intraocular lenses under study. Data
were collected on the refraction obtained before and one month after surgery, as well
as on axial length, visual acuity, and the required intraocular lens power for each
patient.

Results: The refractive outcome showed no significant differences (p = 0.295) between
the Clareon (-0.0596 + 0.450 D) and MI60 (-0.202 + 0.501 D) intraocular lenses after
30 days following the surgical procedure. A significant improvement in visual acuity
was confirmed (p < 0.001). The IOL power used was (M % SD): Clareon 20.4 D £ 3.36 D,
and MI16020.2 D £2.23 D.

Conclusion: The visual and refractive results of both lenses are similar, indicating that
both monofocal lenses offer comparable refractive effectiveness in the short term.
Keywords: Cataracts, monofocal lens, Clareon, MI60 (Bausch&Lomb), spherical

equivalent, refraction.



INTRODUCCION

El cristalino es una estructura transparente suspendida del cuerpo ciliar. Actia como
una lente dindmica que representa entre 15 y 20 dioptrias del poder refractivo del
0jo(1) y se encarga de la acomodacion de la mirada y de refractar la luz para enfocar
una imagen nitida en la retina. La catarata consiste en una opacificacién progresiva,

parcial o total, del cristalino que produce en la pérdida progresiva de vision.

Es, ademas, la primera causa de ceguera reversible en el mundo (el 35% de los sujetos
ciegos lo son por esta enfermedad), suponiendo una de las principales causas de
incapacidad en el adulto(2). También es la patologia que con mas frecuencia lleva a los
pacientes a quiréfano. Por todo esto, es relevante su diagndstico temprano y su

reversion quirurgica lo mas precozmente posible. (3)

El envejecimiento es su etiologia mas conocida(4) y provoca la llamada catarata senil
(presenil en pacientes menores de 65 afios). Ademas de la edad, encontramos varios
factores de riesgo que pueden ser evitables y que favorecen la progresion a catarata,
como son el consumo de tabaco y la exposicion a radiacidn ultravioleta(5). También
tenemos otras causas que deben ser descartadas ante todo diagnéstico de cataratas,
entre ellas la iatrogenia, el uso de corticoesteroides, alteraciones metabdlicas, la
presencia de mas enfermedades oculares o sistémicas concomitantes y los

traumatismos oculares(6).

Los sintomas caracteristicos son pérdida de agudeza visual, fotofobia, diplopia, cambio
refractivo hacia miopia y alteraciones en la percepcién del color. La aparicidn de estos
sintomas depende de la localizacidon de las opacidades, pudiendo ser nuclear,
subcapsular posterior o cortical. El diagnéstico es clinico, basado en un examen con

[dmpara de hendidura después de haber dilatado la pupila. (3)

Hablamos de una catarata “visualmente significativa” cuando produce una agudeza
visual de 20/40 o peor o cuando altera significativamente la calidad de vida de los
pacientes (sobre todo pacientes jovenes, en edad laboral o conductores). Gracias a los

avances diagndsticos y quirurgicos, podemos diagnosticar la enfermedad en estadios



mas tempranos e indicar la cirugia cuando la alteracidn visual es clinicamente

significativa segun el tipo de vida de cada paciente.

Se tiene mucha experiencia en la cirugia de cataratas por ser uno de los
procedimientos mas comunes en todo el mundo. Su técnica ha evolucionado a lo largo
de los afos, pasando por el couching de las cataratas maduras, por la extraccion extra
o intracapsular y llegado al método mas moderno, la facoemulsificacién. (7) La
utilizacién de lentes intraoculares (LIO), materiales viscoquirurgicoa, incisiones
progresivamente menores y facoemulsificadores cada vez mas potentes y seguros, ha
ido mejorando los resultados refractivos posteriores, la facilidad de la técnicay la
seguridad del paciente, con tiempos mas cortos de recuperaciéon y menos

astigmatismo inducido. (8)

