TESIS DE LA UNIVERSIDAD 2021
DE ZARAGOZA 352

Jesus Pérez Gracia

Diseno, fabricacion y
control de calidad de
lentes intraoculares
toricas.

EXTRACTO

Dra. D2. Maria Gonzalez Saenz
Dra. D2. Laura Remon Martin

155N 2254-T606




El presente documento es un extracto de la tesis original depositada en el
Archivo Universitario.

En cumplimiento del articulo 14.6 del Real Decreto 99/2011, de 28 de enero,
por el que se regulan las ensefanzas oficiales de doctorado, los autores que
puedan verse afectados por alguna de las excepciones contempladas en la
normativa citada deberan solicitar explicitamente la no publicacion del contenido
integro de su tesis doctoral en el repositorio de la Universidad de Zaragoza.

Las situaciones excepcionales contempladas son:

. Que la tesis se haya desarrollado en los términos de un convenio de
confidencialidad con una o mas empresas o instituciones.

. Que la tesis recoja resultados susceptibles de ser patentados.

. Alguna otra circunstancia legal que impida su difusién completa en abierto.

© Universidad de Zaragoza
Servicio de Publicaciones

ISSN 2254-7606



«2s Universidad
Zaragoza

Tesis Doctoral [Extracto]

DISENO, FABRICACION Y CONTROL DE CALIDAD
DE LENTES INTRAOCULARES TORICAS.

Autor

Jesus Pérez Gracia

Director/es

Dra. D2. Maria Gonzalez Saenz
Dra. D2. Laura Remoén Martin

UNIVERSIDAD DE ZARAGOZA
Escuela de Doctorado

2021




Repositorio de la Universidad de Zaragoza — Zaguan http://zaguan.unizar.es



a2s  Universidad
100 Zaragoza

1542

Tesis Doctoral

DISENO, FABRICACION Y CONTROL
DE CALIDAD DE LENTES
INTRAOCULARES TORICAS

Autor

Jesus Pérez Gracia

Directoras
Laura Remon Martin

Maria Gonzalez Saenz

UNIVERSIDAD DE ZARAGOZA
Fisica Aplicada
2021




Departamento de Fisica Aplicada
Universidad de Zaragoza

Tesis Doctoral

DISENO, FABRICACION Y CONTROL DE CALIDAD DE
LENTES INTRAOCULARES TORICAS

Universidad Zaragoza

JesUs Pérez Gracia

Laura Remon Martin
Maria Gonzalez Saenz

Autor:
Directoras:

Memoria presentada a la Universidad de Zaragoza para optar al grado de Doctor en Ciencias

2021

Departamento de

Y
mcultad de Ciencias A0l  FisicaAplicada
Universidad Zaragoza 1542 Universidad Zaragoza




A mis padres,

por ofrecerme todas las oportunidades que en sus manos han tenido.



Reflexion

Lo confieso, estudié éptica porque soy miope.

Queria saber, por qué veo mal, cuando otros ven bien.

Y es que todo empieza por dos palabras, entre interrogantes:
éPor qué?

¢Por qué, de lejos, no veo ni el mas minimo detalle?

Quiza no era tal el defecto,

ni tan magno el error.

Pues a fin de cuentas me ha traido,
hasta lo que hoy soy.
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RESUMEN

La cirugia de catarata es, desde hace décadas, la intervencion quirdrgica mas realizada en todo
el mundo. Los requisitos actuales no solo se centran en la retirada del cristalino opacificado y
su reemplazo por una lente intraocular (LIO) artificial que permita el paso de luz a la retina,
sino que buscan alcanzar una alta calidad visual para el paciente, asi como la independencia de
otro tipo de ayudas épticas. En pacientes con astigmatismo corneal previo a la cirugia de
catarata, alcanzar el estado de emetropia a través de una LIO es posible Unicamente con LIOs
téricas (LIOs-T) que compensan el astigmatismo corneal preoperatorio del paciente. En un
mercado, cada vez mds amplio, donde se precisa de un gran nimero de LIOs para abastecer
toda la demanda debido al envejecimiento de la poblacién, es vital para una empresa como
AJL Ophthalmic S.A. disponer en su catalogo de productos de una LIO-T. La presencia de esta
lente, junto con las lentes monofocales ya fabricadas y comercializadas por la empresa,
aportara un valor extra y una opcidn mas de tratamiento para aquellos pacientes con
astigmatismo corneal que sufran de catarata.

En esta Tesis Doctoral con Mencidn Industrial se presentan los resultados de disefio,
fabricacion y control de la calidad dptica de una lente intraocular tdrica. El requisito inicial para
el desarrollo de esta LIO-T es que pueda ser fabricada en las instalaciones que dispone la
empresa AJL Ophthalmic S.A. A partir de estos requisitos, se ha elaborado un estudio de
mercado y de patentes disponibles para valorar el estado del arte de las LIOs-T en la industria
oftalmoldgica. El disefio de la LIO-T ha atendido tanto a parametros épticos como de hapticos.
Se han disefiado diferentes LIOs-T con distinta cantidad de aberracion esférica y se ha
propuesto un disefio de hapticos en C-loop que proporciona buena estabilidad dentro del saco
capsular. Para la evaluacién de la calidad dptica y mecdnica de las LIOs-T propuestas se han
utilizado dispositivos experimentales comerciales basados en las especificaciones de las
Normas UNE-EN ISO 11979-2 y 11979-3, respectivamente. Se ha estudiado tanto de manera
tedrica como experimental la tolerancia de los diferentes disefios frente a descentramientos,
inclinaciones y rotaciones. Las medidas de calidad dptica y los pardmetros biomecdanicos
obtenidos con los nuevos disefios de LIOs-T han sido comparados con algunos modelos de
LIOs-T comerciales.



ABSTRACT

Cataract surgery has been the most performed surgical procedure worldwide for decades.
Current requirements not only focus on the removal of the opacified lens and its replacement
with an artificial intraocular lens (I0OL) that allows light to pass through to the retina, but also
aim to achieve a high visual quality for the patient and independence from other optical aids.
In patients with corneal astigmatism prior to cataract surgery, achieving the state of
emmetropia through an IOL is only possible with toric IOLs (T-10OLs) that compensate for the
patient's preoperative corneal astigmatism. In an increasingly larger market, where an
enormous number of IOLs are required to meet the demand due to the ageing population, it is
vital for a company such as AJL Ophthalmic S.A. to have a T-IOL in its product catalogue. The
presence of this lens, together with the monofocal lenses already manufactured and marketed
by the company, will provide extra value and an additional treatment option for those patients
with corneal astigmatism who suffer from cataract.

This Doctoral Thesis with Industrial Mention presents the results of the design, manufacture
and optical quality evaluation of a toric intraocular lens. The initial requirement for the
development of this T-IOL is that it can be manufactured in the facilities of AJL Ophthalmic S.A.
Based on these requirements, a market study and a study of the available patents have been
carried out to assess the state of the art of T-IOLs in the ophthalmic industry. The design of the
T-IOL has taken into account both optical and haptic parameters. Different T-IOLs have been
designed with different amounts of spherical aberration and a C-loop haptics design has been
proposed that provides good stability of the lens within the capsular bag. For the evaluation of
the optical and mechanical quality of the proposed T-IOLs, commercial experimental devices
based on the specifications of the UNE-EN ISO 11979-2 and 11979-3 standards, respectively,
have been used. The tolerance of the different designs to misalignment, tilt and rotation has
been studied both theoretically and experimentally. The optical quality measurements and
biomechanical parameters obtained with the new T-IOL designs have been compared with
some commercial T-IOL models.
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CAPITULO 1: Introduccion

Uno de los sentidos corporales a través del que se recibe la mayor cantidad de
informacidn que le llega al ser humano es el sentido de la vista. Aunque suele atribuirse el
sentido de la vista con los ojos, bien es cierto que es el érgano por el que comienza la visién,
pero no es el Unico que forma el sistema visual humano. De forma resumida, es posible
establecer los ojos como el érgano que recibe las imagenes y el cerebro como el 6rgano que
las procesa. El estudio de la visidn puede dividirse por tanto en varias etapas: la etapa dptica
que permite la focalizacién de las imagenes en la retina, la etapa retiniana, capaz de
transformar dichas imdgenes en impulsos nerviosos a través de los conos y bastones, y
finalmente la etapa neuronal, encargada de procesar los impulsos nerviosos y convertirlos en
estimulos reconocibles en el cortex visual. Ya en 1867, Helmholtz a través de su libro
Handbook of Physiological Optics establecid estas tres etapas en las que se puede dividir el
estudio de la vision [Helmholtz, 1867].

1.1. El sistema 6ptico del ojo.

El ojo, entendido como sistema &ptico, estd compuesto por la cérnea, el humor
acuoso, el iris, el cristalino, el humor vitreo y la retina (véase la Figura 1.1).

Cémara posterior
Cuerpo ciliar (humor vitreo)

Retina

Cérnea Févea

Eje visual

Camara anterior
(humor acuoso)

Cristalino Nervio éptico

Esclera

Figura 1.1. Esquema de las principales estructuras del globo ocular.
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La cérnea es la primera estructura dptica que se encuentra la luz en su paso hacia el
interior del globo ocular. Su forma consiste basicamente en una lente convexo-céncava con
una cara anterior en contacto con la pelicula lagrimal y una cara posterior en contacto con el
humor acuoso. El radio anterior promedio es de 7,7 mm y el posterior de 6,5 mm. El espesor
alcanza casi 1 mm en la periferia, y es algo mayor de 0,50 mm en el centro. A su vez, la cara
anterior no es una superficie esférica debido a que esta se aplana hacia la periferia, siendo por
tanto similar a una elipse prolata [Kiely, 1982]. Esta condicién de elipse prolata le proporciona
a la cérnea una aberracion esférica (AE) de cuarto orden de Zernike (ZJ) positiva, de valor
+0,2710,02 um para un didametro de apertura de 6,00 mm [Holladay, 2002]. La cdrnea presenta
un indice de refraccion de 1,376 que, sumado a las caracteristicas de radios y espesor central,
le confiere una potencia didptrica de unas 43,00 dioptrias (D) equivalentes a mas de dos
tercios de la potencia ocular total [Bennett, 1998]. Es por tanto el elemento de mayor poder
refractor del globo ocular. Su didmetro total es de aproximadamente 12 mm, siendo
ligeramente mas pequefio el didmetro vertical que el horizontal. La cérnea se compone de
diversas estructuras superpuestas en forma de capas concéntricas, que son de mds anterior a
posterior: epitelio, membrana basal, capa de Bowman, estroma, membrana de Descemet y
endotelio. La pelicula lagrimal, que se deposita anteriormente a la cérnea, es de gran utilidad
Optica debido a su capacidad de uniformizar los defectos epiteliales, generando una mayor
calidad visual.

La camara anterior es la cavidad situada posteriormente a la cdrnea y que la separa de
iris y cristalino. Esta rellenada por el humor acuoso, un liquido transparente compuesto en su
98% por agua, por lo que presenta un indice de refracciéon de 1,336 [Bennett, 1998]. La medida
de la profundidad de la cdmara anterior es estrictamente la distancia entre el vértice posterior
de la cérnea y la cara anterior del cristalino, pero en ocasiones (sobre todo en biometria
ocular), el término incluye el espesor corneal. Excluyendo el espesor corneal, el valor medio de
la profundidad de cdmara anterior es de 3,05 mm [Navarro, 1985]. Desde un punto de vista
Optico, esta medida influye en la potencia total del sistema dptico: si el resto de estructuras
oculares permanecen intactas, una variacion de 1 mm en la profundidad de la cdmara anterior
equivale a una variacién de potencia de 1,40 D [Bennett, 1998].

El iris es el diafragma de apertura del ojo, regulando la entrada de luz mediante la
dilatacion (midriasis) o contraccion (miosis). Esta altamente pigmentado por lo que bloquea el
paso de luz al interior de la cavidad vitrea, excepto por la pupila, el orificio central. Interviene
en la calidad dptica de las imagenes formadas por el globo ocular de forma muy relevante al
limitar la entrada de rayos. Responde ante estimulos luminosos, y con la vergencia del objeto,
hecho que provoca que, ante la visualizacidon de objetos préoximos, o una alta luminosidad, se
produzca una miosis.

El cristalino es el otro elemento refractor del globo ocular junto con la cérnea. Se
encuentra ubicado detras del iris y proporciona el resto de la potencia refractiva que necesita
el ojo para focalizar las imagenes en retina, unas 20,00 D aproximadamente. A diferencia de la
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cornea, tiene forma de lente biconvexa, ya que su radio anterior presenta un valor promedio
de 10,2 mm, mientras que el posterior de -6,0 mm, con un espesor central de 4,0 mm en
estado no acomodativo [Le Grand, 1980]. Su diametro es de unos 9,0 mm y su estructura se
compone de diversas capas, desde el nucleo hasta la periferia. Dichas capas le confieren un
indice de refraccion gradiente, con un valor tipico para el centro del nucleo entre 1,40y 1,41
que disminuye hacia la periferia, tomando valores de 1,385 en los polos y de 1,375 cerca del
ecuador [Bennett, 1998]. El cristalino esta localizado en el interior de una capsula altamente
eldstica, la cdpsula cristaliniana. Una estructura de ligamentos en suspension, llamados zénula
de Zinn, estira la periferia de la capsula hasta el cuerpo ciliar, manteniendo el cristalino en su
correcta posicion (véase la Figura 1.1, donde el cristalino se situa justo detras del iris). El
cristalino es responsable de la acomodacién, que permite aumentar la potencia total del ojo
para poder enfocar objetos en visién cercana. Cuando se produce la acomodacién, el cuerpo
ciliar se contrae provocando la relajacidon de la zénula de Zinn. La consecuencia es un mayor
espesor central del cristalino y un aumento de las curvaturas de sus dos radios, especialmente
del radio anterior. El espesor del cristalino aumenta principalmente hacia adelante, reduciendo
asi la profundidad de la cdmara anterior. El conjunto de estos cambios en el cristalino,
desarrollados durante el proceso de la acomodacidn, se traduce en el aumento de su potencia
y, por lo tanto, en un aumento de la potencia total del globo ocular.

La cdmara posterior del globo ocular es la estructura situada entre el cristalino y la
retina. En su interior se encuentra el humor vitreo, un gel transparente que rellena dicha
camara posterior, evitando asi el colapso del globo ocular. La superficie posterior del cristalino,
asi como la parte anterior de la retina, estan en contacto con el humor vitreo. La composicion
guimica del humor vitreo es muy similar a la del humor acuoso presente en la cdmara anterior
y es por ello que generalmente toman el mismo valor en cuanto a indice de refraccién; 1,336.

La retina es la parte posterior del globo ocular y en ella las imagenes producidas por la
Optica del ojo son focalizadas. Anatémicamente puede considerarse como parte del cerebro y
es un tejido sensible a la luz. Su funcionalidad se extiende hasta la ora serrata, muy préoxima al
cuerpo ciliar. La retina presenta una curvatura esférica cdncava que puede variar en funcién de
la condicion refractiva del paciente [Atchison, 2006], aunque comunmente su radio apical
toma un valor de -12,00 mm [Charman, 1983] y no presenta simetria de rotacién. Como tejido
sensorial es una estructura compleja formada por varias capas de tejido que presentan a su
vez diferentes células. La capa mds externa de la retina, a excepcion del epitelio pigmentado,
es la capa de fotorreceptores. Los fotorreceptores son neuronas especializadas en la
generacion de impulsos nerviosos a partir de los procesos desatados a través de la deteccidn
de estimulos luminicos. En esta capa de fotorreceptores se encuentra la parte mas externa de
estos y es donde se realiza la primera etapa en el procesado de la imagen al ser los
fotorreceptores capaces de transformar la luz incidente en impulsos nerviosos, mediante el
mecanismo de la fototransduccién. Existen dos tipos de fotorreceptores: los conos y los
bastones. Los primeros son responsables de la visidn diurna, con alta luminosidad. También de
la percepcion de los detalles de los objetos y de la visidn en color. Mientras que los segundos
se encargan de la visidon con poca luminosidad, vision nocturna, la interpretacion de formay
deteccion del movimiento, produciendo imdagenes en blanco y negro con menor cantidad de
detalle. Una vez se ha generado el impulso nervioso mediante los fotorreceptores al recibir luz,
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este viaja a través del nervio dptico hasta alcanzar el cerebro y mas concretamente, el cortex
cerebral, zona donde las sefiales recibidas se interpretan y transforman en imagenes
reconocibles. La peculiaridad de la retina es que la disposiciéon de los fotorreceptores no es
uniforme. Los conos se concentran en la macula, que es la parte de la retina circundante al eje
visual del globo ocular y, por lo tanto, donde mayor densidad de rayos impactan. Dentro de la
macula, la foveola es el punto de maxima visidn, siendo esta parte de la févea. Por el contrario,
los bastones son mas abundantes en la retina periférica.

Las imagenes procedentes de objetos lejanos deben focalizar en la retina sin utilizar la
acomodacioén. Esta condicion se denomina emetropia. Sin embargo, existen errores refractivos
que impiden adquirir una visién nitida y que disminuyen por tanto la agudeza visual (AV). Esta
condicidn se denominada ametropia. La AV es la mediciéon subjetiva y cuantificable de Ia
capacidad que tiene el sistema visual para discriminar detalles de los objetos bajo ciertas
condiciones especificas de iluminacion y distancia. Existen defectos refractivos esféricos como
la miopia y la hipermetropia que ocurren cuando las imagenes son focalizadas por delante y
por detras de la retina respectivamente y errores cilindricos o astigmatismo que se
caracterizan porque existe una refraccidon diferente entre los dos meridianos oculares. Todos
estos defectos refractivos pueden ser compensados mediante el empleo de correccién
refractiva en forma de lentes oftdlmicas, lentes de contacto, lentes intraoculares (LIOs) y
cirugia refractiva corneal, como es el caso de la PRK (del inglés “photorefractive keratectomy”),
LASIK (del inglés “laser assited in situ keratomileusis”) y ReLEx SMILE (del inglés “small-incision
lenticule extraction”). Para la correccidn del astigmatismo se precisa de lentes esferocilindricas.

1.2. Cambios anivel ocular producidos con la edad.

El sistema Optico sufre ciertos cambios fisioldgicos y estructurales derivados del
envejecimiento del mismo que provocan la disminucién de su funcionalidad global. Estos
cambios afectan degradando la AV, la sensibilidad al contraste (SC), la vision espacial e incluso
la acomodacién. Particularmente, y comenzando por la cérnea, esta estructura no sufre una
variacion significativa de las aberraciones con el envejecimiento, concretamente, la AE corneal
no varia a lo largo de la vida del paciente [Oshika, 1999]. Sin embargo, si que existe una
variacion en la orientacién del astigmatismo corneal. En pacientes jévenes se da la condicién
de que el meridiano vertical es el mas potente, respecto al meridiano horizontal, conocido
como astigmatismo a favor de la regla. En pacientes adultos se observa que el meridiano mas
potente es el horizontal, pasando por tanto de un astigmatismo a favor de la regla, en
pacientes jévenes, a un astigmatismo en contra de la regla en pacientes adultos [Ho, 2010]. A
nivel de cristalino se producen importantes cambios fisioldgicos con la edad. La AE del
cristalino de un paciente joven presenta un valor negativo que compensa parcialmente la AE
de la cérnea, que es positiva (+0,27+0,02 um para un didmetro de apertura de 6,00 mm
[Holladay, 2002]). En pacientes adultos, la AE del cristalino cambia su valor, debido a diversos
factores fisioldgicos, aproximandose mas a valores positivos. Ya no existe, por tanto, una
compensacién de la AE ocular producido entre la AE corneal y la del cristalino [Artal 2002,
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Amano 2004]. Los factores fisioldgicos que provocan la variacion de la AE del cristalino son los
cambios en el indice de refraccién de este [Smith, 1992] y cambios en sus radios de curvatura
anterior y posterior [Dubbelman, 2001]. Pero no solo la AE cambia en el cristalino de paciente
adultos, los cambios fisiolégicos anteriormente nombrados provocan el incremento o
aparicién de otras aberraciones de alto orden (HOAs por sus siglas en inglés “high order
aberrations”) [Atchison, 2008]. Una peculiaridad del envejecimiento de las estructuras
oculares es que se produce una disminucién del didmetro pupilar, conocido como miosis senil.
Esta miosis senil tiene el efecto positivo de reducir las aberraciones oculares totales, asi como
de aumentar la profundidad de foco del sistema dptico [Applegate, 2007]. Sin embargo, un
inconveniente de la miosis senil, junto con el aumento de la absortancia producido en el
cristalino de pacientes adultos, es la reduccién de la cantidad de luz que llega a la retina.

Ademads de estos cambios comentados, dos importantes cambios a nivel fisioldgico
ocurren con la edad y el envejecimiento: la pérdida de la funcién acomodativa, conocido como
presbicia, y la pérdida de transparencia del cristalino, conocido como catarata. La presbicia se
presenta de forma considerable a partir de los 40 afios de edad [Sun, 1988] y repercute en una
pérdida del enfoque de los objetos cercanos. Aunque el origen de la presbicia no genera
consenso cientifico, los posibles causantes podrian ser la esclerosis del nucleo, el crecimiento
de las células de la capsula cristaliniana, asi como la pérdida de elasticidad de la cdpsula y la
pérdida del tono muscular del cuerpo ciliar [Tamm, 1992]. En la Figura 1.2 se observa la
diferencia en el tamafio del cristalino entre un paciente de 20 afos (parte superior de la
imagen) y otro de 70 afos (parte inferior de la imagen), donde el nldcleo permanece constante
en tamafio, pero su corteza aumenta de tamafo. El crecimiento de la corteza provoca un
crecimiento del cristalino en todas las direcciones, reduciendo la tensién ejercida por la zénula
de Zinn, al estar mds proximos cristalino y musculo ciliar [Weale, 1962] (véase la parte inferior
de la Figura 1.2). También se ve reducida la profundidad de camara anterior de manera
significativa [Atchison, 2008], observable en la Figura 1.2, donde el espacio que separa la cara
posterior de la cérnea y la cara anterior del cristalino es menor para el paciente que se
encuentra en su séptima década de vida.

Cuerpo ciliar

Zonula de Zinn

Cdrnea Nucleo del cristalino

e ™,
|' Joven "l
.\[2" década de vida) J

( Adutto )
\ (" década de vida) /

Capsula cristaliniana

Musculo ciliar
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Figura 1.2. Comparacion esquematica de la parte anterior del globo ocular entre la
segunda década de vida (parte superior) y séptica década de vida (parte inferior) de un
paciente [Weale, 1962].

