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CIRUGIA REFRACTIVA
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BREVE RESENA HISTORICA DE LA TECNICA

Los primeros inlays intracorneales fueron disefados por el Profesor José Ignacio Ba-
rraquer hacia finales de los afios 60 (1). Estos inlays estan hechos de materiales como el
metacrilato y se pretende corregir a afaquia o la alta miopia. Los resultados refractivos
son prometedores, pero acaban presentando extrusiones y necrosando la cdrnea (2).
Una década después, Knowles (3) se percata de que la necrosis del estroma corneal es
debida a la alteracion de la difusién de nutrientes y agua a través de la cérnea, causa-
da por un implante demasiado impermeable . Practicamente dos décadas después del
prototipo de Barraquer, Dohlman (4) da con los inlays de hidrogel, con alto contenido en
agua, que presentan buenas caracteristicas en cuanto a permeabilidad, pero que acaban
por opacificarse . Se necesitaran diversas modificaciones, no sélo de materiales, sino de
conceptos, para llegar a los inlays actuales.

DESCRIPCION DE LOS MODELOS

Dos son los modelos que actualmente se pueden utilizar para modificar el poder
dioptrico del globo ocular mediante su introduccion en el estroma corneal. el KAMRA 'y
los inlays refractivos de los que actualmente tenemos el PRESBIA FLEXIVUE MICROLENS.
Cada uno de ellos va a tener una técnica quirurgica diferenciada.

Presbia Flexivue Microlens

Se trata de un implante de 3,2 mm de didmetro y 15 micras de espesor, realizado
en material hidrofilico acrilico y disefiado para tratar la presbicia fundamentalmente.
El disefio de la lente es similar a una lente bifocal y se presenta con diversas potencias
didptricas que van desde +1,5 a +3,5 dioptrias en incrementos de 0,25 D.

Implantado monocularmente en el ojo no dominante da al paciente una pequefia
pérdida de visidn lejana y mejora claramente la visién cercana. La graduacién de PRESBIA
se encuentra en la zona periférica, dejando en el centro 1,6 mm de didmetro de zona
libre de graduacion.

La lente tiene un orificio central de 0,51 mm cuyo fin es el de permitir el paso de nu-
trientes. Presenta el marcado CE desde Diciembre del 2009.

Kamra

Se trata de un implante de 3,8 mm de didmetro y 6 micras de espesor, el centro es
un orificio de 1,6 mm de diametro que deja pasar la luz y los nutrientes. El material es
de un policarbonato (Fluorato de Poli-vinilideno) , es un disco opaco que presenta 8.400
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microperforaciones de 5-11 micras con la idea de permitir el flujo de nutrientes y evitar
asi el melting o la digestidn corneal. Dichos orificios crearan un efecto difractivo de la luz,
que la casa comercial cifra en menos del 5%.

Se ha disenado fundamentalmente para el tratamiento de la presbicia, pero al final
lo que obtenemos es un efecto estenopeico, por lo que a su vez puede tratar bien de-
fectos refractivos pequenos tanto hipermetrépicos como midpicos y sin embargo se ve
muy afectado por problemas astigmaticos superiores a 0,75 D ( en nuestra experiencia,
rebajariamos esa cifra a 0,5 D). Ademds un problema que presenta este dispositivo es
que debido a ser opaco a la luz, dificulta determinados procesos diagndsticos como son
la propia refraccién. En el momento de realizar por ejemplo una OCT crea un cierto «si-
lencio» tras la protesis.

Figura 1: La OCT crea un «silencio» por debajo del inlay Kamra (Imagen cedida Dr. Garcia-Delpech).
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Figura 2: Kamra visto en la lampara de hendidura (Imagen cedida Dr. Garcia-Delpech).
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Presenta marcado CE obtenido en 2005 y marcado FDA en abril del 2015. Lo fabrica
la empresa ACUFOCUS ( Irvine, California (USA).

Tabla 1.- Comparativa INLAYS

Flexivue Microlens Kamra

Material Acrilica policarbonato

Disefio 1,6 mm centrales neutros, la | 3,8 mm didametro, 6 micras espesor,
periferia dioptrias positivas apertura central de 1,6 mm

Modo de accion Multifocalidad refractiva Efecto estenopeico

Profundidad de implantacion 300 micras 200 micras

Vamos a diferenciar dos aspectos, por una parte el preoperatorio, los criterios de
seleccidn a la hora de realizar esta técnica en un paciente, y por otra parte la técnica
quirurgica.

SELECCION DEL PACIENTE

Trabajar en cirugia refractiva requiere que la superficie corneal y la pelicula lagri-
mal estén en perfectas condiciones, pero si hablamos de cirugia refractiva corneal
y especialmente de inlays, todavia es mucho mas importante este apartado ya que,
podemos estar seguros, de que la técnica quirdrgica en si empeorara la pelicula la-
grimal, aunque sea de manera pasajera, y hemos de tener claro también que esa
misma pelicula lagrimal influye directamente en el resultado visual posoperatorio del
paciente.

