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( Utilizacion de lentes intraoculares en cataratas )
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RESUMEN

La catarata se trata de una patologia de gran re-
levancia clinica por ser la primera causa de ceguera
legal en paises no industrializados, y representar un
gran impacto socioecondmico para el sistema sani-
tario en paises industrializados al estar su incidencia
intimamente ligada al proceso de envejecimiento de
la poblacion.

La intervencion quirdrgica de cataratas es un pro-
cedimiento que casi siempre incluye la implantacion
de una lente intraocular y actualmente constituye el
Unico tratamiento eficaz y definitivo para mejorar la
calidad de vida de pacientes con alto grado de disca-
pacidad visual y de ceguera.

La lente intraocular se trata de un producto sani-
tario requlado mediante el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, con el objetivo de garantizar su
adecuada funcionalidad, y evitar que su utilizacion
implique riesgos para la salud y sequridad del pa-
ciente, siempre y cuando se utilicen en las condi-
ciones de uso previstas. Tras su implantacion debe
cumplimentarse la denominada Tarjeta de Implan-
tacion, con el fin de asequrar la identificacion de los
pacientes y adoptar las medidas oportunas en caso
necesario.

La principal complicacion potencial derivada de
su utilizacion es el desarrollo de endoftalmitis infec-
ciosa postoperatoria. Esta complicacion, aunque de
baja incidencia, puede originar graves secuelas, por
lo que requiere un rapido diagnostico e instauracion
de un tratamiento precoz y eficaz para su resolucion.

Otras complicaciones, como los problemas de in-
tolerancia y rechazo han logrado minimizarse gracias
a la disponibilidad de lentes intraoculares altamente
sofisticadas, flexibles, extraordinariamente finas y de
materiales biocompatibles.
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CATARATAS — LENTE INTRAOCULAR — PRO-
DUCTO SANITARIO - TARIETA DE IMPLANTACION
— ENDOFTALMITIS INFECCIOSA POSTOPERATORIA

INTRODUCCION

La catarata, patologia caracterizada por la opaci-
ficacion total o parcial del cristalino, puede ser consi-
derada una de las principales causas de disminucion
de la agudeza visual y es la primera causa de ceguera
legal en los paises no industrializados. Ademads, tiene
un gran impacto econémico para el sistema sanitario
en los paises industrializados, ya que aproximada-
mente su prevalencia es del orden del 0,2-7% en
menores de 50-55 anos, del 20% en pacientes de
55-65 afnos, y en mayores de 70-75 afios afectan a
entre un 40% y mas del 60% de la poblacién. Asi
mismo, se observa una mayor prevalencia entre mu-
jeres, con una diferencia més significativa en edades
mas avanzadas'.

Aunque las cataratas pueden tener diversas causas
etiolégicas, entre ellas congénitas, metabdlicas y trau-
maéticas, es la catarata senil, aquella que ocurre des-
pués de los 50 afios de edad sin causa etioldgica apa-
rente, la que tiene mayor impacto socioecondmico.

Actualmente en Espana factores como: un au-
mento progresivo de la esperanza de vida de la po-
blacion; el hecho que la intervencion quirdrgica sea
el tratamiento definitivo que logra revertir los proble-
mas de vision; y la disponibilidad de evolucionadas
técnicas diagnosticas y terapéuticas oftalmoldgicas,
han derivado que la cirugia de cataratas mediante
facoemulsificacién por ultrasonidos asociada a la
implantacion de una lente intraocular (LIO), sea una
de las principales actividades asistenciales en los ser-
vicios de oftalmologia.

Las LIOs, “prétesis” que se implantan quirdrgica-
mente dentro del ojo con el fin de sustituir el crista-
lino opacificado, son productos sanitarios fabricados
con materiales biocompatibles muy manejables, tales
como, silicona, material acrilico hidrofilico con distintos
grados de hidratacién, o material acrilico hidrofébico.
En la mayoria de los casos, estos materiales facilitan el
plegamiento de las LIOs, y consecuentemente, que las
incisiones quirdrgicas necesarias para su implantacion
sean muy pequefias. Ademas, casi siempre, el elastod-
mero presenta un fenomeno de “memoria”, que le
permite recuperar su forma y su capacidad dioptrica
una vez que la LIO ha sido implantada.
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ASPECTOS LEGALES REFERENTES
A LAS LENTES INTRAOCULARES

Las LIOs se hayan reguladas por el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios?, y en base al mismo pue-
den clasificarse como productos sanitarios de clase
llb seguin la regla 8 del anexo IX, ya que se tratan de
productos implantables, de uso prolongado y que
deben ser estériles. Para mantener su calidad en las
condiciones previstas de almacenamiento y trans-
porte deben suministrarse en envases protectores
que garanticen la esterilidad del producto hasta la
apertura del envase o hasta que se deteriore.

