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Resumen

Objetivo: Evaluar los resultados visuales y refractivos
a corto plazo luego del implante de una lente intrao-
cular (LIO) monofocal térica para la correccion del
astigmatismo corneal regular preexistente en cirugias
de cataratas.

Métodos: Se realizd un estudio retrospectivo obser-
vacional en clinicas privadas (Servicio de Oftalmo-
logia [SO] de Cérdoba y Buenos Aires, Argentina)
entre septiembre de 2018 y septiembre de 2019 para
pacientes operados de cataratas con implante de LIO
torica. La lente utilizada para el estudio fue monofo-
cal, de una sola pieza asférica y con superficie tdrica
en plano anterior (VisTor®, Hanita Lenses, Israel). Se
evalu6 el astigmatismo refractivo y corneal (cilindro)
prequirurgico y refractivo posquirtdrgico (cilindro re-
sidual) a las seis semanas. Se evaluaron las agudezas
visuales (AV) prequirtrgicas y posquirtrgicas a las
seis semanas utilizando el cartel de Snellen, que pos-
teriormente fue convertido en unidades de logMAR.
Los datos se analizaron mediante el software RMedic,
se utilizo el test T y/o test de Wilcoxon y una p menor
a .05 fue considerada estadisticamente significativa.
Resultados: Se incluyeron 11 pacientes (16 ojos).
Hubo diferencia estadisticamente significativa en-
tre los valores pre y posquirtrgicos tanto de la AV
como del astigmatismo. El astigmatismo refractivo
residual media fue de 0,8 D (+0,39), con una maxi-
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ma de 1,75 D y una minima de 0,25 D. La reduccién
media del astigmatismo fue de 1,58 £ 0,65 D. Se de-
mostrd una reduccion media de la mejor agudeza
visual no corregida (MAVNC) logMAR de 0,44, una
reduccion media de MAVC logMAR de 0,16.
Conclusion: La lente intraocular tdrica VisTor® de
Hanita present6 resultados visuales satisfactorios
posquirurgicos y corrigi6 el astigmatismo corneal
preexistente. Este es el primer trabajo cientifico pu-
blicado sobre esta lente.

Palabras clave: astigmatismo, catarata, lente intrao-
cular térica.

Short-term visual and refractive outcomes
after toric lens implantation

Abstract

Purpose: To evaluate postoperative visual acuity
and refractive status of eyes implanted with a toric
intraocular lens (IOL) to correct co-existing, regular
corneal astigmatism in cataract patients from two
clinics in Cérdoba and Buenos Aires, Argentina.
Methods: This observational, retrospective study
included patients from SOF Coérdoba and Buenos
Aires clinics who underwent cataract surgery with
toric IOL implantation (monofocal Hanita VisTor™).
Data was analyzed by student’s t test and Wilcoxon’s
test. Statistical significance was set at p<0.05.
Results: 16 eyes from 11 patients were included in
the sample. There was a statistically significant dif-
ference between pre- and postoperative astigmatism
and visual acuity. Mean (+SD) residual refractive
astigmatism was 0.8 D (+0.39), with a maximum
of 1.75 D and a minimum of 0.25 D. The mean re-
duction of astigmatism was 1.58 + 0.65 D (p<0.01).
The mean reduction of uncorrected distance visual
acuity (UDVA) and corrected distance visual acuity
(CDVA) was 0.44 and 0.16 logMAR, respectively.
Conclusion: Implantation of Hanita VisTor IOL™
is effective to correct corneal refractive astigma-
tism during cataract surgery and it provides excel-
lent UCDA and CDVA. Although our sample is yet
small, the refractive and visual acuity results are
comparable to those from other toric IOL.
Keywords: astigmatism, cataract, toric intraocular
lens.

Resultados visuais e refrativos de
curto prazo com implantacao de lente
intraocular torica

Resumo

Objetivo: Avaliar os resultados visuais e refrativos
em curto prazo apds o implante de lente intraocu-
lar (LIO) monofocal térica para corre¢ao de astig-
matismo corneano regular pré existente em cirur-
gias de catarata.