Para la correccion de la presbicia es necesario el uso de graduacién refractiva que
aumente las dioptrias del ojo para la visién de objetos préximos. Esta graduacion se suma a la
graduacidn ya existente del paciente para la visién lejana, en caso de que lo necesite. Es
posible incorporar la correccion de la presbicia en lente oftdlmica, lente de contacto o LIO. En
lente oftdlmica es comun el empleo de lentes progresivas, que aumentan progresivamente la
potencia de la lente en la posicion inferior de la gafa, que es la zona generalmente usada para
la vision proxima. En lente de contacto y LIO se emplean lentes multifocales, capaces de
generar simultdneamente la potencia para la vision de lejos y cerca. Los diferentes disefios de
LIOs multifocales son explicados en el Capitulo 2. A parte de la correccién de la presbicia a
través de los métodos citados, es posible el empleo de técnicas invasivas sobre la cérnea cuya
finalidad es similar a las lentes multifocales: generar dos (o mas) focos de visidn
simultaneamente. Entre estas técnicas invasivas se encuentra el uso del LASIK con la intencion
de tallar un patrén multifocal refractivo sobre la superficie corneal, técnica denominada
PresbyLASIK. También es posible el empleo de implantes corneales, como el caso del
dispositivo KAMRA®, consistente en una pequefa lente incrustada quirdrgicamente en el
estroma corneal. Por otro lado y como ya se ha mencionado, la catarata es la opacificacion del
cristalino con el envejecimiento de éste. Impide el paso de luz hacia la retina y sus
consecuencias visuales son una reduccion de la AV y la SC. Su solucidn pasa por una
intervencién quirdrgica donde el cristalino opacificado es retirado y sustituido por una LIO.

1.3. Lacirugia de catarata.

La catarata es una opacificacion del cristalino, cuyas consecuencias son la reduccién de
la AV y de la SC. Una vez desarrollada la catarata en el cristalino del paciente, el Unico método
para su tratamiento es la cirugia de catarata. La cirugia de catarata es el procedimiento
quirdrgico mas realizado en todo el mundo, con una estimacion de 19 millones de
intervenciones al afio [Donaldson, 2013]. Aunque se pronostica un considerable aumento en el
numero de casos y pacientes afectados por esta patologia en los proximos afios. El estudio
realizado por Song et. al. [Song, 2018], a través de revisiones bibliograficas y meta-analisis de
datos, prevé que el niumero total de casos de catarata en el afio 2050 serd de 240,83 millones
solo en China, de entre los cuales, en 187,26 millones pacientes sera catarata senil [Song,
2018]. Por ello, el gran desafio es reducir este nUmero de pacientes afectados por catarata
facilitando el acceso a la cirugia especialmente en los paises en vias de desarrollo.

La cirugia de catarata consiste en la extraccidén del cristalino opacificado (condicidon
denominada como afaquia) en sustitucion por una LIO de una determinada potencia refractiva,
con la que se pretende la restauracidon de la visidn. La técnica mediante la cual se extrae el
cristalino del globo ocular se denomina facoemulsificacién. Consiste en abrir una ventana en la
capsula cristaliniana anterior (capsulorhexis) y fragmentar el cristalino en pequefias porciones
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mediante ultrasonidos. La fragmentacidon del cristalino permite la extraccién de estas
porciones a través de un aspirado, empleando para ello instrumental de tamafio reducido con
la intencién de realizar una incision corneal lo mas pequefia posible. El beneficio de una
incision corneal pequefa es una mejor y mas rapida recuperacidon postoperatoria, asi como
una menor induccion de astigmatismo en el propio acto quirldrgico. Tras la facoemulsificacion
del cristalino, en el saco capsular del paciente ya vacio, se introduce una LIO.

Una LIO es un producto sanitario (PS), segin la MDR (por sus siglas en inglés, “Medical
Device Requlation”), debido a que es un implante que tiene la finalidad de tratar y compensar
una discapacidad, concretamente, la catarata. Se trata ademas de un PS de tipo Ilb segun lo
clasifica el Anexo VIII de la MDR 2017/745, regla 8 [MDR 2017/745, 2017]. Un PS de tipo Ilb
implica que es un dispositivo implantable e invasivo de uso prolongado y de tipo quirdrgico, ya
que requiere de una intervencion quirurgica para su implantacién.

La repercusion que provoca la extraccion del cristalino (afaquia) es la pérdida de la
capacidad de focalizar las imagenes en la retina. El ojo pierde su condicién de emetropia
debido a la ausencia de las 20,00 D que aportaba el cristalino en el poder refractor total del
ojo. A su vez, el ojo pierde la capacidad de acomodacidn, aunque en catarata seniles (las
originadas a partir de la sexta o séptima década de vida), esta condicidon ya no se presenta.
Para su solucion es preciso que la LIO aporte el valor refractivo necesario en cada paciente. La
lente intraocular presenta una parte central, denominada dptica, que aporta el poder diéptrico
necesario para focalizar los rayos en la retina y los hapticos, que aportan estabilidad mecanica
a la lente dentro del saco capsular (véase Figura 1.3). A través de la estabilidad mecanica de la
lente se pretende evitar la rotacién, el desplazamiento axial, el descentramiento o las
inclinaciones de la LIO en el postoperatorio, eventos que producirian una pérdida de la calidad
visual. Existen diferentes formas y disefios de hapticos en las lentes presentes en el mercado.
La Figura 1.4 muestra las imagenes reales de diferentes LIOs presentes en el mercado, donde
cabe destacar los distintos disefios de hapticos que presentan entre los que se encuentran:
hapticos en C-loop (Figura 1.4, a), hapticos en plato (Figura 1.4, b), hapticos en loop-cerrado
(Figura 1.4, c), hapticos en doble loop-cerrado (Figura 1.4, d) y hapticos en doble C-loop (Figura
1.4, e). A su vez, seglin el material con el que se fabrique la déptica y los héapticos, las LIOs
pueden ser clasificadas en monobloque o lentes de tres piezas. Las lentes monobloque son
aquellas cuya éptica y hapticos se fabrican con el mismo material, como es el caso de las LIOs
de las Figuras 1.3 y 1.4. Por otra parte, las LIOs de tres piezas son aquellas donde los hapticos
estan fabricados de un material diferente a la dptica, generalmente de polimetilmetacrilato
(PMMA).
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Figura 1.3. Imagen de una lente intraocular, monobloque y con hapticos en C-loop.

Figura 1.4. Ejemplos de diferentes modelos de lentes intraoculares, con diferente
geometria de hapticos, presentes en el mercado: a) Hapticos en C-loop, b) hapticos en
plato, c) hapticos en loop-cerrado, d) hapticos en doble loop-cerrado, e) hapticos en doble
C-loop.

La primera cirugia de catarata con implante de LIO fue realizada en el afio 1949 por el
cirujano inglés Harold Ridley [Ridley 1952, Apple 1996]. Inicialmente las lentes intraoculares
estaban disefiadas y fabricadas en el material PMMA, lo que obligaba a realizar incisiones
corneales muy grandes para posibilitar la implantacion de dichas lentes. Las incisiones
realizadas eran de unos 6,5 mm, lo que originaba la apariciéon de un gran astigmatismo corneal
postquirurgico [Steinert, 1991]. Afortunadamente, nuevos materiales para la fabricacién de
LIOs fueron apareciendo en el mercado, como son la silicona, el hidrogel y materiales acrilicos
tanto hidrofilicos como hidréfobos. Estos materiales pueden ser plegados, facilitando su
inyeccion a través de incisiones corneales mucho menores, favoreciendo asi una mejor
recuperacion postoperatoria [Pérez-Vives, 2018] y un menor astigmatismo inducido por la
intervencién quirurgica.

La labor principal de una LIO no solo consiste en sustituir la potencia didptrica que
generaba el cristalino dentro del globo ocular del paciente, sino, ademas, compensar el
defecto refractivo previo a la cirugia si es que lo hubiese. Existen diferentes disefios dpticos
con distintas funcionalidades. La inclusién de superficies asféricas en el disefio de las LIOs
supone la capacidad de controlar o modificar la AE corneal [Atchison 1991, Holladay 2002]. El
beneficio producido con el control de la AE, a través de superficies asféricas, es la reduccidn de
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las HOAs totales del globo ocular por debajo de los valores corneales de HOAs [Wang, 2005].
Una revisidon bibliografica realizada por Montés-Micd et al. [Montés-Mico, 2009] analizé los
resultados sobre la SC en condiciones fotdpicas (de alta iluminacién) producidos tras el
implante de LIOs asféricas y esféricas, mostrados en un total de diez estudios cientificos. Siete
de los estudios reportaron mejoria en los resultados de la SC en condiciones fotépicas tras el
implante de LIOs asféricas, mientras que los tres estudios restantes no encontraron diferencias
significativas para ninguna de las frecuencias espaciales analizadas. Con las superficies
asféricas es posible realizar disefios que ofrezcan una magnitud de AE concreta, e incluso la
compensacién de otras aberraciones, tales como el coma corneal [Tabernero, 2007]. A parte
de las LIOs monofocales, es posible encontrar en el mercado lentes con otros tipos de disefios
Opticos. Entre estos disefios se encuentran lentes intraoculares téricas (LIOs-T), que presentan
un poder didptrico cilindrico para la compensacion del astigmatismo corneal previo a la
cirugia. Para que el astigmatismo corneal del paciente sea compensado satisfactoriamente,
durante la intervencién se debe alinear el eje corneal mas curvo del paciente con el eje de la
LIO, que indica la posicién de su meridiano de menor potencia. La Figura 1.5 muestra el
marcaje del meridiano corneal curvo sobre el limbo esclerocorneal del paciente y como las
marcas de la LIO-T se alinean con las marcas corneales. Las lentes intraoculares multifocales,
por su parte, permiten la vision simultdnea de objetos lejanos y préximos gracias al empleo de
varias superficies refractivas o de superficies difractivas. Dentro de las lentes multifocales es
posible encontrar lentes bifocales con dos focos de vision para vision lejana y cercana y las
lentes trifocales con visién para objetos lejanos, proximos e intermedios. Tanto las LIOs téricas
como las multifocales pueden incorporar superficies asféricas que mejoran su calidad éptica y
buscan el control de la AE corneal. Recientemente han aparecido en el mercado lentes
acomodativas y lentes de foco extendido (EDOF, por sus siglas en inglés “extended depth of
focus”). Las primeras buscan realizar un efecto similar a la acomodacion del cristalino
mediante un desplazamiento axial anterior y posterior de la LIO dentro del saco capsular,
permitiendo de esta manera la visidn nitida en lejos, cerca y a cualquier distancia intermedia
[Kent, 2019]. La principal limitacién de las LIOs acomodativas es que su efectividad depende
directamente de la correcta funcién del saco capsular. Sin embargo, tras la facoemulsificacion,
el saco capsular sufre una fibrosis y una contraccidon que impiden el correcto funcionamiento
de la LIOs acomodativas insertadas en saco capsular [Alid, 2017]. Las lentes EDOF, crean un
Unico punto focal extendido a lo largo del eje éptico, con la finalidad de mejorar la
profundidad de foco. De esta manera, pretenden reducir efectos adversos como el
deslumbramiento y los halos propios de las LIOs multifocales [Kanclerz, 2020]. Las LIOs con
superficies asféricas, las LIOs téricas, multifocales, EDOF y acomodativas son comiunmente
denominadas en el mercado como LIOs Premium [Zvornic¢anin, 2018].
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Figura 1.5. Fotografia de una intervencidn quirurgica de catarata con implante de LIO
toérica. En el recuadro aumentado se observa la alineacidn entre las marcas corneales del
paciente (meridiano mas curvo y por lo tanto de mayor potencia) y las marcas de la LIO

todrica (que indican la posicion de su meridiano mas plano y por tanto de menor potencia)
[https://www.youtube.com/watch?v=0260Zk6|-wY&ab channel=LeonardoTorquetti].

1.4. Justificacién y obijetivos.

En la actualidad, la cirugia de catarata busca la obtencidn de excelentes resultados
refractivos postquirdrgicamente. Esto significa que el paciente debe alcanzar una alta AV, que
permita su independencia a las gafas, teniendo en cuenta las necesidades y expectativas de
cada paciente. En este sentido, el problema que presentan las lentes monofocales esféricas es
gue no proporcionan una alta calidad visual para aquellos pacientes con astigmatismo corneal,
debido a que este queda sin corregir. Una dioptria de astigmatismo sin corregir equivale a una
pérdida media de 1,5 lineas de AV [Wolffsohn, 2011]. Este hecho tiene una repercusién directa
en la calidad de vida de los pacientes, ya que, tareas como la conduccidn o la lectura se ven
imposibilitadas con una AV reducida. La presencia de astigmatismo corneal igual o superior a
1,25 D en los pacientes de catarata es del 20% aproximadamente [Ferrer-Blasco, 2009], siendo
un factor a tener en cuenta en las pruebas preoperatorias a la hora de seleccionar la LIO a
implantar. Ademads, existe la posibilidad de que aparezca un astigmatismo residual
postoperatorio, fruto de la incisidon corneal realizada para introducir la LIO. La alta incidencia
del astigmatismo corneal, sumado a la posible acciéon del astigmatismo inducido, indica la
importancia que tiene la LIO tdrica en el mercado, con el objetivo de alcanzar una gran calidad
visual postoperatoria en los pacientes que requieran de su uso [Kessel, 2016].

En 1994 se publican los resultados del primer ensayo clinico que recoge datos
postoperatorios de pacientes implantados con LIO térica [Shimizu, 1994]. Esa lente de 3 piezas
(hapticos de diferente material a la dptica) y fabricada en PMMA fue la primera LIO tdrica
presente en el mercado, pese a que existian patentes de LIOs téricas desde los afios 80 [Poler,
1981]. La patente de Poler et al. [Poler, 1981] reivindica en concreto el disefio de una LIO-T
para la correccion del astigmatismo inducido quirdrgicamente y no la correccidon del
astigmatismo corneal como tal. Mientras que la lente del estudio de Shimizu et al. [Shimizu,


https://www.youtube.com/watch?v=026OZk6l-wY&ab_channel=LeonardoTorquetti

Capitulo 1: Introduccion 14

1994] si que tenia la finalidad de corregir el astigmatismo corneal propio del paciente. Desde
entonces, los disefios épticos, materiales y geometria de hapticos de las LIOs toricas han ido
evolucionando hasta convertirse en un producto sanitario presente en la mayoria de las
compainias dedicadas a la fabricacién y distribucidn de lentes intraoculares. Alternativamente a
las LIOs-T, el astigmatismo corneal puede ser reducido a través de incisiones corneales
relajantes, que pueden ser individuales o dobles, efectuadas de manera simétrica y
enfrentadas, incisiones en cérnea periférica (incisiones limbares), o queratotomias arcuatas
[Khokhar 2006, Hirnschall 2014, Riickl 2013]. Era comun el uso de estas técnicas previamente a
la aparicion de las LIOs-T. Sin embargo, las ventajas obtenidas por las LIOs-T, frente a las
incisiones corneales relajantes periféricas en la correccion del astigmatismo corneal, son la
mayor precisidn en la correccién y el menor riesgo de sobre-corregir el astigmatismo o generar
astigmatismo irregular [Poll, 2011]. Como es de esperar, otra de las ventajas de las LIOs-T es
gue, en pacientes con astigmatismo corneal previo a la cirugia de catarata, el implante de LIO
térica frente a una LIO monofocal proporciona una AV superior debido a la compensacion del
astigmatismo [Jeon, 2014]. Numerosos estudios han demostrado la efectividad y seguridad del
uso de LIOs-T para la correccién del astigmatismo corneal simultdneamente a la cirugia de
catarata [Rushwurm 2000, Till 2002, Mendicute 2008, Alié 2010]. Mendicute et al. [Mendicute,
2008], tras la implantacién de LIO-T en pacientes con astigmatismo corneal preoperatorio,
observé una reduccién del astigmatismo refractivo medio de -2,34+1,28 D a -0,724+0,43 D,
antes y después de la cirugia respectivamente. Alid et al. [Alid, 2010] encontraron datos
similares en la reduccién del astigmatismo refractivo, desde un valor de -4,46+2,23 D, previo al
implante de la LIO-T, hasta uno de -0,45+0,63 D tras la cirugia. Estos datos demuestran la
eficacia de las LIOs-T en la correccién, o reduccidn, del astigmatismo refractivo de los
pacientes. Pese a las ventajas de las LIOs-T frente a otros tratamientos quirdrgicos para la
correccidon del astigmatismo corneal, las lentes intraoculares tdricas no estdn exentas de
complicaciones. Se puede destacar la rotacion de la lente en el postoperatorio, provocando
que los meridianos corneales y de la LIO no estén alineados y, por tanto, que la correccion
refractiva no sea la esperada [Alpins, 2014]. Una rotacién de la LIO de 30 grados
sexagesimales, respecto a su posicion ideal, provoca que la correccidén del astigmatismo sea
nula [Felipe, 2011], es decir, no se produce correccion del astigmatismo. La rotacién de la LIO
ocurre en el postoperatorio temprano. Concretamente, la mayor rotacidn se produce en las 24
horas posteriores a la cirugia de catarata, produciéndose variaciones leves en la rotacion de la
LIO tras ese periodo [Garzén, 2017]. Un informe publicado por Inoue et al. [Inoue, 2017]
concluyd que la mayor rotacidn de las LIOs ocurre durante la primera hora tras la intervencién.
La rotacién de las LIOs-T en el postoperatorio temprano puede tener relacién con las
fluctuaciones en la presion intraocular [Pereira, 2010] y con el viscoeladstico remanente entre
LIO y capsula posterior tras la cirugia [Myers 1999, Waltz 2015]. La retirada del blefarostato
tras la cirugia e incluso la incorporacién del paciente de la camilla, pasando de una posicidn
decubito supino a una posicion de bipedestacién, también podrian producir estas rotaciones
de las LIOs en el postoperatorio inmediato, aunque para estas hipdtesis no existe evidencia
cientifica hasta la fecha. No solo la rotacion se debe tener en cuenta, factores como el
descentrado de la lente e incluso la inclinacién de la misma, también reducen la calidad dptica
[Jin 2010, Weikert 2018]. La manera de evitar estos errores de posicionamiento (rotacion,
descentrado e inclinacién) es mediante un apropiado disefio de la geometria de los hapticos,
qgue garantice la estabilidad mecanica de la lente una vez implantada en el saco capsular.
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Ademas, existen otros factores que afectan a la rotacién postoperatoria tales como la longitud
axial del ojo, ya que en ojos mas largos se ha reportado una mayor rotacién de las LIOs-T
[Shah, 2012], el sufrimiento de traumatismos oculares, entre los que se encuentra el
frotamiento repetido de los ojos [Pereira, 2010] y la contraccién del saco capsular en el
postoperatorio [Weinand, 2007]. La presencia de una capsula laxa, asi como una zénula de
Zinn débil, también son factores que causan la rotacién de las LIOs-T [Zuberbuhler 2008,
Miyoshi 2020]. Es por ello que un examen preoperatorio de las condiciones oculares de los
pacientes es Util, ya que un saco capsular laxo (generalmente causados tras una cirugia de
vitrectomia), o la presencia de una zénula débil, son motivos que contraindican el implante de
una LIO-T [Zuberbuhler, 2008].

Afortunadamente, la rotacién de la LIO no suele ser una complicacién frecuente, ya
que se ha reportado que la incidencia de las intervenciones para reposicionar la LIO-T es del
0,653% [Oshika, 2017]. Pese a este dato, sigue siendo coherente la busqueda de un disefio de
hapticos que evite la rotacién de la LIO para proporcionar seguridad tanto en los cirujanos,
como en los pacientes. Diversos estudios han analizado la estabilidad rotacional de LIOs con
diferente disefio de hapticos, determinando que los hapticos con diseno C-loop en lentes
hidrofobas presentan buena estabilidad rotacional, con valores de rotacion media entre los
pacientes analizados de 1,1 grados sexagesimales [Schartmiller, 2019] y menores a 3 grados
sexagesimales [Waltz, 2015]. El disefio de hapticos C-loop en plataformas de LIOs-T hidrofilicas
también ha demostrado una buena estabilidad rotacional. El estudio de Gyongyossy et al.
[Gybngyodssy, 2017] reportd una rotacion media de 1,87+1,87 grados sexagesimales en la
implantacién de una LIO-T con estas caracteristicas, tras un seguimiento de los pacientes de
afo y medio.

La seguridad y efectividad que las LIOs-T han mostrado a lo largo de estos afios hacen
que AJL Ophthalmic S.A. (a partir de ahora denominada AJL) busque incorporar este tipo de
implantes a su catdlogo de LIOs, siendo la solucidon para aquellos pacientes que presenten
astigmatismo corneal previo a la cirugia de catarata. Esta empresa nace en Vitoria-Gasteiz
(Alava, Espafia) en el afio 1992 como distribuidora de productos sanitarios destinados a la
oftalmologia. Pero no es hasta el aflo 1998 cuando AJL comienza a fabricar y comercializar sus
propias lentes intraoculares, tras la construccién de su planta de produccion [AJL, 2019]. Para
el disefio, fabricacion y puesta en el mercado de la LIO-T, serd preciso valorar aspectos
técnicos en cuanto a la eleccién del mejor disefio, en cuanto a fabricacién y en relacién al
cumplimiento de la calidad exigida por la normativa vigente.

El objetivo principal en este proyecto de Tesis Doctoral Industrial es el disefio,
fabricacion y control de calidad de una nueva lente intraocular térica. Esta lente debe
asegurar, en primer lugar, una alta calidad visual independientemente del paciente al que se
decida implantar dicha lente, corrigiendo la totalidad del astigmatismo corneal y manteniendo
esa alta calidad visual pese a la posible existencia de leves descentramientos, inclinaciones y
rotaciones de la LIO en el postoperatorio. En segundo lugar, la lente debe presentar una gran
estabilidad posicional dentro del saco capsular una vez implantada. Para ello, cobra especial
importancia el disefio de los hapticos. Posteriormente, esta LIO-T debe poder ser fabricada en
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las instalaciones de produccién de AlL, sin alterar, en la medida de lo posible, los métodos de
fabricacién y produccién actuales. Finalmente, para su puesta en el mercado es necesario
realizar un exhaustivo control de calidad del producto final siguiendo las especificaciones de la
normativa vigente.

La fabricacién de lentes intraoculares tdricas difiere enormemente de las monofocales,
ya que estas Ultimas presentan simetria de revolucidn, mientras que una superficie térica no
presenta simetria de revolucidn. Dicha superficie estd compuesta por dos meridianos
ortogonales (separados 90 grados sexagesimales) que difieren en curvatura, proporcionando
por tanto dos potencias refractivas en cada uno de los meridianos. La fabricacién de este tipo
de superficies plantea retos técnicos tanto en una fabricacién por torneado como por moldeo
de las lentes. AJL, hasta la fecha, es gran conocedor de la fabricacidon de superficies con
simetria de revolucién para sus LIOs, por lo que otro de los objetivos de esta Tesis es adquirir
nuevos conocimientos necesarios a la hora de producir LIOs-T. Una peculiaridad de la LIOs-T es
gue no solo se debe tallar una superficie sin simetria de revoluciéon (superficie tdrica), sino que
se debe marcar la posicion exacta de uno de los meridianos. En concreto, el meridiano
marcado es el mas plano, correspondiente con el meridiano de menor potencia didptrica. La
Norma ISO 11979-2 [UNE-EN ISO 11979-2, 2015] establece que la marca de posicion del
meridiano y el punto donde se ha tallado realmente el meridiano deben presentar una
diferencia no mayor a 5 grados sexagesimales. A su vez, la potencia cilindrica de las LIOs-T se
especifica a través del cilindro en valor positivo, pero las marcas de la lente coinciden con el
meridiano de menor potencia didptrica. Por convenio, el meridiano corneal mas curvo del
paciente es marcado, previamente al tumbado del paciente sobre la camilla, para evitar
errores en la marcacion debidas a la inciclotorsion ocular en la posicién decubito supino [Lin,
2017]. Al alinearse entonces el meridiano curvo del paciente y el meridiano plano de la LIO-T
marcado por el fabricante, con la correcta eleccidn de la potencia cilindrica de la LIO-T, el
astigmatismo corneal del paciente queda compensado.