Esta mejora quirdrgica permite a los profesionales tener altas expectativas de obtener
excelentes resultados visuales tras la implantacidn de esta mencionada lente
intraocular. Influye de manera directa el tipo de LIO que se utilice(9), pudiendo ser
monofocales, multifocales o de profundidad de enfoque extendida. Sus principales
diferencias residen en que las monofocales modifican la vision a gran distancia,
mientras que las multifocales y las de profundidad de enfoque mejoran la agudeza
visual a distancias intermedias y cercanas, aunque pueden tener mas riesgo de vision
de "halos” con las luces, razén por la que las lentes monofocales son las mas

ampliamente utilizadas en la practica clinica.(10)

A pesar de todos los avances técnicos y estructurales de las LIO, los cdlculos de Ia
potencia de lente requerida no son perfectos, existe un error refractivo residual que
no suele ser significativo y que se puede corregir posteriormente con ayuda de gafas o
lentes de contacto. En ocasiones, este error refractivo llega a ser intolerable, pudiendo
requerir el cambio de LIO y exponiendo asi al paciente a los riesgos que suponen una
segunda intervencion, entre ellos: edema macular, pérdida de vitreo, edema corneal,

infeccidn, fuga de liquido por la herida en inflamacién prolongada.(7)



Ademas, la complicacion a largo plazo mds comun, aunque muy poco frecuente, de
una cirugia de cataratas exitosa es la opacificacion de la capsula posterior, OCP(11). Es
debida a la imposibilidad de eliminar todas las células epiteliales del cristalino de Ia
capsula en el procedimiento quirurgico. Estas células proliferan y migran causando
esta opacificacidn, resultando en deterioro visual y alteracién de la agudeza visual. De
los factores que mas influyen en su prevencidon encontramos los materiales, disefios y
formas de las LIO, en beneficio de aquellas formadas por materiales de silicona y
acrilico y las que presentan bordes dpticos cuadrados, ya que los bordes afilados

impiden esa proliferacion mencionada de las células epiteliales. (12)

Debido a la posibilidad de presentar un gran fallo refractivo y para prevenir la suma de
riesgos asociados a las intervenciones, en concreto la OCP, es importante una correcta
eleccidn de la lente que se va a usar en la intervencién(13), asi como su potencia
requerida y un gran control de la refraccidn obtenida tras la cirugia. Por ello es
relevante el estudio minucioso de todas las lentes empleadas actualmente para la
cirugia y compararlas para utilizar, siempre que sea posible, la que mejores resultados
nos proporcione. Para conseguir esto, tras realizar la respectiva biometria a cada
paciente, se analizan los datos biométricos obtenidos (queratometria y longitud axial)
y se calcula la potencia de lente requerida por cada tipo de LIO para obtener un
equivalente esférico estimado lo mas cercano a 0 y asi implantar la lente mas éptima a

cada paciente.

La curvatura corneal es un pardametro critico para calcular el poder refractivo de una
lente. También es relevante una evaluacidn completa de la morfologia de la superficie
corneal y sus cambios en el tratamiento de cataratas (14), parametros que también se

midieron en la elaboracion del estudio.

En este trabajo de investigacidon se compararon dos LIO monofocales empleadas de
forma cotidiana en la cirugia de cataratas del servicio de Oftalmologia del Hospital
Universitario Ruber Juan Bravo, la Clareon (Alcon) y la MI60 (Bausch&Lomb). Ambas
estdn fabricadas con materiales acrilicos avanzados que les proporcionan una

excelente bicompatibilidad y claridad éptica. Con las dos se consigue minimizar la OCP
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debido a la geometria de bordes cuadrados que presentan, y reducen lo maximo
posible los fendmenos de dispersion de la luz y las aberraciones épticas,
proporcionando una mejor calidad de visidn, sobre todo en situaciones de poca luz.

(15)

La LIO Clareon (Alcon) esta fabricada con material hidrofdbico, con un 1'5% de
contenido acuoso, de esta forma previene la adherencia de depdsitos y mantiene
limpia la superficie de la lente. Ademas, se ha visto que a pesar de su hidrofobia, el
efecto “glistening” que se produce, formacién de vacuolas en el interior de la LIO,
genera brillos minimos, proporcionando una excelente visidn a larga distancia (16).
Una de sus virtudes mas caracteristica es su elevada estabilidad rotacional,

proporcionandole cualidades seguras y confiables. (17)

Por otro lado, la LIO MI60 estd construida con material hidrofilico y flexible, lo que
ayuda a mantener su estabilidad dimensional(18). Cuenta con un contenido acuoso
total del 26%. Sus bordes cuadrados geométricos son de 3602(19), que facilita su
inyeccion quirdrgica manual. Esta lente cuenta con una mayor profundidad de enfoque
por producir bloqueo de rayos UV e induce aberraciones esféricas ligeramente

positivas. (20)

Para este estudio se propuso como objetivo principal el comparar el equivalente
esférico que se obtuvo con cada una de estas lentes un mes tras la cirugia y asi concluir

en cual proporcionaba una mejor refraccién.