Por ello, junto a las pruebas habituales y la exploracidn oftalmoldgica, es bueno y
casi indispensable, que afiadamos alguna prueba objetiva dindmica de estudio de la
pelicula lagrimal. En nuestro caso el estudio «tear-film» del dispositivo AcuTarget HD
(Visiometrics) es utilizado en todos los pacientes antes de realizar cirugia de inlays
corneales.

Valoracion Pre-implante inlay con iTrace

¢ Valoracion Altos ordenes Totales VS Altos ordenes Corneales.

fTrace. men SETTITTTT frace e
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e Valoracion de la funcién visual sin correccion en bajo orden (esfera y cinlindro sin
corregir). «Ejemplo valoracién ojo normal y ojo miope».

fflrace. mee

-

e Valoracion DLI (Dysfunctional Lens Index) para descartar errores refractivos inci-
pientes en cristalino que pudieran cambiar la indicacién hacia cirugia intraocular.
«Ejemplo buen DLI/buena estructura interna y ejemplo DLI afectado por catarata
incipiente sin dafio estructural aparente»

fTrace i

La valoracion Post-implante del inlay es muy importante, tanto para verificar el cen-
trado del mismo mediante el Acutarget o el iTrace, como para verificar los resultados
Opticos mediante el iTrace y ver asi:

e Aberraciones Alto orden Total Vs Corneal.

e Valoracion de la funcién visual sin corregir bajos érdenes.
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TECNICA QUIRURGICA

La preparacidon preoperatoria por parte del paciente no difiere de la que podemos
realizar para otras técnicas refractivas corneales. Es muy importante insistir en la limpie-
za de las pestafias, en la eliminacion de todo tipo de maquillaje previo a la cirugia y para
todo esto es muy util la prescripcion de limpieza mediante toallitas estériles. Hay que
tener en cuenta que algunas toallitas estan disefiadas para la preparacién prequirurgica
principalmente mientras que otras presentan como objetivo el tratamiento de la blefari-
tis crdnica. Esta ultimas suelen asociar el uso de extractos de aceite de arbol de té, que
si bien es muy util para tratar el Demodex, no lo es para preparar para la cirugia porque
produce una ligera inflamacién del borde libre y de la conjuntiva que nos puede retrasar
tanto el resultado postoperatorio como el propio confort del paciente intervenido.

El uso de la solucion de povidona iodada al 10% durante 3 minutos previa a la cirugia
es algo claramente establecido (6), en pacientes alérgicos debe de utilizarse la clorhexi-
dina al 0,05%. La utilizacion de pafios estériles, separacidén de las pestafias mediante un
film plastico estéril, etc (7) ha de ser la misma que en cualquier otra cirugia ocular.

El centrado del implante es muy importante y requerimos de la colaboracién del pa-
ciente para dicho centrado, por ello la utilizacidon de un microscopio que nos permita una
luz coaxial central puntual que el paciente pueda seguir durante la intervencion es de
suma importancia y ayuda. El uso habitual de anestesia tépica que realicemos en otros
casos puede ser realizado en estos, nosotros utilizamos una combinacion de 1 mg/ml
de tetracaina clorhidrato y 4 mg/ml de oxibuprocaina clorhidrato (colircusi anestésico
doble®) que enfriamos previamente durante 15 minutos en una cubeta con hielos para
posteriormente instilar 1 gota cada 5 minutos durante 15 minutos.

En estudios previos se ha demostrado que hay diversos materiales biocompatibles
que podemos utilizar introduciéndolos en la cérnea, dichos estudios han sido realizados
tanto en modelos animales (8), como en modelos humanos (9).

¢Doénde colocar el inlay? Diversos estudios concluyen que podemos colocar un inlay
con un buen resultado entre el 35% y el 60% de la profundidad corneal (10). La forma en
la que preparamos la cdrnea para introducir el inlay consiste o bien en realizar un flap
corneal o en preparar un pocket o bolsillo intraestromal.

