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Long-term Results in Patients Implanted with
Single-Optics Intraocular Accommodative Crystalens HD

Resultados a
Pacientes con

Intraocular

Acomodativo de una

Resumen

Objetivo: Evaluar los resultados visuales a
30 £ 3 meses del implante binocular del lente
intraocular Crystalens HD™.

Diseno: Serie de casos

Métodos: En seis pacientes (12 0jos)
con implante binocular del lente intraocular
Crystalens HD™ se evaluo la agudeza visual
no corregida (AVSC), la agudeza visual
corregida (AVCC) en vision cercana (40 cm),
intermedia (80cm) y lejana (4mts), amplitud de
acomodacion, test de sensibilidad al contraste,
biomicroscopia y encuesta de satisfaccion.
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Resultados: Los 6 pacientes evaluados
con edades de 62.5 + 16 afios presentaron
AVSC a40 cm de +0.1 LogMAR a distancia
intermedia de -0.1 LogMAR y a4 mts fué¢ de 0.0
LogMAR; la AVCC fué de +0.1 LogMAR a 40
cm, 0.0 LogMAR a 80cmy a 4m permanecio
sin cambios (0.0 LogMAR). La amplitud de
acomodacion fué de 4.00 +/- 1.00 dioptrias
(D), la sensibilidad al contraste disminuy6
en condiciones mesopicas con glare. De los 6
pacientes, 3 (50%) requirieron capsulotomia
Nd-YAG laser y sélo 2 (33%) de los pacientes
refirieron presencia de halos y glare. Segln la
encuesta de satisfaccion, 5 pacientes (83%) fueron
capaces de realizar sus actividades cotidianas
sin dificultad ni requerimiento de correccion.

Conclusion: El lente intraocular
acomodativo de una optica Crystalens HD™
logra resultados visuales adecuados a distancia
lejana e intermedia, requiriendo +0.65 D
(rango +0.50 a +1.75) de adicion para cerca. En
condiciones mesopicas presenta bajo desempeiio
y presenta un alto porcentaje de opacidad de
capsula posterior.

Palabrasclave: Lente intraocular,
acomodacion, presbicia.
ABSTRACT

Purpose: To evaluate the visual outcomes
of intraocular lens Crystalens HD™ after 30
months of binocular implantation.

Design: Case series.

Methods: In 6 patients (12 eyes) with
binocular implant of Crystalens HD™, we

assessed uncorrected (UVA) and corrected (CVA)
visual acuity at near (40 cm), intermediate
(80cm) and distance (4m), accommodative
amplitude, contrast sensitivity, biomicroscopy
and satisfaction survey.

Results: Age of six evaluated patients
was 62.5 + 16 years, mean UCVA at 40 cm
was +0.1 LogMAR, at intermediate was -0.1
LogMAR and distance VA was 0.0 LogMAR.
Mean BSCVA was 0.0 LogMAR at40 cm, 0.0
LogMAR at 80cm and remained unchanged at
distance (0.0 LogMAR). The accommodative
amplitude was 4.00 + / - 1.00 diopters, the
contrast sensitivity was diminished under
mesopic conditions with glare. Of the 6
patients, 4 (66%) patients required Nd-YAG
laser capsulotomy and only 2 (33%) of the
patients reported presence of halos and glare.
Regarding satisfaction survey, 83% were able
to perform daily activities without difficulty
or correction requirement.

Conclusions: The intraocular
accommodative lens Crystalens HD™, restores
distance and intermediate vision requiring +0.65
D (range +0.50 to +1.75) at near distance.
There is low vision quality under mesopic
conditions and a high percentage of posterior
capsule opacity.

Key words: Intraocular lens,
accommodation, presbyopia.
Introduccion

En condiciones naturales el mecanismo

de acomodacion para la vision cercana se logra
por la contraccion del musculo ciliar; de esa
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manera, la zéonula se distiende aumentando
el didmetro antero-posterior del cristalino.
Con la edad el cristalino aumenta de tamafio
y se vuelve mas rigido, limitando asi el
cambio refractivo necesario para enfocar un
objeto cercano (presbicia)' y posteriormente
se presenta la opacificacion progresiva del
mismo (catarata). En la cirugia de extraccion
de catarata mas implante de lente intraocular,
los lentes implantados mas frecuentemente
son monofocales, los cuales ofrecen excelentes
resultados visuales para lejos requiriendo usar
correccion adicional para vision cercana. El
reto estd en poder restaurar la vision en todas
la distancias con la calidad visual del cristalino
transparente.