HIPOTESIS Y OBJETIVOS
HIPOTESIS

La hipdtesis planteada fue que los pacientes con cataratas intervenidos

quirurgicamente con las lentes intraoculares monofocales Clareon (Alcon) y MI60

(Bausch&Lomb) tendrian, pasado un mes de la cirugia, un resultado refractivo con una

variacion menor de 0.25D (21), segun el equivalente esférico obtenido.

OBJETIVO PRINCIPAL

Este estudio tenia como objetivo principal comparar, a través de la medida del
equivalente esférico, la refraccidén ocular obtenida tras un mes de la cirugia de

cataratas con las lentes intraoculares monofocales M160 y Clareon.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Como objetivos secundarios se plantearon los siguientes:

1- Comparar el equivalente esférico previo a la cirugia.

2- Comparar la agudeza visual previa y al mes de cirugia entre ambas lentes.

3- Comparar la potencia de lente intraocular necesaria para la emetropia de las
lentes intraoculares monofocales MI60 y Clareon.

4- Determinar la influencia de la longitud axial que presente cada paciente en el
resultado refractivo.

5- Describir las variables sociodemograficas de los pacientes del estudio (edad y

sexo).
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METODOLOGIA

DISENO

Para dar respuesta a los objetivos presentados, se realizdé un estudio analitico por su
finalidad, observacional por la no intervencidn activa sobre el paciente, retrospectivo
por su temporalidad pasada con datos ya registrados en historias existentes y

longitudinal por el seguimiento postoperatorio realizado, con duracién de un mes.

POBLACION DE ESTUDIO

Se estudiaron un total de 61 ojos de 45 pacientes del Hospital Universitario Ruber Juan
Bravo, de los que se terminaron excluyendo 11 de ellos. Estos pacientes fueron
intervenidos de cirugia de cataratas con lente intraocular monofocal MI60 o Clareon

en los afios 2022 y 2023 y se les hizo un seguimiento de 30 dias de duracion.

Como criterios de inclusidn se contd con pacientes que superasen la mayoria de edad
(mayores de 18 afios), que fueron intervenidos de forma monocular o binocular de
cataratas mediante una de las dos lentes estudiadas y que contaron con una potencia

de lente intraocular con valores entre el rango de 13 y 28D.

Se excluyeron del estudio pacientes con catarata complicada, opacidades o
irregularidades corneales, ambliopia, anisometropia y mas patologias oculares
coexistentes. También se excluyeron aquellos con glaucoma o historia previa de cirugia
ocular distinta. Por ultimo, se descartaron pacientes con historias clinicas incompletas

o con falta de seguimiento.

CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Se estimod que el estudio iba a requerir un tamano muestral minimo de 46 ojos (23 de
ellos intervenidos con cada tipo de lente estudiada) para asi alcanzar un nivel de
confianza del 95% (riesgo alfa 0,05) y una potencia estadistica del 90% (riesgo beta 0,1)
y con ello detectar una diferencia minima igual o superior a 0,25D. Se asumioé una
desviacion estandar comun de 0,25D, una pérdida de seguimiento del 5% y una razén

entre el nUmero de sujetos de 1. La férmula que se utilizé fue la comparacion de dos
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medias independientes. Esta estimacion fue comparada y coincidia con estudios

previos de similares caracteristicas.(20)

VARIABLES

Este estudio estaba definido por la variable de agrupacion “Tipo de lente” usada en la
intervencién de cataratas, que podia ser tipo Clareon o MI60. Para analizar el objetivo
principal se recogié la variable principal “Equivalente esférico postquirurgico”, para la
cual se precisé de un mes de seguimiento a cada paciente.