Una dptima fabricacion de lentes va acompafiada de un exhaustivo control de calidad, de
manera que se certifique una calidad 6ptica adecuada de la LIO para ser implantada. Este

control de calidad estd regulado por las normas ISO (por sus siglas en inglés “International
Organization for Standardization”), y mds concretamente por la Norma UNE-EN ISO 11979 y
todas sus respectivas partes. Especificamente, la 1ISO 11979-2 [UNE-EN ISO 11979-2, 2015]
establece los requisitos de calidad dptica, asi como la metodologia necesaria para la medicion
de ésta, mientras que la ISO 11979-3 [UNE-EN ISO 11979-3, 2012] establece las pruebas de
biomecdnica a realizar para verificar la calidad del disefio de hapticos, lo que asegurara un
correcto posicionamiento de la LIO una vez implantada en el globo ocular. La normativa
vigente, serd por tanto de obligado cumplimiento como objetivo de esta Tesis a la hora de
diseiar y fabricar una LIO-T. Las condiciones y métodos de medida indicados en la normativa
estaran presentes en la fase de disefio. Una vez se fabriquen los prototipos de las lentes
disefadas, se valorara experimentalmente si los resultados de calidad dptica, también ante
descentramientos, inclinaciones y rotaciones y de calidad biomecanica, concuerdan con los
resultados numéricos.
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1.5. Estructuradel trabajo.

En base a la justificacién y objetivos mencionados en el apartado anterior, esta
memoria de Tesis Doctoral Industrial se divide principalmente en dos partes. La primera de las
partes estd dedicada al disefio y fabricacién de LIOs monofocales asféricas, asi como al estudio
de la calidad dptica tedrica y experimental de estas lentes disenadas. En esta primera parte se
incluye también el andlisis y estudio del disefio de hapticos que mejor estabilidad biomecanica
proporciona no solo de manera tedrica, sino ademas experimentalmente. La segunda de las
partes valora la calidad dptica tanto tedrica como experimental de diferentes disefios de LIOs-
T, siguiendo para ello las especificaciones de las normas ISO. A su vez, se realiza un analisis
comparativo de los resultados tedricos con los experimentales, asi como con algun disefio de
LIO-T presente en el mercado.

En el Capitulo 2 se definen los pardmetros de disefio en las LIOs monofocales,
multifocales y tdricas, tanto dpticos como los referentes a los hapticos. Posteriormente se
citan y describen las caracteristicas de las LIOs-T presentes en el mercado actualmente, y se
presentan las ventajas e inconvenientes de cada modelo. Con la finalidad de conocer la posible
infraccion del disefio de LIO-T definitivo e incluso su patentabilidad, se realiza un estudio de
patentes.

En el Capitulo 3 se describen los diferentes materiales empleados en las LIOs, asi como
los diferentes métodos de fabricacion de LIOs existentes. Se presentan las ventajas vy
desventajas de los mismos y finalmente se describen los pasos a seguir en la fabricacién real
de una LIO dentro de la industria oftalmoldgica.

En el Capitulo 4 se describen los dispositivos experimentales empleados en la
evaluacion de la calidad 6ptica (PMTF, de la empresa Lambda-X, Bélgica) y de propiedades
biomecanicas (MFC-1385-10L, de la empresa AMCC, Francia) de las lentes fabricadas. Se
describen las limitaciones y prestaciones de cada uno de los dispositivos. Finalmente, se
expone la validacion realizada en el instrumento MFC-1385-10L empleado para la medida de
las propiedades biomecanicas de las lentes.

En el Capitulo 5 se muestra el disefio de diferentes tipos de LIOs monofocales con
distinta cantidad de AE. Se estudia de manera tedrica su calidad éptica siguiendo las
especificaciones de la Norma UNE-EN ISO 11979-2 y la tolerancia de los diferentes disefios al
descentramiento e inclinaciones de la LIO. A continuacién, se muestran y comparan los
resultados obtenidos de forma experimental una vez las LIOs propuestas han sido fabricadas.
Finalmente dentro de este capitulo, se analiza el comportamiento biomecéanico de diferentes
disefios de hapticos, tanto de manera tedrica como experimental. Los resultados
experimentales tanto de calidad dptica como biomecdanica han sido obtenidos haciendo uso de
los dispositivos descritos en el Capitulo 4.
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En el Capitulo 6 se describen los datos de disefio empleados para la creacién de las
LIOs-T, asi como de las cérneas astigmaticas. El analisis tedrico de la calidad éptica de estas
lentes ante descentramientos, inclinaciones y rotaciones es mostrado previamente al andlisis
experimental, empleando nuevamente los dispositivos descritos en el Capitulo 4. Tras la
decisidon del mejor diseino éptico de LIO-T atendiendo a la comparacién entre la calidad dptica
experimental y tedrica, se procede a la fabricacién de unos lotes del disefio de lente
seleccionado compuestos por unas unidades realistas que simulen la futura produccion para la
posterior validacion de fabricacion.

Finalmente, el Capitulo 7 recoge las conclusiones generales de esta Tesis Doctoral
Industrial, donde se comenta de manera breve el nuevo conocimiento alcanzado y se
proponen sugerencias y futuras lineas de investigacién que ofrece este trabajo.
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CAPITULO 2: Las lentes intraoculares

2.1. Introduccion.

Desde que Harold Ridley implantase la primera LIO fabricada en PMMA en el afio 1949
[Ridley 1952, Apple 1996], se han implementado multitud de mejoras en el proceso de disefio
de una LIO, en su fabricacion, e incluso en el procedimiento quirdrgico para su implante. Todo
ello, hace que actualmente la cirugia de catarata sea considerada una cirugia eficaz y segura.
La cirugia de catarata, aparte de sustituir el cristalino opacificado, pretende compensar el error
refractivo previo a la cirugia para permitir a los pacientes una buena calidad visual y Ila
independencia de las gafas.

Se han desarrollado multitud de LIOs monofocales esféricas que, ademas de priorizar
la potencia esférica adecuada, intentan compensar aberraciones de alto orden de la cérnea,
como la aberracién esférica [Holladay 2002, Pérez-Gracia 2020a] y el coma [Tabernero, 2007].
Ademas de estas modificaciones de disefio, el desarrollo de nuevos modelos se ha dirigido
también a la busqueda de otras funcionalidades, como son los disefios multifocales y los
acomodativos, asi como los disefios EDOF o las LIOs téricas (LIOs-T).

En este Capitulo, se explica en primer lugar los parametros bdsicos de disefio de los
diferentes tipos de LIOs, con especial hincapié en la descripcion de las caracteristicas de las
LIOs-T. Al ser el objetivo principal de esta Tesis el disefio, fabricacidn y el control de calidad de
lentes intraoculares tdricas, en este apartado se va a describir los pardmetros dpticos y de
hapticos necesarios a tener en cuenta en el disefio de este tipo de lentes. En las LIOs-T el
disefio de hdpticos es esencial para garantizar una buena estabilidad y evitar rotaciones,
inclinaciones y descentramientos que puedan afectar a la calidad de visién. En segundo lugar,
se realiza una busqueda de patentes, tanto en vigor como histéricas, sobre LIOs-T. La finalidad
de la busqueda de patentes es conocer si existe alguna restriccion para comercializar el posible
disefo de la lente, asi como conocer a través de la revision histérica de las patentes si el futuro
desarrollo de la lente es patentable. Finalmente, se describe las principales caracteristicas de
las LIOs-T que actualmente se encuentran en el mercado.
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2.2. Parametros de disefio de las lentes intraoculares.

Los parametros de disefio de una LIO se pueden dividir en dpticos y no dpticos. Entre
los parametros épticos, estan los radios de curvatura de sus caras anterior y posterior, el
espesor central, el indice de refraccidn (proporcionado por el material de la lente) e incluso el
didmetro de la dptica. Entre los parametros no dpticos se encuentra la geometria de los
hapticos, la forma del borde de la lente y el didmetro total de la lente. En la Figura 2.1 se
muestra un esquema de una LIO, tanto en vista frontal como lateral, mostrando los principales
pardmetros de disefio que se describen a continuacion.

Los radios de curvatura de sus caras anterior y posterior, el espesor central y el indice
de refraccion del material empleado para el disefio de la lente van a determinar la potencia
total de la LIO. Teniendo en cuenta que las LIOs van a ser inyectadas a través de una incisién
corneal en torno a 2,0 6 3,0 mm de ancho con la ayuda de un inyector, el espesor central no
debe ser superior a 1,2 mm. De igual manera, existen limites para un espesor central minimo
que aporte consistencia a la lente. Este valor minimo en el espesor central de la LIO va a
depender principalmente del material y de la geometria de los hapticos, pero se puede
establecer en torno a 0,55 mm. Es conveniente no disefiar LIOs con un espesor de centro muy
pequefio, ya que podria no presentar la suficiente consistencia como para sostener los
hapticos.

El material de fabricacion va a influir directamente en su indice de refraccién (ng;g).
Ademads, debe garantizar la biocompatibilidad sin causar efectos secundarios a largo plazo,
tales como el aumento de la absortancia de luz (glistenings) o la opacificacion de la capsula
posterior y debe permitir la flexibilidad de la LIO para facilitar la cirugia de catarata con micro-
incision corneal, acelerando de esta forma el postoperatorio y reduciendo el astigmatismo
inducido en la cirugia. En la actualidad se emplean diferentes tipos de materiales para la
fabricacion: polimetacrilato de metilo (PMMA), acrilico hidrofilico y acrilico hidréfobo. El
material acrilico hidrofilico es hidroxietil metacrilato (HEMA, por sus siglas en inglés “hydroxy
ethyl methacrylate”), un material cuya matriz contiene un porcentaje de agua que ronda el 25
0 26%. Es por ello que todas las LIOs fabricadas en HEMA presentan un indice de refraccion
idéntico de 1,460 [Benz 2020a, Contamac 2020], que varia dependiendo de la temperatura y
del estado de hidratacidn. Las LIOs fabricadas con PMMA presentan un indice de refraccién de
1,490 [Beadie, 2015] que no es susceptible a cambios con la temperatura. El material acrilico
hidrofdbico puede tener formulaciones quimicas diferentes segun el fabricante. Es por ello que
las LIOs fabricadas con material hidréfobo si presentan un indice de refraccidn diferente entre
fabricantes, que varia entre 1,40y 1,50 [Benz, 2006].

Otro parametro 6ptico a la hora de disefiar una LIO es el didmetro de la zona dptica,
que suele ser de 6,0 mm. Sin embargo, en LIOs de potencias extremas, muy altas (superiores a
30 D) o muy bajas (inferiores a 0 D), es habitual que no todo el didmetro de la éptica sea util
Opticamente. Ya que, si se mantienen los radios anterior (R;) y posterior (R,) hasta el
didmetro dptico completo de la LIO, se genera un espesor de borde o muy pequefio en lentes
de elevada potencia positiva, 0 muy grande en lentes negativas. Por ello, en estas lentes de
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potencia extrema, la dptica util va a ser inferior al didmetro éptico de la LIO. La Norma ISO
11979-3 establece que el diametro de la zona dptica (la dptica real) no debe ser inferior a 4,25
mm en cualquier meridiano de la LIO [UNE-EN ISO 11979-3, 2012].

Entre los pardmetros no épticos se encuentra la geometria de los hépticos, la forma
del borde de la lente y el didmetro total de la lente. El didmetro total de la LIO depende de
cada disefio o modelo, tomando un valor de 13,00 mm en lentes con geometria de hapticos en
C-loop y un tamano menor para lentes con hapticos de plato y loop-cerrado. El espesor de
borde de la LIO debe considerarse en funcion del espesor de hapticos, ya que debe existir el
suficiente material para poder tallar los hapticos. Suele tomar un valor entre 0,30 y 0,60 mm
segun el disefio de hdapticos, con un valor preferente en torno a los 0,43 mm segun la patente
de Tran y Van Noy, correspondiente a los hapticos en forma de C-loop de las LIOs hidréfobas
de Alcon (EEUU) [Tran, 1998]. La angulacion de los hapticos es otro parametro de disefio no
Optico que varia en funcién del disefo de los hapticos. Las lentes en el mercado toman valores
de angulacion de hapticos de 0 (sin angulacidn), 5 6 10 grados sexagesimales (°). En la Figura
2.1 se ha representado una LIO con 10° de angulacidn de hapticos. Otro pardmetro importante
es la forma del borde de la d6ptica, que debe ser cuadrada (comercialmente denominado
“borde cuadrado”) para evitar la aparicion de la opacificacion de la capsula posterior [Nishi,
1999].

En la Tabla 2.1 se resume todos los parametros presentes en una LIO, tanto épticos
como no épticos, mostrando a su vez los valores tipicos que adquieren dichos parametros.

@Total Angulacion 10°
hépticos > (v

@Optica A Rl RZ Nia

Lje optico | Digmetro
Optica

Zona
Optica

Nuo

X

Borde cuadrado

Figura 2.1. Esquema con las dimensiones y parametros de una LIO, vista frontal a la
izquierda y vista lateral a la derecha. Donde R; y R, son los radios de curvatura de la cara
anterior y posterior respectivamente, e, simboliza el espesor central, n;;, el indice de
refraccion de la lente y ny 4 el indice de refraccién del humor acuoso.
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Tabla 2.1. Resumen de los diferentes parametros de disefio de una LIO, clasificados segun
su cardcter dptico o no dptico. La columna de la derecha muestra los valores tipicos que
adopta cada uno de estos parametros.

Tipo de parametro Parametro Valores tipicos

De 0,55 a 1,20 mm. Depende de
la potencia de la LIO.
Depende de cada disefio de LIO y
de la potencia de la LIO.

Espesor central

Radios de las superficies

PMMA: 1,490

Optico Material/indice de refracciéon | HEMA: 1,460

Acrilico hidréfobo: de 1,40 a 1,50

6,00 mm. Menor tamafio para
LIOs de potencias extremas

Zona optica (minimo tamafio de 4,25 mm
segiin Norma ISO 11979-3).
Diametro total De 10,00 a 13,00 mm
Borde cuadrado N/A*
No 6ptico Espesor de borde De 0,30 a 0,60 mm
Espesor de hapticos De 0,30 a 0,60 mm
Angulaciéon de hapticos De0Oa 10°

*N/A: significa que el valor no aplica, ya que no presenta un valor numérico cuantificable.

2.3. Pardmetros Opticos de disefio de las lentes intraoculares.

2.3.1.Especificaciones de las LIOs monofocales.

La potencia de una LIO monofocal estd determinada por el radio de curvatura de sus
caras anterior y posterior, por su espesor central y por el indice de refraccion del material
empleado para el disefio de la lente. A su vez, el indice de refraccién del medio que rodea a la
lente tiene una gran influencia en la potencia de ésta. Paraxialmente, la ecuacion que define la
potencia (P;;o) de una lente gruesa es la siguiente:

€c

Prio=P + P, — PPy (2.1)

Nrio

n -n n -n . , . % .
donde, P; = % yP, = % . Siendo 1 en indice de refraccién del material de Ia
1 2

lente, ny,4 el indice de refraccién del material que rodea la lente (humor acuoso, que presenta
un indice de refraccién de 1,336), R; el radio de curvatura de la cara anterior, R, el radio de
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curvatura de la cara posterior y e, el espesor central de la LIO. Para obtener el valor de Py ;o en
dioptrias, es preciso introducir los datos de R, R, y e, en metros.

A la hora de disefiar una LIO es posible emplear superficies esféricas o asféricas. Las
superficies esféricas son aquellas caracterizadas por un radio de curvatura. Las superficies
asféricas son aquellas que difieren de una esfera perfecta, anadiendo para ello un coeficiente
de asfericidad (k). La optimizacidn de los disefios de LIOs buscan una alta calidad visual para
objetos en eje, aunque también es posible realizar una optimizacién de la calidad visual para
objetos fuera de eje [Barbero, 2011].

El procedimiento habitual a la hora de disefiar una LIO se puede describir en los
siguientes pasos:

1) Evaluacion del factor de forma (X) de la LIO, para optimizar el foco paraxial mediante el
empleo de superficies esféricas.

2) Minimizacion, o control, de la aberracidn esférica (AE) mediante el uso de superficies
asféricas en una o ambas caras de la LIO.

El factor de forma es descrito como la relacién entre la curvatura anterior y posterior
de la LIO y se define a través de la Ecuacién (2.2):

G+ G

S 2.2
.G, (2.2)

donde C;es la curvatura de la superficie anterior de la LIO, definida como C; = 1/R1' mientras

que C, es la curvatura de la superficie posterior de la LIO, siendo C, = 1/R2' El factor de forma

Optimo en una LIO para minimizar la AE con superficies esféricas es aquel comprendido entre O
y +1 [Atchison 1989a, Atchison 1989b], que se corresponde con una lente convexo-plana con la
superficie convexa hacia la cérnea. Igualmente, para obtener la AE minima de una lente
esférica se ha de tener en cuenta, ademas, la distancia existente desde el punto objeto hasta el
plano principal objeto de la lente y desde la imagen hasta el plano principal imagen de la lente.
De ahi que entre en juego otro factor, llamado factor de Coddington, que depende de la
relacién de las distancias objeto (0) e imagen (i) medidas desde los respectivos planos
principales de la LIO:

_ito (2.3)

i—o

Dado que el objeto para la LIO es la imagen generada por la cérnea del objeto que se
esta observando, el factor de posicién esta relacionado con las caracteristicas del ojo en el que
la LIO va a ser implantada, es decir, la vergencia de los rayos que llegan a la LIO depende de la
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potencia de la cérnea y la posicion de la lente en el ojo (ELP, por sus siglas en inglés “effective
lens position”). En un estudio tedrico realizado por Langenbucher et al. [Langenbucher, 2017]
demostraron como una LIO libre de AE para un haz de luz colimado incrementa la AE al colocar
dicha LIO detras de la cérnea. Por lo tanto, para un factor de posicion dado o factor de
Coddington, el valor del factor de forma que minimiza la AE de una lente con superficies
esféricas es el siguiente [Mahajan, 19911]:

=2 (nuo2 - 1)

X = Y (2.4)

En la Figura 2.2 se muestra la variacién de la AE y la aberracién de coma (eje Y)
respecto al factor de forma (X) de la LIO (eje X), empleando Unicamente superficies esféricas
en las LIOs para el calculo de las respectivas aberraciones. La Figura consiste en una
modificacién de la grafica de la variacién del valor de las aberraciones segun el factor de forma
mostrada en el estudio de Atchison [Atchison 1989b]. En la parte inferior de la misma se
representa la geometria de las superficies de una LIO segun el factor de forma, obtenido del
estudio de Atchison [Atchison 1989a]. En cuanto a la obtencidn de los datos representados, se
utilizé una cérnea modelo con una asfericidad corneal de -0,26 y una pupila de entrada de 4
mm de didmetro. Las diferentes LIOs con las respectivas relaciones de aspecto (factor de
forma) se situaron justo detras del iris del ojo modelo, a una distancia de 3,1 mm de la cara
corneal posterior. Para el analisis de las aberraciones se empled un programa de trazado de
rayos, mediante el que se evaluaron un total de 10 rayos para un objeto en eje y 25 rayos para
un objeto situado a 10 grados fuera del eje. En dicha figura se observa como, por un lado, la AE
se comporta como una funcién cuadratica en relacién al factor de forma. Esta aberracién es
siempre positiva y adquiere un valor minimo de 40,71 - A para un X=+1,1. Por otro lado, la
aberracién de coma es una funcidn lineal con pendiente positiva. La aberracidon de coma toma
un valor igual a 0 para un factor de forma de la LIO igual a -1,6. En la figura se observa que un
factor de forma comprendido entre O (lente equiconvexa) y +1 (lente convexo-plana),
representa los valores éptimos de una LIO, debido a que se obtienen los valores mas bajos
posibles de AE y coma simultdneamente
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Figura 2.2. Variacion de las aberraciones esférica y de coma segun el factor de forma de la
LIO. Datos obtenidos para una cérnea de asfericidad -0,26, una ELP de 3,1 mm y una
pupila de entrada de 4 mm. Se evaluaron las aberraciones para un objeto en eje y para un
objeto situado a 10° fuera de eje [Atchison, 1989b]. La parte inferior muestra la geometria
que adopta la LIO con los diferentes factores de forma, asi como la posicidn de cérnea 'y
retina [Atchison, 1989a].

A partir de la combinacidn de las ecuaciones 2.1 y 2.2 que determinan la potencia de
una LIO y el factor de forma, respectivamente, se puede definir los radios de curvatura
anterior y posterior de la lente con las siguientes expresiones:

—2(Mya —Ny10)
Prio-(1+X)

R, = (2.5)

_ 2(npa —nyio)

Re = Pro-(1—X) (2.6
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Para la obtencién de estas expresiones se ha considerado una lente delgada que
equivale a un espesor de centro igual a cero en la ecuacién 2.1.

Una vez se han determinado los valores de los radios anterior y posterior de la LIO, tras
haber seleccionado el factor de forma dptimo, es posible la inclusidn del espesor central de la
lente. Es importante destacar que tras la inclusién del espesor central de la LIO, la magnitud de
uno de los radios, o de ambos, debe variarse con la intencidn de obtener la potencia deseada
(usando la Ecuacién 2.1). Esta variacion del radio, o de los radios, es minima pero necesaria
para clavar la potencia de disefio de la LIO. Para el calculo del espesor central de la lente, son
importantes los didmetros de las caras de la LIO, su radio anterior, radio posterior y el espesor
de borde. Al asignarle un valor especifico de disefio al espesor de borde (véase Tabla 2.1), es
posible representar el espesor central de la LIO mediante la siguiente ecuacién:

€c = €porde T 5ag1 — sag, (2.7)

Donde “sag” representa las sagitas de las caras anterior (sagi:) y posterior (sag;) de la LIO:

2

sagr =Ry — |[(Ry)* — (Q)AZNT') (2.8)
2
sag, =Ry — |(R2)? — (@) (2.9)

En las ecuaciones previas, (Dant.) Y (Dposr.) hacen referencia a los diametros de las
caras anterior y posterior de la LIO respectivamente.

Una vez se han determinado los radios anterior y posterior de la LIO, asi como de su
espesor central, es posible a continuacion la inclusiéon de superficies asféricas, en una o en
ambas caras. Una superficie asférica, como ya se ha explicado con anterioridad, es aquella que
difiere de una esfera perfecta. En concreto para el disefio de LIOs, las superficies asféricas
empleadas son superficies de revolucidén cuya curva generatriz es una conica centrada en dicho
eje, siendo, por tanto, un conicoide axi-simétrico. La ecuacién explicita que determina a una
superficie conicoidal axi-simétrica, expresada en un sistema de coordenadas centrado en su
eje de simetria, es la siguiente (Ecuacién 2.10):

cr?

z(r) = +a,rt + agr® + agr® .. (2.10)
1+ /1- (A +k)cr? ° °
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donde z es la sagita de la superficie, r es la coordenada radial de la superficie respecto al eje
en el que se ha centrado (de centro a periferia), ¢ es la curvatura apical de la superficie, es
decir, la inversa del radio de curvatura de una seccién normal tomada en el punto por el que
pasa el eje de simetria de la superficie (dpex) y k es la constante cdnica, la cual determina la
evolucion del radio de curvatura desde la zona central, definida por el dpex, hacia las
coordenadas radiales (r) mayores, es decir, la periferia. Para —1 < k < 0, la superficie se
aplana hacia la periferia, k = 0 es una superficie completamente esférica y para k > 0 la
superficie se vuelve mas curvada hacia la periferia. Los parametros (;) corresponden a un
polinomio que consiste en una suma de términos monomiales de potencia par. En concreto,
los términos representados son los términos asféricos de cuarto, sexto y octavo orden,
respectivamente. Si se obvian los términos asféricos de alto orden (a;) la superficie es una
conica pura, mientras que al incluirlos la superficie es una asférica de alto orden y por tanto es
mas eficiente a la hora de realizar una optimizaciéon para controlar la AE de alto orden
[Chassagne, 2020].

