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CALAK, nueva alternativa para correccion de miopia severa
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Obijetivo: Describir la seguridad, eficacia, y estabilidad de CALAK (Corneal Augmentation
Laser Assisted Keratophakia), que es un procedimiento quirdrgico nuevo para corregir la
miopia extrema..Metodologia: Se trata de un estudio retrospectivo, no comparativo de una
serie de casos intervenidos quirdrgicamente con esta técnica. Se estudiaron 26 ojos de
pacientes cuya refraccion manifiesta, preoperatoria, tenia un rango de -8,25 hasta -17,25
dioptrias (D) de miopia esférica con un cilindro < -6.00 D. La media del equivalente esférico de
la refraccion manifiesta (EERM) fue -13,94 + 3,08 D. La agudeza visual mejor corregida
(AVMC), preoperatoria, tuvo un rango de 20/20 a 20/60. La media geométrica de la AVMC
antes de la cirugia fué de LogMar 0,284 + 0,112 (20/40 £ 1.12) lineas de Snellen.Se obtuvieron
lenticulos circulares de estroma, a partir de corneas humanas donantes, posteriormente se
obtuvo un colgajo corneal en el receptor mediante la técnica de LASIK (Laser Assisted in Situ
Keratomieuleisis), y luego el lenticulo corneal fué colocado sobre un lecho estromal realizado
por un laser excimer, después de dos meses se levanté el colgajo y se aplico fotoablacién con
el laser excimer en el lenticulo donante basandonos en la refraccién manifiesta residual de ese
momento. Resultados: El primer afio 13% (2/15) de los ojos tenian 20/30 de agudeza visual
sin correccion (AVSC), 47% (7/15) tenian 20/40 o mas AVSC, 87% (13/15), tenian 20/60 o més
de AVSC. La media geométrica de la AVSC fué 0,372 + 1,33 Log Mar (20/47 + 1,33) lineas de
Snellen. La media del EERM fué de -0,54 + 0,195 D, y el 40% (6/15) de los ojos se encontraba
+ 0.5D de la refraccién planificada. Ningun ojo perdid6 mas de 2 lineas de su AVMC
preoperatoria. Conclusion; Los resultados a corto plazo en este estudio, sugieren que la
técnica CALAK aparenta ser efectiva para la correccion de miopia extrema.
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ABSTRACT
CALAK: A new alternative for correcting extreme myopia
Purpose: To assess the safety, efficacy and stability of CALAK (Corneal Augmentation Laser

Assisted Keratophakia), a new surgical procedure to correct high or extreme myopia. Design
and setting: Retrospective, non-comparative interventional case-series. Clinical office-based
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private practice. Patients and Methods: Twenty-six eyes of 16 patients were treated. Manifest
refraction ranged from -8.25 to —-17.25 diopters (D) of spherical myopia with < -6.00 D of
cylinder. Mean Manifest refractive spherical equivalent (MRSE) measured -13.94 + 3.08 D.
Best spectacle corrected visual acuity (BSCVA) before surgery ranged from 20/20 to 20/60. The
geometric mean of BSCVA before surgery was LogMAR 0.284 + 0.112 (20/40 £ 1.12 Snellen
lines). A circular keratophakia lenticule of corneal stroma was harvested from a human donor
and placed on the recipient stromal bed beneath a lamellar flap after excimer photoablation of
the stromal bed to correct 20% of the preoperative refractive error. After 2 months,
photoablation was delivered to the lenticule based upon the current residual manifest refraction.
The target refractive outcome for all treatments was emmetropia. Six month follow-up data is
reported for all eyes and 1 year data for 15 eyes. Main outcome measures: Achieved versus
intended correction, stability of spherical equivalent refraction, post-operative uncorrected visual
acuity (UCVA), and BSCVA. Results: At one year, 13% (2/15) of eyes had 20/30 UCVA, 47%
(7/15) had 20/40 or better, 87% (13/15) had 20/60 or better UCVA. The Mean Geometric UCVA
Log MAR value was 0.372 £ 0.133 (20/47 + 1.33 Snellen lines). The mean MRSE was -0.54 +
0.915 D, and 80 % (12/15) had an MRSE within £ 1.00 D of plano, while 40% (6/15) were within
1+ 0.5 D. No eye lost 2 or more lines of BSCVA at one year; 100% of the eyes had a BSCVA of
20/40 or better. Conclusions: Short-term results suggest that CALAK appears to be an
effective procedure for correcting high to extreme myopia.