Para concluir los distintos objetivos secundarios se necesitaron las siguientes variables
cuantitativas: Equivalente esférico prequirurgico (EE previo), Agudeza visual
prequirurgica (AV previa), Agudeza visual postquirurgica (AV posterior), Potencia de
lente intraocular (PA) y Longitud axial (LA). También se recogieron las variables

sociodemograficas Edad y Sexo bioldgico. (Anexo 3)

RECOGIDA DE DATOS

La informacidn se obtuvo de las historias clinicas recogidas en la base de datos del
Hospital Universitario Ruber Juan Bravo, que fueron facilitadas por la tutora clinica
responsable.

A la de la base de datos seudonimizada se afiadieron los requeridos para el estudio y
se eliminaron los datos innecesarios e identificativos.

De la biometria se recogieron los valores de la potencia de lente utilizada en cada
cirugia y la longitud axial de cada paciente.

De la historia oftalmoldgica se obtuvieron los valores del autorrefractometro, que da
una estimacidn objetiva de esfera, cilindro y eje, informacién necesaria para el calculo
del equivalente esférico previo y un mes posterior a la cirugia a través de la suma del
defecto esférico con la mitad de la potencia cilindrica: EE=Esfera+2/Cilindro.

También se recogieron de la historia los valores de agudeza visual previa y posterior a

la cirugia y las variables sociodemograficas, edad y sexo bioldgico.
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ANALISIS ESTADISTICO

ANALISIS DESCRIPTIVO
Las variables cualitativas se describieron mediante frecuencias absolutas y

relativas (%, n).

Para describir las variables cuantitativas se calculd la media y desviacion

estandar (utdt) de aquellas variables que siguieron un orden de distribucién

normal y la mediana (Me=p50) y rango intercuartilico (RIC=p25-p75) de las que

no tenian distribucion normal.

Para comprobar Normalidad se realizé la prueba estadistica Shapiro Wilk.

ANALISIS BIVARIADO

Para medir la asociacidn entre una variable cualitativa de 2 categorias y una
cuantitativa (usando Tipo de lente como variable de agrupacion), se usé T de
Student en las que seguian distribucion normal (EE postquirdrgico, AV
prequirurgico, LA, potencia de lente y edad) y U de Mann-Whitney en las que
no respetaban la normalidad (EE prequirdrgico y AV postquirurgica).

Para realizar el analisis estadistico se utilizé el software JAMOVI.

Se considerd que existiria diferencias estadisticamente significativas si el p-

valor saliese inferior al error alfa (5%).
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ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

El proyecto fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacién con Medicamentos
(CEIm) del Hospital Universitario de Getafe con codigo CEImTFG54/24
(TFG_CEIM_25/54). (Anexo 1)

Se solicité la exencién del consentimiento informado por ser estudio observacional y

retrospectivo.

El trabajo se ha realizado respetando las normativas en materia de bioética segun la
declaracion de Helsinki, el informe de Belmont, el convenio de Oviedo sobre los
derechos humanos y la biomedicina y la ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion

biomédica.

El estudio ha seguido la legislacion de la UE sobre datos personales, en concreto la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, el Real Decreto 1720/2007, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en

materia de informacién y documentacién clinica. (Anexo 2)
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RESULTADOS

Se recogid informacion de un total de 45 historias clinicas de pacientes que fueron
intervenidos de cataratas en los afios 2022 y 2023 en el Hospital Universitario Ruber
Juan Bravo, obteniendo datos de 61 cirugias distintas. Del total de operaciones, 8
fueron excluidas por historia incompleta, 2 por catarata complicada y 1 mds por
precisar una potencia de lente fuera de rango (menor a 13D).

Por tanto, se incluyeron en el estudio un total de 50 ojos tratados, 26 mediante la

lente Clareon y 24 la M160. (figura 1)

Intervenciones analizadas

n=61
Cirugias excluidas por tener historia
» incompleta
n=8
Cirugias excluidas ser cataratas
— complicadas
n=2
Cirugia excluida por precisar potencia
—* de lente fuera de rango (<13D)
n=1
r ™
Intervenciones incluidas en el estudio
n=50
h, A
v Y
Utilizando Clareon Utilizando MIGD
n=26 n=24

Figura 1: Diagrama de flujo de inclusién y exclusién de los pacientes del estudio.
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Tan solo el equivalente esférico prequirurgico y la agudeza visual obtenida un mes tras
la cirugia siguieron una distribuciéon no normal, por lo que se describieron mediante
mediana y rango intercuartilico: EE prequirdrgico Me -0,75, RIC 2,81; AV postquirdrgica
Me 0,945, RIC 0,195.