Solo podran adquirirse LIOs a fabricantes o distri-
buidores adecuadamente autorizados por la autori-
dad sanitaria competente, asi como, utilizarse pro-
ductos que ostenten el marcado CE, lo que garantiza
que el producto ha demostrado su conformidad con
los requisitos esenciales y que ha seguido los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad. Al tratarse
de un producto sanitario de clase llb, el marcado
CE debe ir sequido de un nimero de cuatro cifras
correspondiente al nimero de identificacién del or-
ganismo notificado responsable de la ejecucion de
los procedimientos de evaluacion.

El marcado CE debe aparecer de manera visible,
legible e indeleble en el envase que garantiza la este-
rilidad de la LIO, en las instrucciones de utilizacion que
acompanan al producto y en el envase exterior. Podra
aparecer cualquier otro marcado en los envases o en
las instrucciones de utilizacién, siempre y cuando no
se reduzca la visibilidad y legibilidad del marcado CE.

Tras la implantacion de la LIO se debe cumplimen-
tar por triplicado la denominada Tarjeta de Implan-
tacion (Figura 1), en la que al menos se incluira: el
nombre y modelo del producto; el nimero de lote
o numero de serie; el nombre y direccion del fabri-
cante; el nombre del centro sanitario donde se rea-
liz6 la implantacion; la fecha de la intervencion; y la
identificacion del paciente (documento nacional de
identidad, o nimero de pasaporte). Una de las co-
pias permanecera archivada en la historia clinica del
paciente, otra sera facilitada al paciente y la tercera
serd remitida a la empresa suministradora.

La empresa suministradora debera remitir una
copia de la Tarjeta de Implantacién al registro na-
cional de implantes para LIOs, creado mediante la
orden SCO/3603/20033, de 18 de diciembre, por la
que se crean los Registros Nacionales de Implantes.
Esta informacion debe utilizarse a los solos efectos
de investigacion, para el funcionamiento del sistema
de vigilancia de productos sanitarios, y para la toma
de decisiones en materia de salud por las autorida-
des sanitarias competentes.

Debe notificarse cualquier funcionamiento de-
fectuoso o alteracion de las caracteristicas o pres-
taciones del producto, o cualquier inadecuacion del
etiquetado o de las instrucciones de utilizacion que
pueda o haya podido dar lugar al deterioro grave del
estado de salud de un paciente.

Para ello en cada centro hospitalario debe existir
una persona responsable de la vigilancia de productos
sanitarios, quien junto con cualquier profesional que,
con ocasion de su actividad, tuviera conocimiento de
alguin incidente anteriormente citado, tiene la obli-

TARJETA DE IMPLANTACION QUIRURGICA

Empresa Suministradora:

Fecha de Implantacion:
Centro Sanitario:
Servicio/Seccion/Unidad Hospitalaria:

Identificacion del Paciente --- Documento Nacional de Identidad o Pasaporte:

Productos Implantados:

REFERENCIA NOMBRE COMERCIAL

FABRICANTE

LOTE/N° SERIE

Figura 1. Tarjeta de Implantacién Quirdrgica.
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gacion de notificarlo a las autoridades sanitarias de
la comunidad auténoma donde ejerza su practica
clinica diaria, asi como, a la Agencia Espafola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

La AEMPS informara de tal hecho al fabricante del
producto afectado o a su representante autorizado,
y posteriormente informara a las autoridades sanita-
rias de las comunidades auténomas de las medidas
correctivas adoptadas o que correspondan adoptar
en relacién con los incidentes notificados.

POSIBLES COMPLICACIONES DERIVADAS DE LA
IMPLANTACION DE UNA LENTE INTRAOCULAR

La implantacion de cualquier LIO no esta exenta
de riesgos, siendo la principal complicacién poten-
cial, la endoftalmitis infecciosa postoperatoria?,
aungue presenta una baja incidencia, aproximada-
mente del 0,05 al 0,3% del total de intervenciones.
Destaca Staphylococcus spp. coagulasa negativo, y
concretamente, Staphylococcus epidermidis, como
el agente etiolégico més frecuentemente implicado
en las endoftalmitis postoperatorias agudas y Propio-
nibacterium acnes, el responsable de la mayoria de
las endoftalmitis crénicas.