Key words: Myopia, LASIK, Keratophakia.

INTRODUCCION

Barraquer introdujo la idea de usar el microqueratomo como método
para modificar el poder refractivo de la cérnea mediante la substraccién
o adicion de tejido corneal. Ademas, el propuso que la queratoplastia
lamelar fuese realizada con microqueratomos mediante la reseccién de
tejido cornea donante (1,2).

El uso de estas técnicas disminuyé significativamente el tiempo
quirargico de la queratoplastia lamelar, ademéas resulta interesante
destacar que gracias a esta técnica se producia una interfase mas lisa,
que promovia mejor aposicion de los tejidos donante-receptor,
optimizando asi los resultados 6pticos del post-operatorio (3). De igual
forma, otras técnicas para corregir los errores refractivos se
comenzaron a desarrollar, para luego caer en desuso, ejemplo de ello
fueron la epiqueratofaquia (4-9), queratotomia radial incisional (10-12) y
el uso de algunos lentes intraoculares (13).

Asi también la cirugia queratorefractiva lamelar continu6 evolucionando,
las técnicas de queratofaquia y queratoplastia lamelar automatizada
ALK (Automated Ilamellar keratoplasty), eran practicadas por un
pequefo niumero de cirujanos durante los afios 1960 hasta 1980.

El uso de éstas a nivel mundial era limitado debido a su complejidad y a
la dificultad de predecir los resultados (14). Sélo después del
advenimiento del LASIK (15) (Laser assisted in situ keratomileusis) los
procedimientos refractivos lamelares se convirtieron en parte integral
de la practica de la cirugia refractiva. En 1980, Maguen y coautores
describieron el sistema del mantenedor de camara artificial que
permitia obtener tejido corneal a partir de casquetes corneo-escrerales
mediante un microqueratomo (16). Este dispositivo permite controlar la
reseccion de lenticulos a partir del estroma corneal, de un grosor y
diametro predeterminado, que pueden ser utilizados, para la
queratoplastia lamelar o queratofaquia.
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En nuestro estudio, se describen los resultados iniciales de una serie
de casos tratados con CALAK (Corneal Augmentation Laser Assisted
Keratophakia) como una alternativa para el tratamiento de miopias
extremas. Los pacientes estudiados no fueron considerados candidatos
para otros procedimientos, como el LASIK, la queratectomia
fotorefractiva PRK (Photorefractive Keratectomy), o el LASEK (Laser
subepithelial keratomileusis), por razones que explicaremos mas
adelante.

MATERIALES Y METODOS

Seleccion de los pacientes. El estudio incluy6 a pacientes mayores de
18 afos, con miopia extrema, que no eran candidatos a procedimientos
convencionales, con técnicas como LASIK o PRK, debido a la magnitud
de la correccién y/o el grosor corneal; la agudeza visual mejor corregida
preoperatoria de estos pacientes fué de 20/60 o mas, y para ser
seleccionados debian tener una refracciéon estable, es decir, sin
cambios mayores de 0,5 D en un lapso minimo de un afo. Todos los
sujetos fueron examinados para descartar cualquier enfermedad
sistémica considerada como contraindicacién del LASIK;
especificamente, los criterios de exclusion comprendian antecedentes
de cirugia ocular previa, evidencia de queratocono, enfermedades de la
superficie ocular y sistémicas de tipo autoinmune.

Después de explicarles, en detalle, a los pacientes, todo el
procedimiento quirargico, las opciones médicas para la correccién
visual y la naturaleza del protocolo, se obtuvo el consentimiento
informado por escrito de cada paciente, antes de la cirugia. Los casos
fueron incluidos de forma no consecutiva, habiendo sido operados en el
Centro de Oftalmologia San José S.C., Monterrey N.L México (el
instituto no cuenta con un comité institucional afiliado) todos los casos
fueron realizados por el mismo cirujano Dr. Jesus Vidaurri-Leal.

Se practicé un examen oftalmolégico completo a todos los pacientes,
que incluia AVSC (Agudeza visual sin correccién), AVMC (Agudeza
visual mejor corregida), refraccién manifiesta y cicloplégica, topografia
corneal, paquimetria ultrasénica, examen con lampara de hendidura,
tonometria y examen del fondo de ojo con pupila dilatada.