Tipicamente, las superficies asféricas en LIOs se han incluido con la intencién de
controlar la aberracion esférica de 4° orden de Zernike [Atchison 1991, Holladay 2002].
Teniendo en cuenta que la AE corneal toma un valor tipico en la poblacién de +0,27+0,02 um,
para una apertura de 6 mm [Holladay, 2002], los tipos de disefios que se pueden generar en
cuanto al control de la AE son los siguientes:

1) LIO con AE negativa, para compensar totalmente la AE de la cérnea. Por lo que la AE
resultante del sistema cérnea y lente es de 0,00 um.

2) LIO con aberracién esférica neutra, que no modifica la AE corneal. El sistema formado
por cérnea y LIO adquiere la AE de la cérnea.

3) LIO que compensa parcialmente la AE corneal. Por lo que la AE del sistema formado
por cérneay LIO es un valor comprendido entre +0,27 y 0,00 um.

La inclusién de superficies asféricas en las LIOs se realiza mediante el empleo de
programas de trazado de rayos, como son OSLO® de Lambda Research Corp. (EEUU),
OpticStudio® de ZEMAX (EEUU) y Code V® de Synopsys (EEUU). Si previamente se ha empleado
el factor de forma para seleccionar los radios de la LIO una vez conocida su potencia
(Ecuaciones 2.5 y 2.6), dicha LIO precisara de superficies con una asfericidad menor para
corregir o compensar la AE.

En la Tabla 2.2 se muestra, a modo de resumen, los parametros tanto de entrada como
de salida en el disefio de una LIO monofocal. Los parametros de entrada son aquellos que son
conocidos previamente al disefio. El espesor de borde (egorpr) tiene relacidn con el espesor de
hapticos, por ello, es un parametro conocido de antemano. Los parametros de salida son las
soluciones tras el disefio.
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Tabla 2.2. Parametros de entrada y de salida en el disefio de una LIO monofocal.

Parametros necesarios en el disefio en una LIO monofocal

Parametros de entrada Parametros de salida

o indice de refraccién del material (o) o Radio de la cara anterior (R;)
o indice de refraccién del medio (n,) o Espesor de la lente (e.)
o Didmetro de la cara anterior y posterior o Radio de la cara posterior (R;)

(Bant. Y Dpost.) o Asfericidad (k) de la cara anterior y/o
o Espesor de borde (egorpE) posterior
o Poder didptrico de la LIO (P;;0)
o Factor de forma (X) Radios de curvatura R, y R, calculados con

relaciona P vy X.

e —-2(Mya—ngo)
Pijo=P,+P,——— PP, R, = —=2\tHATMLIO)
Lio 1 2 oy 12 1 Prio-(1+X) '
con P; y P, expresados segun las siguientes R, = 2(mga—niio)
ecuaciones: 2 Prio-(1-X)
n -n nygpa—n — —
P, = uoR HA P, = HAR LIO €c = €porde — SAYy1 + sag,
1 2

El factor de forma se obtiene con la siguiente

o Introduccion de superficies asféricas
ecuacion:

empleando la siguiente ecuacion:

_C1+C2_R2+R1 CT'Z

G=C R—Ry O T i—aroer

Pese a que la AE es el principal factor a controlar en las LIOs, en los ultimos afios han
surgido disefios de lentes intraoculares que pretenden controlar el coma corneal [Tabernero,
2007], o incluso presentar una mayor calidad dptica en el campo periférico, a través de la
condicidon de isoplanatismo [Barbero, 2011]. También, nuevas superficies con simetria de
revolucion pero diferentes a las asféricas tradicionales se han introducido con el fin de
favorecer la fabricacion y el control de calidad de éstas. En concreto, G. Forbes [Forbes, 2007]
sustituyd los pardmetros correspondientes al polinomio (@;) de la Ecuacién 2.10 por un
conjunto de funciones normalizadas y ortogonales. Estas nuevas funciones combinan términos
que actuan de manera individual a diferencia de los polinomios presentes en la Ecuacion 2.10.

2.3.2.Especificaciones de las LIOs multifocales.

La peculiaridad que presentan las LIOs multifocales es que permiten la focalizacién en
la retina de objetos tanto lejanos como préximos de manera simultanea. Esto se consigue con
dos tipos de Ooptica: refractiva y difractiva. En este tipo de LIOs es necesario definir otro
pardmetro de disefio: la adicién, que es la potencia necesaria para la vision de objetos
proximos.
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La dptica refractiva emplea porciones, o secciones, de lentes monofocales de distinta
potencia y las ordena de forma concéntrica o de manera asimétrica para conseguir la
multifocalidad. Las LIOs multifocales refractivas presentan un minimo de tres radios: una cara,
que puede ser tanto la cara posterior como la anterior, con un Unico radio de curvatura y la
otra de las caras que presentard varias secciones con radios de curvatura diferente. De esta
manera se genera una lente que, con superficies refractivas, es capaz de generar dos o mas
focos distintos de vision. Estas LIOs multifocales refractivas pueden ser de dos tipos: LIOs
refractivas simétricas (ReZoom, Advanced Medical Optics) y asimétricas o sectoriales (Lentis
Mplus, Oculentis).

La Figura 2.3 es una representacidén de una LIO multifocal refractiva simétrica, donde
su cara anterior presenta dos zonas con potencia didptrica diferente, gracias a los diferentes
radios de curvatura, distribuidos de forma concéntrica. De modo que, los anillos
correspondientes a la visidn lejana tienen un radio de curvatura mayor (una potencia menor)
que los anillos correspondientes a la vision proxima (con una potencia mayor). La diferencia
entre ambas potencias es la adicién. Su cara posterior presenta un solo radio de curvatura. Los
pardmetros de disefio mas importantes son: el nimero de anillos que se alternan para vision
de lejos y de cerca y la distribucion de los mismos dentro de la zona éptica.

Anillo 4: VP

Anillo 3: VL
Anillo 2: VP

Figura 2.3. Representacién de una lente multifocal refractiva simétrica. VL: visidn lejana;
VP: visidn préxima. En azul se muestra el radio para visidn de lejos y en rojo para vision de
cerca.

Por otra parte, las LIOs refractivas sectoriales (véase Figura 2.4) estan constituidas por
dos superficies esféricas con radios diferentes: una superficie principal y una superficie
incrustada (sector de visidon préxima) que crean dos puntos focales (vision lejana y vision
proxima). En la Figura 2.4 se observa una imagen de la lente Lentis Mplus (Oculentis, Holanda)
gue presenta un sector de visién proxima incrustado en la parte inferior de la dptica. Tanto la
Optica principal como el sector destinado para la visién préxima son superficies refractivas.
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Figura 2.4. Imagen de la lente multifocal refractiva asimétrica Lentis Mplus (Oculentis,
Holanda), donde se observa la parte de la dptica destinada a la visidn lejana (parte
superior de la lente) y a la vision préxima (parte inferior de la lente)
https://simovision.com/surgical-products/premium-iol/premiume-iol/trifocal/product/69-
mplus-mf30

Los principales inconvenientes que presentan las LIOs multifocales refractivas es que
son dependientes al tamafio pupilar (pupilo-dependientes) y requieren de un excelente
centrado para la obtencién de una buena calidad visual una vez implantadas. Por lo tanto, en
este tipo de LIOs es muy importante el tamafio de la pupila del paciente ya que condiciona que
la vision se produzca en unas u otras zonas de visidn de la LIO ya que si, por ejemplo, la pupila
no dilata lo suficiente, no sera posible la utilizacién de los anillos o del sector mas periférico de
la lente.

A diferencia de las lentes refractivas, una lente difractiva estd formada por una serie
de anillos concéntricos de ancho decreciente e igual drea, por lo que su funcién de
transmitancia es periddica en 72. Estos anillos distribuidos en una de las superficies de la lente
proporcionan el foco de cerca, formado por el primer orden de difraccién. En la Figura 2.5, C,
se muestra el funcionamiento de una LIO multifocal difractiva compuesta por una lente
refractiva (Figura 2.5, A) y una lente puramente difractiva (Figura 2.5, B). La lente monofocal
refractiva (Figura 2.5, A) es capaz de generar un Unico foco (determinado por los radios de
curvatura y el cambio de indice de refraccion). La lente monofocal difractiva (Figura 2.5, B)
genera dos focos, uno de ellos en el primer orden de difraccidon (que se corresponde con el
foco de cerca, “fc”) y el orden 0 que no se desvia. En la Figura 2.5, C, se observa que se
desplazan los focos de la lente difractiva segin la potencia de la lente refractiva. De esta
manera, el orden 0 es focalizado generando el foco para vision de lejos (“fL”). La diferencia de
potencia entre el foco de lejos y el foco de cerca es la adicion.


https://simovision.com/surgical-products/premium-iol/premium-iol/trifocal/product/69-mplus-mf30
https://simovision.com/surgical-products/premium-iol/premium-iol/trifocal/product/69-mplus-mf30
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A)
| Eje éptico
- fL
B)
§ : Orden 1
- Eje optico
fc
Orden 0
C)
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Figura 2.5. A) Lente monofocal refractiva, B) Lente puramente difractiva, donde el orden 0
se encuentra en el infinito, C) Lente constituida por una parte refractiva y otra difractiva,
donde se crean dos focos, para vision cercana (fc) y vision lejana (fL) [Remdn, 2012].

Los pardmetros de disefio de este tipo de LIOs son el nimero de anillos, la distribucién
de los mismos dentro del didmetro de la zona dptica, es decir, la separacidn entre los anillos y
la altura de los mismos. El nimero de anillos y la distribucidn de los mismos en la zona dptica
determinan el valor de la adicién (Ad), la cual se determina con la expresion:

Ad = == (2.11)

donde p es el periodo en %y A es la longitud de onda. De forma que cuanto menor es el
espaciado entre anillos mayor es el valor de la adicién. Segin la Ecuacién 2.11, este tipo de
lentes estan afectadas por la aberracién cromadtica, como resultado del fendmeno de
difraccion y no de la dependencia del indice de refraccion con la longitud de onda, como
sucede con las lentes refractivas.

La altura de los escalones determina la distribucion de energia entre los diferentes
focos, de lejos y de cerca. Si la altura de los escalones es tal que introduce un cambio de fase
de 2m, toda la luz incidente es dirigida al primer orden de difraccidn. Si por el contrario el
cambio de fase que introducen es 1, la energia es igualmente repartida entre ambos drdenes.
Para otros valores de cambio de fase la energia es repartida asimétricamente entre el orden 0
(foco de lejos) y orden +1 (foco de cerca). En la Figura 2.6 se muestra la distribucién de energia
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en funcién del cambio de fase que introduce. De forma que cuanto mas alto es el escalén, mas
luz se destina al foco de cerca.

a) b)
Luz difractada Luz difractada
NANANAN NNNNN
2n 2n
2 %
3 mn k: n
0 0
r2

bttt

Luz incidente Luz incidente

Figura 2.6. a) Distribucién de la energia luminica entre el orden 0 y el orden 1 en funcién
del perfil, en una red con un cambio de fase de 2m radianes. En este caso, toda la energia
va al orden 1. b) Distribucién de la energia luminica entre el orden Oy el orden 1 en
funcidn del perfil, en una red con un cambio de fase de 7 radianes. En esta ocasidn la
energia se distribuye de manera simétrica entre ambas érdenes [Remdn, 2012].

Existen en el mercado diferentes LIOs multifocales difractivas. La lente Tecnis ZM900
(Advanced Medical Optics, EEUU) es una lente multifocal hidréfoba que incorpora un perfil
difractivo en su cara posterior, junto con una superficie refractiva en su cara anterior. A su vez,
la cara refractiva de esta lente es una superficie asférica que proporciona a la LIO una AE de -
0,27 um, compensando de esta forma la AE corneal en su totalidad. Su perfil difractivo,
localizado en la cara posterior, presenta un total de 32 anillos repartidos en los 6 mm de
didmetro dptico. La altura de sus escalones es idéntica para cualquier posicion. Presenta un
reparto de energia luminica del 42% para cada uno de los focos, vision lejana y proxima, para
cualquier tamafio de pupila [Artigas, 2007]. Por su parte, la lente AcrySof ReSTOR (Alcon
Laboratories, EEUU) también es una lente hidréfoba que combina un perfil difractivo, en su
cara anterior, con una superficie refractiva asférica, en su cara posterior, responsable de que la
LIO presente una AE de -0,20 um. El perfil difractivo de esta lente la componen un total de 12
anillos distribuidos desde la zona éptica que va del centro éptico hasta un didmetro de 3,6
mm. Ademas, es un perfil difractivo apodizado, donde la altura de los escalones disminuye
hacia la periferia. A través de la apodizacion se consigue un mejor equilibrio en el reparto de la
energia entre los focos con las variaciones del didmetro pupilar. Dentro del perfil difractivo
(3,6 mm), en la zona mas central de este, el reparto de energia es del 40% en cada uno de los
focos. Pero conforme se amplia el diametro de la pupila, la apodizacién de los anillos provoca
que se produzca un mayor reparto de la energia en el foco de visidn lejana que en el foco de
visidn cercana [Artigas, 2007]. La lente Acri.LISA (Carl Zeiss, Alemania) es una lente intraocular
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multifocal hidrofilica que combina, como en los anteriores ejemplos, un perfil difractivo y un
refractivo. Su AE permite compensar la totalidad de la AE corneal, gracias a la asfericidad de su
superficie refractiva. El reparto de energia en esta lente es asimétrico con independencia del
didmetro pupilar. El 65% de la energia luminica se destina al foco de visién lejana, mientras
gue el foco de visidn préxima recibe el 35% restante de la energia luminica [Alfonso, 2007].

Gracias al empleo de superficies difractivas, la multifocalidad de las LIOs difractivas es
independiente al tamafio pupilar (pupilo-independientes), ya que ante cualquier diametro que
adquiera la pupila del paciente se generardn simultdneamente los dos, o mas, focos de visién.
Aunque no todas las lentes multifocales difractivas son pupilo-independientes por completo.
Es el caso de la lente AcrySof ReSTOR ya mencionada anteriormente, en la cual la distribucidn
de energia entre los focos va a depender del tamafio pupilar debido a la apodizacién del perfil
difractivo. Aun con este inconveniente, la pupilo-independencia afecta en un grado mucho
menor si se compara con las lentes multifocales refractivas. El estudio de Artigas et al. [Artigas,
2007] concluyd que, tras la comparacion de la calidad visual entre una LIO multifocal refractiva
y difractiva, esta ultima proporciona mejor calidad visual para vision préxima con cualquier
diametro pupilar, mientras que la lente refractiva presenta mejor calidad visual en visién
lejana con un didmetro pupilar pequeno. Un estudio similar llevado a cabo por Garcia-Domene
et al. [Garcia-Domene, 2015] también concluye que una LIO refractiva proporciona mejor
calidad visual en vision lejana, a la vez que una lente difractiva presenta mejor calidad en
vision préxima para pupilas pequefias. Los resultados de estos dos estudios evidencian que, en
LIOs refractivas, diametros pupilares pequenos impiden el paso de los rayos por la zona
destinada a la visién préxima, adquiriendo una peor calidad visual para esta distancia en
comparacién con las LIOs difractivas. Pese al mayor grado de pupilo-independencia de las
lentes multifocales difractivas, también es vital un buen centrado de la LIO para favorecer una
mayor calidad visual. El mayor inconveniente reside en que las LIOs multifocales difractivas
generan una alta aberracién cromatica longitudinal [Vinas 2017, Labuz 2018] que disminuye la
calidad Optica para luz blanca y presentan una disminucién de la sensibilidad al contraste
escotdpica, especialmente para las frecuencias altas y una mayor percepcién de halos y
deslumbramiento respecto a las LIOs monofocales y multifocales refractivas [de Vries 2008,
Hayashi 2015].

Como ya se ha mencionado, los diseiios de lentes multifocales, tanto refractivas como
difractivas, posibilitan la inclusién de superficies asféricas con el fin de controlar la AE y
aumentar la calidad visual de las mismas.

La denominacién de LIO multifocal se asigna cominmente a aquellas lentes capaces de
generar visidn para objetos préoximos y lejanos, es decir, a las lentes bifocales. Sin embargo, en
los ultimos afos ha surgido en el mercado LIOs trifocales, que permiten que el paciente vea de
lejos, a media distancia y de cerca, e incluso lentes EDOF, similares a las bifocales pero con
gran profundidad de foco [Gatinel, 2016]. El funcionamiento de las lentes trifocales es idéntico
al de las multifocales bifocales ya explicadas. Las lentes trifocales se caracterizan, por tanto,
por dos adiciones al foco de lejos diferentes: la visién intermedia y la vision proxima. El
porcentaje de distribucidn de luz a cada uno de estos focos depende en exclusiva del disefio de
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cada LIO. Un ejemplo de lente trifocal es la lente FineVision HP (PhysIOL, Bélgica), una lente
hidrofoba que genera su trifocalidad gracias a la combinacidn, o superposicién, de un perfil
difractivo bifocal para generar la adicién en visidon préxima, que es de +3,50 D, y otro perfil
difractivo que genera la vision intermedia con una adicién de +1,75 D. Estos perfiles difractivos
son independientes, pero su superposicion posibilita la distribucion de la energia en 3 focos
distintos. A su vez, ambos perfiles difractivos son apodizados con el objetivo de realizar un
reparto mas homogéneo entre los diferentes focos sea cual sea el didmetro pupilar de los
pacientes. El reparto de la energia luminica entre los focos, para una apertura de 3,00 mm, es
del 42% para la vision lejana, el 15% para la vision intermedia y el 29% para la vision préoxima.
El restante de la energia luminica, correspondiente a un 14%, es energia perdida [Gatinel,
2011].

Por otra parte, las lentes EDOF, como comercialmente se describen, crean un Unico
punto focal que se encuentra elongado para ofrecer un mayor rango de visién o “profundidad
de foco”. Técnicamente las lentes EDOF generan un foco para visidon lejana con una gran
profundidad de foco que permite una vision intermedia satisfactoria. Un ejemplo de una lente
EDOF difractiva dentro del mercado es la lente Symfony (Johnson & Johnson, EEUU). Presenta
una superficie difractiva en la cara posterior que permite la distribucién de la energia luminica
para el foco de visidon lejana sobre un mayor area. Ademas, presenta un disefio que en
combinacion con la cérnea humana es acromatico. Su cara anterior es refractiva, con una AE
negativa [Rocha, 2017]. Pero no solo existen en el mercado disefios difractivos de lentes EDOF,
sino que también se puede reproducir una lente con profundidad de foco empleando
superficies no difractivas. Un buen ejemplo de ello es la lente AcrySof IQ Vivity (Alcon, EEUU),
qgue utiliza superficies asféricas para provocar una alteracién del frente de ondas, generando
una elongacién del foco para las visiones intermedia y préxima. En esta lente la superficie
anterior es asférica, mientras que su superficie posterior es esférica [Kohnen, 2020]. El mayor
beneficio de generar una lente EDOF sin recurrir a superficies difractivas es la menor sensacion
de disfotopsias para los pacientes y una mayor SC para mas condiciones luminicas [Yeu, 2020].

2.3.3.Especificaciones de las LIOs téricas.

La peculiaridad de las lentes intraoculares tdricas, respecto a las monofocales
esféricas, es que una de sus caras no presenta simetria de revoluciéon, debido a la inclusidn de
una superficie toérica. Esto significa que dicha superficie presenta dos meridianos ortogonales,
separados 90 grados sexagesimales entre si, de diferente curvatura y, por lo tanto, de
diferente potencia didptrica. En la Figura 2.7 se puede observar la representacién de una LIO-
T, con la toricidad en su cara anterior. La LIO-T presenta por tanto tres radios de curvatura, dos
radios de diferente magnitud y enfrentados a 90 grados (R; y R,) en una de las superficies de
la lente, y el radio de la cara no térica (R3). Por lo tanto, la lente tiene dos potencias didptricas
diferentes y la diferencia entre ambas es el valor del cilindro (CYL, del inglés “cylinder”),
pardmetro de disefio adicional en este tipo de lentes, responsable concretamente de la
compensacion del astigmatismo corneal del paciente.
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Figura 2.7. Lente que presenta su cara anterior térica. La toricidad de la cara anterior
provoca la inclusion de dos radios en esta cara (R; y R,) mas el radio de la cara posterior
(R3). Las lineas rojas representan la focalizacion de los respectivos meridianos, vertical y

horizontal [Remédn, 2012].

En la cara térica de una LIO-T los radios R; y R, deben compartir el mismo espesor de
centro, es decir, las superficies equivalentes a R; y R, son tangentes en su apex. La
repercusion que esto provoca es que el espesor de borde varia a lo largo del perimetro de la
LIO-T, siendo un espesor de borde no constante. En LIOs-T con disefio de hapticos C-loop, el
meridiano plano (y por tanto las marcas de la toricidad) se coloca generalmente de forma
coincidente con los hapticos, hecho que provoca que el espesor de borde sea mayor en la zona
de los hapticos y exista un espesor de borde menor en la parte de la dptica situada a 90 grados
de los hapticos. Esta posicion del meridiano plano y consecuentemente de las marcas de
toricidad en una LIO-T con hépticos en C-loop se observa en la Figura 2.8, a. En lentes tdricas
con hapticos en forma de plato, o loop-cerrado, el meridiano plano se coloca también de
manera que coincide con los hapticos, concretamente en el punto central de los hapticos tal y
como aparece representado en la Figura 2.8, b.

a) b)

Figura 2.8. Posicion de las marcas (en azul) que indican el meridiano plano en una LIO-T, a)
LIO-T con hapticos C-loop, b) LIO-T con hapticos en loop-cerrado.
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Los parametros épticos de una LIO-T son sus tres radios de curvatura, ademas de los
pardmetros Opticos propios de una lente monofocal esférica, citados en el apartado 2.3.1
Especificaciones de las LIOs monofocales de este Capitulo. La Tabla 2.3 muestra un resumen de
los pardmetros de disefio de una LIO-T. Ademas de estos parametros, en una LIO-T es
necesario el marcado del meridiano mas plano de la LIO, el cual debe alinearse con el
meridiano mas curvo del paciente durante la implantacion de la LIO-T [Till, 2002]. El alineado
de las marcas corneales con las marcas de toricidad de la LIO-T se debe realizar rotando la
lente en sentido de las agujas del reloj [Kaur, 2017]. Para asegurar que el marcado del
meridiano mas plano en la LIO-T coincide realmente con el lugar donde este ha sido tallado, la
Norma ISO 11979-2 [UNE-EN ISO 11979-2, 2015] establece un control de calidad donde esta
diferencia se debe medir y debe ser menor a 5 grados sexagesimales.

