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Paginas preliminares
i. Resumen

Introduccion: la presbicia y las cataratas son condiciones asociadas al envejecimiento que
coexisten en la poblacion adulta. El desarrollo de lentes intraoculares (LIO) premium con fines
refractivos ha impulsado la correccidn de la presbicia durante la cirugia de catarata. En la Republica
Dominicana, no existen estudios comparativos entre Artis Symbiose Mid & Plus y Alcon Vivity &

PanOptix.

Métodos: estudio retrospectivo de pacientes sometidos a cirugia de catarata bilateral mas implante
de LIO en el Instituto Espaillat Cabral entre 2021-2025. Se incluyeron 40 pacientes: 16 implantados
con Symbiose Mid & Plus y 24 con Vivity & PanOptix. Se evalué agudeza visual binocular sin
correccion (AVSC) a diferentes distancias en escala logMAR, satisfaccion del paciente, dependencia

de gafas y disfotopsias. Se utilizaron pruebas t de Student, Mann-Whitney U y Chi-cuadrado/Fisher.

Resultados: la edad media fue 70.06+6.03 afios en el grupo Symbiose y 65.79+7.08 afios en Vivity
& PanOptix (p=0.05). No se detectaron diferencias estadisticamente significativas en AVSC lejana
(p=0.60) ni intermedia (70 y 60 cm) (p=0.24, p=0.09). Se observé una mejor vision cercana con
Symbiose (p=0.01). No se detectaron diferencias estadisticamente significativas en calidad visual
diurna (p=0.43), nocturna (p=0.31), halos (p=0.55), deslumbramientos (p=0.27) o dependencia de

gafas (p >0.05). Ambos grupos mostraron altos niveles de satisfaccion y calidad de vida.

Discusion: ambas combinaciones ofrecieron un desempeno visual similar, con diferencias limitadas
en la visidon cercana. Estos hallazgos respaldan la seleccion individualizada de LIO premium en

cirugia de catarata con correccion de presbicia.

Palabras clave: presbicia, catarata, lentes intraoculares, agudeza visual, satisfaccion del paciente



ii. Abstract

Introduction: presbyopia and cataracts are age-related conditions that coexist in the adult
population. The development of premium intraocular lenses (IOLs) for refractive purposes has driven
the correction of presbyopia during cataract surgery. In the Dominican Republic, there are no

comparative studies between Artis Symbiose Mid & Plus and Alcon Vivity & PanOptix.

Methods: a retrospective study of patients who underwent bilateral cataract surgery with IOL
implantation at the Espaillat Cabral Institute between 2021 and 2025. Forty patients were included:
16 with Symbiose Mid & Plus and 24 with Vivity & PanOptix. Uncorrected visual acuity (UCVA) at
different distances was assessed using the logMAR scale, along with patient satisfaction,
dependence on glasses, and photopic phenomena. Student’s t-test, Mann-Whitney U test, and chi-

square/Fisher’s exact test were used.

Results: the mean age was 70.06 + 6.03 years for the Symbiose group and 65.79 + 7.08 years for
Vivity & PanOptix (p = 0.05). No differences were observed in uncorrected distance visual acuity
(UDVA) (p=0.60) or intermediate (UIVA) (70 and 60 cm) (p=0.24, p=0.09). Better near vision was
observed with Symbiose (p=0.01). No differences were observed in daytime visual quality (p=0.43),
nighttime visual quality (p=0.31), halos (p=0.55), glare (p=0.27), or dependence on glasses (p >0.05).

Both groups reported high levels of satisfaction and quality of life.

Discussion: both combinations offered similar visual performance, with limited differences in near
vision. These findings support the individualized selection of premium IOLs in cataract surgery with

presbyopia correction.

Keywords: presbyopia, cataract, intraocular lenses, visual acuity, patient satisfaction
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Introduccion

La presbicia constituye una condicion fisioldgica asociada al envejecimiento que afecta la
capacidad del ojo para enfocar objetos a corta distancia, impactando de forma negativa la calidad
de vida de las personas que la padecen. Se estima que mas de mil millones de personas a nivel
mundial viven con esta condicion, cifra que continua en aumento debido al incremento sostenido de
la expectativa de vida (Fricke et al., 2018). Esta limitacion visual se refleja en la dificultad para
realizar actividades cotidianas como la lectura, el uso de dispositivos electronicos y el desempeio

laboral.

De manera paralela, el envejecimiento también se asocia con el desarrollo de catarata, que
no es mas que la opacificacion del cristalino del ojo, la principal causa de discapacidad visual
reversible a nivel mundial (Organizaciéon Mundial de la salud, 2019). La coexistencia de la presbicia
y catarata en la poblacion adulta ha llevado a que la cirugia de catarata evolucione de un
procedimiento plenamente rehabilitador a una intervencion con fines refractivos, permitiendo no solo
restaurar el cristalino, sino también la correccion de defectos refractivos asociados mediante la

implantacion de lentes intraoculares (LIO) (Stern & Gatinel, 2025).

En este aspecto, los avances tecnoldgicos han permitido el desarrollo de LIOs premium como
los multifocales y los de profundidad de foco extendido (EDOF, por sus siglas en inglés), los cuales
buscan proporcionar un rango visual funcional que abarque la visién lejana, intermedia y cercana.
No obstante, cada disefio 6ptico es diferente y presenta ventajas y limitaciones inherentes, tales
como la aparicion de disfotopsias, como halos y deslumbramiento, que pueden influir en la
percepcion de la calidad visual y en la satisfaccion del paciente (Kanclerz et al., 2020; Salerno et al.,
2017).

Con el objetivo de optimizar los resultados visuales y reducir estas limitaciones, en la practica
clinica se ha incorporado la estrategia conocida como mix and match, que consiste en la
implantacion de diferentes tipos de LIO en cada ojo, aprovechando las fortalezas de cada disefo
para lograr un mejor desempefio visual binocular (Soscias et al., 2024). En la Republica Dominicana,
una de las combinaciones mas utilizadas bajo esta estrategia es la implantacion de un lente trifocal
Alcon PanOptix y un lente EDOF Alcon Vivity, a pesar de que estos no fueron disenados

originalmente como un sistema complementario.



En contraste, recientemente se ha desarrollado el sistema Artis Symbiose Mid & Plus, el cual
consiste en dos LIOs disefiados especificamente para su implantacion binocular complementaria.
Este sistema busca proporcionar un rango de vision continua mediante la optimizacion de la vision
intermedia y cercana en cada ojo, favoreciendo la integracién binocular y la calidad visual global
(McNeely et al., 2023). A pesar de su creciente aplicacion, la evidencia cientifica disponible es aun

limitada y se centra en poblaciones europeas.

En el contexto local, no se dispone de estudios que comparen directamente los resultados
visuales y el nivel de satisfaccion entre pacientes implantados con el sistema Artis Symbiose Mid &
Plus y aquellos implantados con la combinacion Vivity & PanOptix. Esta ausencia de evidencia local
dificulta la toma de decisiones clinicas basadas en evidencia, asi como la adecuada seleccion de

LIOs en la practica oftalmolégica dominicana.

Por tal motivo, el presente estudio tuvo como objetivo comparar agudeza visual y nivel de
satisfaccion tras el implante de dos combinaciones de lentes intraoculares correctoras de presbicia
en el Instituto Espaillat Cabral durante el periodo 2021-2025. Se plante6 como hipdtesis que existen
diferencias entre ambas combinaciones, considerando que el sistema Artis Symbiose, al haber sido
disefiado como par complementario, podria ofrecer resultados visuales y niveles de satisfaccion

iguales o superiores a los obtenidos con la combinacién no estandarizada.

Por ello, se realizé un estudio observacional y retrospectivo, basado en la revision de
expedientes clinicos de pacientes operados de catarata bilateral que completaron la evaluacién
clinica y el cuestionario de satisfaccion un mes después de la cirugia. Se compararon los resultados
de agudeza visual binocular sin correccion (AVSC) a diferentes distancias, asi como variables
relacionadas con la calidad visual y la percepcidén subjetiva del paciente. La finalidad de esta
investigacion fue generar evidencia cientifica local que contribuya a mejorar la toma de decisiones
en la seleccién de LIOs para la correccion de la presbicia, asi como fortalecer el conocimiento sobre
el desempefio de estas tecnologias.



Capitulo 1: El problema
1.1 El planteamiento del problema

La presbicia es una condicién fisioldgica relacionada con la disminucion progresiva de la
capacidad para enfocar objetos cercanos, que se manifiesta en todas las personas alrededor de la
cuarta década de la vida. (Singh et al., 2025). En el afio 2015, se estimo que cerca de 1,800 millones
de personas padecian de presbicia a nivel mundial y, debido al incremento de la expectativa de vida,

se proyecta que esta cifra ascienda a 2,100 millones para el afio 2030 (Fricke et al., 2018).

En la Republica Dominicana no existen estudios que establezcan la prevalencia de la
presbicia a nivel nacional. Sin embargo, el X Censo Nacional de Poblacion y Vivienda, realizado en
2022, evidencio un aumento sustancial de la poblacion mayor de 40 afios, de 24.6% registrado en
2002 a 35.5% en 2022; del mismo modo, el porcentaje de adultos mayores de 65 afios aumenté de
5.6% a 9.3% (Oficina Nacional de Estadistica, 2024). Estos datos sugieren un envejecimiento
sostenido de la poblacion durante las ultimas dos décadas y, por tanto, un incremento de la
prevalencia de presbicia y cataratas en la poblacion dominicana. La presbicia no corregida limita de
forma significativa las actividades cotidianas, como la lectura, el uso de dispositivos electrénicos y
el desempeno laboral, afectando no solo la calidad de vida sino también la productividad de las
personas. Cada afio, las pérdidas econdémicas globales asociadas a la presbicia no corregida son

de aproximadamente 25,400 millones de ddlares (Fricke et al., 2018).

Asimismo, el envejecimiento poblacional contribuye al desarrollo de cataratas u opacificacion
del cristalino, que es la principal causa prevenible de discapacidad visual en el mundo (Organizacion
Mundial de la Salud, 2019). Esta condicién no solo deteriora la calidad visual, sino que se asocia
con un mayor riesgo de caidas, accidentes domeésticos, aislamiento social y deterioro cognitivo
(Dinarvand et al., 2024). La genética, el uso prolongado de esteroides sistémicos, la exposicion
significativa a rayos UV o radioterapia, y determinadas afecciones médicas como la diabetes mellitus
no controlada, se han identificado como factores que predisponen a su aparicion temprana (Chen
et al., 2025).

La cirugia de catarata es actualmente el procedimiento quirurgico oftalmolégico mas

realizado en el mundo cada afo y, en muchos casos, representa la oportunidad de corregir



simultdneamente la presbicia mediante la implantacién de LIOs multifocales o EDOF (Lane &
Nordan, 2020). Los LIO multifocales brindan un enfoque funcional para la vision a distancias lejana,
intermedia y cercana, mientras que los LIO EDOF ofrecen un rango de visién de distancia intermedia

a lejana, sacrificando usualmente nitidez en la vision cercana (MacRae et al., 2017).