Métodos: Foi realizado um estudo observacional
retrospectivo em clinicas privadas (Servigo de Of-
talmologia [SO] de Cérdoba e Buenos Aires, Ar-
gentina) entre setembro de 2018 e setembro de
2019 para pacientes operados de catarata com im-
plante de LIO tdrica. A lente utilizada para o estudo
foi monofocal, pe¢a unica asférica e com superficie
torica no plano anterior (VisTor®, Hanita Lenses,
Israel). Astigmatismo refrativo pré cirurgico e cor-
neano (cilindro) e astigmatismo refrativo pds ope-
ratorio (cilindro residual) foram avaliados em seis
semanas. As acuidades visuais (AV) pré cirurgicas
e pos operatdrias foram avaliadas em seis semanas
usando o poster de Snellen, que foi posteriormente
convertido em unidades logMAR. Os dados foram
analisados por meio do software RMedic, o teste T
e/ou teste de Wilcoxon foram usados e um p menor
que 0,05 foi considerado estatisticamente signifi-
cativo.

Resultados: foram incluidos 11 pacientes (16
olhos). Houve diferenca estatisticamente signifi-
cativa entre os valores pré e pos operatdrios tanto
da VA quanto do astigmatismo. O astigmatismo
refrativo residual médio foi de 0,8 D (+ 0,39), com
um maximo de 1,75 D e um minimo de 0,25 D. A
reducao média do astigmatismo foi 1,58 + 0,65 D.
Uma redugdo média da melhor acuidade visual nao
corrigida (NCAM) logMAR de 0,44, uma redugao
média do logMAR BCAM de 0,16.

Conclusao: A lente intraocular tdrica VisTor® da
Hanita apresentou resultados visuais pds cirurgi-
cos satisfatdrios e corrigiu o astigmatismo cornea-
no pré existente. Este é o primeiro trabalho cienti-
fico publicado nesta lente.

Palavras chave: astigmatismo, catarata, lente in-
traocular torica.
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Introduccion

El astigmatismo corneal forma parte de los
errores refractivos que pueden ser modificados
en la cirugia de cataratas para lograr la eme-
tropia. Ha sido estimado que aproximadamente
entre un 15% y un 29% de los pacientes con cata-
ratas tiene mas de 1.5 dioptrias (D) de astigma-
tismo preexistente’. La primera lente intraocular
(LIO) térica que corrige astigmatismo ademas
de errores refractivos esféricos fue introducida
en el mercado por Shimizu en 1994; era una
LIO de tres piezas, no plegable que debia ser
implantada por una incisiéon de 5.7 mm?. En el
afio 1994 la primera proétesis plegable de una
sola pieza fue desarrollada por H. Grabow y
aprobada por la FDA, que podia introducirse
por una incisién de 3.2 mm con menor grado
de rotacién que la LIO inicial de tres piezas’.
Desde entonces se han realizado muchos avan-
ces en la lente: desde cambios en la técnica qui-
rurgica hasta modificaciones en el material que
han mejorado progresivamente los resultados
refractivos postoperatorios, la calidad visual y
la estabilidad rotatoria*.

Existen otros tratamientos para tratar el astig-
matismo corneal, como la manipulacién de la
curvatura corneal que se realiza en la cirugia
con excimer laser o el implante de segmentos
corneales intraestromales, por ejemplo’.

Muchos estudios han demostrado que las len-
tes intraoculares toricas en astigmatismos cor-
neales significativos (es decir de mas de 1.5 D)
son una opcion efectiva y predecible®. A pesar
de que las lentes intraoculares toricas tienen una
eficacia clinica comparable con laser in situ kera-
tomileusis (LASIK), proporcionan una mejor
agudeza visual corregida (MAVC) y no corre-
gida (MAVNC)’. Son una alternativa efectiva a
LASIK cuando no estan disponibles instalacio-
nes quirurgicas para laser corneal o cuando el
astigmatismo corneal es severo®.

