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1. RESUMEN
Antecedentes: La catarata es la primera causa de ceguera potencialmente reversible en
el mundo. Conlleva un aumento del indice de caidas y fracturas en gente mayor que
supone unos elevados costes sanitarios. La evidencia actual sugiere que después de la
correccidn quirargica de la catarata con lentes intraoculares (LIO) monofocales hay una
mejoria de la funciéon visual pero dejan un déficit visual residual de visidn intermedia
gue requiere el uso de gafas progresivas en el postoperatorio y que conlleva caidas. Las
LIO de rango extendido (EDOF) han demostrado una correcciéon de la vision en la
distancia lejana e intermedia tras la intervencidn sin la necesidad de correccién del

déficit visual residual.

Objetivo: Demostrar que los pacientes con LIO EDOF implantadas en la cirugia de
cataratas presentan menos caidas 1 ano tras la cirugia respecto los pacientes con LIO

monofocales.

Métodos: Ensayo clinico aleatorizado paralelo, multicéntrico de superioridad en el cual
se incluyen sujetos de entre 50 y 80 afios intervenidos de cirugia de cataratas en dos
hospitales de tercer nivel del area metropolitana de Barcelona (Hospital de Sant Pau de
Barcelona y Hospital de Vall d’Hebrdn). El reclutamiento se realizara en las consultas
externas de oftalmologia de ambos hospitales en un periodo de 12 meses, desde el 1 de
setiembre de 2020 hasta el 30 de setiembre de 2021. La muestra se estima que incluirad
206 sujetos divididos en dos grupos, a los cuales 103 se les implantaran LIO monofocales
y otros 103 las LIO EDOF. La aleatorizacidn se realizara por bloques de 4, coordinada por
el centro investigador. EI enmascaramiento serd aplicado a los pacientes y al
investigador que analice los datos. El outcome primario es el indice de caidas de los
pacientes intervenidos de cirugia monocular de cataratas con implantacion de LIO

monofocal en comparacion con las LIO EDOF.

Resultados esperados: Se espera obtener una disminucion del indice de caidas del 20%
con la implantacion de las LIO EDOF con respecto las LIO monofocales. Probablemente
relacionado con la mejora de la agudeza visual postoperatoria, que no requerird gafas

progresivas para corregir el déficit visual residual.



Palabras clave (MeSH terms): cataract extraction, accidental falls/prevention & control,

elderly people, aged, intraocular lenses, quality of life, visual acuity

Antecedents: La cataracta es la primera causa de ceguesa potencialment reversible en
el mén. Comporta un augment del index de caigudes i fractures en gent gran, que suposa
uns elevats costos sanitaris. L'evidencia actual suggereix que després de la correccié
quirurgica de la cataracta amb lents intraoculars (LIO) monofocals hi ha una milloria de
la funcid visual pero deixen un deéficit visual residual de visié intermédia que requereix
I’Gs d’ulleres progressives en el postoperatori i que comporta caigudes. Les LIO de rang
estes (EDOF) han demostrat una correccié de la visié en la distancia llunyanaiintermédia

després de la intervencié sense la necessitat de correccio del deéficit visual residual.

Objectiu: Demostrar que els pacients amb LIO EDOF implantades en la cirurgia de
cataractes presenten menys caigudes 1 any després de la cirurgia respecte els pacients

con LIO monofocals.

Meétodes: Assaig clinic aleatoritzat paral-lel, multicéntric de superioritat en el que
s’'inclouen subjectes d’entre 50 i 80 anys intervinguts de cirurgia de cataractes en dos
hospitals de tercer nivell de I'area metropolitana de Barcelona (Hospital de Sant Pau de
Barcelona y Hospital de Vall d’"Hebrén). El reclutament es realitzara a les consultes
externes d’oftalmologia d’ambdds hospitals en un periode de 12 mesos, des de I'1 de
setembre de 2020 fins el 30 de setembre de 2021. La mostra s’estima que incloura 206
subjectes dividits en dos grups, dels quals 103 se’ls implantaran LIO monofocals i 103 les
LIO EDOF. L’aleatoritzacid es realitzara per blocs de 4, coordinada pel centre
investigador. L'emmascarament sera aplicat als pacients i a I'investigador que analitzi
les dades. L'outcome primari es I'index de caigudes dels pacients intervinguts de cirurgia
monocular de cataractes amb implantacid de LIO monofocal en comparacié amb les LIO

EDOF.

Resultats esperats: S’espera obtenir una disminucié de I'index de caigudes del 20% amb
la implantacid de les LIO EDOF respecte les LIO monofocals. Probablement relacionat
amb la milloria de la agudesa visual postoperatoria, que no requerira ulleres

progressives par a corregir el déficit visual residual.