Con el propésito de optimizar el rango visual y satisfacer las expectativas funcionales de los
pacientes, se ha incorporado a la practica clinica la estrategia de mix and match, que consiste en la
implantacion de distintos tipos de LIO en cada ojo. En este aspecto, en la Republica Dominicana,
una de las combinaciones mas utilizadas es la implantacion de Alcon PanOptix (multifocal) y Alcon
Vivity (EDOF). Este método busca ofrecer un rango de visién continuo, reducir la dependencia de

gafas (Zhou & Zhu, 2025) y la aparicién de disfotopsias, como halos y deslumbramiento.

Sin embargo, estos no fueron disefados originalmente como par complementario. En
contraste, la empresa francesa Cristalens desarroll6 el sistema Artis Symbiose, compuesto por dos
LIO complementarias: Mid (optimizada para vision intermedia) y Plus (optimizada para vision
cercana). Estos lentes si fueron disefiados especificamente para implantacién combinada, con el
objetivo de proporcionar un rango de vision binocular de mayor continuidad. A pesar de su creciente

adopcion en Europa, la evidencia cientifica sobre su desempenfo sigue siendo limitada.

Actualmente, no existen estudios publicados en la Republica Dominicana que comparen la
agudeza visual y el nivel de satisfaccion de los pacientes entre la combinacion Alcon PanOptix &
Vivity y el nuevo sistema Artis Symbiose Mid & Plus. Esta ausencia de evidencia cientifica
comparativa dificulta la toma de decisiones clinicas basadas en evidencia y la adecuada seleccion
de LIO para la correcciéon de la presbicia. Debido a esto, surge la necesidad de evaluar si existen
diferencias entre la agudeza visual y el nivel de satisfaccion entre los pacientes implantados con
ambas combinaciones de LIO en la practica oftalmoldgica nacional, tomando como referencia el

Instituto Espaillat Cabral, uno de los principales centros oftalmolégicos del pais.



1.2 Preguntas de investigacion
Pregunta general:

¢ Existen diferencias en la agudeza visual y el nivel de satisfaccion entre los pacientes
implantados con la combinacion Artis Symbiose Mid & Plus y aquellos implantados con la

combinacion Alcon Vivity y PanOptix un mes después de la cirugia?
Preguntas especificas:

1. ¢, Cual es la agudeza visual binocular sin correccién (cercana, intermedia y lejana) un mes

después de la cirugia en cada grupo?

2. ¢ Cual es el grado de satisfaccion con la vision cercana, intermedia y lejana un mes después

de la cirugia en ambos grupos?

3. ¢, Cual es la frecuencia en la necesidad del uso de gafas para vision cercana, intermedia y

lejana un mes después de la cirugia en ambos grupos?

4. ¢ Cual es la severidad del deslumbramiento y de los halos nocturnos un mes después de la

cirugia en ambos grupos?

5. ¢, Coémo evalua la calidad de vida relacionada con la visidén un mes después de la cirugia cada

grupo?



1.3 Objetivos

Objetivo general: comparar agudeza visual y nivel de satisfaccion tras el implante de dos
combinaciones de lentes intraoculares correctoras de presbicia en el Instituto Espaillat Cabral
durante el periodo 2021-2025

Objetivos especificos:

) Medir la agudeza visual binocular sin correccion cercana, intermedia y lejana un mes después

de la cirugia en ambos grupos.

° Determinar el grado de satisfaccion con la vision cercana, intermedia y lejana un mes

después de la cirugia en ambos grupos.

) Describir el uso de gafas para vision cercana, intermedia y lejana un mes después de la

cirugia en ambos grupos.

° Determinar la severidad del deslumbramiento y de los halos nocturnos un mes después de

la cirugia en ambos grupos.

° Evaluar la calidad de vida relacionada con la visidén un mes después de la cirugia en ambos

grupos.



1.4 Hipétesis
Hipétesis de investigacion:

Existen diferencias en la agudeza visual y el nivel de satisfaccion entre los pacientes
implantados con la combinacion Artis Symbiose Mid & Plus y aquellos implantados con la

combinacion Alcon Vivity & PanOptix.
Hipétesis alternativa (H,):

Existen diferencias estadisticamente significativas en la agudeza visual y nivel de satisfaccion

entre ambas combinaciones de LIO.
Hipétesis nula (Hy):

No existen diferencias significativas en la agudeza visual ni en la satisfaccion del paciente

entre ambas combinaciones de LIO.



1.5 Justificacion

La correccion de la presbicia durante la cirugia de catarata se ha convertido en un objetivo
integral en la practica oftalmoldgica actual, debido al impacto que tiene en la calidad de vida de los
pacientes. La presbicia afecta a mas de mil millones de personas a nivel mundial y se estima que
su prevalencia seguira aumentando con el paso del tiempo (Organizacion Mundial de la Salud,
2019).

En los ultimos afos, la implantacion de LIO multifocales y EDOF ha permitido corregir
simultaneamente la catarata y la presbicia. No obstante, estos traen consigo ciertas limitaciones
propias de sus disefios, tales como la aparicion de disfotopsias, como halos y deslumbramiento, lo

que puede afectar la satisfaccion visual del paciente.

Gracias a los avances tecnologicos, los LIO han evolucionado de manera significativa,
ampliando la disponibilidad de opciones de lentes y modificando las indicaciones de uso, las cuales
ya no se basan exclusivamente en las recomendaciones del fabricante, sino que incorporan la

experiencia del cirujano y las necesidades visuales individuales de cada paciente.

Con el objetivo de optimizar el rango visual y reducir la aparicién de disfotopsias, se ha
integrado en la practica clinica la estrategia mix and match, que consiste en la implantacién de
diferentes disefios de LIO en cada ojo. Un estudio inicial sugiere que este enfoque puede
proporcionar un rango visual funcional amplio con una incidencia aceptable de alteraciones visuales,
en comparacion con la implantacién bilateral de un mismo disefo (Soscia et al., 2024). En este
ambito, en la Republica Dominicana, la combinacion mas utilizada es la implantacion de PanOptix

y Vivity, pese a que estos lentes no fueron disefiados como un sistema complementario.

Recientemente, se ha desarrollado el sistema Artis Symbiose Mid & Plus, disefado
especificamente para implantacion binocular complementaria, con el propdsito de ofrecer un rango
visual continuo y optimizar la calidad visual binocular. Estudios plantean que esta combinacion
alcanza resultados visuales positivos y favorables para la calidad visual, pudiendo igualarse a los
resultados de otros lentes disponibles (McNeely et al., 2023; Lajara-Blesa et al., 2023; Whang et al.,
2023).



Si bien existen estudios que evaluan el desempefo de Artis Symbiose, estos son escasos y
se limitan principalmente a poblaciones europeas, sin incluir comparaciones con la combinacién
mas empleada en el contexto nacional. La ausencia de estudios que comparen directamente el
sistema Artis Symbiose Mid & Plus con la combinacién de PanOptix y Vivity limita la toma de

decisiones y la adecuada seleccion de LIO basada en evidencia.

La generacion de evidencia cientifica local mediante la comparacion de la agudeza visual y
del nivel de satisfaccion tras la implantacién del sistema Artis Symbiose Mid-Plus y PanOptix y Vivity
en pacientes operados de catarata en el Instituto Espaillat Cabral constituye un aporte relevante
para la optimizacion de la practica oftalmoldgica en el pais. No realizar esta investigacién podria dar
lugar a resultados visuales suboptimos, expectativas irreales por parte de los pacientes y un uso

ineficiente de las tecnologias disponibles para la correccion de la presbicia.

En contraste, los hallazgos de este estudio contribuyen a la reduccion de la brecha del
conocimiento cientifico actual, fortaleciendo la toma de decisiones basadas en evidencia, facilitando
la seleccion y personalizacién de LIO, y creando la base para la estructuracion de protocolos
nacionales que contribuyan a optimizar recursos y elevar la calidad de la atencion oftalmolégica en

el pais.



1.6 Limitaciones

e Disponibilidad limitada de la literatura cientifica: el sistema de LIO Artis Symbiose Mid & Plus
es relativamente nuevo en el mercado. Si bien se obtuvo acceso a las principales bases de
datos cientificas y a la informacién necesaria para el desarrollo del estudio, las publicaciones
son escasas y se concentran principalmente en poblaciones europeas. Las referencias
utilizadas durante el estudio se limitan a regiones externas al pais, por lo que se desconoce
si sus resultados pudieran representar a la poblacion dominicana.

e Limitantes asociadas al investigador: el estudio fue realizado por un solo investigador, lo cual
pudo enlentecer el proceso de recoleccion y procesamiento de los datos. Asimismo, los
recursos econdémicos disponibles fueron exclusivamente propios del investigador, lo que
pudo limitar la posibilidad de ampliar el alcance del estudio o el tiempo de ejecucidn. Estas
limitaciones fueron abordadas mediante una adecuada planificacion metodolégica, que
permitid optimizar el tiempo disponible y organizar de manera eficiente cada etapa del
estudio. Ademas, al ser el estudio de caracter retrospectivo, se redujo la necesidad de
recursos econdmicos adicionales al utilizar datos clinicos ya existentes.

e Ausencia de datos de los expedientes clinicos: el estudio tuvo un disefio observacional de
caracter retrospectivo, lo que implica la dependencia de expedientes clinicos preexistentes.
Algunos expedientes debieron ser excluidos del analisis por no cumplir con los criterios de
inclusion establecidos, lo que pudo limitar el tamaio de la muestra. Para reducir esto, se
definieron criterios de inclusion y exclusion claros, asegurando que los expedientes incluidos
contaran con toda la informacién necesaria para un analisis adecuado.

e Tamano de la muestra: a pesar de abarcar un periodo prolongado de recoleccion de datos,
el tamafo muestral fue relativamente reducido. Esta limitante podria estar influenciada por
factores socioecondmicos asociados al costo de los LIOs correctores de presbicia, ya que,
aunque la mayoria de los pacientes cuenta con cobertura para la cirugia de catarata a través
de las Administradoras de Riesgos de Salud (planes subsidiados y no subsidiados), los LIOs
utilizados para la correccion de la presbicia representan un gasto adicional significativo para
el paciente, lo cual pudo limitar el numero de candidatos elegibles para el estudio. No
obstante, se incluyeron todos los casos que cumplieron con los criterios establecidos,

garantizando la calidad y consistencia de los datos analizados.
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Capitulo 2: Marco teérico
2.1 Antecedentes

En un estudio realizado en Francia por Le Dinahet et al. (2026), se evaluaron 24 pacientes
sometidos a implantacion bilateral del sistema Artis Symbiose. Se midi6é la agudeza visual sin
correccion lejana (UDVA), sin correccion intermedia (UIVA) (70 cm) y sin correccion cercana (UNVA)
(40 cm), ademas de curvas de desenfoque, velocidad de lectura, independencia de gafas mediante
el cuestionario VF-14 y nivel de satisfaccidon. Los resultados mostraron una agudeza binocular
funcional en todas las distancias evaluadas, con una curva de desenfoque mantenida por encima
de 0 logMAR entre +0.50 D y -2.50 D, y una satisfaccién promedio de 83% a los 6 meses post
cirugia. Estos hallazgos sugieren que el sistema Artis Symbiose podria proporcionar un rango visual

continuo y funcional en los pacientes.