Dependiendo del tipo de lente a implantar,
existen varios procedimientos que logran
brindar una adecuada vision lejana y cercana
simultaneamente; dentro de los cuales
encontramos, el implante de lentes multifocales
difractivos y refractivos, técnicas de monovision y
por ultimo los lentes acomodativos que intentan
restablecer la funcidén natural del cristalino.
Estos ultimos aprovechan el movimiento del
musculo ciliar y del vitreo para cambiar de
posicion desplazando la optica hacia adelante y
asi lograr mejorar la profundidad de foco para
la vision cercana®. En los lentes multifocales,
los factores dpticos que contribuyen a una
vision funcional lejana y cercana se describen
como pseudoacomodacion porque proveen
vision funcional cercana con base en factores
no acomodativos. La multifocalidad reparte
la luz en diferentes puntos focales para lograr
vision lejana, intermediay cercana’®. De este
modo, la retina percibe dos imagenes de las
cuales el sistema visual selecciona la mas nitida
y suprime la otra. Estos lentes dependen de la
cantidad de luz que entra al ojo; lo cual esta

relacionado con el tamafio pupilar para su
correcto funcionamiento. Desafortunadamente
por su disefio comprometen la calidad de la
vision generando disminucion de la sensibilidad
al contraste, halos, glare y disfotopsias.
Restaurar el mecanismo acomodativo
no soélo significa proveer al ojo présbita con
vision cercana funcional y estatica con lentes
multifocales o con monovision, sino restaurar
de manera real, dindmica y continua el rango
de enfoque de un ojo normal®. Aunque
con la edad el cristalino pierde la habilidad
acomodativa, el musculo ciliar ha demostrado
mantener funcionalidad en el ojo présbita®,
condicion indispensable para la restauracion
de laacomodacién en un ojo pseudofaquico.
Los LIOs acomodativos estan disefiados con
base en componentes acomodativos fisiologicos
como son la contraccion del musculo ciliar,
la elasticidad del saco capsular y los cambios
en la presion vitrea, para inducir movimiento
o un cambio en la forma del lente. Existen
varias clases de lentes acomodativos: los de
dos opticas, que llenan el saco capsulary
actiian segun la distancia existente entre las
dos opticas (lente de doble Optica Synchrony
TM) y los lentes acomodativos de una optica
como el Crystalens HD™, que funcionan al
contraerse el musculo ciliar desplazando la
Optica anteriormente y cambiando el radio
de curvatura para inducir aberracion esférica
negativa de — 0,10 micras; ademas, posee una
zona central con un grosor mayor de 1.5 mm
que incrementa la profundidad de foco y
mejorando asi, la vision cercana® (Figura 1) .
Las cataratas generalmente no son un
proceso bilateral simultaneo pero el implantar
un so6lo ojo con un lente acomodativo podria
causar diplopia por diferenciasentre la
amplitud de acomodacion del ojo faquico yel
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pseudofaquico. Por esta razon, la restauracion de
una vision clara a través de un rango continuo
de distancias focales con estereopsis intacta, s6lo
es posible mediante el implante bilateral de
LIOs acomodativos®. Dentro de las desventajas
de los lentes acomodativos podemos encontrar
una respuesta acomodativa desigual dada por
diferencias en técnicas quirtrgicas, recuperacion
en el posoperatorio, variacion en el tamafo de
la bolsa capsular y la existencia de un unico
tamafio de lente. Como sucede con todos los
tipos de lentes intraoculares se puede presentar
proliferacion celular epitelial, fibrosis capsular
y encogimiento de la capsula, lo que deriva en
una presbicia secundaria por limitacion del
movimiento del lente acomodativo.

Metodologia

Estudio no comparativo tipo serie de casos
realizado segtin los estandares de la declaracion
de Helsinki. Se incluyeron seis pacientes (12
ojos) implantados binocularmente con lente
acomodativo Crystalens HD entre Diciembre
de 2009 y Junio de 2010.

Criterios de inclusion: Pacientes mayores
de 40 afos con implante bilateral de lente
intraocular Crystalens HD que hubieran
firmado el consentimiento informado y que
fueron capaces de cumplir los seguimientos
post-operatorios.

Criterios de exclusion: Pacientes con
patologia de segmento anterior (queratitis,
distrofias corneales, queratocono, glaucoma,
alteraciones iridianas, inflamacion intraocular,
pobre dilatacion pupilar), antecedente de
desprendimiento de retina, enfermedades
sistémicas con afeccion ocular, medicamentos
con toxicidad ocular, antecedente de cirugia

corneal o intraocular, pacientes incapaces de
cumplir seguimientos post-operatorios, pacientes
que presentaron complicaciones intraoperatorias
(didlisis capsular, inhabilidad para ubicar el
lente en saco capsular, cirugia excesivamente
traumatica con toque de membrana de Descemet,
endotelio corneal o iris, hifema incontrolable,
hemorragia coroidea) y pacientes en los que fué
imposible implantarle el lente en el segundo ojo.