Para el resto de variables estudiadas, que si seguian una distribucién normal, se calculé
su media (u) y desviacion tipica (o) resultando en lo siguiente: EE posterior u=-0,128D,
0=0,476D, la PA de lente u =20,3D y 0=3,13D, la AV previa p=0,622D y 0=0,218D, la LA

n=23,7mm, 0=1,20mm.

1- DESCRIPCION DE LA MUESTRA DE ESTUDIO
El analisis descriptivo de las caracteristicas sociodemograficas de las 50 intervenciones
estudiadas resulté en 60% mujeres, un total de 30, y 40% hombres, los 20 restantes,
con edades comprendidas entre los 53 y 89 afios, siendo la edad media 72 afos, con
una desviacién estandar (DE) de 9.14 afios. La media de edad de los pacientes
intervenidos con ambos tipos de lentes coincidié en 72 aiios, con DE de 8.53 y 9.95
para Clareon y MI60 respectivamente. Del total de las 26 cirugias (52% del total) en las
gue se empled el primer tipo de lentes, 6 fueron hombres y 20 mujeres. Mientras que
de los 24 operados con MI60 (el 48%), 14 fueron hombres y 10 mujeres. Esto estd

resumido en la tabla 1.

Tabla 1: Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes estudiados segun el tipo
de lente empleada en su cirugia

Clareon MIle0 Total
Género (n, %) Masculino 6(12) 14 (28) 20 (40)
Femenino 20 (40) 10 (20) 30 (60)
Edad (media, DE) 72 (8,53) 72 (9,95) 72
7 7 ’ (9’14)
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2- EQUIVALENTE ESFERICO PASADO UN MES DE LA CIRUGIA

Tras 30 dias de la cirugia de cada paciente, se obtuvo una media de equivalente

esférico de -0.0596 + 0.450 D en los intervenidos con Clareon y de -0.202 + 0.501 D en

el grupo de MI60. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el

equivalente esférico conseguido con ambas lentes (p=0,295) (Tabla 2).

Tabla 2: Equivalente esférico (D) antes y después de la cirugia de todos los pacientes intervenidos
de cataratas con ambos tipos de lentes estudiadas, Clareon y MI160.

p Grupo N Media Mediana DE RIC
EE_POSTQx 0,295 Clareon 26 -0.0596 -0.0625 0.450 0.631
Mi60 24 -0.202 -0.188 0.501 0.531
EE_Preqgx 0,668 Clareon 24 -2.4271 -0.500 5.604 3.813
Mi60 22 -1.148 -1.563 2.085 2.531

3- EQUIVALENTE ESFERICO PREVIO A LA CIRUGIA

La Tabla 2 resume los valores del equivalente esférico prequirdrgico obtenidos y

separa los datos en los dos grupos de lentes que se emplearon posteriormente para la

cirugia. Se obtuvo una mediana y rango intercuartilico de -0.5D y 3.813D para la lente

Clareon y de -1.563D y 2.531D para la lente MI60. Su diferencia resulté no ser

significativa (p=0.668).
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4- AGUDEZA VISUAL ANTES Y DESPUES DE LA CIRUGIA SEGUN LENTE
En el momento de recogida de datos, los pacientes incluidos en el estudio presentaban
una agudeza visual con correccién con media + DE: 0.599D + 0.216D con Clareon y
0.647D % 0.221D con MI60.
La agudeza visual postquirurgica se describié mediante mediana y RIC de los pacientes,
obteniendo los valores de 0.92D y 0.194D con Clareon y de 0.95D y 0.212D con MI60
respectivamente.
Se cred una nueva variable que representaba la diferencia de AV antes y después de la
intervencion. Se comprobd su orden de distribucién normal y se aplicd T de Student
para muestras relacionadas, mostrando una diferencia estadisticamente significativa

en el valor de AV previa y posterior a la cirugia (p<0.001) (Figura 2).