En un ensayo clinico aleatorizado realizado en Viena por Ivellio-Vellin et al. (2024) se
compararon los resultados clinicos (pre y postoperatorios) del sistema Artis Symbiose Mid-Plus con
un lente multifocal de baja adicion para cerca, el AT LARA, en 28 pacientes sometidos a cirugia
bilateral de catarata. Se evaluaron las mediciones de la agudeza visual sin y con correccién a
diferentes distancias, curvas de desenfoque, sensibilidad al contraste, percepcién de halos y
rendimiento en la lectura durante un seguimiento de hasta seis meses. Se evidencié con el sistema
Artis Symbiose una ligera ventaja en vision cercana y una mejor sensibilidad al contraste en
condiciones de baja iluminacion, sin aumento de disfotopsias. Estos resultados muestran el

potencial del sistema como una opcion viable en la cirugia.

Otro estudio realizado por Kim et al. (2024) comparé el rendimiento del sistema Artis
Symbiose con el Tecnis Synergy, que combinan perfiles bifocales y EDOF. El estudio se basé en
un analisis retrospectivo que incluyd 48 pacientes operados de catarata con implante bilateral de
una u otra LIO y evalud la UDVA, CDVA, UIVA, UNVA a 40 cm y 33 cm, parametros objetivos de
calidad optica (O0Q), curvas de desenfoque corregidas para distancia, y encuestas de satisfaccion

subjetiva.

Los resultados indicaron que ambos sistemas proporcionaron una excelente vision binocular

para UDVA y CDVA sin diferencias significativas entre grupos, aunque el grupo Symbiose mostro
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un desempefio significativamente mejor en los parametros de OOQ y en las encuestas subjetivas
de la calidad visual. Estos hallazgos pudieran sugerir que, aunque ambos ofrecen un rango continuo
de vision desde cerca hasta lejos, existen diferencias en su desempefio intermedio y en la

percepcion de calidad visual.

Asimismo, McNeely et al. (2024) compararon la precision de ocho formulas de calculo de
poder de LIO en 100 ojos implantados de 61 pacientes con RayOne EMV o Artis Symbiose. También
se evalud la UDVA y CDVA mediante logMAR tres meses luego de la cirugia. Se evaluaron errores
absolutos medios y medianos, asi como el porcentaje de ojos dentro de £0.25 D, +0.50 D, +0.75 D
y £1.00 D del objetivo refractivo. En el grupo de LIO multifocal, SRK/T mostré el mayor porcentaje
de ojos dentro de +0.75 D, seguido por Holladay 1, Mackool modificada, Barret Universal Il y Ray
Tracing. No se detectaron diferencias estadisticamente significativas en el error absoluto medio
entre las férmulas evaluados. Estos resultados aportan informacién importante sobre la
predictibilidad refractiva del sistema Artis Symbiose y la precision del calculo biométrico en este tipo
de LIO.

En un estudio retrospectivo realizado por Whang et al. (2023), se comparé el desempefio del
Artis Symbiose Plus con un lente monofocal Artis PL E, ambos fabricados por la misma compaiia.
El estudio incluyd 48 pacientes, correspondientes a 96 ojos, evaluando la UDVA, CDVA, UIVA'y
UNVA, calidad optica objetiva y curvas de desenfoque corregidas para distancia. Los resultados
mostraron que ambos lentes presentaron excelente vision lejana sin diferencias significativas. Sin
embargo, el grupo Symbiose mostré mejor desempefio en vision intermedia y cercana. Ademas, se
describid que el lente Symbiose proporciona un rango vision continuo a diferentes distancias,

aunque el lente monofocal mostré mejor calidad éptica objetiva.

De igual manera, Lajara-Blesa et al. (2023) evaluaron pacientes implantados con el sistema
binocular complementario Artis Symbiose Mid & Plus. Se incluyeron un total de 27 pacientes, en
quienes se implanto el lente Mid en el ojo dominante y el lente Plus en el contralateral. Se evaluaron
curvas de desenfoque monoculares y binoculares, AVSC a diferentes distancias, sensibilidad al
contraste, indice de distorsién luminica, estereopsis y calidad de vida mediante el cuestionario VF-
14. Los resultados mostraron una curva de desenfoque binocular de 0 logMAR o mejor desde +0.50
D hasta -2.50 D, sensibilidad al contraste dentro del valores normales, adecuada estereopsis y un

puntaje elevado (95.99) de calidad de vida a los 10 meses post cirugia. Los resultados muestran
12



que el sistema complementario puede producir una profundidad de foco binocular de

aproximadamente 3.00 D.

Asimismo, McNeely et al. (2023) evaluaron el desempefio visual postoperatorio y la calidad
subjetiva de vision de 44 pacientes tras la implantacién del sistema Artis Symbiose, del modelo Mid
en el ojo dominante y del Plus en el ojo no dominante. Este estudio, realizado en el Reino Unido,
evaluo la refraccion UDVA, CDVA, UIVA y UNVA, o lectura electrénica y una encuesta de calidad

de vision a los 3 y 12 meses tras la cirugia.

Los resultados mostraron una estabilidad visual notable en ambos tiempos de seguimiento,
con una mejora significativa en la calidad de visidén tanto diurna como nocturna entre los 3 y 12
meses, incluyendo una reduccion en la percepcion de halos a los 12 meses. Ademas, el 93.2% de
los pacientes reporté independencia total del uso de gafas al afio de la cirugia. Estos resultados
afirman que el sistema Artis Symbiose ofrece una mejora significativa en la calidad percibida de la
vision y una alta tasa de independencia de gafas, volviéndose una alternativa prometedora dentro

de las estrategias de correccion de la presbicia.

Otro estudio, con un enfoque no experimental, realizado por Naujokaitis et al. (2023),
comparo el sistema Artis Symbiose con el AcrySof IQ PanOptix mediante métricas de calidad 6ptica
y distribucion de la luz no deseada. Se analizaron funciones de transferencia de modulacién (MTF),
de dispersion del punto (PSF) y simulaciones de vision binocular, en donde se demostré que la
combinacioén Artis Symbiose ofrecia un rango de enfoque binocular similar al del PanOptix. Sin
embargo, al ser este estudio no experimental y enfocarse plenamente en mediciones, se enfatiza la

necesidad de evidencia clinica en el estudio.

En este mismo enfoque, un estudio realizado por Zapata-Diaz et al. (2020) analiz6 los LIO
premium: PanOptix, Tecnis Symfony, FineVision y el sistema Artis Symbiose, mediante mediciones
de MTF. Los resultados de este ultimo estudio demostraron que, si bien los LIO evaluados
presentaron profundidades de foco similares, la combinaciéon binocular del sistema Artis Symbiose
podria alcanzar una profundidad de foco mayor, sugiriendo una ventaja en comparaciéon con los

demas.
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2.2 Marco conceptual
2.2.1 Presbicia

La presbicia es un proceso fisioldgico asociado al envejecimiento, que se define como la
pérdida progresiva de la capacidad del cristalino para enfocar objetos a corta distancia, como
resultado de la disminucién en la acomodaciéon. En el afio 2015, se estim6é que cerca de 1,800
millones de personas padecian de presbicia en el mundo y, debido al incremento de la expectativa

de vida, se proyecta que esta cifra ascienda a 2,100 millones para el ano 2030 (Fricke et al., 2018).

La presbicia se debe al continuo aumento de tamano y creciente rigidez del nucleo del
cristalino durante la vida, lo cual reduce el espacio disponible y la flexibilidad del lente para tornarse
mas biconvexo (Webber et al., 2008). Estos cambios modifican el indice de refraccion del cristalino

e impiden que alcance suficiente poder para enfocar objetos cercanos (Glasser & Campbell, 1998).

Los primeros sintomas de la presbicia incluyen molestias en la region periocular y visidon
borrosa luego de realizar actividades que requieren un esfuerzo visual cercano prolongado, como
por ejemplo la lectura o la escritura. Con el tiempo, se vuelve practicamente imposible realizar estas
tareas sin alejar demasiado los objetos, lo cual conduce al individuo a buscar ayuda profesional
debido al impacto en la calidad de vida. En la actualidad, el abordaje terapéutico de la presbicia
incluye diversas alternativas como el uso de farmacos, gafas, lentes de contacto, cirugia

queratorefractiva e implante de lentes intraoculares (Mercer et al., 2021).

Con la progresion fisiolégica de la disfuncion del cristalino, también aumentan las
aberraciones Opticas de alto orden, disminuye la sensibilidad al contraste y se compromete su
transparencia (Mercer et al.,, 2021). La transparencia del cristalino se debe a la elevada
concentracion y estabilidad configuracional de las proteinas cristalinas presentes en el citoplasma
de sus elongadas fibras. Debido al estrés oxidativo, estas proteinas altamente hidrosolubles
paulatinamente pierden su estructura original y se agregan ocasionando la opacificacion del
cristalino y la dispersion de la luz. Este proceso degenerativo conduce a la formacion de cataratas

puesto que las proteinas cristalinas no se regeneran (Cvekl & Vijg, 2024).
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2.2.2 Catarata

La catarata se define como la opacificacién progresiva del cristalino, lo que conduce a una
disminucion gradual de la agudeza visual y representa la principal causa de discapacidad visual
reversible y tratable a nivel mundial. Su aparicion esta estrechamente relacionada con el
envejecimiento, por lo que su prevalencia aumenta en la poblacién adulta, tendencia que seguira en
aumento gracias al incremento de la expectativa de vida a nivel mundial (Organizacién Mundial de
la Salud, 2019). Segun el Beaver Dam Eye Study, se estima que la incidencia de catarata senil es
de aproximadamente 45% entre los 55-64 anos, 75% entre los 65-74 afios y 88% a partir de los 75

anos (Bloemendal et al., 2004).

Debido a que las cataratas suelen desarrollarse simultaneamente en ambos ojos, la
disminucién de la visidon secundaria a catarata, al igual que con la presbicia, pueden afectar
negativamente la calidad de vida de las personas mayores, limitando la realizacion de las
actividades diarias, lo que puede provocar aislamiento social, depresion y ansiedad (Al-Namaeh M,
2022).

La correccion de la catarata adquiere relevancia clinica al proporcionar la mejoria de estas
limitaciones para el paciente. Por esto, la indicacion de la cirugia de catarata no debe basarse
exclusivamente en la agudeza visual medida con optotipos, sino en una evaluacién del impacto
funcional de la condicién, considerando sus sintomas y limitaciones en las actividades cotidianas,
de esta manera, se obtienen niveles adecuados de satisfaccion por parte del paciente (American
Academy of Ophtalmology [AAQ], 2021).