Tabla 2.3. Parametros de entrada y de salida en el disefio de una LIO-T.

Parametros de disefio de una LIO-T

Parametros de entrada Parametros de salida
o indice de refraccién del material (o) o Radio de la cara tdérica, meridiano curvo
o Indice de refraccién del medio (n;,) (Ry)
o Didmetro de la cara anterior y posterior o Asfericidad (k) del meridiano curvo
(Dant. Y Dpost.) o Radio de la cara térica, meridiano plano
o Espesor de borde (egorpE) (R,)
o Poder didptrico de la LIO (Py;) o Asfericidad (k) del meridiano plano
o Cilindro (CYL) o Radio de la cara posterior (R3)
o Factor de forma (X) o Asfericidad (k) de la cara posterior
o Espesor de la lente (e,)
o Marcado del meridiano mas plano

La peculiaridad de las LIOs-T es la forma en la que se etiqueta su potencia. Se nombran
con una potencia esférica y una potencia cilindrica positiva. La potencia esférica es en realidad
el equivalente esférico (EE) y el CYL simboliza la diferencia de potencia entre los meridianos, en
valor positivo. Por tanto, para obtener la potencia de cada uno de los meridianos en la LIO-T se
debe restar o sumar la mitad de la potencia cilindrica al equivalente esférico:

CYL
Puyeridiano plano = EE — (T) (2.12)

CYL
Pueridiano curvo = EE + (T) (2.13)

La Tabla 2.4 explica visualmente la relacidn entre el etiquetado de una LIO-T y la
potencia real de sus meridianos, tras la aplicacidén de las Ecuaciones 2.12 y 2.13. En todos los
ejemplos mostrados en esta Figura, la potencia esférica, que equivale al EE, tiene un valor de
+20,00 D, mientras que la potencia cilindrica varia en su magnitud.
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Tabla 2.4. Ejemplos de la potencia real de cada meridiano en LIOs-T segun la etiqueta de

su potencia
EtL'f'(;‘eTta +20,00 D CYL +1,50 D +20,00 D CYL +4,50 D +20,00 D CYL +7,50 D
(Pv) +19,25 D (Py): +17,75 D (Pv): +16,25 D
Potencia
real de los
meridianos (Px) +20,75 D (Px): +22,25 D (Px): +23,75 D

Py: meridiano plano; Px: meridiano curvo.

Por ello, con la intencidn de facilitar los calculos de los radios de una LIO-T, lo ideal es
calcular en primer lugar y a través del factor de forma (Ecuaciones 2.5 y 2.6), las dos superficies
y el espesor central (Ecuacidén 2.7) que proporciona la potencia correspondiente al meridiano
mas curvo (Py en la Tabla 2.4). Es recomendable comenzar el cdlculo por el meridiano mas
curvo (Py) debido a que, al tener un mayor poder didptrico, precisa de un mayor espesor
central. A continuacién, el cdlculo del radio mds plano para obtener la potencia de menor
magnitud de la LIO-T (Py) es sencillo, al presentar la Ecuacidn 2.1 una Unica incégnita de radio.
Para el disefio de LIOs-T lo ideal por tanto es realizar dos disefios de LIO monofocal por
separado, comenzando por la potencia mas alta de la LIO-T (Px) y continuando con la potencia
mas baja (Py) empleando el radio posterior y espesor central ya calculados para la potencia
mas alta. El empleo del factor de forma para el disefio de la LIO-T se puede aplicar Unicamente
por tanto al radio mas curvo de lente que es el que se calcula en primer lugar. La introduccion
de la asfericidad en las LIOs-T se puede realizar perfectamente de manera independiente en
cada uno de los radios de la lente, aplicando la Ecuacién 2.10.

Ademas, en cuanto al disefio dptico de las LIOs-T, es también importante la transicién
realizada entre los meridianos de la cara tdrica, pudiendo ser una transicion mas brusca o mas
suave, buscando obtener una mayor tolerancia a la rotacidn al ampliar el drea de los
meridianos. Al ampliar el area de los meridianos (superficie cénica transicional), se amplia el
area de tratamiento, siendo la LIO-T mas tolerante a la rotacion [Ferreira 2016, Thomas 2018].
Otros disefios de LIOs-T buscan incluso ser rotacionalmente independientes a la hora de
corregir el astigmatismo corneal, a través de disefios dpticos diferentes a los comunes. Es el
caso de la patente de Perchés et al. [Perchés, 2015] en la que se expone un disefio dptico no
simétrico en revolucién que proporciona la misma calidad de imagen sea cual sea la posicidn
rotacional de la lente. Este tipo de disefios tienen una mayor relevancia en lentes de contacto
toéricas, cuya posibilidad de rotacién es mayor que en una LIO. Independientemente de estos
disefos de LIOs-T novedosos, el perfil de una superficie térica estandar puede entenderse
como un perfil sinusoidal. Esto se debe a que si se toma un punto de la parte épticade laLIOy
la lente es rotada, este punto variara su altura de una forma muy parecida a una sinusoide



Capitulo 2: Las lentes intraoculares 38

(véase Figura 2.9). Este efecto es también apreciable en el espesor de borde de una LIO-T
fabricada, como ya se ha mencionado. Las variaciones en el disefio de la superficie torica se
pueden trasladar a la gréfica sinusoidal en cuanto a cambios en la amplitud de la gréfica. Serd
Unicamente la amplitud la que varie de un disefio a otro. E incluso si se cambia el punto
seleccionado en la dptica de la LIO, también se aprecian los cambios en la amplitud de la
grafica sinusoidal, ya que la amplitud aumentara y serd mayor cuanto mas alejado esté el
punto del centro dptico de la LIO-T. Como se observa en la Figura 2.9, igualmente a la
amplitud, el periodo de la grafica sinusoidal variara aumentando conforme aumente la
distancia al centro o6ptico. Este hecho tiene la repercusidon directa de que durante la
fabricacion de las LIOs-T la punta de diamante del torno varia su posicién axial a frecuencias
diferentes segln se esté tallando la periferia o el centro de la LIO. Una explicacién mas
detallada de la fabricacién de las LIOs-T se da en el Capitulo 3.

Bt gl B By :

Altura (mm)
(=]

1 2 3 4 1 r (mm)
0y (m/2) (m) (3n/2) (2m)

1 2 3 4 1
(0) (n/2) (m) (3m/2) (2m)
r (mm)

—
[=
(]

Altura (mm)
(=]
T

0

Figura 2.9. Representacion de la altura (espesor) del perfil de la cara térica en una LIO-T
segun la distancia al centro 6ptico.

A la hora de corregir el astigmatismo de los pacientes a través de una LIO-T solo se
tendra en cuenta el astigmatismo corneal preoperatorio, debido a que el cristalino va a ser
retirado (en el caso de una cirugia de catarata). A la hora de seleccionar la LIO-T a implantar
mediante la magnitud del astigmatismo corneal, se debe realizar una distometria para conocer
la potencia cilindrica necesaria en el plano donde ird implantada la LIO. Esta distometria es
similar a la empleada para conocer la potencia de las lentes de contacto desde la graduacion
en gafa, aunque para el caso de conocer la potencia cilindrica de la LIO a partir del
astigmatismo corneal, la distometria serd interna y tendrd en cuenta el indice de refraccion del
humor acuoso. Esta distometria interna es la que realizan las diferentes férmulas para conocer
la potencia de LIOs-T a partir de los datos biométricos y corneales del paciente [Abulafia 2016,
Eom 2016]. Para facilitar el cdlculo de la potencia de la LIO-T segun los datos biométricos del
paciente, es comun el uso de calculadoras de LIOs. Un ejemplo es la calculadora para LIOs-T de
Barrett, mostrada en la Figura 2.10. Este calculador permite conocer la potencia de LIO-T a
implantar a los pacientes, tanto el valor del EE como del CYL, asi como el eje en el que se debe
colocar las marcas de toricidad de la LIO-T. Para ello, se precisa de la introduccién de los datos
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biométricos relativos a la queratometria corneal, tanto del meridiano mas plano como del mas
curvo, los ejes de la queratometria, la longitud axial, la profundidad de la cdmara anterior, la
refraccion objetivo, el astigmatismo inducido quirdrgicamente, la localizacién de la incisién, el
espesor del cristalino y la distancia corneal blanco-blanco. Para poder realizar el célculo se
requiere de la introduccion de las constantes propias de la LIO-T proporcionadas por el
fabricante, que puede ser el factor de lente, llamado Lens Factor en inglés (LF) o la constante A
(A Constant).

BARRETT ToRIC CALCULATOR K INpex 1.3375 @ K Inpex 1.332 O +ve CyLinper @ -ve CyLinper O K\f‘
Toric IOL
[ Calculate | [ ResetForm | Right (0D) O Left (0S) ©  Optional: K1’ | K2| | oL[ v

Enter Data and Calculate

Doctor Name ‘ ‘ Patient Name | ‘ Patient ID ‘

(-2.0~5.0) or A Constant | | (112~125) \Personal Constant v‘

Lens Factor ‘

Flat K

(30~60 D)

Flat Axis ‘ | (0~180 degrees)
Steep K ‘ |(30~60 D)

Steep Axis ‘ | (0-180 degrees)
Axial Length ‘ ’(12~38 mm)
Optical ACD ‘ (0.0~6.0 mm)
Target Refraction ‘0

Incision SIA ‘0 | (0.0~2.0 D)

Incision Location (0~360 degrees)

o

|
270

Lens Thickness |(2.0~8.0 mm)

WTW ‘ (8~14 mm)

Figura 2.10. Imagen de la calculadora de LIOs-T de Barrett, disponible en la siguiente
direccién web: https://calc.apacrs.org/toric_calculator20/Toric%20Calculator.aspx

En cuanto a la implantacion de las LIOs-T, la metodologia consensuada de manera
internacional establece que se debe marcar en el paciente el meridiano corneal mas curvo,
equivalente al de mayor potencia didptrica. Ademads, este marcaje debe realizarse antes de
tumbar al paciente en la camilla del quiréfano para evitar el error en el marcaje debido a la
inciclotorsion ocular en posicion supina [Lin, 2017]. Por tanto, si en el paciente se debe marcar
el meridiano mas curvo, la LIO-T debe indicar a través de referencias visuales donde se situa su
meridiano mas plano, equivalente al de menor potencia didptrica. De esta forma, tras alinear
ambas marcas durante la cirugia de cataratas e implante de LIO-T, el astigmatismo corneal del
paciente se ve compensado por el astigmatismo de la lente. Si se debe rotar la LIO-T
intraoperatoriamente para establecer este alineamiento entre marcas corneales y las marcas
de la lente, la LIO-T se rotara siempre en sentido dextrégiro (a favor de las agujas del reloj).


https://calc.apacrs.org/toric_calculator20/Toric%20Calculator.aspx

Capitulo 2: Las lentes intraoculares 40

2.4. Disefio de los hapticos

El disefio de hapticos en las LIOs es importante para asegurar la estabilidad de las
mismas una vez implantadas y es todavia mas importante en LIOs-T, ya que una rotacion de 1
grado provoca una pérdida del poder cilindrico en torno al 3% [Shimizu, 1994]. A su vez, la
rotacion de una LIO-T también provoca una disminucidn en la sensibilidad al contraste y de la
calidad éptica [Kim, 2015].

Por ello, los hapticos son el factor mds importante a la hora de asegurar la estabilidad
rotacional de una LIO-T [Cabeza-Gil, 2020a]. Como ya se ha comentado en el Capitulo 1,
existen diferentes plataformas de LIOs con distintos tipos de hapticos: los hapticos en C-loop,
en doble C-loop, los hdpticos de plato y los hapticos en loop-cerrado y en doble loop-cerrado.
Todos estos disefios permiten la fabricacion de lentes monobloque donde el material de la
Optica y los hapticos es el mismo. El estudio de Chang et al. [Chang, 2008] compard la
estabilidad rotacional de dos lentes monobloque con disefio de hdapticos en plato y en loop-
abierto (equivalente a C-loop). La lente con hapticos en plato fue implantada en 90 ojos vy la
lente C-loop en 100. Todas las intervenciones fueron realizadas con la misma técnica
quirargica y por el mismo cirujano. La rotacién media de las LIOs-T con hapticos de plato fue
de 5,56 + 8,49 grados, mientras que las lentes con hapticos C-loop mostré una rotacion
inferior, con un valor medio de 3,35 * 3,41 grados. Un estudio desarrollado por Jung et al.
[Jung, 2018] valord los resultados postoperatorios entre dos lentes C-loop pero fabricadas en
materiales diferentes: acrilico hidrofilico y acrilico hidréfobo. Le implantacion de las lentes se
realizé en 40 ojos, donde en 20 de los ojos se implanté la LIO-T hidrofilica y en los 20 restantes
la LIO-T hidrofoba. Entre los resultados postoperatorios se valord la rotaciéon de las LIOs
pasados 3 meses tras la implantacidon, mostrando la lente hidrofilica una rotacion media de
1,50 + 0,84 grados y la lente hidréfoba una rotacion media de 2,56 + 0,68 grados. Los
resultados obtenidos en estos dos estudios clinicos [Chang 2008, Jung 2018] estan en
concordancia con los resultados obtenidos en un estudio numérico realizado por Remén et al.
[Remdn, 2018], donde se valora el comportamiento biomecanico de diferentes tipos de
hapticos fabricados con distintos materiales. Para la simulacion numeérica se utilizd un
programa de simulacién de elementos finitos (Abaqus®). Entre los resultados obtenidos se
destaca que una lente fabricada con material hidrofilico presenta una fuerza de compresién
menor respecto a una lente hidréfoba con el mismo disefio de hapticos (C-loop): 2,049 mN de
fuerza de compresién de la lente hidrofilica frente a los 3,172 mN de la lente hidréfoba.

La fuerza de compresién ejercida por los hapticos de la LIO es un factor importante, ya
gue una elevada fuerza de los mismos podria dafiar el saco capsular. Segun los estudios de
Krag et al. [Krag, 2003] y Fisher [Fisher, 1969], valores comprendidos entre 3,92 y 7,85 mN en
la fuerza de compresion, representan la méxima fuerza soportada por el saco capsular en
pacientes entre los 40 y 60 afios de edad. Una rotura del saco capsular supone un
inconveniente afiadido a la cirugia de catarata, ya que imposibilita la colocacion de LIOs en el
saco capsular. La solucién intraoperatoria es implantar una LIO en camara anterior, con el
consiguiente recalculo de la potencia de la LIO o el implante de lente de fijacidn escleral.
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Ademas de la rotacién existen otros factores tales como el desplazamiento axial, el
descentramiento y la inclinacidon que afectan a la calidad visual de un paciente. Bozukova et al.
[Bozukova, 2013] compard los resultados experimentales del comportamiento biomecanico
ante la compresién de diferentes LIOs con diferentes disefios de hapticos. Sus resultados
evidencian como la lente con hapticos en plato, asi como las lentes con hapticos de C-loop de
PMMA, presenta un mayor desplazamiento axial en compresién, junto con una mayor
inclinacién de la LIO. También obtuvieron estas lentes los valores mas altos en la fuerza de
compresion ejercida por los hapticos. Pese a que la publicacion de Bozukova et al. [Bozukova,
2013] no estudia de forma directa el descentramiento de las LIOs en compresion, se destaca
gue una fuerza de compresién excesiva realizada por los hapticos de la LIO desemboca en un
mayor descentramiento de la LIO, hecho que afecta de forma directa a la calidad visual de los
pacientes [Lane, 2004].

La decisién de AL, a nivel comercial, es lanzar al mercado el producto de LIO-T con
disefio de hdpticos en forma de C-loop. Por este motivo, a continuacidn solo se muestran los
pardmetros de disefio de los hapticos C-loop.

En algunas LIOs-T que usan el mismo disefio de hapticos que otras lentes monofocales,
se realizan estudios clinicos previos para valorar la estabilidad rotacional de dicha lente
monofocal. Es el caso del estudio clinico realizado por Rozema et al. [Rozema, 2009] para el
desarrollo de una LIO-T con la plataforma de una lente monofocal del fabricante Morcher
(Alemania). Tras demostrar la éptima estabilidad rotacional de la LIO monofocal esférica, se
afiade a continuacion la dptica térica. Sin embargo, estudios mas actuales revelan otras
estrategias a la hora de disefiar los hapticos de una LIO-T. Un ejemplo es la técnica de
elementos finitos (FEM), empleada en diversos estudios cientificos [Remdn 2018, Cabeza-Gil
2020a, Cabeza-Gil 2020b]. La técnica FEM permite variar diversos parametros del disefio de
hapticos de las LIOs y observar su comportamiento de manera numérica, sin necesidad de
fabricar la lente o sin necesidad de implantar la LIO en un determinado paciente. En el estudio
de Cabeza-Gil et al. [Cabeza-Gil, 2020a], se evalué de manera numérica con la técnica FEM
diversos parametros de disefio de los hapticos en lentes C-loop. En la Figura 2.11 y Tabla 2.5 se
muestran dichos parametros para un haptico tipo C-loop. Concretamente, la longitud del
haptico (A1), que es la medida que va desde el punto 1, el extremo del haptico, hasta el punto
2. El ancho del haptico (B), que es la medida de la seccion del haptico visto desde posicion
frontal (imagen izquierda de la Figura 2.11). El dngulo de apertura del haptico (C) establece la
magnitud que se extiende el haptico desde la dptica, medida en grados sexagesimales. La
union éptica-haptico (D), que es la cantidad de material que hay en la insercién del haptico con
el cuerpo éptico. El comienzo de la curvatura del haptico (E), cuya repercusion directa es
establecer el punto de flexion del héaptico cuando este se encuentre en compresion. Y
finalmente, el espesor del haptico (F), que es la medida de la seccidén del haptico visto desde
posicion lateral (imagen derecha de la Figura 2.11). La evaluacidon de las propiedades
biomecanicas de los disefios de hépticos se realizé siguiendo los ensayos y especificaciones
descritos en la Norma ISO 11979-3 [UNE-EN ISO 11979-3, 2012]. Los resultados obtenidos del
estudio [Cabeza-Gil, 2020a] demuestran que un incremento de la seccién de los hapticos
(espesor y ancho), junto con un incremento de la zona de unidén entre dptica y hapticos,
provoca un aumento de la fuerza de compresién, de la rotacién y del desplazamiento axial de
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la LIO. Pero los diversos pardmetros que componen el disefio de hdpticos de la LIO, no actuan
de manera individual sobre el comportamiento biomecanico de la LIO, es decir, la modificacion
de un parametro concreto del disefio de hapticos tiene repercusidon directa en varias
condiciones biomecdanicas. Como ejemplo, el estudio de Cabeza-Gil et al. [Cabeza-Gil, 2020a]
también concluye que una reduccién del espesor del haptico produce una disminucién de la
fuerza de compresidn ejercida por la LIO al saco capsular, pero aumenta la inclinacién de la
misma y el desplazamiento axial.

Para un correcto disefio de hapticos, en primer lugar, es preciso caracterizar
completamente el material sobre el que se va a fabricar la LIO. La caracterizacion debe
contemplar ensayos tanto a traccién como a compresion en condiciones in vitro (simulando las
condiciones oculares reales: medio inmerso en solucién salina a 35°C). Es importante tener en
cuenta la caracterizacion tanto a traccién como a compresion ya que, en el ejemplo de una LIO
con hapticos C-loop, cuando el haptico se dobla hacia el cuerpo de la LIO, la parte interna del
haptico esta sometido a compresién, mientras que la parte externa del haptico se somete a
traccion.

Figura 2.11. Representacidn esquematica de los diferentes pardmetros que conforman el
disefo de los hapticos de una LIO con hapticos tipo C-loop [Cabeza-Gil, 2020a].

Tabla 2.5. Descripcion de los diferentes pardmetros que conforman el disefio de los
hapticos en una lente con hapticos tipo C-loop. Para mas detalle véase la Figura 2.11.

Explicacion de los pardmetros vistos en la Figura 2.11.
Letra Parametro geométrico que representa Unidad de medida

A1 Longitud del haptico Milimetros (mm)

B Ancho del haptico Milimetros (mm)

C Angulo de apertura del haptico Grados sexagesimales (°)
D Unidén dptica-haptico Milimetros (mm)

E Comienzo de la curvatura del haptico Milimetros (mm)

F Espesor del haptico Milimetros (mm)
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A través de la combinacion de las diferentes dimensiones en cada uno de estos
pardmetros, es posible la obtencién de un disefio de hdpticos con buenos resultados
biomecdnicos [Cabeza-Gil 2020a, Cabeza-Gil 2020b]. Esto implica la eficacia de la lente ante la
fuerza de compresién, rotacidn, descentramiento, inclinacidon y el desplazamiento axial en
condiciones de compresidn, que pueden darse in vivo (en condiciones reales de implantacion),
con la compresién y fibrosis del saco capsular en el postoperatorio de una cirugia de catarata o
in vitro si se realizan en el laboratorio las pruebas de biomecanica citadas en la Norma ISO
11979-3 [UNE-EN ISO 11979-3, 2012]

Ademas del disefio de hapticos o del tipo de material utilizado en la fabricacién de una
determinada LIO, existen otros parametros tales como la edad, el astigmatismo corneal previo,
e incluso la direccion de este astigmatismo que influyen en la estabilidad biomecanica de una
lente dentro del saco capsular. El estudio de Haripriya et al. [Haripriya, 2020] revelé una mayor
tasa de reposicionamiento quirurgico de LIOs-T en pacientes con una edad mas joven (62,7
afios, frente al grupo de 67,2 afios que no necesitd de un reposicionamiento), asi como en
pacientes con un mayor astigmatismo corneal previo a la cirugia (2,32 D, frente al grupo con
1,99 D de astigmatismo que no requirio el reposicionamiento de la LIO) y en pacientes con
astigmatismo corneal a favor de regla. El tamano del saco capsular también es un factor
relevante en la rotacién de las LIOs, ya que tamafios de saco capsular grandes generan
mayores rotaciones de LIOs en el postoperatorio temprano [Chang, 2008]. El estudio
desarrollado por Vass et al. [Vass, 1999] mostré que tamanos mayores de saco capsular se
relacionan con longitudes axiales mayores. Lo que se traduce en que ojos miopes, con
longitudes axiales mayores, son mas propensos a sufrir rotaciones de las LIOs implantadas en
el saco capsular.

2.5. Caracteristicas de las LIOs-T comerciales.

2.5.1.Patentes de LIOs-T.

Como una de las finalidades ultimas de esta Tesis de Doctorado Industrial es poder
comercializar los desarrollos alcanzados, en cuanto al disefio general de la LIO-T (éptica y
hapticos), es imprescindible realizar una busqueda de patentes previa al desarrollo de esta.
Con la busqueda de patentes se pretende, en primer lugar, conocer el estado del arte sobre las
LIOs-T y, en segundo lugar, conocer si es posible comercializar dentro de la legalidad el
desarrollo de la LIO-T a alcanzar. Para poder comercializar legalmente un desarrollo concreto
de LIO-T no debe existir ninguna patente en vigor que proteja un disefio técnicamente idéntico
o similar, es decir, la LIO-T a desarrollar no podra utilizar recursos similares a los ya patentados
para obtener unos determinados beneficios. Por el contrario, una patente que ya ha expirado
no protege la invencidn, pudiendo ser copiado el objeto de invencidn recogido en ella, aunque
evidentemente, no es patentable algo que ya ha sido patentado con anterioridad. El estudio de
patentes debe realizarse en una fase inicial o media del proyecto, ya que podria alterar la
viabilidad del disefio a desarrollar.
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La busqueda de patentes se ha realizado a través de Espacenet
(https://worldwide.espacenet.com/) y Google Patents (https://patents.google.com/), ya que

son dos de los buscadores de patentes madas potentes actualmente. Ademads, existe la
posibilidad de leer el texto completo de la patente en muchas de ellas.