Técnica para obtener los lenticulos donantes para la queratofaquia.
Se utiliz6 un mantenedor de camara anterior (ALTK system® Moria
Microtech, Anthony. France) para realizar la queratectomia lamelar
anterior, a partir de un botén donante cérneo-escleral obtenido del
banco de ojos de Ciudad de México. En todos los casos el tejido corneal
donante habia sido considerado como no apto para queratoplastia
penetrante, pero seguro para el uso humano.

Una vez que el botdn corneo-escleral es centrado en el dispositivo
ALTK, un anillo de metal superior fué colocado y asegurado, un
segundo anillo fué ajustado para elevar la presién intracameral, luego
un tercer anillo fué colocado en la parte superior para modificar la
altura del paso del microqueratomo, no se determiné la presion
intracameral en esta serie. Se removiéo de forma manual el epitelio
corneal, y posteriormente la queractectomia lamelar se realizé usando
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el microqueratomo de Moria LSK-One® con la cabeza de 100 um (Moria,
Paris. France) para obtener lenticulos de aproximadamente 130 um de
grosor, y 9 mm de didmetro. A continuacién, con un trépano desechable
de 7,5 mm se cortaron los bordes del lenticulo, que posteriormente se
colocé en ciprofloxacina 0,3% (Ciloxan®, Alcon Laboratories, F.Worth,
Tx, USA).

Técnica quirurgica en el receptor. Todos los pacientes recibieron
sedacion via oral con 5 a 10 mg de Diazepan (Valium®, Roche
Products Inc., Monati, Puerto Rico) y Tetracaina 0,5% (Poentcaine ©,
Sanofi, Withrop, NY. USA) para lograr la anestesia topica. Se
practicaron medidas de asepsia y antisepsia en la piel peri-orbitaria y
se colocé un blefarostato, marcandose la superficie corneal con violeta
de genciana para asegurar una buena reposicion del colgajo. Se coloco
un anillo de succion y se control6 la elevacion de la presion intraocular
(PIO) mediante tonometria por aplanacién. Se obtuvo un colgajo
corneal con bisagra nasal con medida de 10 a 10,5 mm de diametro %
160 um de grosor, usando la cabeza del microqueratomo LSK One
(Moria, Paris. France)

La fotoablacion se aplic6 sobre el lecho estromal para realizar una
correccion equivalente de 20 a 30 % del equivalente esférico de la
refraccion manifiesta, usando un laser excimer, de marca Nidek EC
5000 (Nidek Co. Ltd, Tokio, Japan) o Schwind Coherent (Herbert
Schwind GMbh & Co0.KG, Kleinostheim, Germany), de forma indistinta.
Los parametros de ablacién se establecieron para una zona éptica de 6
mm y 7 mm transicién en todos los casos.

Después de la fotoablacién, el lenticulo donante fue colocado sobre el
estroma corneal y centrado mediante manipulacién cuidadosa, se dejo
secar con aire por 2 minutos. La interfase del flap fué irrigada con
solucién salina, y vuelto a colocar en su posicién original mediante una
canula de doble irrigacion. La cornea se dej6 secar por 3 minutos para
favorecer la adherencia del flap y luego se aplicaron antibiéticos y
esteroides topicos. Posteriormente, se colocé un lente de contacto
blando por 3 dias. En el post-operatorio se indic6 ciprofloxacina tépica
0,3% (Ciloxan®) QID por 2 semanas y Acetato flurometalona 0,1%
(Flarex®, Laboratories Alcon, Ft Worth, Tx, USA) y solucién hiperténica
0,5% (Muro®, Baush & Lomb, Rochester, NY, USA) QID durante un mes.

El seguimiento post-operatorio fué planificado para el primer dia, la
primera semana, y luego el primer mes después de la cirugia. El
examen oftalmolégico incluyé durante las 2 primeras visitas, la
valoracion de AVSC y la biomicroscopia del segmento anterior, en la
tercera visita fueron valorados la AVSC, AVMC, refraccién manifiesta,
paquimetrias, topografia corneal, examen con lampara de hendidura,
tonometria y examen del fondo de ojo con la pupila dilatada.