Agudezavisualantesy despuésde la cirugia(D)

0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
0.4
0,3
0,2
0,1

0

Clareon MIGD Clareon MIB0

Aguderavisua previa acirugia Aguderavisual posterior a cirugia

Figura 2: Agudeza visual (D) antes (media y DE) y después (mediana y RIC) de la cirugia
de los pacientes intervenidos de cataratas con los dos tipos de lentes del estudio,
Clareon y M160.
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5- POTENCIAS DE LENTE PARA EMETROPIA
En la Figura 3 se representan los valores de potencia de lente intraocular necesarias
para alcanzar el maximo nivel de visidn tanto de Clareon, como de MI60, sin
encontrarse diferencias estadisticamente significativas entre ellas (p=0.829).
Como media de potencia empleada con la lente Clareon tenemos 20.4D, con una
desviacioén estandar de 3.36D. Mientras con MI60 tenemos una media y DE de 20.2 y
2.23D.

Potenciade lente necesaria para emetropia
[MEDIA + DE]

0 5 10 15 20 25

Figura 3: Potencia de LIO (Media y DE) (D) necesaria para lograr la emetropia con
los dos tipos de lentes del estudio, Clareon y MI60.

6- INFLUENCIA LONGITUD AXIAL EN EL RESULTADO REFRACTIVO

Se empleé la correlacién de Pearson entre la longitud axial medida en la recogida de

datos de cada paciente y el resultado refractivo obtenido tras un mes de la cirugia. Se

registrd una correlacién negativa débil entre ambas variables (r=-0.165) sin ser

estadisticamente significativa (p=0.252). Tras aplicar regresion lineal simple, se obtuvo

el siguiente coeficiente de regresidn de la longitud axial: B=-0.0655, sin ser

estadisticamente significativo.
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DISCUSION

Los resultados obtenidos en el desarrollo del estudio muestran que los pacientes tras
ser intervenidos con la LIO Clareon presentaron un equivalente esférico (EE)
ligeramente superior, mas proximo a la emetropia, que los que fueron operados con
MI60 (media de EE -0.0596D y -0.202D respectivamente), una diferencia que demostré
no ser estadisticamente significativa (p=0.295).

Ambos grupos partian de un EE similar (p=0.668) antes de la operacion, Clareon con
mediana y RIC de -0.5D y 3.813D y MI60 de -1.563D y 2.531D. Hecho con causa
probable en la exclusidn del estudio de aquellos pacientes que presentasen valores de
equivalente esférico extremo, considerdndose catarata complicada.

En cuanto a los resultados obtenidos de agudeza visual, si se demostraron diferencias
estadisticamente significativas de los valores registrados antes de la cirugia con una
media £ DE: 0.599D £ 0.216D con Clareon y 0.647D + 0.221D con MI60 comparados
con los valores de agudeza visual obtenidos tras un mes de dicha cirugia: mediana
RIC registrados en 0.92D y 0.194D con Clareon y en 0.95D y 0.212D con MI60. Dicha
diferencia (p<0.001) refleja una mejora de agudeza visual de los pacientes estudiados
después de ser operados en cuanto a su situacidn previa. La potencia de lente
intraocular empleada de cada lente tuvo como media y desviacion estandar en Clareon
20.4D £3.36D, y en MI160 20.2D + 2.23D. Resultaron una potencia maxima y minima
empleadas de 25 y 13D influidos por el criterio de exclusién por rango de potencias, ya
que se registraron pacientes con valores mas extremos que no pudieron ser
estudiados. Estudios demuestran que cuanto mayor sea el ajuste del tamafno y
potencia de la LIO, se obtiene un mejor resultado refractivo(18) . Para los datos de
longitud axial obtenidos en el estudio, se observd que por cada milimetro que
aumente dicha variable, el equivalente esférico disminuye 0.0655D, sin ser un cambio
estadisticamente significativo. Es fundamental la correcta medicién de la longitud axial

para predecir la posicion efectiva de la lente(23).