Es preciso distinguir entre infraccion y patentabilidad. La infraccidn se comete al
comercializar un producto con idénticas caracteristicas a uno que ya esta patentado y cuya
patente se encuentra en vigor. A nivel legal, una patente esta en vigor durante 20 afios desde
el momento de su fecha de prioridad, que es la fecha cuando se presenta la solicitud ante la
oficina de patentes. Una vez conocidas las caracteristicas técnicas del producto desarrollado y
a comercializar, es preciso evaluar las patentes en vigor (desde la fecha presente hasta 20 afios
atrds) para conocer si existe alguna limitacion legal a la hora de lanzar el producto al mercado.
Para conocer si una patente sigue o no en vigor se recurre a la fecha de prioridad y no a la
fecha de publicacién. Los procesos burocraticos y de revisidn para realizar una patente pueden
ser muy extensos, demorandose incluso hasta 3 afios, por ello se toma la fecha inicial de
presentacién de la patente (fecha de prioridad) como la referencia temporal en la que la
patente entra en vigor y no la fecha en la que la patente es aprobada y publicada oficialmente.
A la hora de realizar un andlisis de patentabilidad de la LIO-T, esto es, conocer si el desarrollo
es novedoso y patentable, es necesario evaluar todas las patentes relacionadas con el
producto, o similares, que se han publicado en la historia. Ya que una invencidn que ya ha sido
patentada pierde la capacidad de volver a ser patentable, aunque dicha patente ya no se
encuentre en vigor al transcurrir mas de 20 afos.

Una herramienta para clasificar las patentes son los filtros CPC (por sus siglas en inglés
“Cooperative Patent Classification”), que clasifican las patentes en categorias. Consiste en un
sistema para clasificar las patentes que entrd en vigor el 1 de enero de 2013, combinando la
clasificacion establecida por la European Patent Office (EPO) y la United States Patent and
Trademark Office (USPTO) [Espacenet, 2016]. La Tabla 2.6 muestra los filtros CPC Utiles para
realizar el estudio de patentes sobre la LIO-T en esta Tesis.

Tabla 2.6. Clasificacion de filtros CPC utiles para la busqueda de patentes sobre LIOs-Ty su

descripcion.
Filtro CPC Descripcion
G02C7/02 Lentes (en general)
A61F2/16 Lentes intraoculares
A61F2/164 Lentes asféricas
A61F2/1645 Lentes téricas
A61F2/1613 Lentes que presentan correccién/compensacion a aberraciones
A61F2/1637 Lentes téricas que corrigen/compensan aberraciones
A61F2002/1696 Lentes que incluyen filtros de absorcion de la luz ultravioleta
A61F2230/0071 Lentes esféricas
A61F2240/001 Disefio o procesos de fabricacion
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La Tabla 2.7 muestra los resultados obtenidos en el estudio de infraccién, en el que se
han analizado las patentes de LIOs-T desde el 05/1999 hasta el 05/2019. La Tabla 2.8 muestra
los resultados obtenidos en el estudio de patentabilidad, en el que se han analizados las
patentes, a nivel mundial, de LIOs-T desde el 05/2019 hasta que se tienen registros.

En primer lugar, en base a la Tabla 2.7, se analizan los registros en vigor sobre LIOs-T.
De esta manera se conocen las limitaciones existentes a la hora de disefiar, desarrollar y poner
en el mercado una LIO-T. A continuacién, se describe brevemente las caracteristicas
principales de cada una de las patentes presentadas en la Tabla 2.7, en orden de fecha de
prioridad, ya que la fecha de publicacidn, asociada a las referencias bibliograficas de las
patentes y la fecha de prioridad difieren.

La patente del fabricante Acufocus (EEUU), con fecha en 2018, registra una LIO-T con
una profundidad de foco similar a 2,00 D y una estabilidad rotacional de +15° [Link, 2018]. Esto
se consigue gracias a la incorporacion de una mascara anular a la LIO-T que actia de agujero
estenopeico, con una apertura de 1,4 mm. La mdscara anular puede aplicarse tanto en la cara
anterior como posterior de la LIO, asi como en la parte interna de la misma y es el agujero
estenopeico el que proporciona la profundidad de foco y el mantenimiento de la calidad visual
pese a rotaciones de la LIO-T de hasta quince grados. El disefio de la LIO-T de esta Tesis no
contempla el uso de mascaras anulares u otros elementos que actien de agujero estenopeico,
por lo que esta patente no afecta a la comercializacion de la LIO-T a desarrollar.

La patente de Deboer et al. [Deboer, 2016] contempla una LIO acomodativa a la que se
afiade una parte externa térica, para corregir el astigmatismo corneal de los pacientes. La LIO-
T a desarrollar no va a tener la condicién de ser una lente acomodativa, por lo que la influencia
de esta patente sobre el desarrollo de la LIO-T de esta Tesis es nula.

La patente del fabricante Kowa (Japdn), que data del afio 2016, registra una LIO tdrica
con diferente potencia a lo largo de los meridianos y con la capacidad de controlar la AE en las
diferentes porciones de los meridianos [Shimizu, 2016], es decir, un meridiano particular de la
LIO-T presenta una zona paraxial (proxima al eje éptico de la lente) con una determinada
potencia refractiva y una asfericidad determinada, para controlar la AE y presenta otra zona
mas periférica de ese mismo meridiano con una potencia y asfericidad diferentes. La
justificacion reside en que la potencia astigmatica corneal de los pacientes varia y es diferente
en la zona central del eje visual que en la periferia de la cérnea. Pese a ello, la influencia de
esta patente es nula debido a que, inicialmente, se pretende desarrollar en esta Tesis una LIO-
T con la misma potencia refractiva a lo largo de todo el meridiano (zona paraxial y periférica).

En la patente de Phillips [Phillips, 2014] se crea un sistema acoplado a los hapticos que
permite una leve rotacién de la LIO una vez implantada. De esta forma, pequefios errores en el
posicionamiento de la LIO-T, o una rotacidon de la lente en el postoperatorio, puede ser
corregido facilmente. El desarrollo de la LIO-T en esta Tesis no contempla un sistema de
hapticos que requiera un acople para ajustar su posicionamiento, sino que serd una lente
monobloque.
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La patente de E. J. Sarver [Sarver, 2012] consiste en un método de disefio de LIO-T que
proporciona tolerancia a errores en el alineamiento de los ejes LIO y cérnea. Es decir, es una
LIO-T tolerante a la rotacidn, ya que mitiga los aspectos visuales negativos que provoca la
rotacion de la LIO una vez implantada. Este disefio de LIO-T es aplicable incluso a cdrneas que
han sufrido PRK o LASIK previo. El perfil de esta LIO-T patentada difiere de los disefios de
lentes tdricas estandar y genera un menor cambio de la graduacion hacia refracciones
hipermétropes y un mayor cambio de la graduacién hacia refracciones miopes, en presencia
de la rotacioén de la lente. El desarrollo de la LIO-T dentro de esta Tesis no se va a centrar en el
disefo de un perfil térico diferente al de una superficie térica asférica estandar, es por ello,
gue la patente de E. J. Sarver no tiene influencia directa en este desarrollo.

La patente de V. Portney [Portney, 2010], reivindica una lente con al menos una
superficie tdrica, aplicable a LIO o lente de contacto. Ademads, esta lente puede ser bifocal
difractiva y presentar superficies asféricas, utilizando para ello la Ecuaciéon 2.10 mostrada
anteriormente en este Capitulo, con la incorporacién de coeficientes de asfericidad («;). La
forma en la que la lente tdrica es optimizada para que sea tolerante a la rotacion es aplicando
una asfericidad concreta a los diferentes meridianos de la lente segun la AE longitudinal, para
un didmetro pupilar de 3,00 mm. La LIO-T a desarrollar en esta Tesis no podrd centrarse
entonces en optimizar la AE longitudinal, para un didmetro pupilar de 3,00 mm y empleando
coeficientes de asfericidad en la Ecuacion 2.10.

La patente de la farmacéutica Novartis (EEUU) [Hong, 2012], hace referencia a la LIO-T
de Alcon (EEUU), ya que Alcon es la division de productos oftalmoldgicos de Novartis. En esta
patente se reivindica una lente térica asférica capaz de mitigar el astigmatismo corneal de los
pacientes para vision lejana, asi como la AE u otras aberraciones. La peculiaridad es que
caracterizan el espesor de borde, que varia de forma periddica alrededor de la lente. A la hora
de disefiar esta LIO-T se selecciona el espesor de borde equivalente al meridiano de 45°,
correspondiente al meridiano situado a la misma distancia entre los meridianos curvo y plano.
Se debe seleccionar un espesor de borde en ese punto entre 0,2 y 0,3 mm, seleccionando
preferiblemente un valor de 0,21 mm. El registro incluye las potencias didptricas (en
equivalente esférico) entre 6 y 34 D, con radios de las superficies entre 12,00 y 120,00 mm. A
su vez, registra que la LIO-T descrita se fabrica incorporando su material acrilico hidréfobo
AcrySof®, sus hapticos [Tran, 1998], las marcas especificas para indicar la toricidad y el método
de fabricacién. Esta patente no supone un impedimento para el desarrollo de la LIO-T en esta
Tesis, debido a que el material utilizado para la fabricacion de la lente va a ser diferente al
patentado por Alcon y se empleard otro diseio de hapticos.

Oculentis (Holanda) registré6 una patente [Wanders, 2009] para LIOs-T que es una
alternativa a las ya conocidas LIOs, debido a que presenta una mayor zona Optica. En la cara
térica de la LIO, la dptica efectiva del meridiano curvo se iguala a la dptica efectiva del
meridiano plano, por lo que la cara térica presenta una zona dptica circular, en vez de una
zona Optica eliptica. Se realiza a través de la incorporacidon de unas zonas de transicion que
igualan el didmetro de la zona Odptica para los meridianos. A priori, no se valora la
incorporacién de una zona de transicién para la zona dptica de la LIO-T a desarrollar en esta
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Tesis, ya que la presencia de una zona dptica eliptica no supone ningln inconveniente visual
para los pacientes.

La patente del fabricante Johnson & Johnson [Zhao, 2013] revindica una LIO-T mas
tolerante a la rotacidn. Para ello incorporan en la LIO un meridiano modulado radialmente, a lo
largo del cual el poder didptrico varia, aumentando o disminuyendo, conforme aumenta la
posicién hacia la periferia o conforme aumenta la posicion radial. De esta forma se crea una
LIO térica de forma personalizada para cada paciente y tolerante a la rotacién. Las LIOs-T
tradicionales presentan una variacién de la potencia cilindrica similar a la funcién de seno
conforme varia la posicién radial. Sin embargo, esta patente pretende generar una superficie
térica cuyo poder cilindrico varia de forma diferente a la funcién de seno radialmente,
aplicando diferentes disefios en la superficie tdrica. Los ejemplos que aportan son una lente
con una zona concéntrica y 2 zonas azimutales, las cuales presentan la misma cantidad de
astigmatismo, pero orientado en sentidos diferentes. Las otras opciones presentan una zona
concéntrica rodeada de 8 zonas azimutales, las cuales presentan la misma cantidad de
astigmatismo, pero con orientaciones diferentes. Finalmente, la Ultima opcidn también
presenta una zona concéntrica rodeada de 8 zonas azimutales pero esta vez tiene tanto la
magnitud como la orientacion del astigmatismo diferentes entre si. Esta patente no supone
ningun impedimento para el desarrollo de la LIO-T de esta Tesis, debido a que se pretende
desarrollar una lente térica asférica empleando la misma potencia en todo el meridiano.

La patente de AMO (EEUU), publicada en el afio 2018, registra también una LIO-T con
profundidad de foco para minimizar la sensibilidad a la rotacién y a la seleccién de la potencia
cilindrica [Bogaert, 2018]. Esta vez, y a diferencia de la patente de Acufocus [Link, 2018], la
profundidad de foco se consigue aplicando toricidad a una lente EDOF. De esta forma, al no
presentar un punto especifico de maxima visién, se presenta cierta tolerancia a una ligera
rotacion de la LIO-T, a un alineado erréneo de la LIO-T con el astigmatismo corneal del
paciente, e incluso se presenta tolerancia a un ligero error en la seleccidn del poder refractor
cilindrico de la LIO-T. Sin embargo, se puede considerar que esta patente estd registrando
comercialmente una lente EDOF tdrica, por lo que no afecta al disefio de la LIO-T de esta Tesis.

EL fabricante Zeiss, a través de su patente, registra su LIO-T asférica [Fiala, 2006]. Esta
lente se caracteriza por su condicién de ser una lente bi-convexa, a excepcion de las lentes
negativas del catdlogo, que son bi-concavas. Pero tanto su cara anterior como posterior
presentan la misma curvatura. La correccidn para el astigmatismo, realizada a través de una
superficie térica donde dos meridianos de diferente curvatura se separan 90°, también se
incorpora tanto en la cara anterior como posterior de la LIO. Es decir, es una lente bi-térica. A
su vez, los meridianos que corrigen el astigmatismo son asféricos pero presentan asfericidades
diferentes: LIO bi-torica asférica. Por el contrario, la LIO-T a desarrollar en esta Tesis no
contempla la incorporacién de superficies toricas en sus dos caras (anterior y posterior), por lo
gue esta patente no supone ninglin impedimento para el desarrollo de la misma.

El fabricante de lentes de contacto CooperVision (EEUU) patentd en el afo 2003 una
lente tdrica, aplicable tanto a lente de contacto como a LIO, para reducir los efectos de un
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desplazamiento angular (rotacién) de la lente térica, a través de la caracterizacidon de una
superficie novedosa [Fermigier, 2003]. La superficie patentada presenta diferentes sectores
dispuestos de forma circunferencial alrededor del eje 6ptico. De modo que la correccién se
divide en al menos dos, o mas, sectores con diferentes ejes de correccion del astigmatismo. En
la patente se cita que esta nueva disposicidn del astigmatismo en la lente térica incrementa la
tolerancia a la rotacién en al menos un 30% respecto a una lente térica convencional. La LIO-T
a disefiar en esta Tesis se va a asemejar mas en el disefio de una superficie torica
convencional, por lo que esta patente no afecta a dicho diseio.

Tras el andlisis y evaluacién de las patentes en vigor que podrian afectar al desarrollo y
futura comercializacidon de la LIO-T de esta Tesis, se procede al andlisis de las patentes mas
relevantes que a lo largo de la historia han registrado lentes intraoculares toricas. Este andlisis
se denomina estudio de patentabilidad, ya que, si un disefio similar de lente intraocular ya ha
sido patentado con anterioridad, el actual disefio no es patentable porque muestra una
invenciéon no novedosa. Sin embargo, si se podria comercializar un disefio de LIO-T que
incorpore la invencién de una patente que ya ha expirado. La fecha expiracion de las patentes
es de 20 aifos desde la fecha de prioridad.

Roffmann et al. [Roffmann, 1997], en la patente de Johnson & Johnson, registraron
una lente tdrica aplicable tanto a lente de contacto como a LIO. La lente pretendia reducir el
numero de potencias cilindricas disponibles, con la intencidn de reducir el “stock” necesario
para cubrir el mayor numero posible de astigmatismos corneales, en el caso de la LIO, o
astigmatismos refractivos, en el caso de la lente de contacto. Para lograr reducir la sensibilidad
a errores en el cilindro, los dos meridianos que generan el cilindro son asferizados. Ademas,
registran la posibilidad de afiadir el disefio dptico a lentes multifocales refractivas, donde la
refraccion se distribuye en anillos concéntricos.

D.M. Lieberman [Lieberman, 1983] patentdé una LIO térica con la finalidad de
compensar el astigmatismo postoperatorio inducido por el cirujano como resultado de la
incision corneal en la cirugia de catarata. Esta LIO podia ser tanto de camara anterior como de
camara posterior. Sin embargo, no se pretende disefiar una LIO-T que solo compense el
astigmatismo corneal inducido en la cirugia de catarata, sino que se pretende que la LIO-T
compense el astigmatismo corneal del paciente.

S. Poler [Poler, 1981] patentd una LIO-T junto a un disefio de hapticos que posibilitaba
la orientacion de la LIO una vez implantada, con la finalidad de situar el cilindro de la LIO en la
posicién exacta para compensar el astigmatismo corneal. También se patentd el método de
fabricacidn de la LIO y de los hapticos. En la lente térica de esta Tesis se desarrollard un disefio
de hapticos monobloque, sin la necesidad de incorporar sistemas de orientacion accesorios a
estos.

La conclusién, tras el analisis de infraccién y patentabilidad de LIOs-T, es que la lente a
desarrollar en esta Tesis Doctoral Industrial no infringe ninguna patente en vigor, no pudiendo
ser tampoco patentada debido a que Roffmann et al. registraron una LIO-T asférica de
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caracteristicas muy generales [Roffmann, 1997], que impide la patentabilidad de disefios
convencionales de LIOs-T.

2.5.2.Estudio de mercado de las LIOs-T.

Antes de comercializar un producto en el mercado, e incluso antes de comenzar su
desarrollo, es necesario un estudio de mercado. De esta forma se establece una visién clara de
los diferentes competidores que existen, asi como de las caracteristicas que ofrecen en cada
uno de sus productos. Las tablas 2.9 y 2.10 muestran las principales caracteristicas relevantes
de lentes intraoculares tdricas presentes en el mercado, divididas en LIOs-T hidrofilicas (Tabla
2.9) e hidréfobas (Tabla 2.10). No todas las lentes intraoculares toéricas del mercado estan
incluidas en estas tablas.

Es apreciable como la cantidad de LIOs-T hidrofilicas (Tabla 2.9) en el mercado es
ampliamente mayor a la de LIOs-T hidréfobas (Tabla 2.10), debido posiblemente a la dificultad
en la fabricacidn de superficies tdricas en material hidréfobo. Mdas detalles sobre la fabricacion
se dan en el Capitulo 3, pero a grandes rasgos, el tallado de un material rigido a temperatura
ambiente, como es el caso del hidrofilico sin hidratar, es mucho mas sencillo y presenta menos
errores en fabricacion que el tallado de un material de propiedades viscoelasticas a
temperatura ambiente. De ahi que una menor cantidad de fabricantes se decanten por el
material hidréfobo para las LIOs-T. Los grandes fabricantes, como Johnson & Johnson (EEUU) y
Alcon (EEUU), realizan una fabricacion por moldeo, gracias a la disponibilidad de su propio
material hidréfobo para las lentes.

En las lentes hidrofilicas (Tabla 2.9) existe gran variedad en el disefio de hapticos,
existiendo lentes con hapticos en C-loop (Sulcoflex Toric, Rayner), doble C-loop (Ankoris,
PhyslOL), loop-cerrado (Rayacryl, T-flex Aspheric Toric, de Rayner; Precizon Aspheric Toric I10L,
de Ophtec; Bl FLEX T, de Medicontur), plato (VISTOR, de Hanita Lenses; ALSAFIT TORIC VF, de
Alsanza) y doble loop-cerrado (Mini Ready 4, de SIFl; i-stream TORIC, de MD Tech). Mientras
que en las LIOs-T hidréfobas, la mayor parte de fabricantes se decantan por el disefio C-loop
(Tecnis Toric Il 1-piece I0L, y Tecnis Monofocal Toric I0OL, de Johnson & Johnson; AcrySof 1Q
Toric IOL, de Alcon; Acrivision Toric, de UK Implant; Toric Monofocal, de Freedom Ophthalmic),
limitado en parte por la fabricaciéon con material hidréfobo, a excepcidn de la lente Artis Toric,
de Cristalens (Francia), que presenta un disefio en doble loop-cerrado siendo una lente
fabricada en material hidréfobo.

En cuanto a la posibilidad de fabricar la potencia cilindrica, la mayoria de las casas
comerciales ofrece un rango similar de dioptrias: de +1,00 a +6,00 D de cilindro, en pasos de
+0,50 D para las LIOs-T hidrofilicas y de +1,50 a +6,00 D de cilindro, en pasos de +0,75 D para
las LIOs-T hidréfobas. Es destacable la lente PerfecTOR de Hanita Lenses (Israel), que ofrece
una Unica potencia cilindrica de +1,00 D argumentando que el grueso de pacientes sometidos
a cirugia de cataratas (19,10 %) presenta un astigmatismo corneal preoperatorio de entre 0,50
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y 0,75 D [Hanita Lenses, 2018]. Por ello, al ofrecer una Unica potencia cilindrica en esta lente,
es posible una produccidon en masa excluyendo el gran nimero de referencias que las LIOs-T
presentan, con la consecuente reduccidn de su precio. Es destacable también como las casas
comerciales de menor tamano (a excepcién de Rayner) ofrecen rangos de potencia mas
amplios, sobre todo en los cilindros. Esto revela que posiblemente su fabricacidn se base en el
torneado, al poder abarcar tantas referencias distintas, ya que se antoja muy dificil almacenar
un stock considerable con tantas referencias posibles de equivalente esférico mas cilindro. La
fabricacion por torneado posibilita un suministro bajo demanda de una forma mas versatil a
una fabricacidn por el método de moldeo. Tan solo las LIOs-T hidréfobas ofrecen un rango de
potencias, de equivalente esférico y de cilindro, homogéneo entre los diferentes fabricantes.

Respecto al disefio de la AE que presentan las diferentes LIOs-T del mercado, no ha
sido posible obtener esta informacidn de todas las lentes mostradas. De las lentes hidrofilicas
(Tabla 2.9), el fabricante Rayner (Reino Unido) disefia todas sus lentes téricas con AE neutra, es
decir, el valor de la AE de la LIO-T es igual a 0,00 um. También el fabricante de LIOs Ophtec
(Holanda) ha disefiado su LIO-T con una AE neutra. Por el contrario, el fabricante PhyslOL
(Bélgica) ha dotado a su LIO-T de una AE negativa para compensar parcialmente la AE corneal.
Este valor de la AE de la lente es igual a -0,11 um. Un valor similar de la AE ha sido
seleccionado por Alsanza (Alemania) para su disefio de LIO-T, con un valor de -0,09 um. De las
lentes tdricas presentes en la Tabla 2.9 fabricadas por Hanita Lenses (Israel), Medicontur
(Suiza), SIFI (Italia) y MD Tech (Italia) no se dispone de datos de AE, aunque si se conoce que su
disefo es asférico. De las LIOs-T hidréfobas (Tabla 2.10), el fabricante Johnson & Johnson
(EEUU) ha decidido que el disefio de sus lentes toricas sea de AE negativa para compensar
totalmente la AE corneal, por lo que el valor de la AE de sus LIOs-T es igual a -0,27 um.
Crystalens (Francia) por su parte disefia la LIO-T con una compensacién parcial de la AE
corneal. Para el resto de fabricantes de LIOs-T hidréfobas, entre los que se encuentra Alcon
(EEUU), UK Implant (Reino Unido) y Freedom Ophthalmic (India), se desconoce el valor exacto
de la AE de las lentes aunque se conoce que son de disefio asférico.