Dos meses después de la primera cirugia, el flap o colgajo, fué
levantado cuidadosamente por los bordes con una espatula de Vidaurri
(Visitec™ Becton & Dickinson, Franklin Lares. NY. USA) y basandose en
los valores de la refraccion manifiesta que se obtuvieron a los 2 meses
de realizada la primera cirugia, se aplico, entonces la fotoablacién del
lenticulo de queratofaquia que estaba parcialmente adherido al estroma
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corneal. Los seguimientos post-operatorios de esta segunda cirugia, se
establecieron para el primer dia, la primera semana, y luego el primero,
tercero, sexto y doceavo mes del post-operatorio, evaluandose los
mismos parametros utilizados anteriormente, en la primera cirugia.

Los datos obtenidos fueron analizados para obtener valores de media,
rango, y desviacion estandar, los datos fueron valorados siguiendo los
parametros especificos utilizados en cirugia refractiva que indican la
eficacia, predecibilidad, estabilidad y seguridad del procedimiento
quirargico.

La eficacia se determiné al relacionar la AVMC en el preoperatorio y la
AVSC en el postoperatorio, y su evolucion en el tiempo. La
predecibilidad, fué calculada comparando el equivalente esférico de la
refraccion manifiesta con el objetivo de la refraccién planificada, que se
esper6 en todos los casos tuviese el valor de cero (emetropia o
refraccion plano). La estabilidad, se estableci6 mediante los cambios
del equivalente esférico de la refraccién manifiesta en el tiempo. La
seguridad, fué analizada mediante los cambios de la agudeza visual
mejor corregida (AVMC), con respecto al preoperatorio.

El nUmero de ojos especifico en cada tabla y figura fué tomado como el
denominador de los porcentajes sefalados.El andlisis de los datos fué
realizado con un programa Excel Microsoft® 2003, Microsoft Office xp
(Microsoft, Inc. Recmond, and WA).

RESULTADOS

En los pacientes de este estudio, la refraccién manifiesta preoperatoria
tuvo variaciones en un rango de -8,25 a -17,50 D de miopia y el cilindro
< -6,00 D. La media geométrica (Log Mar) de la agudeza visual
preoperatoria fué de 0,84 + 0,112 (20/40 + 1,2 lineas de Snellen). Todos
los pacientes fueron operados por el mismo cirujano (Dr. Jesus Vidaurri-
Leal). Los datos demograficos y preoperatorios de los pacientes se
resumen en el contenido de la Tabla 1.
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Tabla 1. Resumen de los datos demograficos y refractivos de los pacientes estudiados,

antes de la cirugia.

Datos refractivos y
demograficos

Valores pre-
operatorios

Numero de ojos 26
Hombres 7
Mujeres 9

Ojos derecho 14

Ojos izquierdo 12
Media de la edad (a £ DS) 28,42 + 4,15
(rango) (22 a 38)
Media EERM (D % DS) -13,94 + 3,08
(rango) (-8,62 a —9,75)
Media EERC (D  DS) -14,25 + 3,31

(rango)

(-8,62 a—20,75)

a = afos; DS = desviacion estandar; D = dioptrias; EERM= Equivalente esférico de la
refraccion manifiesta EERC = Equivalente esférico de la refraccién cicloplégica.

La media y la desviacién

estandar de las

queratometrias,

preoperatorias y postoperatorias, estan mostradas en la figura 1.
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Fig. 1. Media de los valores queratométricos (Dioptrias) y desviacién estandar
(DS) n = 26 ojos hasta el sexto mes de la segunda cirugia (M), n = 15 ojos al afio
de la segunda cirugia (A). Pre = Preoperatorio, Post = Post-operatorio de la
segunda cirugia.

Eficacia. La distribucién de la AVMC preoperatoria se muestra en la
figura 2, luego de transcurrido el afio del post operatorio; 7 de los 15
ojos (47%) tenian una AVSC de 20/40 o mejor y 13 de los 15 (87%)
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tenian 20/60 o mejor (figura 3). El 33% de los casos alcanzé una AVSC
igual o mejor a la AVMC del preoperatorio. La media geométrica de la
AVSC (Log Mar) en este grupo de ojos fué de 0,372 + 0,0617 (20/47 *
1,33 lineas de Snellen).
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Fig. 2. Agudeza visual mejor corregida pre-operatoria. Distribucion de la AVMC en el
preoperatorio (n = 26 ojos). El 100% de los casos tenia una AVSC de Cuenta Dedos (CD).
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Fig. 3 [] AVMC (Agudeza visual mejor corregida) en el preo-operatorio vs . AVSC
(Agudeza visual sin correccién) al ano del post-operatorio) de la segunda cirugia sobre el
lenticulo corneal.La agudeza visual se expresa en valor acumulado, segun la tabla de Snellen

(n=15 0jos).