Para estimar de forma precisa el estado refractivo postquirurgico, es fundamental la
correcta seleccion de LIO. (24) La hipdtesis planteada en este estudio coincide con los

resultados obtenidos con el objetivo principal: ambas lentes tienen una eficacia similar
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en cuanto a la refraccion obtenida tras un mes de la intervencion. Ademas, reforzando
su parecido en cuanto a resultados, ambas lentes precisan de una potencia similar para
conseguir la emetropia. Estudios previos confirman la estabilidad de resultados
refractivos y el alto rendimiento empleando este tipo de lentes (25).

El hecho de que las diferencias entre ambas lentes no resulten estadisticamente
significativas no implica que sean equivalentes clinicamente. Para comprobar el
impacto clinico habria que estudiar las caracteristicas personales de cada individuo por
separado para valorar en casos determinados la mejora funcional que ocurre con

pequeiios cambios refractivos.

En la literatura, no encontramos estudios especificos comparando las lentes que se
analizan en este, pero si que comparan LIO monofocales hidréfobas (como Clareon) e
hidrofilicas (como MI60) (26). Algunos de los mencionados estudios se desarrollan en
paises como Reino Unido, donde el procedimiento quirurgico sigue un modelo de
remuneracion y coste distinto segun la LIO utilizada, pudiendo su eleccion tener una
motivacion econdmica. Las lentes hidrofébicas tienen un mayor costo, pero parecen
ser mas rentables a largo plazo por precisar menos capsulotomia YAG. Otros estudios
concluyen que las LIO hidrofdbicas son ligeramente mejores en cuanto a la prevencién
de OCP y deberian ser de eleccion en ojos con alta miopia(12).

Varios metaanalisis comparativos concluyen que las hidrofébicas son superiores en la
reduccion de OCP que las lentes hidrofilicas, pero no alcanzan mejor agudeza visual.
Proponen de posible causa que las lentes hidrofilicas presentan bordes ligeramente

menos cuadrados(27).

Como limitaciones del estudio, destacd la corta duracidn de seguimiento, por valorar el
equivalente esférico pasado unicamente un mes de la cirugia. Se refleja en la literatura
médica que los cambios refractivos se estabilizan principalmente en las primeras
semanas tras la implantacién de la LIO, pueden existir pequefas variaciones a medio y
largo plazo, por lo que un mayor seguimiento posterior podria evaluar de forma mas
precisa la refraccidén conseguida y valorar la necesidad de tratamientos posteriores por

complicacién de la cirugia o desplazamiento de la lente. (28)
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Una de las limitaciones del estudio es la pequefia muestra incluida, que consiste
ademads en una poblacion pequefiia, por lo que se compararon dos grupos muy
homogéneos social y demograficamente. La asignacién a cada paciente de una lente u
otra no tienen ningun criterio concreto, esto puede derivar en un sesgo de seleccién
por preferencias del cirujano, disponibilidad en el hospital o facilidad de cirugia y

alterar la aleatorizacion de la muestra del estudio.

Un posible sesgo que presenté el estudio fue el sesgo de confusion de no considerar
comorbilidades de los pacientes estudiados, principalmente diabetes mellitus e
hipertension arterial, ya que son pacientes mds vulnerables a complicaciones
quirurgicas como rotura de cdpsula posterior y pueden precisar tratamientos
especificos y preparacién quirdrgica determinada (29). Para intentar paliar el efecto
del mencionado sesgo de confusidn, se planted la realizacién de un analisis
multivariado para asi estimar el efecto independiente del tipo de lente controlado por
el resto de variables y para calcular el impacto de estas comorbilidades en la refraccidn
tras la cirugia. Obstaculos como un tamafio muestral reducido, la ausencia de variables
dicotémicas, una distribucién desigual de grupos y no cumplir con la multicolinealidad

necesaria no hicieron posible la realizacién de la regresién logistica(30).

En contra, como fortaleza del estudio encontramos el registro de multiples pardmetros
de funcionalidad y su comparacion con cualidades anatémicas como la longitud axial,

aportando un resultado multifactorial.