La endoftalmitis postoperatoria puede dar lugar
a disminucién importante de la agudeza visual,
compromiso grave de la visidén, hiperemia conjun-
tival, dolor ocular con intensa fotofobia, presencia
de material purulento en la cdmara anterior ocular,
e incluso, desprendimiento de la retina, pérdida del
globo ocular, o ceguera secundaria, por lo que exige
un rapido diagnéstico con tratamiento inmediato.

La principal fuente de agentes patdgenos proviene
de la propia flora bacteriana conjuntival y periocular
del paciente, por lo que se hacen necesarias ciertas
medidas profilacticas prequirdrgicas y periquirtrgicas
con el objetivo de disminuir la flora bacteriana exis-
tente en piel y mucosas conjuntivales, y por consi-
guiente, minimizar la aparicion de esta complicacion.
Entre dichas medidas se incluyen, la aplicacion de po-
vidona yodada en concentracion 5-10% en la super-
ficie de la regién periorbitaria y en el fondo del saco
conjuntival, o la instilacién de colirios de antibiéticos,
tales como, ofloxacino, levofloxacino y ciprofloxa-
cino, farmacos que presentan una excelente pene-
trabilidad en el medio intraocular y por consiguiente
pueden alcanzar concentraciones significativas.

En el postoperatorio es comun la administracién
de antibiéticos por via topica, intracamerular o sub-
conjuntival, habiéndose constatado la eficacia de Ia
utilizacién de cefuroxima tras finalizar la intervencién
quirdrgica como medida preventiva.
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En la actualidad, existen unas pautas consensua-
das para el abordaje terapéutico de las endoftalmitis
postoperatorias agudas. Generalmente, el trata-
miento se inicia con la administracion de asociacio-
nes de antibi6ticos mediante inyeccién intraocular.
La asociacién més indicada es vancomicina (1 mg/0, 1
mL) y ceftazidima (2 mg/0,1 mL), ya que otras aso-
ciaciones, como por ejemplo con antibidticos amino-
glucésidos podrian inducir distinto grado de necrosis
en la retina cuando se utilizan en concentraciones
elevadas. Algunos clinicos indican, también, la utili-
zacion de corticoides intravitreos, como la dexame-
tasona (0,4 mg/0,1 mL) o el acetato de triamcinolona
(2-4 mg/0,05-0,1 mL) con el objetivo de mitigar los
efectos marbidos del proceso inflamatorio sobre las
estructuras intraoculares. El tratamiento coadyu-
vante via oral con quinolonas de Gltima generacién,
como el ofloxacino (400 mg/12 h), puede contribuir
a mejorar la respuesta terapéutica, ya que este far-
maco presenta un amplio espectro de cobertura y
es capaz de alcanzar concentraciones terapéuticas
significativas en el medio intraocular.

En el caso de las endoftalmitis postoperatorias
cronicas, para su abordaje terapéutico se reco-
mienda la utilizacién intravitrea de vancomicina (1
mg/0,1 mL), ademas de considerar la vitrectomia
con o sin retirada del implante intraocular. Ade-
mas, algunos clinicos recomiendan la administra-
cion via oral de claritromicina (500 mg/12 h), ya
que este macrolido presenta una elevada actividad
frente a gérmenes gram-positivos, buena penetra-
cion intraocular y puede adquirir concentraciones
intracelulares significativas en células fagociticas. En
cualquier caso, la aparicion de nuevas quinolonas
de Gltima generacion, tales como el moxifloxacinoy
el gatifloxacino, que presentan mayor capacidad de
penetracion en el medio intraocular y un espectro
antimicrobiano méas amplio, hace que sean excelen-
tes candidatos para una asociacion antibiética de
mayor efectividad. Asimismo, puede considerarse el
empleo oral del linezolid (600 mg/12 h), ya que su
penetrabilidad ocular parece ser efectiva con muy
buena distribucion en el medio intraocular, y por
tanto, permite alcanzar concentraciones terapéu-
ticas optimas en el humor acuoso. No obstante,
entre sus efectos secundarios destacan las neuro-
patfas opticas.