Predecibilidad. A los seis meses después de la segunda cirugia, 16 de
los 26 ojos (62%) estaban a + 0,5 D del objetivo de la refraccién, y 19
(73%) estaban a + 1,00 D de diferencia. Transcurrido un afo del post-
operatorio, 6 de los 15 ojos (40%) estaban a + 0.5 D del valor plano,
12 (80%) estaban a + 1,00 D, y el 100% a + 2,00 D (figura 4). Sélo
uno de los ojos, se sobre-corrigi6 mas de una dioptria. La figura 5,
muestra la diferencia existente entre el equivalente esférico de la

refraccion manifiesta alcanzado al afno y el objetivo plano.
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Fig 4. Predecibilidad del equivalente esférico de la refraccién manifiesta (EERM) en el tiempo.
Objetivo de la cirugia fue el valor plano de la emetropia. D = diéptrias n = nimero de ojos.
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Fig. 5 Gréfico de dispersion del equivalente esférico de la refraccion manifiesta vs la planificada
en el preoperatorio. Muestra la diferencia entre el equivalente esférico de la refraccién
manifiesta (EERM) alcanzado y el objetivo de la refraccion planificado, ilustrado como la linea
continua que representa el valor plano (cero dioptrias), mientras que las punteadas representan
un margen de hiper o hipo correccion de 1 dioptria (n = 15 ojos).D= dioptria.

Estabilidad. Se analizé un grupo de 15 ojos, mediante seguimiento
durante un afo de evolucién. En este grupo resulté, que la media del
EERM cambié 0,5 D o menos en 11 de los ojos (73,3%) entre el primer y
tercer mes transcurridos después de la segunda cirugia; luego entre el
tercer y sexto mes se notaron los mismos cambios en 12 de los 15 ojos
(80%) y finalmente entre el sexto y doceavo mes el cambio se obtuvo en
el 100%; estos datos estan mostrados en la figura 6.
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Fig. 6. Evolucién en el tiempo de la media del equivalente esférico de la refraccion manifiesta
(EERM) después de la segunda cirugia. Las barras verticales representan la desviacion
estandar (DS) (n = 15). Pre = Preoperatorio M = meses

Seguridad. Durante el primer mes de la cirugia inicial, 27% de los ojos
perdi6 2 6 mas lineas de visién de la AVMC, comparado con los valores
preoperatorios. La AVMC y la AVSC mejoraron luego de la aplicacién
del segundo tratamiento quirdrgico con el laser excimer, los cambios en
la AVMC en el tiempo se muestran en la figura 7. Transcurridos el sexto
y doceavo mes de la segunda cirugia, la totalidad de los ojos que
comprendio el estudio, alcanzaron una AVMC de 1 linea de Snellen o
mas con respecto a los valores preoperatorios
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Fig. 7. Cambios en el tiempo del nimero de lineas de la agudeza visual (L) segun la tabla de
Snellen, con respecto a los valores de la agudeza visual mejor corregida antes de la cirugia.
Los porcentajes arriba indicados corresponden al nimero de 0jos. n =ndmero de 0jos.

.A los seis meses, 21 de los 26 ojos (80.7%) tenian AVMC de 20/40 o
mejor, y al 1 afio 12 de los 15 ojos (80%) tenian una AVMC de 20/30 o
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mejor (figura 8). Pruebas para evaluar la calidad de visién no fueron
realizadas en ninguno de los ojos.
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Fig. 8. Agudeza visual mejor corregida en el post-operatorio. Los porcentajes que se grafican,
son calculados considerando el nimero de ojos. N=nUmero de o0jos.

Las complicaciones y los efectos secundarios La Unica complicacion
intra-operatoria ocurrida en el estudio consistié6 en la persistencia del
descentrado de uno de los lenticulos, lo que oblig6b en este caso a la
sutura del flap lamelar, luego las suturas fueron retiradas una semana
mas tarde, sin ninguna otra complicacion asociada a este evento. A los
3 meses, 53% de los ojos tenian queratitis superficial puntata (QSP)
asociada a 0jo seco.