Variables:

1. Edad: 62.5 afios + 16 (rango 47-80 afos)

2. Sexo: 2 hombres y 6 mujeres

3. Agudeza visual:
Se midi6 la mejor agudeza visual corregida y
no corregida, monocular y binocular, con una
cartilla ETDRS (Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study) bajo condiciones
fotopicas controladas de iluminacion (85
candelas) situada a 40 cm (vision cercana),
80 cm (vision intermedia) y 4 metros
(vision lejana).

4. Amplitud de acomodacion:
Evaluada de manera binocular con laregla
acomodativa ACR/21 usando cartillas una
linea por debajo de la mejor agudeza visual
cercana corregida; la cartilla se aleja del
paciente progresivamente hasta que este
reporta vision clara. El procedimiento se
repitio 3 veces.

5. Sensibilidad al contraste:
Se evaluo la sensibilidad al contraste de
manera binocular con la mejor agudeza
visual corregida a distancia. Se utilizo el
analizador de vision OPTEC 6500. Los
pacientes fueron valorados en condiciones
fotopicas y mesopicas (previa adaptacion
a la oscuridad durante 10 minutos), con
y sin exposicion a destellos.

6. Biomicroscopia:
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Se evaluo la presenciade opacidades
y depositos corneales, profundidad de
camara anterior, presencia de sinequias,
atrofia del iris, discoria, opacidad capsular,
descentracion, inclinacion y depositos en
lente intraocular, desarrollo de glaucoma,
cambios maculares.

7. Satisfaccion del paciente:
Se realizo una encuesta en la que se evalua
el uso de gafas en actividades cotidianas,
la presencia de halos, glare, diplopia y
alteraciones en la vision nocturna.

Resultados

AGUDEZA VISUAL

En los seis pacientes evaluados, la agudeza
visual sin correccion (AVSC) a 40 cm fué de
+0.1 LogMAR, a distancia intermedia fué
de -0.1 LogMARYy a 4 metros fué¢ de 0.0
LogMAR; la agudeza visual corregida fué de
+0.1 LogMAR a40 cm, 0.0 LogMAR a 80cm
y a4m permanecio sin cambios (0.0 LogMAR).

AMPLITUD DE ACOMODACION

Todos los pacientes evaluados registraron
valores entre los 20 y los 33 cm; es decir, entre
las 3 y 5D de acomodacion (Figura 1).

SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

Al evaluar la sensibilidad al contraste
bajo condiciones mesopicas sin glare a los
1.5 yalos 3 ciclos/grado (cpg), se obtuvieron
valores dentro del rango normal en todos los
pacientes; a los 6 y 12 cpg, s6lo 2 (33%) de
los seis pacientes presentaron valores dentro de
los limites normales. Al evaluarse los 18 cpg,
ninguno de los seis pacientes alcanz6 valores
normales. Cuando se evalud el contraste en
condiciones mesopicas con glarea los 1.5 y

a los 3 cpg, solo tres (50%) de los pacientes
se encuentran dentro de los rangos normales;
pero al aumentar los ciclos por grado, el 100%
tienen una sensibilidad por debajo de lo normal.

Bajo condiciones fotdpicas con y sin glare a
los 1.5 yalos 3 cpg, los seis pacientes presentan
una buena sensibilidad al contraste; a los 6
cpg, 2 (33%) pacientes registraron valores por
debajo de los limites normales; finalmente, a
los 12 y 18 cpg solo 3 (50%) de los pacientes
conservan sensibilidad adecuada (Figura 2).

BIOMICROSCOPIA

Ninguno de los seis pacientes evaluados
presentd alteraciones de la cdmara anterior,
descentracion o inclinacién del lente, ni
alteraciones del segmento posterior en ninguna
de las evaluaciones realizadas.

Al evaluar la presencia y el grado de opacidad
capsular, el 50% requiri6 capsulotomia Nd-YAG
laser en ambos ojos a los 24 meses (rango 22-27
meses) de haber sido implantado el primer ojo
(Foto 1). De los tres pacientes restantes, 2 (33%)
presentaban opacidad capsular leve bilateral
yen solo 1 (16%) paciente habia depdsito de
pigmento sobre el lente en ambos 0jos.