Tanto la catarata como la presbicia son condiciones relacionadas con el envejecimiento vy,
dado que ambas coexisten en la poblacion adulta, contribuyen de manera conjunta a la disminucion
de la funcién visual y de la calidad de vida, lo que hace necesario considerar las demandas visuales

asociadas a la presbicia en la evaluacion del paciente con catarata.
2.2.3 Cirugia de catarata con correccion refractiva

La cirugia de catarata es una de las intervenciones oftalmolégicas mas realizadas y
constituye una estrategia central para la rehabilitacién visual a nivel mundial. La tasa de cirugia de
catarata varia ampliamente entre paises, con valores que oscilan entre 26 y 12,800 procedimientos
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por milldon de habitantes. Factores socioecondmicos, el acceso a la atencion sanitaria y eventos

globales influyen de manera significativa en su distribucion y frecuencia (Hashemi et al., 2025).

En la practica actual, su propésito se enfoca en optimizar la agudeza visual y la calidad de
vida relacionada con la vision. Esto muestra relevancia significativa en los pacientes con presbicia
concomitante, ya que la cirugia abre la posibilidad de corregir el defecto refractivo y, al mismo
tiempo, disminuir la dependencia de gafas mediante la seleccién adecuada del LIO. En los ultimos
afnos se ha enfatizado que el éxito de la cirugia no debe centrarse en medir Unicamente la agudeza
visual, sino también los resultados relacionados con el desempenio funcional y la calidad de vida del
paciente (AAO, 2021).

La facoemulsificacién convencional continua siendo el procedimiento quirurgico utilizado con
mayor frecuencia para tratar las cataratas, aunque la cirugia asistida por laser de femtosegundo
(FLACS, por sus siglas en inglés) constituye una alternativa para aumentar la precision del
procedimiento. La evidencia clinica sugiere que, en términos de resultados visuales y calidad de
vida reportada, existe minima diferencia entre ambos métodos, ademas de que FLACS suele ser

mas costosa y, por tanto, menos accesible (Narayan et al., 2023).

En el contexto de la correccion refractiva, la cirugia de catarata ofrece la posibilidad de
abordar simultaneamente la presbicia mediante el uso de LIOs disefiados para ampliar el rango de
vision. En estudios recientes, el uso de LIO trifocales se ha asociado a altos niveles de satisfaccion
y elevadas tasas de independencia de gafas, lo cual refuerza el valor de incorporar la evaluacion de
la satisfaccion mediante cuestionarios centrados en el paciente (Akahoshi, 2024). No obstante, estos
lentes pueden acompanarse de fendmenos visuales no deseados como disfotopsias, que pueden
influir en la percepcion de la calidad visual y satisfaccidn del paciente (Hecht et al., 2023) Por ello,
el objetivo de la cirugia de catarata con correccion refractiva no debe depender exclusivamente de
la medicion de parametros visuales, sino también de la correcta seleccion del LIO y su alineacion

con las expectativas del paciente.
2.2.4 Lentes intraoculares (LIO)

Los lentes intraoculares (LIO) son dispositivos épticos artificiales que se implantan en el saco

capsular tras la extraccion del cristalino durante la cirugia de catarata, con el objetivo de restablecer
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el poder refractivo del ojo y optimizar la funcién visual y, en determinados casos, estos implantes
permiten la correccidn de defectos refractivos asociados, incluyendo la presbicia. Tradicionalmente,
los LIO fueron disefiados para proporcionar una visién nitida a una sola distancia (monofocal); no
obstante, los avances tecnoldgicos han ampliado las opciones disponibles y su funcién hacia la
correccion refractiva (AAO, 2021; Schallhorn et al.,, 2021). Segun sus disefios opticos, los LIO
pueden clasificarse en monofocales, multifocales y de profundidad de foco extendido (EDOF, por

sus siglas en inglés).

LIOs monofocales: son considerados el estandar tradicional en la cirugia de catarata. Fueron
disefiados para proporcionar buena calidad visual a una distancia determinada, usualmente lejana.
Requieren correccion adicional (gafas) para vision cercana e intermedia y pueden ocasionar alguna
pérdida de la percepciéon de profundidad. Se asocian con mejor sensibilidad al contraste y menor

incidencia de disfotopsias (Cao et al., 2019; Schallhorn et al., 2021).

LIOs multifocales: disefiados para proporcionar multiples focos de visién. Se dividen en
bifocales (visidn lejana y cercana) y trifocales (vision lejana, intermedia y cercana). Se asocian con
mejor agudeza visual no corregida en vision cercana e intermedia y aumento de la independencia
de gafas en comparacion con los LIOs monofocales. Dentro de sus limitaciones esta que reducen
la sensibilidad al contraste y presentan aumento en la incidencia de disfotopsias. Los LIOs trifocales
ofrecen un mejor rendimiento en visién intermedia en comparacion con los bifocales, sin diferencias

significativas en vision lejana o cercana (Cao et al., 2019; Cho et al., 2022).

LIOs EDOF: disefados para mejorar el rango de vision, especialmente a distancia intermedia,
y simultaneamente, mantener la agudeza visual lejana. Se cree que podrian reducir los disturbios
visuales y brindar mejor sensibilidad al contraste, sin embargo, se requiere mayor evidencia clinica.

Los EDOF se pueden clasificar en (Kohnen & Suyakumar, 2020):

1) Disefio de pequena apertura: bloquean los rayos de luz periféricos no enfocados a través
de un anillo opaco que tiene una pequefa apertura transparente que permite el paso de rayos
centrales y paracentrales (efecto estenopeico). No se recomiendan en pacientes con pupilas
naturalmente grandes ya que podrian experimentar mayores disturbios visuales en condiciones
mesopicas (halos) o una caida en el rango de desenfoque como resultado del pequefio diametro de
la 6ptica.
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2) Disefio bioanaldgico: imitan la forma del cristalino natural, por tanto, no tienen hapticas y
el diametro de la 6ptica es mayor al usual (8.6-8.9 mm de diametro y 0.8-1.7 mm de ancho). Su
poder refractivo disminuye paulatinamente desde el centro hacia la periferia de la éptica. No se

recomiendan en caso de camara anterior estrecha por su tamano.

3) Optica difractiva: disefio de estructura escalonada para mejorar la visién intermedia. Puede
causar reduccién en la sensibilidad al contraste y halos en condiciones de poca iluminacién como
resultado del disefio de foco elongado. Un desalineamiento mayor que 30 grados en su disefio

podria reducir la correccion astigmatica.

4) Manipulaciones opticas no difractivas (asfericidad): se caracterizan por no dividir la luz. En
teoria, proveen una vision lejana comparable a un monofocal y menos disturbios visuales. Tienen 3
zonas: central (aberracion esférica positiva), media (aberracién esférica negativa), zona externa
monofocal. Combinadas, estas zonas confieren una profundidad de foco extendido a través de

asfericidad. No se recomienda para pacientes con pupilas pequefias.
2.2.5 Mix and match

La estrategia conocida como mix and match en cirugia de catarata con correccién de la
presbicia consiste en la implantacion de diferentes modelos de lentes intraoculares en cada ojo,
generalmente seleccionados en funcidén de la dominancia ocular, con el objetivo de optimizar el
rango de vision y reducir los efectos secundarios asociados a un unico disefio de lente. Este
concepto fue introducido por primera vez en 2008 y con el paso del tiempo se ha posicionado como

una alternativa para lograr optimizar la calidad visual de los pacientes (Soscia et al., 2024).

Tradicionalmente, la correccion de la presbicia durante la cirugia de catarata se realizaba
mediante la implantacion bilateral del mismo tipo de LIO y, aunque este método ofrece buenos
resultados visuales, se ha asociado a limitaciones especificas al disefio unico del lente implantado,
como una menor vision intermedia en lentes bifocales o una mayor incidencia de disfotopsias en

lentes trifocales (Danzinger et al., 2024)

En la actualidad, las nuevas combinaciones basadas en el mix and match buscan aprovechar
las fortalezas de distintos disefios de LIO mediante la sumacién binocular, permitiendo asi reducir
las desventajas unicas de cada lente. Estudios recientes han evaluado combinaciones que incluyen
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la implantacion de un EDOF en el ojo dominante para optimizar la visidn lejana e intermedia, junto
con un lente trifocal en el ojo no dominante para mejorar la vision cercana, reportando resultados
visuales favorables y altos niveles de satisfaccion por parte del paciente (Danzinger et al., 2024,
Zhou & Zhu, 2025).

Asimismo, este concepto puede proporcionar un rango visual funcional continuo, con tasas
elevadas de independencia de gafas y una incidencia aceptable de disfotopsias, las cuales tienden
a ser mejor toleradas cuando se emplean diseiios complementarios en lugar de disefios idénticos
(Soscias et al., 2024). Este enfoque representa una evolucion en el abordaje de la correccién
refractiva, al permitir una seleccion de lentes mas personalizada, adaptada a las necesidades y

expectativas de cada paciente.
2.2.6 Sistema binocular complementario

El sistema binocular complementario constituye una de las estrategias mas recientes en la
correccion de la presbicia y se basa en la implantacion planificada de dos LIOs disefiados
especificamente para funcionar como un par complementario. A diferencia del enfoque mix and
match, en el que se combinan lentes originalmente disefiados para su uso independiente, el sistema
complementario parte de un sistema integrado con perfiles diferenciados pero coordinados para
optimizar la vision binocular global y minimizar los efectos visuales indeseados (Laraja-Blesa et al.,
2023).

En este sistema, cada LIO aporta un énfasis funcional distinto dentro del continuo visual, con
la funcion de que ambos ojos contribuyan de forma sinérgica a un rango visual extendido,
favoreciendo la sumacion binocular y una transicion mas fluida entre la vision lejana, intermedia y
cercana. Este principio se fundamenta en la capacidad del sistema visual binocular para integrar la

informacion proveniente de estimulos opticos complementarios (Rementeria-Capelo et al., 2024).

Un ejemplo significativo de este enfoque es el sistema Artis Symbiose Mid & Plus, compuesto
por dos LIO hibridas multifocales/EDOF, disefiadas para su implantacion binocular complementaria.
En este sistema, el lente Mid prioriza la vision intermedia, mientras que el lente Plus potencia la

vision cercana, manteniendo una buena calidad visual para la vision lejana en ambos ojos. También
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se asocia con bajos niveles de distorsion luminosa, conservacion de la estereopsis y altos puntajes
de calidad de vida (Laraja-Blesa et al., 2023).

2.2.7 Blend vision

Blend vision o vision combinada se refiere a una estrategia binocular en la que se implantan
LIOs con diferentes caracteristicas opticas con el objetivo de ampliar el rango visual funcional y
mejorar el desempefio visual del paciente. La misma busca aprovechar la capacidad del sistema
visual binocular para proporcionar una experiencia visual mas equilibrada en comparacion con la

implantacion bilateral de un mismo diseno de lente (Blanco et al., 2023).