Capitulo 2: Las lentes intraoculares 51
Tabla 2.7. Resultados del anélisis de infraccidén de la LIO-T a desarrollar, desde el 05/1999 hasta el 05/2019.
. N2 PATENTE, FECHA DE
INVENTOR APLICANTE TITULO CPC FECHA PRIORIDAD
W.J. Link, Toric small aperture intraocular lens with A61F2/1645 US2018338826 (A1),
R.K. Webb AcuFocus Inc. [EEUUL | 1o nded depth of focus. A61F2002/1696 29/11/2018. 24/11/2015
C. Deboer, YC. Tai, C. Deboer, YC. Tai, Methods and intraocular lenses for counteracting A61F2/1645 US2016106534 (A1), 15/10/2014
M.S. Humayun, W. Shi M.S. Humayun, W. Shi astigmatism aberrations A61F2230/0071 21/04/2016.
K. Shimizu, , .. A61F2/1645 CN105980915 (A),
H. Ishikawa Kowa Co. [Japdn] Toric intraocular lens G02C7/02 28/09/2016. 16/01/2014
- - . . W02014110316 (A1),
A.F. Phillips A.F. Phillips Adjustable toric intraocular lens. A61F2/1645 17/07/2014. 14/01/2013
A61F2/1645
E.J. Sarver Crom?;Z:g?a?mbH Tolerant toric intraocular lens A61F2/1637 Wozgéiﬁfggfzml)’ 06/05/2011
A61F2240/001
. . A61F2/164 US2010315589 (A1),
V. Portney. V. Portney. Toric ophthalmic lens. AG1F2/1645 16/12/2010. 16/06/2009
X. Hong, J. Hoffman, Novartis AG. . . A61F2/164 US8167940 (B2),
J. Xie, M. Hamlin [China] Aspherical toroidal intraocular lens. AG1F2/1645 01/05/2012 06/05/2008
Oculentis Holding BV . . . A61F2/1637 EP2111822 (A2),
B.F.M. Wanders [Holanda] Intraocular lens with a toric optic. AG1F2/1645 28/10/2009. 21/04/2008
H. Zhao, H.A. Weeber, Johnson & Johnson Toric intraocular lens with modified power A61F2/1613 US2013253644 (A1), 21/02/2008
P.A. Piers Surg.Vision Inc. [EEUU] characteristics. A61F2/1645 26/09/2013.



https://patents.google.com/?inventor=Xin+Hong
https://patents.google.com/?inventor=James+Hoffman
https://patents.google.com/?inventor=Jihong+Xie
https://patents.google.com/?inventor=Michael+Hamlin
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" N2 PATENTE, FECHA DE

INVENTOR APLICANTE TITULO CPC FECHA PRIORIDAD
T. Bogaert AMO Groningen BV Toric lens with decreased sensitivity to cylinder US2018256317 (A1)

H.A. Weeber, H. Zhao [Holanda] power and rotatlonsaar;:iemethod of using the A61F2/1645 13/09/2018. 27/08/2007
| Zeiss Medi Al W02 136424(A1

W. Fiala, C. Kreiner Car [;'i;sam:i':;c G| Astigmatic intraocular lens. A61F2/1645 © gg%z?ﬁoo 6( b1 22/06/2005

. CooperVision . .
B. Fermigier, International Holding Co Contact or intraocular lens and method for its A61F2/1645 US6533416 (B1), 20/07/2001

R. Legras, N. Chateau

LP. [EEUU]

preparation

18/03/2003

Tabla 2.8. Resultados para el anélisis de patentabilidad de la LIO-T, desde el inicio de los tiempos hasta el 05/2019. Anélisis para el que se deben afiadir

los resultados mostrado en la Tabla 2.7.

INVENTOR APLICANTE TiTULO CPC N.2 :&T::”E' PI;EIZI;?DIDAI;

J.H. R&f;:neazr;:, E.V. JOhnso;rfdJ.cE:Efﬂ} Vision Aspheric toric lens for astigmatism. 'IXS611F§2//1166? N1292/816;/81:$), 04/05/1995

D.M. Lieberman D.M. Lieberman x.fﬁhff.ﬁiéﬁiiﬁ':i r‘:;’_smperative astigmatism A/;(ls:;;%elsia Uszi%i?fggéﬁ)' 24/05/1983
A61F2/1645

S. Poler S. Poler Intraocular lens with astigmatism correction A61F2/16 US4277852 (A), 21/01/1980

14/07/1981



https://patents.google.com/?inventor=Werner+Fiala
https://patents.google.com/?inventor=Christine+Kreiner
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Tabla 2.9. Caracteristicas LIOs-T hidrofilicas presentes en el mercado.

) Nombre M?tgrnal @ optico @ total Disefio Disefio Rahsoliopyias
Fabricante (indice . .. - Enlace
Lo . (mm) (mm) Optico hapticos Esfera (D) Cilindro (D)
refraccion)

Potencia (+):
Biconvexa. +8,00 a +30,00 +1,00 a +6,00 &
(pasos de 0,50) (pasos de 0,50) 5
) Potencia (-): | Loop cerrado, 2
RayOne Rayacryl: Convexo- con sistema a8
: 26%agua | 6,00 12,50 ; ) g EE
Toric concava. anti-volteo y . . Produccién 2
(1,46) ... | Produccidn especial: . S
Cara angulacion 0 especial: H
. -9,50 a +34,50 &
posterior (pasos de 0,50) +1,00a +11,00 B
asférica con P ! (pasos de 0,50) 2

AE neutra.

Potencia (+): =
Rayner Biconvexa +6,00 a +30,00 +1,00 a +6,00 g
(Reino 573T: 573T: Loop cerrado (pasos de 0,50) (pasos de 0,50) 55
Unido) T-flex Rayacryl: 5,75 12,00 . ] ! E H
Aspheric | 26% agua Potencia (-): con sistema Produccion Sl
. Bicdncava. anti-volteo y Produccién especial: Frocduccion o 5
Toric (1,46) 623T: 623T: . e o especial: RS
Cara anterior | angulacion 0 -10,00 a +35,00 RE
6,25 12,50 L ’ ’ +1,00a +11,00 g
asférica con (pasos de 0,50) de 0.50 &
AE neutra. (pasos de 0,50) '
Cara o =
. posterior C-loop con gi
SUICOerX Rayacryl: concava. angulacién 10° -3,00 a +3,00 -7,00 a2 +7,00 s
Toric 26% agua 6,50 14,00 . . ., 3 2
Cara anterior | en direccion (pasos de 0,50) (pasos de 0,50) =5
(653T) (1,46) ” : t g
asférica con posterior. A

AE neutra.



https://rayner.com/en/iol/toric/rayone-toric/
https://rayner.com/en/iol/toric/rayone-toric/
https://rayner.com/en/iol/toric/rayone-toric/
https://rayner.com/en/iol/toric/rayone-toric/
https://rayner.com/en/iol/toric/t-flex-aspheric-toric/
https://rayner.com/en/iol/toric/t-flex-aspheric-toric/
https://rayner.com/en/iol/toric/t-flex-aspheric-toric/
https://rayner.com/en/iol/toric/t-flex-aspheric-toric/
https://rayner.com/en/iol/toric/sulcoflex-toric/
https://rayner.com/en/iol/toric/sulcoflex-toric/
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11,00

M H I . rs
., Nombre ,ate.na @ optico @ total Disefio Disefio Rango dioptrias Imagen
Fabricante Lo (indice Soti hapti ial Enlace
) (mm) (mm) optico apticos Esfera (D) Cilindro (D) (comercial)
+10,00 a +30,00 5 wE
; 4 hipti (pasos de 0,50) § SEE
PhysIOL | 26% agua Biconvexo apticos +1,50 a +6,00 ~EREE
(Bélgica) Ankoris (1,46) 6,00 11,40 asférica. loop-cerrado, » 3 (pasos de 0,75) S EERE
g , (AE: 0,11 um) | angulacién 5° Produccion especial: p A g % B
+6,00 a +9,50 £
(pasos de 0,50) 5 2
Precizon Cdnica y o ?
Ophtec Aspheric (1,46) 6.00 12 50 transicional. | Loop cerrado, +1,00 a +34,00 +1,00 a +10,00 &l 5}%
(Holanda) | ToricIOL ! ’ ’ Biconvexa | angulacion 0° (pasos de 0,50) (pasos de 0,50) s [
(Model 565) (AE: 0,00 um) e s
<16 D: ;. :
11,5 Plato +0,00 a +30,00 +1,50 a +10,00 //J : 7 g
VISTOR (1,46) 6,00 Asférica an ulacié’n 0° ('asos 0] 56) ( a'sos deO ,50) | 1 ]
>16,5 D: & pasos & P ' \ ; g
| ol 2
Hanita 11,00 ( :
Lenses —
(Israel) <16 D: o— :
11,5 '\ g
Perfec ' . Plato, +0,00 a +30,00 //w\ z
TOR (1,46) 6,00 Asférica angulacién 0° (pasos 0,50) +1,00 g
>16,5 D: g P ' L 5



https://es.ophtec.com/productos/cirugia-de-cataratas/lios/precizon-t-rica
https://es.ophtec.com/productos/cirugia-de-cataratas/lios/precizon-t-rica
https://es.ophtec.com/productos/cirugia-de-cataratas/lios/precizon-t-rica
http://www.hanitalenses.com/blog/product/vistor/
http://www.hanitalenses.com/blog/product/vistor/
http://www.hanitalenses.com/blog/product/perfector-2/
http://www.hanitalenses.com/blog/product/perfector-2/
http://www.hanitalenses.com/blog/product/perfector-2/
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Material L. . I i i
. Nombre ’a e'r|a @ optico @ total Disefio Disefio Rango dioptrias Imagen
Fabricante Lo (indice soti haoti ial Enlace
refraccion) (mm) (mm) Optico apticos Esfera (D) Cilindro (D) (comercial)
-10,0a-1,00 Wm =
(pasos de 1,00) +1,00 i 2
Medicontur ?:;;'Ez\( T 25% agua 6.00 13.00 Asférica Loop cerrado, +0,00 a +30,00 +1,50 a +9,00 . §
(Suiza) 677TAY\)/ (1,46) ’ ’ Biconvexa angulacién 0° (pasos de 0,50) (pasos de 0,75) -l
+31,00 a +35,00 +10,00 B
(pasos de 1,00) >
Biconvexa. 0,00 a +10,00 g
. P N EINEL:
SIFI Mini Car’a gnterlor 4 hapticos (pasos de 1,00) +1,50 a +4,50 \ R
(Italia) Ready 4 - 6,00 10,75 asférica. Cara | loop-cerrado, (pasos de 0,50) S5 e
y posterior angulacién 5° +10,50 a +30,00 P ! / 2 §
térica. (pasos de 0,50) '
Copolimero -1
hibrido @‘“@ -
i-stream | (25% agua) . 4 hapticos loop f S
Mb T.ech TORIC con 6,00 11,00 Blcor’1\{exa cerrado, De 0,00 a +40,00 +0,752+6,00 e 2
(Italia) - asférica o (pasos de 0,75) g2
(ISP60QT) | superficie angulacién 5 M zi3
hidrofébica ] =
(1146) L 6.00 "
0,00 a +32,50 1,00 a +6,00 ¢
Bi (pasos 0,50) (pasos 0,50) &
ALSANZA | ALSAFIT | 25% agua iconvexay Plato, §
(Alemania) | TORIC VF (1,46) 6,00 11,00 bi-asférica. angulacién 0° > ( 3
’ (AE:-0,00 um) | 2neuiact 5 | Produccién ANy S
Produccién especial: “especial: z
*0,50:2-20,00 +6,50 a +12,00 g

*El simbolo “--“s

ignifica que no se precisa de datos.



http://www.medicontur.com/biflex_t
http://www.medicontur.com/biflex_t
https://www.sifigroup.com/dettprodotti-Mini_4_Yellow_Ready/85_364/eng/
https://www.sifigroup.com/dettprodotti-Mini_4_Yellow_Ready/85_364/eng/
https://www.sifigroup.com/dettprodotti-Mini_4_Yellow_Ready/85_364/eng/
https://www.sifigroup.com/dettprodotti-Mini_4_Yellow_Ready/85_364/eng/
https://www.md-tech.it/products/hybrid-premium-iols/i-stream-toric/
https://www.md-tech.it/products/hybrid-premium-iols/i-stream-toric/
https://www.md-tech.it/products/hybrid-premium-iols/i-stream-toric/
https://www.md-tech.it/products/hybrid-premium-iols/i-stream-toric/
https://www.md-tech.it/products/hybrid-premium-iols/i-stream-toric/
https://alsanza.com/ophthalmology/toric-iols/alsafit-toric-vf/
https://alsanza.com/ophthalmology/toric-iols/alsafit-toric-vf/
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Tabla 2.10. Caracteristicas LIOs-T hidrofobas presentes en el mercado.
. Nombre M’ate'rlal , ¢ @ total Disefio Disefo Rango dioptrias Imagen
Fabricante LIO (indice Optico ] Sptico hapticos (- Enlace
refraccion) | (mm) P P Esfera (D) Cilindro (D)
Biconvexo. C-loop =z
Core | ottt
. anterior g
Toricll +5,00 a +34,00 +1,50 a +6,00 S FE
147 1 7. I ’ ’ ’ ’ cRE
1-piece (1,47) 6,00 3,00 t0f|c.a respecto a (pasos de 0,50) (pasos de 0,75) o=
1oL asférica plano de la S
AE:-0,27 Sptica, g
Johnson & ( ' op Ic.? o 3
pm) angulacion 0
Johnson C-loop
EE =
(EELU) Biconvexo. | modificada, s 2
S
TECNIS Cara desplazadas | o0 .3400 | +1,50a+6,00 13
Monofocal (1,47) 6,00 13,00 anterior respecto al (pasos de 0,50) (pasos de 0,75) PSE
Toric IOL torica plano de la P ’ P ’ BE
asférica. optica, 4
angulacién 0° 3
Copolimero 3k
. +6,00 a +30,00 ERS
AcrySof de feniletil Biconvexo (pasos de 0,50) e
Alcon y acrilato .. ’ L-loop, P ! +1,50 a +6,00 = 12
(EEUV) 1Q feniletil 6,00 13,00 torica angulacién 0° (pasos de 0,75) <
ToricioL | Y& asférica | 26 +31,00a+34,00 | P ’ \ 1
metacrilato (pasos de 1,00) S
(1,55) P ’ \. =h
3



https://www.jnjvisionpro.com/products/tecnis%C2%AE-toric-ii-iol
https://www.jnjvisionpro.com/products/tecnis%C2%AE-toric-ii-iol
https://www.jnjvisionpro.com/products/tecnis%C2%AE-toric-ii-iol
https://www.jnjvisionpro.com/products/tecnis%C2%AE-toric-iol
https://www.jnjvisionpro.com/products/tecnis%C2%AE-toric-iol
https://www.jnjvisionpro.com/products/tecnis%C2%AE-toric-iol
https://professional.myalcon.com/cataract-surgery/intraocular-lens/acrysof-iq-toric-iol/
https://professional.myalcon.com/cataract-surgery/intraocular-lens/acrysof-iq-toric-iol/
https://professional.myalcon.com/cataract-surgery/intraocular-lens/acrysof-iq-toric-iol/
https://professional.myalcon.com/cataract-surgery/intraocular-lens/acrysof-iq-toric-iol/
https://professional.myalcon.com/cataract-surgery/intraocular-lens/acrysof-iq-toric-iol/
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Material L. — - i i
. Nombre ’a ena @ optico @ total Disefio Disefio Rango dioptrias Imagen
Fabricante LIO (indice soti haoti il Enlace
refraccion) (mm) (mm) =M apticos Esfera (D) Cilindro (D) (comercial)

+10,0 a +10,0 a Torica N ,\ =

25,0 D: 25,0 D: i 7Y ) i

ARTIS Hidrofébico ' 65,(?0 +1(5),(7)9 a?;g(r)iz:ezzn 4 hapticos loo f 44! 2

Cristalens | TORIC |CBK18,de| ' e | 9P 10,002+35,00 | 40,752 46,00 '» o
(Francia) | (ArtisTPL| Cristalens gativa: . (pasos de 0,50) (pasos de 0,75) z
) (1,54) +25,5a +25,5a correccion angulacién 5 ; 5

! +35,0 D: +35,0D: parcial de la A% £

5,80 10,50 AE corneal. 9 o

UK IMPLANT L . £
(Reino Acrivision (1,53) 6.00 13.00 Asférica C-loop, +0,00 a +30,00 +1,00 a +6,00 E 5

. Toric ’ ’ ! térica angulacién 0° (pasos 0,50 D) (pasos 0,50 D) 52
Unido) 5
te
Freedom Toric Asférica C-loop +10,00 a +30,00 +1,50 a +6,00 1 o 5

Ophthalmi 1,493 6,00 13,00 . ’ ' ’ ’ 3T

p(lndiaa;mc Monofocal (1,493) ! ! torica angulacién 0° (pasos de 0,50 D) (pasos de 0,75) § s



https://cristalens.fr/es/artis-t-pl/
https://cristalens.fr/es/artis-t-pl/
http://ukimplant.co.uk/toric.php
http://ukimplant.co.uk/toric.php
http://www.freedom-medicare.com/intraocular-lens/hydrophobic-lenses/premium/toric/
http://www.freedom-medicare.com/intraocular-lens/hydrophobic-lenses/premium/toric/
http://www.freedom-medicare.com/intraocular-lens/hydrophobic-lenses/premium/toric/
http://www.freedom-medicare.com/intraocular-lens/hydrophobic-lenses/premium/toric/
http://www.freedom-medicare.com/intraocular-lens/hydrophobic-lenses/premium/toric/
http://www.freedom-medicare.com/intraocular-lens/hydrophobic-lenses/premium/toric/
http://www.freedom-medicare.com/intraocular-lens/hydrophobic-lenses/premium/toric/
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CAPITULO 7: Conclusiones

A continuacion, se enumeran las conclusiones obtenidas tras la realizacion de esta
Tesis de Doctorado Industrial.

1. El disefo dptico de una LIO monofocal asférica de aberracién esférica neutra muestra
un mejor comportamiento de la calidad dptica simulada y de manera experimental
ante descentramientos frente a los disefios de LIOs monofocales asféricas de
aberracién esférica negativa y LIOs monofocales esféricas. Sin embargo, la pérdida de
calidad éptica ante inclinaciones es menos dependiente del disefio de la LIO.

2. El disefio de una LIO monofocal asférica de aberracion esférica neutra muestra un
mejor comportamiento en cdrneas con valores de asfericidad diferentes a los valores
promedios de la poblacion frente a las LIOs monofocales asféricas de aberracion
esférica negativa y LIOs monofocales esféricas.

3. El disefo dptico de LIOs-T con diferente asfericidad es posible gracias al empleo de un
ojo modelo, incluyendo toricidad en su cara corneal anterior de forma que compense
el cilindro de la LIO-T. La inclusién de diferente asfericidad en cada uno de los
meridianos de la cara corneal anterior tdérica posibilita mantener la AE corneal original
del ojo modelo. A su vez, es posible el analisis tedrico de la calidad éptica de LIOs-T con
el ojo modelo astigmatico ante diferentes descentramientos, inclinaciones vy
rotaciones.

4. El disefio 6ptico de una LIO-T de aberracién esférica neutra muestra un mejor
comportamiento de la calidad dptica simulada y de manera experimental ante
descentramientos frente a los disefios de LIO-T de aberracion esférica negativa y sin
superficies asféricas. Sin embargo, la pérdida de calidad dptica ante inclinaciones y
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rotaciones es menos dependiente del disefio de la LIO-T. En el caso de las rotaciones,
la pérdida de calidad es dependiente del valor de potencia cilindrica.

5. El disefio de diferentes geometrias de hapticos y el estudio de su comportamiento
biomecanico es posible mediante el empleo de simulacion FEM, que permite
reproducir los ensayos descritos en la Norma I1SO 11979-3. Los parametros del ancho
de haptico y la longitud de la zona de unién entre el dptico y el haptico han
demostrado ser relevantes en el comportamiento biomecdnico de una determinada
LIO. Un ancho de hapticos delgado y una zona pequeiia en la unién dptica-hdptico
muestran resultados biomecanicos superiores, tanto de manera tedrica como
experimental, respecto a otros disefios de hapticos.

6. La fabricacidn de LIOs-T en material hidrofilico es posible dentro de las instalaciones de
AJL Ophthalmic S.A. con los tornos que actualmente tiene la empresa. Para ello, es
necesario la incorporacién de la herramienta FTS 5000 (Sterling Ultra Precision, EEUU)
en los tornos, que posibilita la fabricaciéon de LIOs con cilindros de hasta 7,50 D y con
diferente asfericidad en los meridianos de mayor y menor potencia de la superficie
torica.

7. La evaluacién de la calidad dptica de las LIOs-T con distintas cantidades de aberracién
esférica y con diferentes valores de potencia didptrica fabricadas por AJL es posible
con el dispositivo comercial PMTF (Lambda-X, Bélgica) siguiendo las especificaciones
de la Norma ISO 11979-2. Para la evaluacion de la calidad dptica se emplearon los ojos
modelos descritos en la citada Norma que consisten en cérneas esféricas de diferente
valor de aberracion esférica. Sin embargo, con el sistema PMTF no fue posible evaluar
la pérdida de calidad 6ptica ante la rotacidn ni el estudio de la calidad visual a través
del test USAF.

8. La evaluacién del comportamiento biomecanico del nuevo disefio de hdptico
propuesto fabricado en material hidréfobo se realizé con el instrumento MFC-1385-
IOL (AMCC, Francia) siguiendo las especificaciones de la Norma I1SO 11979-3. Los
resultados obtenidos de manera experimental fueron similares a los obtenidos
mediante simulacion FEM. El disefio de haptico elegido presenta propiedades
biomecdnicas comparables con los datos proporcionados por lentes similares del
mercado.
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9. Se realizé la validacion del instrumento MFC-1385-I0L (AMCC, Francia), asi como el
método propuesto para la obtencién de los diferentes parametros biomecdnicos tales
como la fuerza de compresidn, el desplazamiento axial, el descentramiento, la
inclinacién y el angulo de contacto. Los resultados obtenidos demostraron que la
metodologia propuesta es fiable para todos los parametros excepto para el angulo de
contacto donde se obtuvo una mayor variabilidad en los datos obtenidos. Para la
validacién se utilizé un modelo de LIO monofocal comercial: modelo AIALA DRY,
fabricado por AJL en material hidréfobo.

10. Con los sistemas de medida antes mencionados, se evalué la calidad de fabricacién de
las LIOs-T propuestas a través de la realizacidon de unas preseries y se demostrd que el
proceso de fabricacién es repetible y que las potencias tanto esférica como cilindrica
se encuentran dentro de los limites de tolerancia con los pardmetros de disefio y con
la normativa vigente. Se evalud la calidad dptica de los nuevos disefios y los resultados
obtenidos demuestran prestaciones comparables a las LIOs-T téricas del mercado. La
coincidencia de las marcas de toricidad con el meridiano de menor potencia también
demuestra ser un proceso estable y repetible al no existir rechazos de este tipo.