Los flaps han sido realizados inicialmente mediante microqueratomos(11), para pos-
teriormente pasar a utilizar laseres de femtosegundo (12). La precision de estos ultimos
especialmente a la hora de saber a qué profundidad trabajamos, asi como la importancia
que tiene el hecho de colocar dicho implante en el lugar adecuado en la cdrnea, hacen
gue actualmente sdlo se deberia de utilizar dicha tecnologia a la hora de colocar un
inlay intracorneal. Ademas, los resultados obtenidos mediante la introduccidn del inlay
en un bolsillo en vez de en un flap hacen que sea éste el procedimiento mas adecuado
como técnica quirdrgica.(13) La profundidad es importante, pero el centrado es también
un momento clave de la cirugia de implante de un dispositivo intracorneal. Por ello, los
estudios que previamente hayamos hecho han de ser tenidos en cuenta en quiréfano y
o bien verlos en pantalla o impresos a la hora de realizar la cirugia.
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RESULTADOS ACTUALIZADOS (VISUALES, REFRACTIVOS, EFICACIA,
SEGURIDAD, PREDICTIBILIDAD, SATISFACCION Y CALIDAD DE VISION
Y VIDA)

Zhou Y et al. estudian la eficacia clinica inicial de un implante alogénico en 37 ojos
hipermétropes con graduaciones de 6,84 + 2,79 D y concluye que son una buena op-
cion, sin complicaciones en los casos realizados, y con un buen resultado tanto refractivo
como visual, pasando por ejemplo en 3 meses la av cercana sin correccién de 14,94 a
J1,18 6 el equivalente esférico medio a —0,63 + 0,94 (14).

Mulet, Alio y Knorz estudian los resultados a 5 afios de unos inlays de hidrogel (de la
casa permalens) implantados en 2 centros diferentes en un estudio prospectivo en pa-
cientes hipermétropes de 1 a 6 diotrias y aunque concluyen que es un terreno esperan-
zador, el indice de explantaciones que acaba siendo del 58,8% por pérdida visual hace
inviable esta opcién con este dispositivo.

La mayor parte del resto de resultados aparecen en estudios de inlays asociados fun-
damentalmente al tratamiento de la presbicia con o sin otro defecto refractivo asociado.

Asi, por ejemplo, Pallikaris et al. refieren una mejora tras un afio de porte de
Presbya en la que un 93% de los pacientes ven J2 o superior y sin pérdidas en la
visién lejana, Limnopoulou et al.(15) Estudian la mejora producida en 47 pacientes
présbitas emétropes reportando una disminucién en la visién lejana del ojo opera-
do de 3 lineas, sin afectacion de la visidon binocular. También resaltan el aumento
de aberraciones de alto orden. En ninguno de los dos estudios hubo que explantar
ningun implante.

Enrique Barragan et al.(16) Publican el primer estudio revisado sobre el raindrop, los
resultados al afio presentan una media de vision cercana de 20/25 o mejor y de 20/30
o mejor de vision lejana en el ojo operado, sin apenas alteraciones en la sensibilidad al
contraste y con una buena satisfaccion de los pacientes, salvo uno al que se le tuvo que
explantar el dispositivo.

Chayet et al.(17) Estudiaron 16 pacientes hipermetrdpicos présbitas en los que si-
multdaneamente se realizaba un lasik y se implantaba el Raindrop, a la semana postope-
ratoria el 100% de los pacientes tenian una av cercana sin correccién de 20/30 o mejor.

El dispositivo Kamra es quizas uno de los mas estudiados en cuanto a su resultado cli-
nico se refiere. Hay que tener en cuenta que es el primero en haber obtenido el marcado
de la FDA y que esta en estos momentos siendo utilizado en la practica clinica, lo que nos
permite obtener mds datos para publicar. La eficiencia y seguridad de este implante han
sido por lo tanto bien documentadas, Tomita et al. (18) publican datos de 223 pacientes
post lasik que fueron tratados posteriormente con este dispositivo, a los 6 meses obtu-
vieron una mejora de 4 lineas en la visién cercana. El mismo grupo (19) presenta poste-
riormente resultados de 360 ojos en los que se realiza lasik y Kamra simultdneamente y
con unos buenos resultados. Estos estudios con elevado nimero de pacientes (20-23),
asi como el ensayo clinico realizado para su marcado FDA, permitieron establecer la fia-
bilidad y seguridad del dispositivo.
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PREGUNTA TIPO TEST

(pulse en la flecha para comprobar las respuestas)
1. Los INLAYS:
= a) Son muy recientes, descritos hace menos de 20 afios (F)
L~ b) Se trata de lentes intraoculares para corregir la refraccién (F)
= c) la superficie corneal juega un papel importante en su resultado éptico (V)
= d) No deberian de ser utilizados si hay ya una opacificacidn cristaliniana (V)
=~ e) No hay que utilizar povidona yodada en al técnica quirurgica (F)
2. Respecto del Kamra y el Flexivue microlens:
= a) Kamra es de material acrilico (F)
=~ b) Flexivue tiene poder didéptrico (V)
=2 c¢) Kamra utiliza el efecto estenopeico (V)
= d) Ambos necesitan que la pelicula lagrimal esté correcta (V)

=~ e) Ambos se deben de poner cuando ya hay opacificacion cristaliniana (F)
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