Esta vision combinada se fundamenta en la integracion binocular, mediante la cual el cerebro
fusiona imagenes con leves diferencias focales entre ambos ojos, sin generar interferencias
perceptuales significativas. Esto permite una transicién funcional mas eficiente entre vision lejana,
intermedia y cercana. Asimismo, esta estrategia puede contribuir a reducir los puntos de
discontinuidad en el rango visual y mejorar la funcionalidad visual cotidiana (Blanco et al., 2023;

Bissen-Miyajima et al., 2025).
2.2.8 Agudeza visual

La agudeza visual es un indicador objetivo de la funcién visual que mide la capacidad de
reconocer detalles u objetos con nitidez a una distancia determinada. En este estudio, constituye
una de las principales variables, ya que permite cuantificar el desempefno visual del paciente

después de la cirugia.

Este indicador se expresa preferiblemente en unidades logMAR, debido a su caracter lineal
y a su mayor sensibilidad para la deteccidon de cambios clinicamente significativos, lo que facilita el

analisis estadistico de los resultados (Caltrider et al., 2024).

Dado que la presbicia y las cataratas afectan la vision a multiples distancias, la evaluacion
de la agudeza visual en este estudio incluyd la medicion binocular a distancia lejana, intermedia (60-
70 cm) y cercana (40 cm). Se evalud la agudeza visual sin correccion (AVSC) optica para conocer
el desempefio visual/funcional del paciente, asi como la corregida para determinar el equivalente

esférico postoperatorio, permitiendo la comparacion objetiva del impacto visual alcanzado.
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2.2.9 Satisfaccion del paciente

La satisfaccion es un indicador subjetivo que refleja la percepcién individual del paciente
sobre el resultado visual postquirurgico. Esta medida debe integrar la percepcion del paciente sobre
la agudeza visual alcanzada, la calidad visual percibida y funcional y sus expectativas. Debido a su
caracter subjetivo, la satisfaccion no se puede medir de manera adecuada con los mismos
parametros que se miden la agudeza visual, por lo que se requieren herramientas especializadas

para este tipo de medidas.

Las escalas tipo Likert representan una de las herramientas mas utilizadas y validadas en
investigacion clinica y psicologica para cuantificar percepciones y experiencias individuales. Estas
permiten transformar juicios subjetivos en variables numéricas analizables, siempre y cuando el
constructo esté claramente definido y la escala sea comprensible para el encuestado (Jebb et al.,
2021). En este estudio, la satisfaccion visual se evalué mediante una escala Likert numérica de 1-

10, categorizando los puntajes bajos (1-3) como insatisfaccion.
2.3 Contextualizacion
2.3.1 Resena del sector

El presente estudio se enmarcéo en el sector salud de la Republica Dominicana,
especificamente en el ambito de la atencion oftalmoldgica especializada. El sistema nacional de
salud dominicano se estructura bajo un modelo mixto, el cual integra servicios dentro del sector
publico y privado, organizados en niveles de atencién (primaria, secundaria y terciaria). La atencién
oftalmoldgica especializada, incluyendo la cirugia de catarata con correccion refractiva, se ubica en

los niveles secundario y terciario, debido a su complejidad diagndstica y quirurgica.

El acceso a los servicios oftalmoldgicos especializados en el pais puede darse a través del
sector publico y privado. Mientras que el sector publico tiene un rol esencial en la atencion basica y
la prevencion, el sector privado, cuenta con centros especializados que disponen de tecnologias
avanzada para el diagnéstico y tratamiento, como es el caso de los implantes de LIOs en la cirugia

de catarata con correccion refractiva.
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Debido a que el centro donde se realizo el estudio atiende a todo tipo de pacientes, no se ha
asignado especificamente una clase socioecondmica. No obstante, debido a que la catarata y la
presbicia, por su asociacion con el envejecimiento, se ven en adultos mayores, este estudio si se

limité a la poblacion de adultos mayores de 40 anos.
2.3.2 Resena institucional

El Instituto Espaillat Cabral, centro oftalmolégico especializado, ubicado en la ciudad de
Santo Domingo, Distrito Nacional. Esta institucién fue fundada el 1 de abril de 1970 por el Dr. Arnaldo
Espaillat Cabral, constituyéndose como el primer centro de salud del pais dedicado exclusivamente
a la oftalmologia, con una trayectoria orientada a la atencion oftalmolégica de excelencia con un
enfoque ético y personalizado que cumple con los estandares internacionales de calidad y utiliza
tecnologia de vanguardia, siempre comprometiéndose a garantizar el mejor cuidado para la salud

visual de sus pacientes.

El Instituto Espaillat Cabral cuenta con una infraestructura quirdrgica que incluye 4
quiréfanos, lo que permite la realizacion de procedimientos especializados, entre ellos la cirugia de
catarata con implante de LIO. Asimismo, ofrece una amplia gama de servicios oftalmoldgicos y
desarrolla programas de responsabilidad social, mediante los cuales brinda atencion a pacientes

con recursos limitados, contribuyendo al acceso equitativo a los servicios de salud visual.

El Instituto Espaillat Cabral cuenta con la acreditacion ACHC de los Estados Unidos, la cual
respalda el cumplimiento de los estandares internacionales de calidad en el sector salud. Su vision
busca consolidar el Instituto como centro oftalmolégico lider en el pais y un referente internacional
en salud visual combinando la excelencia médica, la innovacién y el compromiso con el bienestar
de sus pacientes y colaboradores, a través del uso de métodos diagndsticos de vanguardia para la
prevencion y tratamiento de enfermedades visuales. Esto lo posicioné como localidad ejemplar para
el desarrollo del presente estudio, dado el amplio acceso a tecnologias de vanguardia, asi como del

volumen de pacientes y cirugias realizadas.
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Capitulo 3: Disefio metodolégico
3.1 Contexto

La presbicia afecta a mas de mil millones de personas en el mundo, reduciendo su capacidad
para realizar sus actividades cotidianas, impactando negativamente en su calidad de vida. Esta
condicion puede corregirse mediante el implante de LIO multifocales o de rango de vision extendido
durante la cirugia de catarata. Aunque tradicionalmente se implantan modelos de LIO idénticos en
ambos 0jos, algunas combinaciones han demostrado excelentes resultados. La combinacion Artis
Symbiose Mid & Plus (Cristalens, Francia), unica en el mercado por estar disefiada como par
complementario, podria ofrecer ventajas frente a combinaciones no estandarizadas ampliamente
utilizadas como Vivity & PanOptix (Alcon, EE. UU.).

Este proyecto de investigacién buscé beneficiar a la comunidad cientifica nacional e
internacional al comparar los resultados visuales y el nivel de satisfaccion de los pacientes que
fueron implantados con ambas combinaciones de lentes intraoculares correctoras de presbicia (Artis
Symbiose Mid & Plus versus Vivity & PanOptix) en el Instituto Espaillat Cabral durante el periodo
enero 2021 — abril 2025.

3.2 Modalidad de Trabajo Final

El presente trabajo final se realizé bajo la modalidad de proyecto de investigacion, el cual
siguio rigurosamente el método cientifico para determinar la agudeza visual y nivel de satisfaccion
de los pacientes que fueron implantados con ambas combinaciones de lentes intraoculares
correctoras de presbicia y, si los resultados de ambas combinaciones difieren o no. EI mismo
pretendia sumar conocimientos que ayudaran a mejorar la toma de decisiones respecto a la

correccion de la presbicia con lentes intraoculares pseudofaquicas de disefio disimil.
3.3 Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio observacional, analitico y comparativo, de tipo retrospectivo ya que se
recolecto, analizé y comparo la data existente sobre los resultados de dos grupos de pacientes que

fueron implantados con combinaciones de lentes intraoculares correctoras de presbicia distintas
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(Artis Symbiose Mid & Plus versus Vivity & PanOptix) en el Instituto Espaillat Cabral durante el
periodo enero 2021 — abril 2025.

3.4 Variables y su operacionalizacion

Variable Tipo y Subtipo Definicién Indicador
Sexo Cualitativa nominal Condicién  organica | Femenino
que distingue al .
macho de la hembra | Masculino
en los seres
humanos.
Edad Cuantitativa continua | Tiempo que ha vivido | [40 — 100] afios
una persona en afos
desde su nacimiento
hasta la fecha de la
cirugia de catarata
mas implante de lente
intraocular.
Lente intraocular | Cualitativa nominal Implante de lentes | Artis Symbiose Mid
implantado (derecho intraocular colocado . .
e izquierdo) en cada 0jo Artis Symbiose Plus
Vivity
PanOptix
Equivalente esférico | Cualitativa continua Resultado refractivo | Dioptrias
postoperatorio en
cada ojo, calculado
con la férmula Esf. +
Cil. /2, expresado en
dioptrias
AVSC lejana AO Cuantitativa continua | Capacidad de | logMAR
resolucion visual
binocular sin

correccion Optica a
distancia lejana,
medida en escala de
Snellen y convertida
al  logaritmo  del
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minimo angulo de
resolucién (logMAR).

AVSC intermedia AO

Cuantitativa continua

Capacidad de
resolucion visual
binocular sin
correccion Optica a
distancia intermedia
(60 y 70 cm), medida
en escala de Snellen
y convertida al
logaritmo del minimo
angulo de resolucion
(logMAR).

logMAR

AVSC cercana

Cuantitativa continua

Capacidad de
resolucién visual
binocular sin
correccion Optica a
distancia cercana (40
cm), medida en
escala de Snellen y
convertida al
logaritmo del minimo
angulo de resolucion
(logMAR).

logMAR

Uso de gafas

Cualitativa dicotémica

Necesidad de uso de
correccion Optica
posterior a la cirugia.

Si
No

Calidad de vision
(diurna y nocturna)

Cualitativa ordinal

Percepcion subjetiva
del paciente sobre la
calidad de su visidn
en condiciones
diurnas y nocturnas.

Muy buena
Buena
Regular

Mala

Deslumbramiento

Cualitativa ordinal

Percepcion subijetiva
de molestia visual
causada por luces
brillantes durante Ia
noche.

Ninguno
Leve
Moderado

Severo

25



Halos Cualitativa ordinal Percepcion de anillos | Ninguno
luminosos alrededor
de fuentes de Iluz|Leve
durante la noche.