Background: Cataract is the leading cause of potentially reversible blindness in the
world. It leads to an increase in rate of falls and fractures in older people, which implies
high healthcare costs. Current evidence suggests that after cataract surgical correction
with monofocal intraocular lenses (I0Ls), there is an improvement in visual function but
they leave a residual visual deficit of intermediate vision that requires correction with
progressive lenses in the postoperative period that can cause falls. Extended depth of
focus (EDOF) IOLs have demonstrated vision correction in far and mid distance vision

after the intervention without the need for correction of residual visual deficit.

Objective: To demonstrate that patients with EDOF implanted in cataract surgery have

fewer falls 1 year after surgery compared to patients with monofocal IOLs.

Methods: Parallel, multicenter randomized clinical trial of superiority, which includes
subjects between 50 and 80 years old who underwent cataract surgery in two third-level
hospitals in Barcelona metropolitan area (Hospital Sant Pau de Barcelona and Hospital
de Vall d'Hebron). Recruitment will be carried out in the outpatient ophthalmology
consultations of both hospitals in a period of 12 months, from September 1, 2020 to
September 30, 2021. The sample is estimated to include 206 subjects divided into two
groups, at which 103 will be implanted with monofocal I0Ls and another 103 will be
with EDOF IOLs. The randomization will be done in blocks of 4, coordinated by the
research center. The blinding will be applied to patients and the researcher who
analyzes the data. The primary outcome is the rate of falls of patients undergoing

cataract monocular surgery with monofocal IOL implantation compared to EDOF IOLs.

Results: It is expected to obtain a decrease of 20% in falls’ rate with EDOF IOL compared
to monofocal IOL. Probably related to the improvement of postoperative visual acuity,

which won’t require progressive lenses to correct the residual visual deficit.



2. INTRODUCCION

Antecedentes

La catarata, opacidad congénita o adquirida del cristalino, es la primera causa de
ceguera potencialmente reversible en el mundo, y se calcula que 65,2 millones de
personas en el mundo afectos [1]. La prevalencia de cataratas varia con la edad, razay
sexo, siendo la edad el mayor factor implicado [2]. Es por eso que la catarata senil,
relacionada con la edad, es el subtipo mas frecuente, afectando a pacientes a partir de
los 60 afios. Se ha visto que mas del 90% de las personas mayores de 65 afios desarrollan
cataratas [1], y que aproximadamente un 90% de la ceguera en paises desarrollados se

puede atribuir a las cataratas [2].

El tratamiento de la catarata es quirurgico, considerandose el procedimiento quirurgico
mas efectivo de toda la medicina [2,3]. Requiere sustituir el cristalino y colocar una lente
intraocular (LIO) en su interior para corregir el defecto refractivo. Se trata de la cirugia
mds comunmente realizada en la mayor parte de Europa y del mundo, y que va
creciendo rapidamente debido a los cambios demograficos con el aumento de la

esperanza de vida [4].

Se puede reemplazar el cristalino por 3 tipos de LIO distintas principalmente, en funcién
de las caracteristicas y deseos del paciente. En primer lugar, se encuentran las LIO
monofocales, que sélo corrigen la visidon de cerca o lejos pero con buen nivel de visidn
y requerird correccién con gafas posteriormente, habitualmente progresivas. Por tanto,
dejan sin corregir la distancia intermedia y cercana, ambas muy importantes para la
realizacion de las actividades de la vida diaria. La distancia intermedia se considera el
rango entre los 50 y 100 centimetros, afectando a la zona de comer, cocinar, comprar,
usar el ordenador, ver el cuadro de mandos del coche, organizar la zona de trabajo, subir
y bajar escaleras, etc. con importante impacto en la calidad de vida de los pacientes
[5,6]. Las LIO monofocales pueden ser cilindricas — financiadas por el sistema publico —
o bien asféricas o tdricas, que son mas fisioldgicas y corrigen el astigmatismo, pero no

estdn financiadas por el sistema publico. [2,5,7]

Las LIO multifocales corrigen dos o mas focos y permiten una visién clara de lejos y de

cerca, conllevando una menor dependencia de gafas posteriormente, requiriendo sélo



la correccidon de la visidn intermedia, siendo esta su principal ventaja [2,5,7-9]. Y, por
ultimo, se encuentran las acomodativas, que son lentes que cambian el foco para que

los pacientes conserven la distancia, la vision intermedia y de cerca [7].

La indicacién de una lente u otra depende de varios factores y consideraciones, como
son la edad, las necesidades, el estilo de vida y el perfil psicolégico del paciente, asi como

las comorbilidades a nivel oftalmoldgico y la experiencia del cirujano [8].