Ademas, existen otras complicaciones directa-
mente relacionadas con la implantacion de la LIO,
entre las que pueden citarse: efectos adversos de-
rivados de la utilizacion de anestésicos; dafo en la
cérnea o cristalino por posible inflamacién, o incre-
mento de la tensién intraocular tras la introduccién
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de la lente; enlentecimiento en la estabilizacion
visual; mayor sensibilidad a la luz con aparicién de
halos nocturnos; mayor riesgo de desprendimiento
de retina en pacientes con miopia y problemas de
intolerancia o rechazo.

CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS FUTURAS

La catarata es una enfermedad especialmente
asociada al proceso de envejecimiento, con una inci-
dencia creciente en grupos de edad muy avanzada y
que afecta de manera mas pronunciada a la pobla-
cion femenina, por lo que esta patologia representa
un gran impacto socioeconémico para el sistema sa-
nitario si consideramos el proceso de envejecimiento
poblacional tipico de los paises avanzados. Distintas
estimaciones indican que en los préximos 15 afos, la
poblacién mundial aumentara en un tercio, mientras
que los mayores de 65 anos aumentaran mas del
doble durante el mismo periodo®.

Se prevé que en el afio 2020 en Espafia, casi un
quinto de la poblacion tendra mas de 65 afios, lo
que corresponde a mas de 9 millones de personas
susceptibles a padecer catarata senil.

La cirugia de cataratas asociada a la implantacion
de una LIO constituye el Gnico tratamiento eficaz y
definitivo para revertir los problemas visuales, y en
especial para mejorar la calidad de vida de pacientes
con alto grado de discapacidad visual y de ceguera.

La LIO, como cualquier otro producto sanitario, se
encuentra regulada legalmente con el fin de garanti-
zar su correcta funcionalidad y que su utilizacién no
implique riesgos para la salud y la sequridad de los
pacientes cuando se utilice en las condiciones de uso
previstas. Con dicha finalidad se establecen los re-
quisitos esenciales que ha de cumplir cualquier pro-
ducto sanitario, y de cuya verificacion y disponiendo
de toda la informacion necesaria sera responsable
un organismo notificado. El marcado CE sélo podra
ser ostentado por aquellos productos sanitarios cuyo
informe de evaluacién emitido por el organismo no-
tificado haya sido favorable.
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Cada centro sanitario debe designar una persona
responsable del sistema de vigilancia de productos
sanitarios con el fin de reforzar la seguridad en la
utilizacion de los mismos, quien ademads, en el caso
de la utilizacion de las LIOs debe responsabilizarse
de garantizar la cumplimentacién de la tarjeta de
implantacién y adecuada gestion de la informacién
contenida en la misma. Ello permite asegurar la con-
fidencialidad, reforzar las garantias sanitarias, iden-
tificar al paciente y facilitar la adopcion de medidas
oportunas, en caso necesario.

A pesar de todo ello, pueden derivarse ciertas
complicaciones consecuentes a la utilizacion de una
LIO, siendo la endoftalmitis infecciosa postoperatoria
la que implica mayor relevancia clinica, ya que re-
quiere de un adecuado diagnostico e instauracion de
un tratamiento precoz y efectivo, con el objetivo de
minimizar las consecuencias sobre las estructuras y
funcionalidad del globo ocular, que en muchos casos
podrian derivar en ceguera legal.

Afortunadamente, la existencia de unas medidas
de consenso de prevencién y profilaxis; la aparicion
de nuevos agentes antimicrobianos de mas amplio
espectro, mejores perfiles de sequridad, y con ca-
pacidad para alcanzar concentraciones intraoculares
eficaces; las investigaciones en el desarrollo de bio-
materiales que imposibilitan la adhesion superficial
de microorganismos a la lente; y el disefio de LIOs
que permitan acceder directamente al sitio de im-
plantacion evitando cualquier contacto con la super-
ficie ocular, permitirdn minimizar en gran medida la
incidencia de esta complicacion.

Recientes investigaciones han logrado introducir
mejoras en la fabricacion de LIOs, dando como re-
sultado el desarrollo de lentes altamente sofisticadas,
flexibles, extraordinariamente finas, de materiales
biocompatibles, y por consiguiente, con las que se
logra minimizar en gran medida la aparicion de otras
complicaciones, tales como problemas de intoleran-
cia y rechazo o dafio de la cornea y/o el cristalino.
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