Moderado
Severo
Satisfaccion visual | Cualitativa ordinal Grado de satisfaccion | Escala Likert 1-10
(lejanal/intermedia/cer percibido  por el
cana) paciente de su
capacidad visual a
diferentes distancias
(lejana, intermedia,
cercana) posterior a
la cirugia
Calidad de vida Cualitativa ordinal Grado de satisfaccion | Alto

percibido por el
paciente sobre la | Bueno
calidad de vida
basada en el | Regular
desempefio de su

vision luego de la Bajo
cirugia
Recomendacién Cualitativa dicotomica | Disposicion del | Si
cirugia paciente a

recomendar la cirugia | No
de catarata a otra
persona, segun su
experiencia
postoperatoria

3.5 Métodos y Técnicas de Investigacion

Para la ejecucion de este proyecto de investigacion, se revisaron los expedientes médicos
electronicos de todos los pacientes operados de catarata senil bilateral mas implante de la
combinacién de lentes intraoculares Artis Symbiose Mid & Plus o de la combinacion de lentes
intraoculares Vivity & PanOptix en el Instituto Espaillat Cabral desde el 1 de enero del 2021 hasta el
30 de abril del 2025.
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Se cred una base de datos en Microsoft Excel para recopilar observaciones demograficas,
clinicas, biométricas y funcionales perioperatorias, incluyendo respuestas a un autocuestionario
sobre satisfaccion postoperatoria. Solo se registraron los datos de aquellos pacientes que habian
completado dicho cuestionario y el protocolo institucional de evaluacion correspondiente a un mes
post cirugia de cataratas. Se excluyeron aquellos pacientes que habian sufrido complicaciones que

pudieran afectar los resultados.

Cabe destacar que el Instituto Espaillat Cabral emplea protocolos de seguridad para
resguardar la privacidad de los pacientes. De manera adicional, se protegio la confidencialidad de
los participantes y de sus datos mediante la asignacion de un codigo unico a cada participante que
no incluyoé informacién personal que permitiera su identificacion. Los datos fueron almacenados en
un dispositivo electronico protegido por contrasefia y de acceso limitado al investigador y a los

asesores del estudio.

La evaluacién preoperatoria incluyo: medicion de la agudeza visual monocular y binocular,
con y sin correccion optica, mediante cartilla de Snellen 100% contrastada en condiciones de
iluminacién fotdpica, tonometria de aplanacion (Goldman), biomicroscopia, oftalmoscopia directa e
indirecta bajo midriasis farmacoldgica, determinacion de la osmolaridad e inestabilidad de la pelicula
lagrimal, microscopia especular, pupilometria, topografia y aberrometria corneal (OPD Scan, Nidek),
tomografia corneal (Pentacam; OCULUS Optikgerate GmbH), biometria por interferometria 6ptica
(Argos, Alcon o IOL Master 700, Carl Zeiss Meditec AG) y tomografia de coherencia éptica papilar

y macular.

Rutinariamente se consideran candidatos idoneos para la implantacion de una de estas
parejas de lentes correctoras de presbicia a pacientes con ojos sanos (sin glaucoma, retinopatia
diabética, maculopatia, ambliopia, distrofia de Fuchs, astigmatismo irregular, opacidad corneal,
etc.), entre otras caracteristicas. En general, se implanto el lente intraocular Artis Symbiose Mid o e
Vivity en el ojo dominante y el lente intraocular Artis Symbiose Plus o PanOptix en el ojo no

dominante.

Para calcular el poder del lente intraocular se utilizé la formula Barrett Universal Il. El objetivo
fue la emetropia. En general se eligio el primer objetivo negativo para los lentes Artis Symbiose Mid

y Vivity y el primero positivo para los lentes Artis Symbiose Plus y PanOptix. El astigmatismo corneal
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se corrigié en todos los casos equivalentes a -0.75 dioptrias 0 mas mediante el uso de un lente

intraocular térico.

Todas las cirugias fueron realizadas por el mismo cirujano experimentado (A.E.M.) bajo
anestesia topica ocular y sedacion endovenosa. Se utilizé la maquina de facoemulsificacion
Centurion (Alcon Laboratories Inc.). La técnica consisti6 en facoemulsificacion convencional o
asistida por laser de femtosegundo (LenSx, Alcon). Se realiz6é una incision corneal principal de 2.5

— 3 mm y una capsulorrexis o capsulotomia circular continua central de 5 — 5.5 mm.

En la tercera y ultima visita posoperatoria (1 mes después de cirugia), en condiciones
fotdpicas se midio la agudeza visual monocular y binocular, con y sin correccion, a 6 metros, 70 cm,
60 cm y 40 cm. También se realizd tonometria, biomicroscopia y se solicit6 completar

autocuestionario sobre satisfaccion.

El resultado principal de este estudio fue la medida de la agudeza visual binocular sin
correccién a 6 m, 60 -70 cm y a 40 cm, asi como el nivel de satisfaccion general promedio en ambos
grupos. Para ello se convirtié la agudeza visual medida con Snellen a escala logMAR. Los resultados

secundarios incluyeron: datos demograficos (sexo y edad), disfotopsias e independencia de gafas.

Se compararon los resultados de agudeza visual y nivel de satisfaccion entre ambos grupos

para determinar si existia una diferencia estadisticamente significativa entre éstos o no.
3.6 Instrumentos de Recoleccién de Datos

Se cred una base de datos a partir de la revision retrospectiva de expedientes médicos
electronicos utilizando el programa Microsoft Excel. En la misma se registraron las observaciones
de las variables de interés, incluyendo el nivel de satisfaccion determinado mediante un

autocuestionario que completaron los pacientes en la ultima visita posoperatoria.

El cuestionario de satisfaccion administrado en el Instituto Espaillat Cabral a los pacientes
operados de catarata mas implante de lentes intraoculares durante la ultima visita posoperatoria fue
desarrollado a partir de un cuestionario previamente validado y su uso es propio del instituto. El
cuestionario solicita a los pacientes calificar su nivel de satisfaccion y también incluye preguntas

sobre el uso de gafas y fendmenos féticos luego de la cirugia.
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3.7 Consideraciones éticas

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica Institucional de UNIBE, el cual esta
vinculado con el Consejo Nacional de Bioética para la Salud de la Republica Dominicana a través
del Decanato de Investigaciéon Académica (Gonzalez Pantaledn & Puello Guerrero, 2014). Se
desarroll6 en estricta conformidad con los principios éticos establecidos en el Manual de Etica de la
Investigacion de UNIBE, asi como con las regulaciones nacionales e internacionales sobre ética en

investigacion.

Al tratarse de un estudio observacional retrospectivo, los participantes no fueron sometidos
a intervenciones ni procesos que pudieran afectar su visién, su salud general o su bienestar.
Tedricamente existia el riesgo de que informacion personal de los participantes fuera expuesta. Sin
embargo, ésta fue tratada de manera anénima y confidencial. Como se explicé anteriormente, solo
el investigador principal y los asesores del estudio tuvieron acceso a los datos, los cuales fueron
codificados y almacenados de forma segura. En ningun momento se divulgé la identidad de los

participantes ni se comprometié su privacidad.

Por tales motivos, este estudio cumplié con los criterios de la U.S. Food and Drug
Administration (FDA) para la exoneracion del consentimiento informado, lo que permitié realizar la
investigacion. La exencion fue esencial para la viabilidad del estudio debido a la dificultad que podia
suponer contactar pacientes tratados hace afios. Asimismo, la informacién recopilada fue manejada
de manera confidencial y anénima vy, la exencion no afecté los derechos ni el bienestar de los

participantes (University of California San Francisco, 2023).

Por ultimo, los participantes de este estudio no recibieron un beneficio directo. Sin embargo,
su participacion ayudd a mejorar la toma de decisiones respecto a la correccion de la presbicia con

lentes intraoculares pseudofaquicas, beneficiando a otros individuos.
3.8 Seleccion de Poblacion y Muestra

La poblacién de estudio consistié en todos los pacientes operados de catarata senil bilateral
mas implante de la combinacion de lentes intraoculares Artis Symbiose Mid & Plus o de la
combinacioén de lentes intraoculares Vivity & PanOptix en el Instituto Espaillat Cabral durante el
periodo enero 2021 — abril 2025.
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Para maximizar la data, la seleccion de la muestra se realizo a través de un muestreo no
probabilistico, es decir no aleatorizado, exhaustivo. Los criterios de inclusion y de exclusion fueron

los siguientes:

Criterios de inclusion: se incluyeron todos los pacientes que completaron la evaluacion clinica
y el cuestionario de satisfaccion correspondientes a la ultima visita posoperatoria (1 mes después

de cirugia) antes de la fecha de inicio de recoleccion de los datos (1 de mayo del 2025).

Criterios de exclusion: se excluyeron todos los pacientes que hubieran podido tener
complicaciones en algunos de sus ojos que pudieran haber afectado los resultados del estudio (por

ej.: edema macular, descompensacion corneal, entre otras).

Por tanto, el tamafo de la muestra dependié de la cantidad de pacientes que cumplieron con

los criterios de inclusidn y de exclusion establecidos.
3.9 Procedimientos para el Procesamiento y Analisis de Datos

El analisis estadistico de los datos recolectados se realizé utilizando el programa JASP Team
(2022), JASP (Version 0.16.4) [Computer software].

Las variables cuantitativas fueron descritas mediante media y desviacion estandar, cuando
presentaron distribucién normal, y mediante mediana y rango intercuartilico cuando presentaron
distribucion no normal. Las variables cualitativas fueron descritas mediante frecuencias y

porcentajes.

La normalidad de las variables cuantitativas se evalué mediante la prueba de Shapiro-Wilk
de forma independiente en cada grupo de estudio. Aquellas variables que mostraron distribucién
normal fueron comparadas utilizando la prueba t de Student para muestras independientes. Por el
contrario, las que no siguieron la normalidad fueron comparadas con la prueba no paramétrica de
Mann-Whitney U.

El equivalente esférico (EF), al presentar una distribucion normal, fue analizado como variable
continua mediante la prueba t de Student para muestras independientes. Adicionalmente, se evalud
la proporcién de ojos dentro de rangos clinicamente relevantes (+0.50 D y £1.00 D), utilizando la

prueba de Chi-cuadrado o la prueba de Fisher, segun correspondiera.
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Las variables cualitativas, incluyendo sexo, necesidad de gafas, calidad de vision,
deslumbramiento y presencia de halos, fueron comparadas entre grupos mediante la prueba de Chi-
cuadrado o la prueba de Fisher en aquellos casos donde no se cumplieron los supuestos de

frecuencia esperada.