Todos los pacientes fueron mejorando con el tiempo, y respondieron de
forma adecuada al tratamiento con lagrimas artificiales y ungtento
lubricante; al afio, sélo 2 de los ojos persistian con QSP leve.

DISCUSION

La correccion quirurgica de la miopia extrema sigue considerandose un
problema importante, ya que la calidad éptica que se obtiene, con la
correccion de lentes de montura y lentes de contacto no es 6ptima,
igualmente ocurre, con la cirugia queratorefractiva, ya que, con ella se
reportada una pobre predecibilidad y seguridad.

La fotoablacién de superficie con las técnicas de PRK o LASEK, para
las miopias mayores de 6 D, se ha mostrado menos predecible y
precisa, que con el uso para ello de la técnica de LASIK, esto se debe
a los problemas que se observan en el post-operatorio, tales como la
regresién y el haze corneal (17-18).

Los resultados publicados hasta ahora con la cirugia del LASIK, para
miopia alta han resultado mas alentadores que los que se obtienen con
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los tratamientos de superficie. Sin embargo, la predecibilidad con esta
técnica continla siendo problematica, y también la calidad de la 6ptica
corneal obtenida con este procedimiento, y el riesgo de ectasia cornea
(19-21)

En la actualidad, la investigaciéon y la practica quirurgica se ha dirigido
al estudio y al uso quirdrgico de lentes intraoculares faquicos (LIOF),
siendo esta la técnica de eleccién en los casos de miopia extrema. No
obstante, como cualquier procedimiento intraocular, los LIOF ofrecen
también desventajas, entre las cuales se incluirian: el dafo del
endotelio corneal, la induccién de astigmatismo, la presencia de uveitis
cronica, el glaucoma con bloqueo pupilar, el sindrome de dispersidon
pigmentaria y la apariciéon de cataratas(22-23)

El uso de la técnica quirargica de eleccion en los casos de miopia
moderada-alta es dificil de sugerir, de alli que muchos cirujanos sigan
prefiriendo el LASIK, como indicacion para miopias que oscilan entre
los rangos de -6,00 a -8,.00 dioptrias, pero resulta que en ocasiones la
correccion completa no puede ser alcanzada, debido a que los
parametros de fotoablacion suelen ser poco seguros, sobre todo si
consideramos el grosor corneal; de ello resulta que en estos casos, los
lentes intraoculares faquicos pueden ser la Gnica opcién viable.

La idea de combinar las ventajas de un procedimiento menos invasivo,
como el LASIK y un lenticulo de queratofaquia, para aumentar el grosor
corneal (CALAK) ha sido sugerido por algunos especialista de cirugia
refractiva desde los tiempo de José Ignacio Barraquer

Este estudio recoge los resultados iniciales de CALAK (Corneal
Augmentation Laser Assited keratophakia) para la correcciéon de miopia
extrema. Ellos sugieren buena predecibilidad luego de transcurrido el
primer ano de cirugia, siendo que la media del equivalente esférico de
la refraccion manifiesta fué -0,54 + 0,91 D. De la misma manera,
transcurridos 6 meses después de la segunda cirugia, el 73% de los
ojos operados se encontraban a = 1 dioptria de diferencia del
equivalente esférico de la refraccion manifiesta que se habia esperado,
y al ano, el 80% de los ojos operados habian alcanzado ese objetivo;
estos resultados obtenidos pueden ser comparados con los que han
sido reportados con la técnica quirurgica de LASIK y con el implante de
lentes intraoculares faquicos (LIOF).

En cuanto a predecibilidad, Malecaze et al. compararon los resultados
de dos grupos de pacientes: un grupo donde se utilizé la técnica del
LASIK y otro donde se implantaron los LIOF de Artisan (Artisan lens,
Optitec BV, Groningen. Netherland), en un grupo de pacientes que
tenian antes de la cirugia, un rango de miopia esférica que variaba
entre -8,0 a -12,00 D. En dicho estudio, transcurrido un afio del post-
operatorio, los pacientes operados con la técnica del LASIK tenian un
valor de la media del equivalente esférico de la refraccién manifiesta
(EERM) de -0.74 £ 0.64 D, mientras que en los pacientes que se
implanté el LIOF Artisan, la media del EERM fué de -0,95 £ 0,45 D (24)

Resulta pues que la predecibilidad que se obtiene con la técnica
CALAK, es comparable a los resultados reportados en el estudio de
Malecaze, asi como aquellos obtenidos por Maloney et al.(25), en un
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grupo de pacientes que fué intervenido con los lentes faquicos de
Artisan, en un grupo similar de ojos, cuyo rango de miopia fué de -10
a -15 dioptrias. El 63% de los ojos en este estudio, alcanzé un valor
del equivalente esférico de la refraccién manifiesta a £ 0,5 D del
objetivo de la correccién, y el 91% a = 1,00 D del mismo.