Sin embargo, la rotacién posquirtdrgica de la
lente intraocular tdrica es una gran preocupa-
cién para los cirujanos refractivos®®. Calculos
teoricos demostraron que aproximadamente
un tercio de la correccion astigmatica se pierde
cuando el eje de la LIO se rota 10 grados, dos

tercios se pierde cuando se rota 20 grados y se
incrementa el astigmatismo si se rota 30 gra-
dos o mas’. Por ende, una rotacién de 10 gra-
dos se toma como limite antes de planificar una
reacomodacién y un reposicionamiento de la
protesis’.

Por lo tanto, el objetivo del presente estudio
fue evaluar los resultados visuales y refracti-
vos de la LIO monofocal térica VisTor (Hanita
Lenses, Israel) para corregir astigmatismo cor-
neal preexistente regular en pacientes operados
de cataratas.

Materiales y métodos

Diseno de estudio y consideraciones éticas

Se realizd un estudio retrospectivo de una
serie de casos y fue aprobado por un comité de
bioética de SOF siguiendo los lineamientos de
la Declaraciéon de Helsinki. Se llevo a cabo en
clinicas privadas de un mismo centro de las ciu-
dades de Cérdoba y Buenos Aires (Argentina):
el Servicio de Oftalmologia (SOF), en pacientes
sometidos a cirugia de cataratas con implanta-
cién de LIO térica entre septiembre de 2018 y
septiembre de 2019.

Participantes

Los criterios de inclusidon fueron pacientes
con astigmatismo corneal de 1.0 Da 45Dy
catarata clinicamente significativa, en quienes
se utilizé LIO monofocal térica VisTor Hanita
para este estudio. Los pacientes que habian
tenido cirugias intraoculares previas, astigma-
tismo corneal irregular, retinopatia subyacente,
maculopatia, neuropatia dptica o una historia
de trauma ocular fueron excluidos del estudio,
al igual que ojos con complicaciones intraqui-
rurgicas en el momento de la intervencion por
tacoemulsificacion.

Pardmetros a evaluar

1. Se evalu¢ el astigmatismo refractivo y cor-
neal (cilindro) prequirurgico y refractivo pos-
quirurgico (cilindro residual) a las seis semanas.
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Esto se realiz6 mediante autorrefractometria
(URK-700, Unicos) y queratometria topogra-
fica (TMS-4, Tomey). El largo axial se midi6 y
calculé utilizando biometria de inmersion (IOL
Master 700, Carl Zeiss). Todas las biometrias
opticas fueron calculadas por optometristas
matriculados. El calculo del poder didptrico
esférico y cilindrico de la LIO térica, el eje de
colocacién de la LIO y el astigmatismo resi-
dual se realiz6 a través del calculador online de
Hanita Toric VisTor, incluyendo el astigmatismo
corneal posterior.

2. Se evaluaron las MAVC y MAVNC pre-
quirtrgicas y posquirdrgicas a las seis semanas,
utilizando el cartel de Snellen, el cual posterior-
mente fue convertido en unidades de logMAR,
con el conversor online logMAR-Snellen.

Marcado del ojo

El marcado del ojo anterior a la insercién de la
LIO térica fue realizado en dos etapas: un mar-
cado de referencia prequirurgico e intraoperato-
riamente marcando el eje recomendado parala
colocacion de la lente. El punto de referencia fue
marcado en el ojo del paciente con un marcador
de eje en horas 3 y 9 mientras el paciente estaba
sentado en la ldmpara de hendidura para preve-
nir la ciclotorsion. El promedio de ciclotorsion
fue de 2-4 grados aproximadamente, aunque en
algunos pacientes se document6 hasta 15 gra-
dos de ciclotorsion. Posteriormente el eje de
la lente recomendada por la calculadora térica
en linea fue marcado en 2 puntos (separados
por 180 grados) con la referencia del marcado
preoperatorio.

Procedimiento quiriirgico

Todos los pacientes fueron sometidos a facoe-
mulsificacién convencional bajo anestesia local
topica, via incision de cornea clara de 2.2 mm
temporal superior y la LIO térica insertada en
saco capsular. La lente fue rotada para alinearse
con el eje calculado, posterior a la remocion de
sustancia viscoeldstica en camara anterior. La
posicion de la LIO térica y rotacion fueron regis-
tradas respectivamente. Las cirugias las realizo
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el mismo cirujano experimentado, con un astig-
matismo inducido de 0.30 D.