El nivel de satisfaccion entre ambos grupos fue analizado mediante la prueba no paramétrica
de Mann-Whitney U. En todos los casos, se considero estadisticamente significativo un valor de p <
0.05.
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Figura 1: Distribucion de la edad segun el grupo de lente intraocular en pacientes del
Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 2: Distribucion de sexo segun el grupo de lente intraocular en pacientes del Instituto

Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 3: Tipo de LIO implantado por ojo en pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante

el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 4: Equivalente esférico en ojo derecho segun el grupo de lente intraocular en

pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 5: Equivalente esférico en ojo izquierdo segun el grupo de lente intraocular en

pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 6: Agudeza visual sin correccion binocular a distancia lejana segun el grupo de lente

intraocular en pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril

2025.
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Figura 7: Agudeza visual sin correccion binocular a distancia intermedia (70 cm) segun el

grupo de lente intraocular en pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo
enero 2021 - abril 2025.
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Figura 8: Agudeza visual sin correccién binocular a distancia intermedia (60 cm) segun el

grupo de lente intraocular en pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo
enero 2021 - abril 2025.
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Figura 9: Agudeza visual sin correccion binocular a distancia cercana (40 cm) segun el
grupo de lente intraocular en pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo
enero 2021 - abril 2025.
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Figura 10: Necesidad de gafas a distancia lejana segun el grupo de lente intraocular en

pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 11: Necesidad de gafas a distancia intermedia seguin el grupo de lente intraocular en

pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 12: Necesidad de gafas a distancia cercana segun el grupo de lente intraocular en

pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 13: Calidad de la vision diurna segun el grupo de lente intraocular en pacientes del

Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 14: Calidad de la vision nocturna segun el grupo de lente intraocular en pacientes

del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 15: Percepcion de deslumbramiento seguin el grupo de lente intraocular en pacientes

del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 16: Percepcién de halos segun el grupo de lente intraocular en pacientes del
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Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 17: Grado de satisfaccion de la calidad de vida segun el grupo de lente intraocular en

pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Figura 18: Satisfaccion visual a diferentes distancias segun el grupo de lente intraocular en

pacientes del Instituto Espaillat Cabral durante el periodo enero 2021 - abril 2025.
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Capitulo 5: Discusién

En este estudio se revisaron los expedientes de 40 pacientes que fueron sometidos a cirugia
de catarata mas implante de lentes intraoculares correctoras de presbicia durante el periodo enero
2021 — abril 2025, en el Instituto Espaillat Cabral de Santo Domingo, Republica Dominicana. Un total
de 16 pacientes recibieron el implante del sistema de lentes intraoculares pseudofaquicas
complementarias Artis Symbiose Mid & Plus (grupo 1), los cuales fueron incluidos en su totalidad al
cumplir con los criterios de inclusion establecidos. Los 24 sujetos restantes recibieron el implante

de la pareja de lentes intraoculares Vivity & PanOptix (grupo 2).

La edad en ambos grupos mostré una distribucion normal (p=0.06 y p=0.33,
respectivamente). El grupo 1 tuvo una media de 70.06+6.03 afnos, mientras que el grupo 2 una
media de 65.79+7.08 afios. Con relacion al sexo, en ambos grupos se evidencié una mayor
prevalencia del sexo masculino (ver figura 2). Al evaluar tanto la edad y el sexo, no se detectaron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p=0.05, p=0.90, respectivamente). Esto
refleja la similitud entre ambos grupos, lo cual permitié una adecuada comparacién estadistica entre

los mismos.

En cuanto a la distribucion de LIO por ojo, se observé una asignacion consistente con la
estrategia refractiva habitual de implantar el lente orientado a la visidn lejana/intermedia en el ojo
dominante. En el grupo Artis Symbiose, el lente Mid se implanté predominantemente en el ojo
derecho (14 casos) y con menor frecuencia en el izquierdo (2 casos). De forma similar, en el grupo
Vivity & PanOptix, el lente Vivity se implantd en su mayoria en el ojo derecho (20 casos) en contraste
con el ojo izquierdo (4 casos). Esta distribucion refleja una estrategia quirdrgica orientada a optimizar

la complementariedad binocular y la independencia de gafas.

Al analizar el equivalente esférico (EF) postoperatorio en cada ojo, la proporcién de ojos
dentro de +0.50 D fue similar entre los grupos y el 100% de los ojos se encontré dentro de £1.00 D
(ver figuras 4 y 5). Esto sugiere que ambas combinaciones de lentes intraoculares ofrecen una
adecuada predictibilidad refractiva, independientemente de pequefas variaciones en la media del
EF.
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Este hallazgo es consistente con lo reportado por lvellio-Vellin et al. (2024), donde se
describié una alta predictibilidad refractiva y elevada proporciéon de ojos dentro de +0.50 D, sin
diferencias estadisticamente significativas entre dos LIOs evaluados (Artis Symbiose y AT LARA).
A pesar de que sus disefios opticos difieren parcialmente con los evaluados en este estudio, estos
resultados sugieren que multiples sistemas de LIOs modernos pueden alcanzar resultados
refractivos comparables. De igual manera, McNeely et al. (2024), al comparar diferentes formulas
biométricas en pacientes implantados con Artis Symbiose, reportaron una alta proporcion de ojos
cercanos al objetivo refractivo independientemente de la férmula utilizada, lo que refuerza la

predictibilidad refractiva del sistema.

En cuanto a la AVSC, ambos grupos mostraron un desempefio comparable en vision lejana
e intermedia (70 y 60 cm) (p = 0.60 (lejana), p = 0.24 (70 cm), p = 0.09 (60 cm)), lo cual sugiere que
ambas combinaciones permiten alcanzar un rendimiento funcional adecuado a estas distancias (ver
figura 6, 7 y 8). Esto coincide con lo reportado por Kim et al. (2024), donde se observé que tanto el
sistema Artis Symbiose como otras tecnologias hibridas logran una adecuada continuidad visual a

distancia sin diferencias estadisticamente significativas.

De forma similar, Whang et al. (2023), evidenciaron una ventaja significativa del Artis
Symbiose Plus en visién intermedia y cercana al compararlo con un lente monofocal. A pesar de
que este estudio no contempla el lente como un sistema complementario, sus resultados podrian
respaldar la capacidad que tiene el diseno del sistema Artis Symbiose (Mid & Plus) para mantener

un rango visual funcional sin comprometer la vision lejana.

Asimismo, en el presente estudio se evidencio una diferencia significativa en la vision cercana
entre los grupos (p=0.01), con un mejor desempeiio por parte del sistema Artis Symbiose (ver figura
9). Este hallazgo adquiere relevancia al considerar que la vision cercana representa una de las
principales expectativas del paciente que califica y opta por LIOs premium. La ventaja observada en
este grupo podria estar relacionada con el disefio 6ptico del sistema. Esto coincide con lo descrito
por lvellio-Vellin et al. (2024), quienes reportaron una ligera ventaja del sistema Artis Symbiose en

la visién cercana y en la sensibilidad al contraste en condiciones de baja iluminacion.

Estos resultados también pueden interpretarse a la luz de estudios in vitro, como el de
Zapata-Diaz et al. (2020), donde se evalué el desempeno de diferentes LIOs multifocales,
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incluyendo el sistema Artis Symbiose y el AcrySoft IQ PanOptix. Los autores encontraron que, a
pesar de las diferencias en sus disefos, todos los LIOs estudiados presentaban un rango de enfoque
global similar. También, describieron que el comportamiento complementario del par Artis Symbiose
puede ofrecer una mayor profundidad de foco, lo cual permitiria optimizar la vision a distancia
intermedia y cercana. Aunque estos hallazgos carecen de rigor clinico, podrian contribuir a explicar
los hallazgos del presente estudio, donde se observa un desempefio visual similar entre los grupos,

con una ligera ventaja por parte del sistema Artis Symbiose en la vision cercana.

De manera complementaria, Naujokaitis et al. (2023) compararon de forma experimental el
sistema Artis Symbiose con lentes trifocales como el AcrySoft IQ PanOptix, evidenciando que ambos
sistemas proporcionan un rendimiento visual adecuado a multiples distancias, sin diferencias
relevantes. Sin embargo, reportaron que el sistema Artis Symbiose, debido a su disefio éptico,
puede ofrecer una transicion mas continua entre las distancias. Estos hallazgos, también podrian

explicar la ventaja observada en la visién cercana en el presente estudio.

A pesar de la diferencia obtenida en la visidbn cercana, no se detectaron diferencias
estadisticamente significativas en la necesidad de gafas entre los grupos para ninguna de las
distancias evaluadas (p= 0.57 (lejana), p= 0.38 (intermedia), p 0.79 (cercana)). Esto podria sugerir
que la percepcién del paciente no siempre se correlaciona directamente con las mediciones
objetivas, lo cual refuerza la importancia de considerar tanto medidas objetivas como subjetivas al

momento de evaluar los resultados visuales del paciente.

En este aspecto, la alta proporcién de pacientes con independencia de gafas observada en
ambos grupos (ver figuras 10, 11 y 12) coincide con lo reportado por McNeely et al. (2023), donde
se evidencié un alto porcentaje de pacientes con independencia de gafas a los 12 meses tras la
implantacion del sistema Artis Symbiose. De igual forma, Le Dinahet et al. (2023), describieron altos
niveles de satisfaccion visual e independencia funcional tras la implantacion bilateral de este
sistema, lo que respalda que el beneficio clinico puede extenderse mas alla de la medicion objetiva

de la agudeza visual y también en el tiempo.

En cuanto a las variables subjetivas, como la calidad de vision (diurna y nocturna) y la
presencia de disfotopsias, como halos y deslumbramientos, no se detectaron diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos (p=0.43 (diurna), p=0.31(nocturna),
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p=0.27(deslumbramientos), p=0.55 (halos)). Estos resultados podrian sugerir que ambas
combinaciones presentan perfiles de calidad visual similares desde la perspectiva del paciente, lo

cual es relevante para la satisfaccion del paciente.

Esta ausencia de diferencias va acorde con investigado por McNeely et al. (2023), quienes
reportaron una mejora en la calidad de vision (diurna y nocturna) y una reduccion en las disfotopsias
tras la implantacién del sistema Artis Symbiose. Del mismo modo, Lajara-Blesa et al. (2023)
reportaron valores adecuados de sensibilidad al contraste y baja distorsién luminica en pacientes
implantados con el sistema Symbiose, lo que fortalece la hipétesis de que estos disefios pueden

ofrecer un equilibrio entre el rango visual objetivo y la calidad percibida de visién.

Al momento de evaluar el nivel de satisfaccion, ambos grupos mostraron resultados
favorables tras la cirugia, con la mayoria de los pacientes calificando el grado de satisfaccién de su
calidad de vida como alto (ver figuras 17 y 18). Aunque el grupo Vivity & PanOptix presentd una
proporcion ligeramente mayor de pacientes altamente satisfechos, no se evidenciaron diferencias
significativas en cuanto a la calidad de vida percibida por los pacientes entre ambos grupos (p=0.69).
Esto podria sugerir que ambas combinaciones ofrecen perfiles subjetivos comparables desde la
perspectiva del paciente. Hallazgos similares han sido reportados por Kim et al. (2024), quienes
evidenciaron resultados visuales subjetivos favorables con sistemas premium comparables, asi
como por McNeely et al (2023) y Lajara-Blesa et al (2023), quienes documentaron niveles altos de

satisfaccion en los pacientes implantados con el sistema Symbiose.

En cuanto al grado de satisfaccion de la vision a diferentes distancias, se evidencié una alta
puntuacion en ambos grupos para todas las distancias examinadas, sin diferencias estadisticamente
significativas (p > 0.05). Estos resultados son consistentes con los hallazgos objetivos de la AVSC
y la alta proporcién de pacientes con independencia de gafas. Adicionalmente, 100% de los
pacientes en ambos grupos recomendaria la cirugia, sugiriendo un alto grado de aceptacion del
procedimiento y las tecnologias empleadas, lo cual resalta la relevancia clinica de los resultados
obtenidos. Este hallazgo coincide con lo propuesto por Le Dinahet et al (2026), quienes reportaron

altos niveles de satisfaccion en sus pacientes tras el implante del sistema Symbiose.