Las perspectivas de trabajo que dan continuidad a los desarrollados en esta Tesis
pueden dividirse entre tareas a corto plazo, medio y largo plazo. Entre las tareas a corto plazo
destaca la fabricacion de los disefios de LIOs-T con AE neutra en material hidréfobo para su
posterior comercializacion. En esta Tesis la fabricacion de los prototipos y preseries de LIO-T se
ha realizado en material hidrofilico debido a la todavia no disponibilidad en AJL del material
hidréfobo con uno de sus radios semi-terminado. Una vez que las lentes sean fabricadas en
material hidréfobo se realizara, por una parte, el control de calidad de los prototipos
disefados siguiendo las especificaciones de la Norma ISO 11979-2 utilizando el dispositivo
PMTF (Lambda-X, Bélgica) empleado en esta Tesis. Por otra parte, se realizard la
caracterizacién de las propiedades biomecdnicas empleando el disefio de hapticos ya
mostrado e incluyendo la éptica la de la LIO-T con AE neutra. Para ello, se seguira las
especificaciones descritas en la Norma ISO 11979-3 utilizando el dispositivo MFC-1385-10L
(AMCC, Francia).

A medio plazo, se pretende llevar a cabo el desarrollo de una calculadora que permita
conocer la potencia tanto del equivalente esférico como del cilindro de la LIO-T a implantar
segln los datos biométricos de los pacientes y los datos propios de la operacién. Para el
desarrollo de la calculadora se utilizard éptica matricial y se utilizara el software Matlab.

Finalmente, a mas largo plazo y ya en la evaluacidn clinica de los nuevos modelos de
LIOs-T, se pretende disefiar un protocolo de ensayo clinico siguiendo los requisitos mostrados
en la Norma I1SO 11979-7 [UNE-EN ISO 11979-7, 2018], en el que la LIO-T disefiada y fabricada
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sea implantada en pacientes reales. La finalidad del ensayo clinico consiste en demostrar la
eficacia y seguridad de la LIO-T previamente a la obtencidon del marcado CE (por sus siglas en
francés “Conformité Européenne”) y a su lanzamiento al mercado. A través de la eficacia se
demuestra que el implante en saco capsular de la LIO-T en pacientes con astigmatismo corneal
previo a una cirugia de cataratas permite la obtencidon de una elevada AV del paciente, sin
necesidad de una correccién con lente oftdlmica. A través de la seguridad se demuestra que la
LIO-T, disefiada y fabricada, no provoca ningin efecto adverso perjudicial para el paciente.
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ANEXOS:

Normas ISO para la caracterizacion de lentes intraoculares
monofocales y toricas.

En los siguientes anexos se resumen los requisitos y métodos de ensayo relativos a la
caracterizacién de las propiedades dptica y mecdnicas de las LIOs, tal y como se especifica en
la Norma ISO 11979-2 y la Norma ISO 11979-3 respectivamente.

- UNE-EN ISO 11979-2: Implantes oftalmicos. Lentes intraoculares: Parte 2: Propiedades
Opticas y métodos de ensayo.

- UNE-EN ISO 11979-3: Implantes oftalmicos. Lentes intraoculares: Parte 3: Propiedades
mecanicas y métodos de ensayo.

ANEXO I: UNE-EN ISO 11979-2

En esta Norma se especifican los requisitos y métodos de ensayo de las propiedades
Opticas de las LIOs, tanto monofocales como téricas. Todos los requisitos y criterios de
aceptacion estan especificados para ser aplicados al producto fabricado y terminado para su
comercializacién. En las respectivas mediciones, la LIO debe colocarse de forma prevista para
su medida.

A.1.1. Determinacion de la potencia didptrica

La potencia didptrica debe ser determinada empleando uno de los siguientes métodos,
en condiciones in situ (LIO sumergida en solucidn salina a 35+2°C), para luz monocromatica de
546110 nm y con un didametro de apertura de 3,00 mm:

1.1. Mediante célculo a partir de sus dimensiones medidas.
1.2. Mediante la distancia focal posterior, o distancia focal efectiva.
1.3. Mediante el aumento medido.

Para lentes monofocales, la potencia especificada por el fabricante en el etiquetado de
la LIO debe cumplir los limites de tolerancia especificados en la Tabla A.1.



Tabla A.1. Limites de tolerancia de la potencia didptrica esférica (S)

Rango nominal de la potencia
didptrica esférica (D)*

Limite de tolerancia de la
potencia didptrica esférica (D)

0<S5<15 +0,3
15<5<25 +0,4
25<5<30 +0,5

30<S +1,0

*Los rangos son aplicables a potencias didptricas positivas y/o negativas.
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Para lentes tdricas, la potencia didptrica en los meridianos de potencia didptrica
maxima y minima, asi como la potencia esférica equivalente (EE) deben cumplir los limites de
tolerancia para la potencia didptrica especificados en la tabla A.1. Ademas, la potencia
cilindrica (CYL), calculada como la diferencia en valor absoluto entre las potencias del
meridiano de potencia didptrica mas alta y del meridiano de potencia didptrica mas baja, debe

cumplir los limites de tolerancia para la potencia cilindrica especificados en la tabla A.2.

Tabla A.2. Limites de tolerancia de la potencia didptrica cilindrica (CYL)

Rango nominal de la potencia
diéptrica cilindrica (D)

Limites de tolerancia de la potencia
didptrica cilindrica (D)

EE<+25,00D EE>+25,00 D
0<CYLL2,5 +0,3 +0,4
2,5<CYL<4,5 0,4 +0,4
4,5<cCyL +0,5 +0,5

A su vez, en la fabricacion, La LIO-T debe tener un indicador del eje fisico, que puede
ser una marca, grabado, o etiqueta, que indique el meridiano de potencia didptrica mas bajay
sea visible al cirujano durante la implantacién. El dngulo entre el indicador del eje fisico y el
meridiano con la potencia didptrica mas baja debe ser igual o inferior a 5,0°.

A.1.2. Determinacion de la calidad 6ptica

La calidad éptica debe ser determinada empleando uno de los siguientes métodos:

2.1. Mediante la eficacia de resolucidn

2.2. Mediante la Funcién de Transferencia de Modulacidn (MTF, por sus siglas en inglés

“Modulation Transfer Function”)

En cuanto a la eficacia de resolucién de la LIO, se define como el porcentaje de la
frecuencia espacial de corte limitada por difraccién para una apertura de 3,00 mm de una
lente ideal de idéntica distancia focal e idénticas condiciones de medida (longitud de onda y
medio circundante). El criterio de aceptacion es que esta no debe ser inferior al 60% de la
frecuencia espacial de corte. Ademas, la imagen debe estar exenta de aberraciones
detectables, excepto las debidas a la AE esperable para el disefio de la lente.

En cuanto a la MTF, esta puede ser determinada a través del empleo de un banco
Optico y dos ojos modelo disponibles. Su valor, constituido por el ojo modelo junto con la LIO,
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debe ser igual o superior a 0,43 para un objeto de 100 lineas por milimetro. En caso de que,
por motivos de disefio, o potencia de la LIO, no sea posible alcanzar este criterio de 0,43, el
valor de la MTF debe ser igual o superior al 70% de la modulacion maxima tedricamente
alcanzable para ese disefio de LIO, empleando idénticas condiciones de medida, pero en
ningun caso sera menor a un valor de MTF de 0,28. El método de medida y los diferentes ojos
modelo a usar se describen en el siguiente apartado.

A.1.2.2. Medicidn de la Funcién de Transferencia de Modulacion (MTF)

La MTF se mide empleando un ojo modelo en banco dptico. Existen dos ojos modelo
descritos para la medida de la MTF.

El ojo modelo 1 presenta las siguientes caracteristicas:

a) Lasuperficie anterior de la LIO esta colocada a una distancia entre 26 y 28 mm en
frente del punto focal de la cérnea modelo y el indice de refraccion del espacio imagen
esigual a 1,336.

b) El haz convergente de la cornea modelo pasa por un diafragma circular cuyo didametro
es el apropiado para el ensayo (3,00 mm), con una tolerancia de 0,1 mm.

c) LaLIO esta colocada en un medio liquido, contenido entre dos ventanas planas que
constituyen la cubeta.

d) El plano imagen del conjunto formado por cérnea y LIO se encuentra en el aire, mas
alla de la dltima ventana.

La Tabla A.3 muestra los parametros de cada superficie del ojo modelo 1, cumpliendo con los
requisitos previamente descritos:

Tabla A.3. Pardmetros de disefio del ojo modelo 1, con apertura de 3,00 mm en la
superficie 6 y cumpliendo los requisitos descritos para este ojo modelo.

- . Espacio de Didmetro indice de
Superficie Radio (mm) . L.
separacion (mm) (mm) refraccion
1 24,590 5,21 16,0 1,620
2 -15,580 1,72 16,0 1,694
3 -90,200 3,00 16,0 1,000
4 Infinito 6,00 32,0 1,519
5 Infinito 6,25 32,0 1,336
6 Infinito 10,0 3,0 1,336
7 Infinito 6,0 32,0 1,519
8 Infinito 9,25 32,0 1,000
9 Plano imagen - - -
La cérnea modelo estd comprendida por las superficies 1 a 3, constituyendo un sistema
dptico acromdtico.

La eleccién de los vidrios de caras plano-paralelas, correspondientes a las superficies 4 a 5 y de
7 a 8, no es un factor critico en el ojo modelo.
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Cualquier ojo modelo que cumpla los requisitos descritos para el ojo modelo 1 es totalmente

valido, incluso si presenta pardmetros distintos a los mostrados en la Tabla A.3.

Una imagen representativa del ojo modelo 1 se ofrece en la Figura A.1.

Cdrnea Cubeta Plano imagen

7 8 9

] | Eje optico

\

Posicion LIO

Figura A.1. Ojo modelo 1 para la medida de la MTF de LIOs. Los pardmetros fisicos de cada

superficie se proporcionan en la Tabla A.3, siendo ny el indice de refraccién de los vidrios

que conforman las paredes de la cubeta, con un valor de 1,519 y donde ny, representa el

indice de refraccidon de la solucién salina en la que se sumerge la LIO para su medida, con
un valor de 1,336.

El ojo modelo 2 presenta las siguientes caracteristicas:

a) El haz convergente de la cdrnea modelo, expuesto a un area circular de 5,15+0,10 mm
a una distancia entre 26 y 28 mm en frente del punto focal de la propia cdrnea modelo
(en la superficie anterior de la LIO) y con un indice de refraccion del espacio imagen
igual a 1,336, produce un frente de onda donde el valor de la AE de cuarto orden de
Zernike (Z2) no difiere mas de +0,020 um del valor previsto.

b) El haz convergente de la cornea modelo pasa por un diafragma circular cuyo didametro
es el apropiado para el ensayo (3,00 mm), con una tolerancia de 0,1 mm.

c) LaLlO esta colocada en un medio liquido, contenido entre dos ventanas planas que
constituyen la cubeta.

d) El plano imagen del conjunto formado por cdrnea y LIO se encuentra en el aire, mas
allad de la dltima ventana.

Par la obtencién de una AE determinada en la cdrnea modelo es preciso la inclusién de
asfericidad en una o varias de sus superficies. La Tabla A.4 describe los pardmetros de disefo
de un posible modelo de cérnea 2 siguiendo los requisitos descritos.



Tabla A.4. Parametros de disefio del ojo modelo 2, con apertura de 5,15 mm en la

superficie 5 y cumpliendo los requisitos descritos para este ojo modelo.
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Superficie Radio Asfericidad (k) EspaF!o de Diametro Indice .d’e
(mm) separacion (mm) (mm) refraccion
Varia segun la AE
1 19,332 10,0 16,0 1,493
(Z3) deseada
2 Infinito 3,0 16,0 1,000
3 Infinito 6,0 16,0 1,519
4 Infinito 6,25 32,0 1,336
5 Infinito 10,0 32,0 1,336
6 Infinito 6,0 3,0 1,519
7 Infinito 9,45 32,0 1,000
3 . Plano . . . .
imagen
La cérnea modelo estd comprendida por las superficies 1 a 2 y se describe para un material de PMMA,
constituyendo un sistema dptico con AE controlada.

La eleccidn de los vidrios de caras plano-paralelas, correspondientes a las superficies 3 a 4 y de
6 a 7, no es un factor critico en el ojo modelo.

Cualquier ojo modelo que cumpla los requisitos descritos para el ojo modelo 2 es totalmente
valido, incluso si presenta pardmetros distintos a los mostrados en la Tabla A.4.

Una imagen representativa del ojo modelo 2 se ofrece en la Figura A.2.
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Figura A.1. Ojo modelo 2 para la medida de la MTF de LIOs. Los parametros fisicos de cada
superficie se proporcionan en la Tabla A.4, siendo ny el indice de refraccién de los vidrios
que conforman las paredes de la cubeta, con un valor de 1,519 y donde ny, representa el
indice de refraccidn de la solucién salina en la que se sumerge la LIO para su medida, con
un valor de 1,336.
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ANEXO II: UNE-EN ISO 11979-3

En esta Norma se especifican los métodos de ensayo para la determinacién de las
propiedades biomecanicas de las LIOs a implantar en saco capsular. La metodologia debe ser
aplicada al producto fabricado y terminado para su comercializacidn. Esta Norma no especifica
los requisitos y criterios de aceptacién en todos sus respectivos ensayos, siendo el propio
fabricante el que determine si el resultado alcanzado es apto o no, en base a criterios
bibliograficos y/o propios.

Los diferentes ensayos se describen brevemente a continuacion. En aquellos ensayos
que requieren de la compresidon de las mordazas, estas se comprimen hasta generar un
diametro en cerrado de 10,00 mm, para LIOs que van a ser implantadas en saco capsular.

A.2.1. Tolerancias y dimensiones

Las tolerancias dimensionales que debe cumplir una LIO tras ser fabrica se recogen en la
siguiente Tabla A.5. La zona dptica hace referencia al didmetro de la dptica real y efectiva.

Tabla A.5. Tolerancias de fabricacion de las LIOs.

Tipo de LIO Diametro total Diéfne.tro de zona A,Itura dela Flecha (mm)
(mm) dptica (mm) béveda (mm)
LIO de camara £0,2 +0,15 +0,25 +0,35
posterior

El didmetro de zona dptica debe ser superior a 4,25 mm en cualquier meridiano que se mida,
ya que las LIOs-T pueden presentar diferente didmetro de zona dptica segin su meridiano de
potencia mas alta o mas baja.

Las LIOs-T, en su orificio o marca de posicionamiento del eje de potencia didptrica mas baja,
debe presentar una tolerancia en su didmetro o trazo de +0,05 mm.

A.2.2. Fuerza de compresion

Mediante unas mordazas de disefio especifico se mide la fuerza de compresidn
ejercida por los hapticos de la LIO cuando las mordazas cierran completamente y transcurridos
de 10 a 30 segundos tras la completa compresidon. La colocacién de la LIO, en su estado no
comprimido, debe ser de forma que la linea de compresion de las mordazas sea la bisectriz del
angulo de contacto de los hapticos con la mordaza en el estado comprimido o, en el caso de
LIO de multiples contactos, de forma que la linea de compresidn sea la bisectriz del dngulo de
contacto desde los extremos en el estado comprimido.
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A.2.3. Desplazamiento axial en compresién

Es posible realizar la medida de este ensayo en un pozo cilindrico de las dimensiones
requeridas (10,00 mm de diametro), o también es posible realizarlo en las propias mordazas
tras la compresion. Se mide la altura inicial de la LIO (h,) previamente a la compresion y se
resta a la altura final (h) de esta tras la compresion (h — hy).

A.2.4. Descentrado de la dptica

Es posible realizar la medida de este ensayo en un pozo cilindrico de las dimensiones
requeridas (10,00 mm de diametro), o también es posible realizarlo en las propias mordazas
tras la compresion. Se mide la distancia existente entre el centro de la dptica de la LIO
previamente a la compresidn y tras la completa compresién (C — C').

A.2.5. Inclinacion de la éptica

Es posible realizar la medida de este ensayo en un pozo cilindrico de las dimensiones
requeridas (10,00 mm de didametro), o también es posible realizarlo en las propias mordazas
tras la compresion. Se definen los ejes X e Y del sistema de coordenadas cartesianas para la
LIO, con el origen de coordenadas en el centro de la Optica. Se marcan las cuatro
intersecciones entre el borde de la dptica y cada eje de coordenadas (P, Q, Ry S). Se coloca la
LIO en el pozo o las mordazas y tras la compresion se calcula la pendiente de las lineas QS y PR

y se calcula el angulo de inclinacién a través de la siguiente ecuacién: 8 = tan™!/QS?2 + PRZ2.

A.2.6. Angulo de contacto

Es posible realizar la medida de este ensayo en un pozo cilindrico de las dimensiones
requeridas (10,00 mm de didametro), o también es posible realizarlo en las propias mordazas
tras la compresién. Se mide el angulo formado por las rectas que unen los puntos de contacto
entre hdpticos y mordaza con el centro de la éptica. Si estos puntos de contacto son multiples,
se incluye la suma de los angulos de contacto.

A.2.7. Pérdida de la fuerza de compresion

En LIOs que no hayan sido usadas previamente en ningln otro ensayo que implique
compresion o deformacidn de los hapticos, se mide la fuerza de compresion descrita en el
ensayo A.2.2. A continuacion, se deja la LIO en estado comprimido y condiciones in situ
(solucion salina a 35°C) durante un tiempo de 24+2 horas. Transcurrido ese tiempo se vuelve a
medir la fuerza de compresidn ejercida por los hdpticos (ensayo A.2.2).
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A.2.8. Resistencia a la fatiga dinamica

Se sostiene la LIO a ensayar en una pinza. En la parte inferior de la pinza y en contacto
con el haptico inferior, se coloca una placa de superficie plana, fabricada de un material de
coeficiente de rozamiento bajo para reducir al minimo la restriccién por friccién del haptico.
Esta placa debe ser capaz de producir 250.000 ciclos de carga compresiva cuasi-sinusoidal con
una amplitud entre crestas de 0,50 mm, perpendicularmente a la placa de ensayo. Tras el
ensayo, se debe comprobar que el haptico no ha sufrido ningln dafio o rotura.

A.2.9. Manipulacidén quirurgica

El fabricante de la LIO debe proporcionar la evidencia de que los hdpticos de la LIO son
capaces de resistir las manipulaciones quirargicas sin mostrar ningun fallo. EI método de
ensayo descrito consiste en un tensidmetro con resoluciéon de £0,01 N, con el que se tracciona
el haptico de la LIO tangencialmente con el punto de unién de este con la dptica. El haptico no
debe presentar rotura con una tension inferior a 0,25 N.

A.2.10. Homogeneidad superficial y de masa

Ante una inspeccién visual con aumento x10 y en condiciones éptimas de iluminacion,
la LIO debe estar exenta de defectos de superficie, como arafiazos, surcos, protuberancias,
fisuras, rugosidades, etc., asi como de defectos de masa tales como inclusiones, burbujas,
estrias, decoloraciones, etc.

A.2.11. Recuperacion de las propiedades después de una simulacién de manipulacién
quirargica

Para LIOs que van a ser inyectadas en el globo ocular a través de un inyector, se debe
evaluar las siguientes caracteristicas en un total de 3 lotes, de 10 lentes cada lote,
correspondientes a potencias didptricas bajas, medias y altas, transcurrido un tiempo de 24+2
horas tras el paso de la LIO por el inyector:

a) Potencia didptrica y MTF, de acuerdo a la Norma ISO 11979-2.
b) Diametro total y flecha (ensayo A.2.1)
c) Inspeccién de la homogeneidad de superficie y masa (ensayo A.2.11)
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PROCEDENCIA DE LAS IMAGENES

A continuacidn se enumeran las fuentes bibliograficas de las que proceden parte de las
imagenes empleadas en esta Tesis. El resto de las figuras no enumeradas en esta lista son
originales:

Figura 1.2. Imagen modificada procedente de la referencia Weale 1962.

Figura 1.5. Fotograma (2:55) modificado del video “Implante de Lente Intraocular Torica”
realizado por el Dr. Leonardo Torquetti: https://www.youtube.com/watch?v=0260Zk6I!-
wY&ab channel=LeonardoTorquetti (visitado el 11/10/2020).

Figura 2.2. Imagen modificada procedente de las referencias Atchison 1989a, y Atchison
1989b.

Figura 2.4. Imagen modificada de la pagina web con titulo “MPLUS MF30 Teleon Surgical”, de
SimoVision (Bélgica): https://simovision.com/surgical-products/premium-iol/premium-
iol/trifocal/product/69-mplus-mf30 (visitado el 16/04/2021).

Figura 2.5. Imagen modificada procedente de la Tesis Doctoral de L. Remdén [Remédn, 2012].

Figura 2.6. Imagen modificada procedente de la Tesis Doctoral de L. Remdn [Remdn, 2012].

Figura 2.7. Imagen modificada procedente de la Tesis Doctoral de L. Remdn [Remdn, 2012].

Figura 2.10. Imagen obtenida de Ila pagina web “Barrett Toric Calculator”:
https://calc.apacrs.org/toric_calculator20/Toric%20Calculator.aspx (visitado el 18/04/2021).

Tabla 2.8 y Tabla 2.9. Las imagenes insertadas en la columna “Imagen (comercial)” estan
extraidas de las respectivas direcciones web copiadas en la columna “Enlace” (visitadas el
29/10/2020).


https://www.youtube.com/watch?v=026OZk6l-wY&ab_channel=LeonardoTorquetti
https://www.youtube.com/watch?v=026OZk6l-wY&ab_channel=LeonardoTorquetti
https://simovision.com/surgical-products/premium-iol/premium-iol/trifocal/product/69-mplus-mf30
https://simovision.com/surgical-products/premium-iol/premium-iol/trifocal/product/69-mplus-mf30
https://calc.apacrs.org/toric_calculator20/Toric%20Calculator.aspx
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Figura 3.1. Imagen modificada de la pagina web “Precision in a new dimension. Sub-nano
resolution technology”, de HumanOptics (Alemania):
https://www.humanoptics.com/en/company/about-humanoptics/snr-technology/ (visitado el
01/11/2020).

Figura 3.2. Imagen modificada a partir del plano mostrado en la patente de Benz 2016.

Figura 3.3. Imagen extraida de la pagina web de AMCC (Francia): https://www.amcc.fr/en/i-o-
|1-2/ (visitado el 26/01/2021).

Figura 3.4. Imagen modificada a partir del plano mostrado en la patente de Glick 1994.

Figura 3.5. Imdgenes extraidas de la pagina web “Lathes: Optoform 40. Attachements”, de
Ametek: https://www.sterlingint.com/lathes/optoform-40 (visitado el 27/12/2020).

Figura 3.7. Las imdagenes a.1 y a.2 estan extraidas de la pdgina web “ACCUJECT 2.0 - back-
loaded”, de Medicel:
https://www.medicel.com/en/products/productdetails.html?alias=product accujuect 20 bac
kloaded (visitado el 27/01/2021). Las imagenes b.1 y b.2 estan extraidas de la pagina web
“IOLUTION, the future is preloaded”, de IOLUTION: https://iolution.com/ (visitado el
27/01/2021).

Figura 4.2. Imagen modificada procedente del manual de usuario del instrumento PMTF
(Lambda-X, Bélgica): https://www.lambda-x.com/en/pmtf (visitado el 06/12/2020).

Figura 4.3. Imagenes extraidas del banco 6ptico PMTF (Lambda-X, Bélgica).

Figura 5.12. Imagen extraida y modificada de la Norma UNE-EN ISO 11979-3, sobre el método
de ensayo de las propiedades biomecdanicas de las lentes intraoculares.
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