Caracteristicas de la lente utilizada

La lente utilizada para el estudio fue VisTor
Toric de Hanita, monofocal de una sola pieza
asférica con superficie torica en plano anterior.
La LIO esta hecha de acrilico hidrofilico y copoli-
mero con filtro UV. Presenta un diametro total de
11 mm y didmetro éptico de 6 mm. No tiene hdp-
ticas sino un borde cuadrado continuo de 360°
con angulacion haptica de 0°. El indice refractivo
es de 1.46 y se encuentra disponible en el mercado
de 0.00 a +40.00 D de esfera, con intervalos de
0.50 D y en una correccion cilindrica de +1.00 D
hasta +10.00 D, con intervalos de 0.50 D.

Para realizar el estudio se revisaron los datos
de los pacientes que se sometieron a la cirugia de
cataratas con LIO tdrica entre septiembre 2018
y septiembre de 2019, los cuales fueron recolec-
tados con el programa Treelan (Buenos Aires,
Argentina), funcion Estadisticas, y se selecciona-
ron los pacientes que cumplian con tales crite-
rios. Los archivos reunidos fueron documentados
en la pagina de recoleccion de documentos de
Google Sheets (Google Drive 2018). Todos los
datos reunidos se analizaron a través del software
R-Medic". Las diferencias prequirurgicas y pos-
quirtrgicas se analizaron utilizando el test T y/o
test de Wilcoxon dependiendo de si las muestras
a comparar eran dependientes o independientes
entre si, y los resultados fueron expresados en
media + desvio estandar y rango. Una p menor a
0,05 se considerd estadisticamente significativa.

Resultados

Un total de 22 cirugias con la LIO VisTor
Hanita se realizo durante el periodo de estudio
en las clinicas, de los cuales 19 cumplian con los
criterios de inclusidn. Sin embargo, tres ojos se
perdieron en el seguimiento, por ende, se exclu-
yeron del trabajo (n:16). Un total de 11 pacientes
se incluyeron dentro de la muestra, correspon-
diente a 16 ojos respectivamente. La edad media
de los pacientes fue de 67,7 + 4.9 afos (52-83).
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Tabla 1. Agudeza visual y resultados refractivos pre y postoperatorios: comparacion a las 6 semanas.

6 semanas
Preoperatorio postoperatorio P
Media + DS Media + DS
MAVNC (logMAR) 0.58 +0.29 0.14£0.1 <0.001
MAVC (logMAR) 0.24+0.14 0.08 £0.09 <0.001
Astigmatismo (D) 2.38+0.72 0.8+0.39 <0.001
45
4 4
I Astigmatismo refractivo prequirdrgico
30 Astigmatismo residual posquirdrgico
2,9375
3
2,5 25
2
1,75 1,75
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: —1,25 1
0,796875 0,75
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Figura 1. Distribucidn del astigmatismo refractivo pre y posquirtrgico residual a las 6 semanas tras el implante de LIO VisTor (Hanita Lenses). Resultados
registrados en dioptrias (D). La reduccién media del astigmatismo fue significativa.

La distribucion de género fue del 63,6% corres-
pondiente al sexo femenino (7 pacientes) y 36,4%
del sexo masculino (4 pacientes). En términos de
lateralidad de ojos intervenidos, 7 eran derechos
y nueve eran izquierdos.

La tabla 1 muestra la media para los valores
de MAVNC y MAVC preoperatorio y postope-
ratorio a las 6 semanas y astigmatismo (cilindro)
prequirurgico y residual. Hubo diferencia esta-
disticamente significativa entre los valores pre y
posquirurgicos, tanto de la AV como del astigma-
tismo (p <0,001, test de Wilcoxon para muestras
apareadas). Se demostré una reduccion media

de la MAVNC logMAR de 0,44, una reduccién
media de MAVC logMAR de 0,16.