Pérez-Santoja et al, (26) reportaron el uso del lente intraocular faquico,
con soporte en el angulo “ZSAL-4”" (Morcher GMBH, Munich, Germany),
para corregir la miopia sobre - 16,00 D, en su estudio se observd,
que el 83% de los ojos, alcanzé un valor del equivalente esférico de la
refraccion manifiesta de £ 1,00 D de la correccion plano, y la agudeza
visual sin correcciéon fué de 20/40 o mejor en el 60% de los ojos.

Los datos post-operatorios, reportados con el lente de Staar Surgical
“ICL” Implantable Contact Lens -por sus siglas en inglés- (ICL, Staar
Surgical AG, Nidau, Switzerland), demuestra buena predecibilidad y
eficacia, asi el 78% de los ojos quedaron a £ 1.00 D del objetivo de la
correccion y el 81% quedaron con una agudeza visual sin correccion de
20/40 o mejor. La agudeza visual mejor corregida (AVMC) también
mejord, asi el 81% de los ojos ganaron una linea de vision y 13%
ganaron dos o0 mas lineas (27,28).

Con el uso del ICL se ha reportado para los casos de miopia moderada
o extrema, los siguientes resultados: el 60.1% de los pacientes tenian
al afo, una agudeza visual de 20/20 o mejor, y 92,5% tenian una
agudeza visual sin correccién de 20/40 o mejor; el 61,6% de los
pacientes estaban a + 0.5D del objetivo de la refraccién preoperatoria, y
el 84,7% estaban a + 1,00 D (29). Otros grupos han reportado
resultados similares con el ICL (30-31)

En cuando a eficacia, cuando comparamos, los resultados obtenidos
con el ICL, con los observados con la técnica de CALAK, al afio de
transcurrido la segunda cirugia, el 87% de los ojos muestran que
alcanzaron una agudeza visual sin correccién de 20/60 o mejor, el 47%
de los ojos alcanzaron una AVSC de 20/40 o mejor, y el 33% de los
casos obtuvieron una agudeza visual sin correccién mejor o igual a la
agudeza visual mejor corregida antes de la cirugia.

Parece cierto que, con la técnica de CALAK, el porcentaje de casos con
AVSC que alcanzé 20/40 o mejor es mas bajo, que aquellos reportados
con el ICL, pero debemos senalar que en el estudio realizado con
CALAK, el 77% de los ojos antes de la cirugia tenian una agudeza
visual con correccién de 20/40 o mejor, mientras que el 19% tenia
20/50, y el 4% 20/60

Con respecto a la seguridad de la técnica CALAK, encontramos que
entre el sexto y doceavo mes del postoperatorio, no se presentaron
casos con pérdidas de la agudeza visual mejor corregida de dos o mas
lineas de Snellen, al contrario, transcurrido un ano de la cirugia, la
agudeza visual mejor corregida habia mejorado en la mayoria de los
casos: el 46% de los ojos habian ganado 1 linea de visién y el 7 % dos
lineas o més.

Con el implante de Verisyse/Artisan, han reportado que no hay pérdidas
de la agudeza visual mejor corregida de 2 6 mas lineas a los 6 meses
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del postoperatorio, y la agudeza visual era de 20/40 o méas en el 83% de
los casos (32,33) En cuanto a las complicaciones en nuestro estudio,
la mas frecuente fué el sindrome de ojo seco, que respondid bien a
tratamiento convencional con lubricantes tépicos y no se observaron
signos clinicos de ectasia corneal.

Es evidente que la pequefia muestra de o0jos que abarc6é nuestro
estudio, no permite formular conclusiones definitivas con respecto a la
estabilidad de CALAK, pero si es interesante observar que los
resultados refractivos y de predecibilidad son comparables con los
reportados con el uso de lentes intraoculares faquicos y asi como con
la técnica de LASIK, en pacientes con similares caracteristicas.