La exclusidn de valores atipicos de equivalente esférico antes de la cirugia evita el
sesgo de distorsion de resultados, consiguiendo asi una muestra mas comparable y
representativa y haciendo que el analisis de ambas lentes estudiadas presente mayor
validez, con potencias de lentes menos extremas y reduciendo el error refractivo

residual.(22)

Serian necesarios estudios controlados aleatorizados que hagan seguimiento del
resultado refractivo a medio y largo plazo, que cuenten con mayor tamano muestral

para asi evaluar en mayor profundidad los efectos que pueden estar influidos por las
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diferencias de las lentes estudiadas. También se sugiere anadir enfermedades
presentes, medicacion habitual real y calidad visual para realizar una evaluacion mas

precisa y personalizada sobre la eleccién de lente intraocular.

CONCLUSIONES

1. El equivalente esférico obtenido tras un mes de la cirugia en los pacientes
intervenidos con la LIO Clareon fue de -0.0596D de media (0.45D DE), valores
ligeramente superiores a los recogidos en aquellos intervenidos con MI60, con
una media de -0.202 D (0.501D DE), aunque esta diferencia no resulté ser
estadisticamente significativa (p=0.295), por lo que ambas lentes monofocales
ofrecen una eficacia refractiva similar en el corto plazo.

2. Los pacientes parten de un equivalente esférico equiparable (p=0.668),
permitiendo comparar de forma mas fiable ambas lentes monofocales.

3. Se demostrd la mejora de agudeza visual tras la intervencion de cataratas
evidenciando la efectividad de las lentes empleadas.

4. Enla comparacidn de potencias de lente empleadas para ambos grupos de
pacientes no se encontraron diferencias estadisticamente significativas, lo que
avala la idea de que ambas lentes son muy equiparables en cuanto a su
funcionalidad clinica. La media de potencia requerida en Clareon fue de 20.4D y
de MI60 de 20.2D.

5. Lalongitud axial no demostré una correlacién significativa (p=0.252) con el
equivalente esférico tras la cirugia, aunque con mayor tamano muestral podria
incrementarse su relevancia. Coeficiente de regresién de -0.0655.

6. Del total de la muestra, la edad media de los pacientes estudiados fue de 72
afios, con un minimo de 52 y un maximo de 89 anos. Ademas, el estudio conté

con mayor representaciéon femenina.
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con Medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario de Getafe
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Diia. Leyre Ballesteros Baselga, alumna de la Facultad de Medicina de la
Universidad Europea de Madrid, en la que se Inciuyen los cambios solicitados en
el informe favorable condicionado, emitido por el CEIm de este Hospital, en &
reunidn que tuvo lugar el dia jueves, 31 de octubre de 2024 (A10/24), en relacion a
1a evaluacion del Trabajo fin de Grado titulado: “Comparar resultados refractivos
postoperatorios en pacientes intervenidos de cataratas con las lentes
monofocales Clareon {Alcon) y Baunch & Lomb (MIE0), midiendo el
equivalente esférico tras un mes de cirugia”,

« Protocolo: Version 2.0, dic-2024
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previsibles para el suyjeto.

« Lacapacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para
llevar a cabo el estudio.

« E! akance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con
el raspeto de kos postulados dlicos.
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Variable

Categoria/unidad de

medida

Explicacion

Principal

Equivalente esférico

postquirdrgico

Cuantitativa. Medida en

unidades de dioptrias, D

Potencia didptica esférica
con la que el paciente
alcanza mejor agudeza

visual

Variable de agrupacién

Tipo de lente

Cualitativa

MI60 o Clareon

Secundarias

Equivalente esférico

prequirurgico

Cuantitativa. Medida en

unidades de dioptrias, D

Potencia didptica esférica
con la que el paciente
alcanza mejor agudeza

visual

Agudeza visual

prequirurgica

Cuantitativa.

Funcion visual con distancia
y situaciones determinadas

segun optotipos

Agudeza visual

postquirurgica

Cuantitativa.

Funcion visual con distancia
y situaciones determinadas

segun optotipos

Longitud axial

Cuantitativa. Medida en

milimetros, mm.

Distancia desde la parte
anterior de la cornea hasta

la retina

Potencia de lente

intraocular

Cuantitativa. Medida en

dioptrias, D

Potencia de lente
intraocular necesaria para
la emetropia segun la
formula Universal Il de

Barrett
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Edad

Cuantitativa discreta.

Medida en afios.

En el momento de la

operacion

Sexo biolégico

Cualitativa nominal
dicotomica. Medida

como varon o mujer

30