La figura 1 muestra la distribuciéon del astig-
matismo refractivo (cilindro) prequirtrgico y
residual, con una media prequirtrgica de 2,38
+0.72 D (1,25-4). E1 75% de los ojos presentaba
2,94 D de astigmatismo antes de la cirugia y 25%
tenfa 1,75 D respectivamente. El astigmatismo
refractivo residual media fue de 0,8 + 0,39 D
(0,25-1,75), en el 75% se registr6 1 D o menos, y
25% presentd 0,5 D o menos. La reduccion media
del astigmatismo fue de 1,58 + 0,65 D (p <0,01,
test T).
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Figura 2. Comparacion de mejor agudeza visual no corregida (MAVNC) pre y posquirtirgica a las 6 semanas. Resultados registrados en escala logMAR.

La figura 2 compara las MAVNC pre y pos-
quirdrgicas respectivamente para cada uno de
los ojos, con una maxima de AV segun logMAR
de 1,3 y minima de 0,3 previo a la cirugia, y una
maxima de AV de 0,39 y una minima de 0 en el
postoperatorio. En el grupo postoperatorio, 12 ojos
(75%) adquirieron una MAVNC de 0,17 o mas
(que corresponderia a 20/30 del cartel de Snellen)
y 14 ojos (87,5%) lograron una MAVNC de 0,30
o mas (20/40 segun cartel de Snellen).

Se registrd dentro dela MAVC una maxima AV
logMAR de 0,54 y minima de 0,09 prequirtrgica,
y en el postoperatorio una maxima de 0,3 y una
minima de 0 (fig. 3). En términos de MAVC pos-
quirdrgica, 15 ojos (93,75%) lograron una visién
logMAR de 0,17 o mas (20/30 correspondiente a
cartel de Snellen) y 16 ojos lograron una visién log-
MAR de 0,3 0 mas (20/40 segtin cartel de Snellen).

Discusion

No se encontraron trabajos similares en la lite-
ratura con LIO VisTor Hanita, por lo que éste es el
primer informe preliminar a corto plazo publicado
sobre esa lente. Por ende se han comparado los
resultados obtenidos con lentes de otros labora-

torios. Tanto las MAVC y MAVNC posquirurgi-
cas como el astigmatismo residual posquirurgico
fueron similares a otros ensayos, pero la reduccion
media del astigmatismo demostré ser mayor en
este trabajo.

La MAVNC es un pardmetro importante tanto
para los pacientes como para los cirujanos para
considerar en el resultado posquirurgico de una
cirugia refractiva. En nuestro estudio, 13 ojos
(81,25%) lograron una MAVNC de 20/30 segun
Snellen o mas (0,17 logMAR), 15 ojos (93,75%)
una MAVNC de 20/40 o mads, y 16 ojos (100%)
lograron una MAVC de 20/50 o mas. Miyake y
colaboradores, que utilizaron LIO Acrysoft Toric
en su estudio, obtuvieron una MAVC de 20/25 o
mas en 305 ojos (94,7%)'%. Bachernegg y colabo-
radores estudiaron el implante de una LIO Biflex
T térica monopieza y obtuvieron una MAVNC de
20/40 en 30 0jos (100%)°. Otro estudio de Changy
colaboradores, que utiliz6 una LIO acrilica térica
monopieza Staar TF/TL, obtuvo una MAVC de
20/40 o mas en 92% de los ojos®. Sun implanté
una LIO similar Staar TF en 130 ojos y logr6 una
MAVC de 20/40 o mas, correspondiente a 84%
de la muestra'.

Los pacientes que se sometieron a la cirugia de
cataratas en nuestra institucion tuvieron un astig-

220



Oftalmologia Clinica y Experimental * ISSN 1851-2658 * Volumen 13 * Numero 4 * Diciembre 2020

16;
15
14

13
12
11
10

MAVNC posquirdgico
Il MAVNC prequirdgica

= NW A UION 0O

NI

K=
—

0,2 03

0,4
Agudeza visual (logMAR)

05 0,6

Figura 3. Comparacion de mejor agudeza visual corregida (MAVC) pre y posquirtrgica a las 6 semanas. Resultados registrados en escala logMAR.