SATISFACCION DEL PACIENTE

Después de 30 meses de implantacion
binocular del lente acomodativo Crystalens
HD™, uno (16%) paciente requirio el uso de
correccion solamente para leer; a este paciente le
es imposible leer etiquetas de remedios y ver los
botones del celular; ademas, de tener dificultad
al leer periddicos o libros. En cuanto a presencia
de halos y glare, 2 (33%) pacientes lo reportan de
manera levey 1 paciente de manera moderada.

De los cuatro (66%) pacientes que usan
el computador actualmente, asi como de los
tres (50%) pacientes que conducen automovil,
ninguno reporto dificultades en la realizacion
de estas actividades.



Torres — Crystalens HD

Discusion

El lente acomodativo de una sola optica
Crystalens HD™, fué disefiado para proveer
una adecuada vision a todas las distancias; en
este estudio se encontré una AVSC de 0.0
LogMAR (20/20) o mejor a la distancia (4m)
y en vision intermedia (80cm); sin embargo, en
vision proxima (40 cm) se necesita en promedio
una adicion de +0.65 dioptrias (rango +0.50
a +1.75) para alcanzar una agudeza visual de
0.0 LogMAR (20/20). Estos resultados son
compatibles con los obtenidos por Tomalla®
tras 9 meses de seguimiento del lente Crystalens
HD, quien reporta AVSCa 80 cm de 0.0
LogMAR yde 0.3 LogMAR a 40 cm.

Al comparar estos resultados con otro tipo
de lentes, el lente acomodativo de 2 Opticas
(Synchrony) logra resultados similares a 10
meses de implantado en la agudeza visual
corregida y no corregida a distancia a4 m (0.02
LogMAR), vision intermedia a 80 cm (0.1
LogMAR) y en vision proxima a 40 cm (0.1
LogMAR)'. Frente a los lentes multifocales,
los ojos implantados con Crystalens tienen
estadisticamente una mejor agudeza visual con
correccion a todas las distancias y sin correccion
solamente a distancia intermedia’

La amplitud de acomodacion lograda
por el lente Crystalens HD™ es de 4 D +/-1,
(acomodacion subjetiva), la cual es equiparable a
los lentes de 2 dpticas (4.2D)? permitiéndole al
paciente la realizacion de actividades cotidianas
sin necesidad de correccion.

Al avaluarse la calidad de vision, se
encuentra que con el lente Crystalens HD™
hay disminucion progresiva de la sensibilidad
al contraste al aumentar las frecuencias

espaciales tanto en condiciones fotopicas
como mesopicas; siendo esta disminucién
mas marcada en condiciones mesdpicas, 1o
cual aumenta alin mas al agregar glare. Sin
embargo, la sensibilidad al contraste es mejor
que la obtenida con los lentes multifocales’™
pero significativamente menor a la obtenida
por los lentes de 2 opticas'.

En este estudio se evidencio una alta
incidencia de opacidad capsular posterior con
el lente Crystalens (66% de los pacientes), de
los cuales el 50% requiri6 capsulotomia Nd:
YAG léser.

Al evaluar la satisfaccion del paciente, sin
correccion lograron larealizacion de todas las
tareas de la vida diaria y el 50% refirio presencia
de halos y glare.

En conclusion, el lente intraocular
acomodativo de una optica Crystalens HD™,
demostré mantener un desempefio visual
a largo plazo a todas las distancias con la
necesidad de adicion para cerca. En condiciones
mesopicas presenta bajo desempefio y llama
la atencidn la alta incidencia de opacidad
capsular posterior por encima del promedio
de otros lentes acomodativos, multifocales y
monofocales.

Los lentes acomodativos son una opcion
excelente pues ofrecen la posibilidad de una
adecuada vision en todas las distancias sin
necesidad de uso de correccion. Sin embargo,
en este estudio la muestra incluida de pacientes
es muy pequefia y no se puede considerar
conclusivo. Hace falta la realizacion de estudios
con muestras poblacionales mas grandes, con
seguimiento durante mayor periodo de tiempo
para poder determinar de manera conclusiva el
comportamiento de este tipo de lentes.
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Figuras

Figura 1. Lente Crystalens HD™
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Figura 2. Amplitud de Acomodacion: Los seis pacientes
presentaron valores entre 20 y 33 cm (3 y 5D).
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Figura 3. Sensibilidad al contraste bajo condiciones mesopicas
(3cd/m?) y fotopicas (85¢cd/m?). (cpg= ciclos por grado).
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Fotos

Foto 1. E1 50% de los pacientes requirié capsulotomia Nd-YAG
laser en ambos ojos a los 24 meses (rango 22-27 meses).
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