Todos los hallazgos del estudio también deben ser interpretados considerando sus
limitaciones. En primer lugar, la disponibilidad limitada de literatura cientifica, especialmente en
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poblaciones no europeas, que se asemejen mas a la poblacién de estudio. No obstante, se realiz6
una revision de las principales bases de datos cientificas disponibles, 1o que permitié sustentar
adecuadamente el marco tedrico del estudio. Asimismo, el disefio retrospectivo implico la
dependencia de expedientes clinicos, lo que pudo haber condicionado la exclusion de algunos casos
por datos incompletos. Para abordar este aspecto, se establecieron criterios claros de inclusion y

exclusién, garantizando la calidad y consistencia de los datos analizados.

Por otra parte, el tamafio muestral fue relativamente pequefio, lo cual podria estar relacionado
con factores socioecondmicos asociados al costo de las combinaciones especificas de LIOs
utilizadas. Sin embargo, se incluyeron todos los casos que cumplieron con los criterios establecidos

durante el periodo del estudio, asegurando una adecuada representacion de la poblacién de estudio.

A pesar de estas limitaciones, el presente estudio aporta evidencia relevante en un contexto
donde existe una escasez de datos locales disponibles, contribuyendo al enriquecimiento del
conocimiento cientifico sobre estas tecnologias y a la optimizacion del manejo de los pacientes que

opten por estos disefios al momento de la cirugia de catarata.

A modo de conclusién, ambas combinaciones de LIOs demostraron un desempefio clinico
satisfactorios y comparables en términos de AVSC, calidad de vision (diurna y nocturna),
independencia de gafas y satisfaccion del paciente. No se detectaron diferencias estadisticamente
significativas en la mayoria de las variables, lo que sugiere que ambas tecnologias constituyen
opciones viables para la cirugia de catarata con correccion refractiva. Esto respalda parcialmente la

hipotesis planteada.

El sistema complementario Artis Symbiose mostré una discreta superioridad en la AVSC
cercana, lo que podria representar una ventaja a la hora de realizar actividades cotidianas que
requieran vision a corta distancia. No obstante, esta diferencia no se refleja en la necesidad de gafas

ni en la satisfaccion global por parte de los dos grupos de pacientes estudiados.

Los resultados obtenidos permiten inferir que la eleccion entre estas combinaciones de LIOs
puede individualizarse segun las necesidades visuales de cada paciente, sin comprometer su

desempeno visual funcional.
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Capitulo 6: Recomendaciones

e En la practica clinica, incentivar la evaluacion conjunta de variables subjetivas y objetivas,
considerando la importancia de la percepcion del paciente en la valoracion del éxito de la

cirugia de catarata con correccion refractiva.

e Resaltar la importancia de que la seleccion del tipo de LIO se realice de manera
individualizada, tomando en consideracién las necesidades visuales especificas del paciente,
sus expectativas, estilo de vida y las caracteristicas del disefio optico de cada tecnologia

disponible.

e En el ambito de la salud publica, considerar el impacto del costo de las combinaciones de
LIOs en el acceso a la cirugia, promoviendo estrategias que permitan ampliar la cobertura o

disponibilidad de estas tecnologias.

e La realizacidon de estudios prospectivos con mayor tamafio muestral y poblacion local, que
permitan confirmar los hallazgos observados, evaluar con mayor precision las diferencias
entre las distintas combinaciones y mejorar la aplicabilidad de los hallazgos a la practica
clinica. Asimismo, se recomienda incorporar en estos estudios, un seguimiento a largo plazo,
que permita evaluar la estabilidad de los resultados visuales, la evolucién de la satisfaccion

y la posible disminucién de disfotopsias con el paso del tiempo.
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Apéndices

Anexo 1. Aprobacién Comité de Etica de Investigacion-UNIBE

Aplicacion Completa para Estudiantes

Cédigo de Aplicacién ACECEI2024-260
Nombre del Estudiante #1 Paula Maria Fernandez Gonzalez
Matricula del Estudiante #1 241512

Nombre del Proyecto de Investigacion
Agudeza visual y nivel de satisfaccion tras el implante de dos combinaciones de lentes intraoculares
correctoras de presbicia en el Instituto Espaillat Cabral durante el periodo 2021-2025

ESTADO DE LA APLICACION APROBADO
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Anexo 2. Aprobacion del Instituto Espaillat Cabral

g%
INSTITUTO

ESPAILLAT CABRAL

Centro Oftalmolégico Especializado

Santo Domingo, Republica Dominicana
Viernes 28 de marzo del 2025

Comité de Etica
Vicerrectoria de Investigacién e Innovacion
Universidad Iberoamericana (UNIBE)

Distinguidos Miembros del Comité:

Hacemos constar que la Dra. Paula Maria Fernandez Gonzalez, portadora de la
cedula de identidad No. 031-0530380-8 y matricula 24-1512, se encuentra
cursando el Programa de Sub-especialidad en Cirugia de Catarata y Refractiva
avalado por este Instituto y la UNIBE (periodo junio 2024 - junio 2025).

La Dra. Paula Fernandez ha recibido autorizacion del Instituto Espaillat Cabral
para acceder, revisar y utilizar la informacion contenida en los expedientes
médicos de los pacientes de interés para su trabajo final de investigacién de
caracter observacional retrospectivo “Agudeza visual y satisfaccién tras implante
de dos combinaciones de lentes intraoculares correctoras de presbicia en el
Instituto Espaillat Cabral durante 2021-2025", requerido para optar por el titulo
de sub-especialista en cirugia de catarata y refractiva.

Conforme a los principios éticos que rigen la investigacion en seres humanos,
nos comprometemos a garantizar que se no se inicie la recoleccion de data hasta
que la propuesta sea aprobada por el Comité de Etica de UNIBE.

Cordialmente, %‘

Dr. Arnaldo Espaillat Matos
Presidente y Director Médico
Instituto Espaillat Cabral, Santo Domingo, Republica Dominicana

Correo electronicol: arnaldo@espaillatcabral.com
Teléfono: 809-299-3844

Centro acreditado ACHC de los Estados Unidos
Av. Independencia 853, Zona Universitaria, Santo Domingo, Republica Dominicana
809-686-0268 / www.espaillatcabral.com




Anexo 3. Solicitud de exencion de consentimiento informado

Santo Domingo, Republica Dominicana
31 de marzo del 2025

A: Comité de Etica
Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion
Universidad Iberoamericana (UNIBE)

Asunto: solicitud de exencion de consentimiento informado

Estimados miembros del Comité de Etica:

Reciban un cordial saludo. A través de la presente, solicito la exencion del requisito de
consentimiento informado escrito de los pacientes elegibles para participar en este estudio
observacional retrospectivo.

Este estudio se desarrollara en estricta conformidad con los principios éticos establecidos en el
Manual de Etica de la Investigacién de UNIBE, asi como con las regulaciones nacionales e
internacionales sobre ética en investigacion.

Si bien se hara uso de informacion personal de sujetos humanos, esta sera tratada de manera
completamente anénima y confidencial. Unicamente el investigador principal y los asesores del
estudio tendran acceso a los datos, los cuales seran codificados y almacenados de forma segura.
En ningdn momento se divulgara la identidad de los participantes ni se comprometera su
privacidad.

La solicitud de exencién se fundamenta en los criterios de la FDA para la exoneracion del
consentimiento informado (University of California San Francisco, 2023), los cuales se cumplen
en este caso:

v’ La participacién implica un riesgo minimo para los sujetos.

v La exencion es esencial para la viabilidad del estudio, ya que el contacto con una parte
significativa de los pacientes podria no ser posible.

v La informacion recopilada sera manejada de manera confidencial y anénima.

v La exencion no afectara los derechos ni el bienestar de los participantes.

Agradezco de antemano su atencion y quedo a disposicion para cualguier informacion adicional
que requieran.

Referencias:
1. University of California San Francisco. (2023, Sep 23). Waiving Informed Consent. Human Research
Protection Program. https:/irb.ucsf.edu/waiving-informed-consent

Cortésmente,

Pade. Fanmomdey

Dra. Paula Fernandez
Fellow de Cirugia de Catarata y Refractiva
Instituto Espaillat Cabral, Santo Domingo, Republica Dominicana.
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Anexo 4. Cuestionario de satisfaccion del paciente (version escaneada)

FORMULARIO SATISFACCION PACIENTE

Sin el uso de gafas, usted calificaria su visién durante el dia como:
a) Muy buena.
b) Buena.
¢) Regular.
d) Mala.
Sin el uso de gafas, usted calificaria su visién durante la noche como:
a) Muy buena.
b) Buena.
c) Regular.
d) Mala.
Sin el uso de gafas, durante la noche usted siente deslumbramiento con las luces de los
carros:
a) No.
b) Si, pero es leve y no me molesta o limita.
c) Si, engrado moderado.
d) Si, en grado severo y me limita.
Sin el uso de gafas, durante la noche usted ve halos alrededor de luces:
a) No.
b) Si, pero es leve y no me molesta o limita.
¢) Si, en grado moderado.
d) Si, en grado severo y me limita.

Sin el uso de gafas, usted puede realizar actividades sociales como ver la television, ir al
cine, manejar, leer el periddico y/o revistas, firmar cheques,:

a) Siempre.

b) Casisiempre.

c) Algunas veces.

d) Siempre necesito lentes para poder hacer esas actividades.

Sin el uso de gafas, como usted califica su visién intermedia (es la que se usa para leer en
la computadora, leer en el escritorio, leer los titulos de libros en un estante, maquillarse la
cara o afeitarse, ver la informacion que esta en el tablero del vehiculo, etc.):

a) Muy buena.
b) Buena.

c) Regular

d) Mala.
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10.

11.

12.

13

14.

Luego de la cirugia usted necesita lentes para poder ver bien de lejos:

a) Siempre.
b) Algunas veces.
¢) Nunca.

Indique graduando del 1 al 10 su grado de satisfaccién con la visién lejana:

Luego de la cirugia usted necesita lentes para poder ver bien de cerca:
a) Siempre.
b) Algunas veces.
c) Nunca.
Indique graduando del 1 al 10 su grado de satisfaccién con la visién cercana: _____

Luego de la cirugia usted necesita lentes para poder ver bien en visién intermedia.
a) Siempre.
b) Algunas veces.
¢) Nunca.
Indique graduando del 1 al 10 su grado de satisfaccién con la visién intermedia: _____

El grado de satisfaccion en cuanto a calidad de vida que usted siente que le ha
proporcionado la cirugia es:

a) Alto.

b) Bueno.

c) Regular.

d) Bajo.
En vista de los resultados obtenidos en usted, le recomendaria esta cirugia a un familiar o
persona cercana:

a) Si

b) No.

Nombre paciente:
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