Podriamos considerar que el uso de analisis de “wavefront’” o frente de
onda, podria llevarnos a un mejor entendimiento de los resultados
visuales obtenidos con CALAK, si considerando que el calculo de la
agudeza visual mejor corregida, en ojos con cierto grado de ambliopia
es variable y por demas dificil de obtener.

Por lo tanto, en este estudio que abarcdé un nimero limitado de casos
tratados con CALAK para corregir miopia extrema es puesto en
evidencia una eficacia, una predecibilidad y una seguridad razonables,
en el transcurso de un ano. Asi mismo cabe destacar que con el uso de
esta técnica los resultados a un plazo mayor nos son aun desconocidos,
no obstante, los resultados iniciales podrian expandir el rango de las
ametropias tratables con técnicas quirdrgicas queratorefractivas
lamelares, ofreciendo asi una técnica quirdargica alternativa, aplicable
en pacientes con miopia extrema. De la misma manera, los efectos
refractivos de los lentes intraoculares faquicos son reversibles hasta
cierto punto, podriamos pensar, que con la técnica CALAK considerando
que la mayor parte de la correccién refractiva es realizada sobre el
lenticulo corneal, que los resultados son potencialmente reversibles.

Si bien es cierto que actualmente al plantear una alternativa quirargica
desde el punto de vista refractivo, es importante tratar de “medir” las
caracteristicas cualitativas de la visién del paciente, no obstante es
necesario recordar que nuestro estudio se realiza en un grupo muy
especial de pacientes, ya que, si revisamos los datos preoperatorios de
los mismos resalta que mas del 70% de los ojos estudiados presentaban
una AVMC igual o peor a 20/40, y sin correccion el 100% de los casos
presentaba una agudeza visual de cuenta dedos, lo que quiere decir,
que se trata de un grupo que no sélo tenia cierto grado de ambliopia,
sino que ademas en este grupo algunos de ellos entran dentro de las
definiciones de la OMS, en la correspondiente a “baja visi6on”, en la
categoria de moderada.

Estos datos son importantes, ya que, pretender medir el “éxito” del
procedimiento segun parametros estandar o clasicos de medidas, no
seria adecuado, y en algunos casos ni viable, en este grupo de
pacientes.

En cuanto a la aberrometria, que es una de las herramientas de
medicion para tratar de entender algunos de los aspectos de la vision,
en cuanto no s6lo a calidad sino a cantidad, actualmente todos los
oftalmélogos sabemos que no es tarea facil, y se encuentra en
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constante estado de evolucién, desde el proceso de intentar
comprender las aberraciones propias del ojo “normal”, hasta aquellos
cambios propios de los vicios de refraccién, y los inducidos por los
procedimientos quirurgicos.

Actualmente, las aberraciones de frente de onda se tratan de explicar
con los polinomios de Zernike, sin embargo, se cononce que los mismos
no son perfectos, y se encuentran en evolucién. Nuevas alternativas
como las propuestas por Fourier estan siendo consideradas, en el
intento de comprender las aberraciones 6pticas.

La aberrometria en este grupo de estudio, reviste gran interés en la
dimensién académica, pero en el plano practico guardamos serias
dudas, acerca de su utilidad en la actualidad, ya que, es evidente que
con la sola colocacién de un lenticulo corneal, naturalmente las
aberraciones de alto orden estaran presentes, y muy probablemente ni
siquiera sean comprensibles. La pregunta interesante en todo caso para
estudios prospectivos es la de si el paciente ha notado un cambio en su
calidad de vida, considerando los beneficios desde el punto de vista de
mejoria de su vision funcional.

Este estudio no pretende plantear conclusiones definitivas con respecto

a CALAK, simplemente describir resultados de una serie pequefa de
casos, y plantear nuevas inquietudes para estudios prospectivos.

Este trabajo fue realizafo durante el research fellowship de M.I.R.D en Cornea Consultants,
Boston, MA USA, y el Centro de Oftalmologia San José S.C, Monterrey N.L Mexico 2002-2003.
presentado parcialmente en el Congreso Mundial de Oftalmologia en Sao Paulo, Brasil. 2006, y
en el encuentro anual de la Sociedad Internacional de Cirugia Refractiva, Orlando, Florida.
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