matismo refractivo residual media de 0,8 + 0,39 D
respectivamente. Sin embargo, en otros estudios que
utilizaron LIO téricas similares, como LIO Acrysoft
IQ, se registraron astigmatismos refractivos residua-
les menores a 0,37 D por Alba Bueno y col.}, 0,69
D por Miyake y col.'? y 0,3 D por Zarranz-Ventura
y col.. §i hubo un astigmatismo residual similar
en el estudio de Hui Ruan que presenté un 0,81
D respectivamente, igual que en nuestro estudio*.
Es importante destacar que si bien se registraron
astigmatismos residuales menores en otros estudios,
la reduccién media del astigmatismo en nuestro
trabajo fue mayor, de 1,58 + 0,65 D (p < 0,01), es
decir superior que en esos otros trabajos.

Basado en el nimero de pacientes que se habian
sometido a cirugia de cataratas en nuestra institu-
cién en el periodo del estudio, un 27,3% presentaba
astigmatismo corneal regular mayor a 1.0 D que
justificaba una LIO tdrica. Sin embargo, solo un
41,5% (27 ojos) de esos pacientes se sometid a la
colocacion de LIO térica, ya que el paciente debi6
asumir el costo de la LIO. De esas 27 cirugias, 22
se colocaron LIO VisTor.

Surgieron algunas limitaciones en el momento
de realizar el estudio. El tiempo de seguimiento de
los resultados es corto (6 semanas), el numero de
casos incluidos es bajo (22), no es un estudio com-
parativo, y ademas se incluy6 un solo cirujano. Lo
ideal seria evaluar a los pacientes mas alla de las 6
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semanas posquirudrgicas, ya que algunos pacientes
con una refraccion no satisfactoria pueden mejorar
luego de meses” '*** y al mismo tiempo se podria
valorar la contraccién capsular y su opacificacion
consecutiva con el tiempo. Asimismo se podrian
evaluar los resultados en un estudio multicéntrico
y con multiples cirujanos con experiencia simi-
lar y un astigmatismo inducido semejante. Hay
quienes aun utilizan la técnica de ingreso escle-
ral en lugar de corneal y que fundamentan mejor
control del astigmatismo refractivo posquirtrgico,
aunque hoy en dia se conocen las ventajas de la
incision por cdrnea clara: las heridas son auto-
sellantes, inducen menor astigmatismo cuando
cicatrizan, tienen riesgo minimo de sangrado, el
tiempo del procedimiento es menor y presentan
menos complicaciones que el tinel escleral, ayuda
a corregir astigmatismo corneal pre-existente y la
recuperacion visual es mas rapida'’-'%. No se eva-
lud la estabilidad rotatoria de la LIO VisTor, que
se sabe que influye directamente sobre el astigma-
tismo residual posquirurgico y por ende, sobre la
MAVNCy MAVC postoperatorias*®’. A pesar de
no haber calculado la orientacion precisa de la LIO
posquirurgicamente, la relacién entre el cilindro
residual y el cilindro esperado calculado por el
fabricante coincidié ampliamente. El estudio no
fue disefiado para estudiar el equivalente esférico,
solamente se evalud el cilindro. Asimismo, en un
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nuevo estudio se podria evaluar también la esta-
bilidad rotacional de la lente y presentar resulta-
dos de los posibles cambios en el eje en controles
posquirurgicos a diferentes tiempos. Mas alla de
enfrentar limitaciones, el presente trabajo demos-
tré resultados contundentes en una serie pequefia
y a corto plazo de seguimiento.

En conclusion, podemos decir que la lente
intraocular VisTor tdrica, de Hanita, presento resul-
tados visuales satisfactorios posquirurgicos y corri-
gi6 astigmatismo corneal preexistente, lo que cons-
tituye el primer trabajo cientifico publicado sobre
esta lente. Su resultado refractivo y visual es com-
parable y similar con respecto de diferentes LIO de
otros laboratorios. Los estudios futuros multicén-
tricos con muestras mayores y seguimiento a largo
plazo deberan continuar estudiando la eficacia y
la seguridad de esta lente en cirugia de catarata.
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