Las LIO monofocales son las mas usadas principalmente por motivos econémicos y
médicos. Por un lado, las LIO multifocales tienen un precio superior que las
monofocales, que estan financiadas por el sistema publico de salud y muchas de las
companias de seguros privadas. Por otro lado, existen contraindicaciones médicas, entre
las que se encuentran la edad avanzada (mayores de 80 afios), la patologia neuroldgica
concomitante, como Parkinson o demencia, asi como la patologia oftalmoldgica
concomitante, como la degeneracion macular asociada a la edad o el glaucoma. El
motivo de estas contraindicaciones son los problemas de neuroadaptacién que surgen
posteriormente, que es la capacidad del cerebro de adaptarse a los cambios de imagen

y que puede conllevar una mala rehabilitacién visual [4,8].

Las cataratas afectan ambos ojos habitualmente, pero la cirugia se suele hacer en dos
tiempos [7,11]. La evidencia sugiere que la cirugia del primer ojo produce mejoras
significativas en la agudeza visual y la sensibilidad al contraste, aunque la afectacién del
segundo ojo suele mantener la visidn alterada mientras esperan la cirugia del mismo,
gue suele quedar corregida al operarse [11-13]. La intervencién del segundo ojo permite

mejorar la funcién visual y la calidad de vida del paciente. [3,7,13]

Con la correccidn quirurgica del cristalino, los pacientes mejoran la calidad de vida con
mejora en la vida social y emocional. En los Ultimos afios se ha visto que la poblacion ha
incrementado sus exigencias visuales, pidiendo no sélo solucionar el problema de vision
provocado por la propia catarata, sino que esperan tener una buena visién, a todas las
distancias posibles, dptima calidad visual, etc. Esto es debido principalmente a que los

pacientes afectos actualmente permanecen mas activos a edades mas tardias. [3,4,8]



Se ha visto que la presencia de cataratas estd relacionada con un incremento del riesgo
de caidas y fracturas en gente mayor por la agudeza visual deficiente que produce,
siendo la disminucién de la sensibilidad al contraste y la percepcién de profundidad los

principales factores de riesgo visuales [12,14].

Las caidas en la tercera edad son un problema mayor de salud sociosanitario que causa
una importante morbilidad y mortalidad, con lesiones secundarias potencialmente
graves como las fracturas de cadera. Suponen un elevado coste sanitario a nivel de
costes directos, por las propias actuaciones sanitarias, e indirectos por las bajas
laborales [12]. Asimismo, las caidas tienen repercusién en la afectacion psicoldgica del
paciente. Dado el incremento de la esperanza de vida a nivel mundial, tanto las cataratas
como el riesgo de caidas, ambos mas frecuentes en gente mayor, resulta un tema

importante que abordar.

En cuanto a la correccidn quirdrgica del defecto visual secundario a la catarata, y con
ello la disminucién del riesgo de caidas, la literatura sigue siendo poco clara. Se han
hecho estudios comparativos entre la cirugia del primer y segundo ojo y el riesgo de
caidas, con resultados controvertidos ya que se ha visto que probablemente intervienen

muchos otros factores ademads de la correccion visual con la cirugia [7,11,15-17].

Las caidas, por tanto, son de etiologia multifactorial. Entre estas causas se encuentra la
correccidn Optica progresiva. Este fendmeno puede ser atribuido a las gafas progresivas
qgue los pacientes requieren después de ser intervenidos, ya que las lentes de visién
cercana afectan la sensibilidad al contraste a distancia y la percepcién de profundidad

en el campo visual inferior [17-20].

Las LIO monofocales de rango extendido (EDOF), son lentes de reciente aparicion que
combinan las ventajas de las monofocales y las bifocales. Presentan un aumento de la
profundidad de foco, y buscan conseguir la independencia de gafas mejorando la calidad
de vida de los pacientes pero sin los inconvenientes de neuroadaptacion, no siendo una
limitacion la edad ni la patologia coadyuvante, y sin los fendmenos féticos de la lentes
multifocales. Son lentes que mejoran de forma significativa la visiéon intermedia,
permitiendo la realizacién de una serie de actividades sin gafas tales como practicar

deporte, socializar, trabajar al ordenador, conducir, ver la televisién y realizar varias



tareas de casa. Al mismo tiempo, proporcionan una vision de lejos comparable con las
lentes monofocales habituales. Ademas, mejoran la sensibilidad al contraste y producen
menos sintomas de halos y deslumbramiento que las LIO monofocales o acomodativas

[5,9,21-23].

Por otro lado, mejoran el aspecto econdmico ya que aparecen en el mercado a un precio
similar a las lentes monofocales, para que el precio no suponga una limitacién a la

alternativa terapéutica.

En cuanto a la satisfaccién del paciente después de la cirugia de cataratas, se ha visto
que los principales factores que la favorecen son la mejora a nivel visual y la
independencia de gafas en el postoperatorio [23]. A nivel visual, la presencia de
sensibilidad al contraste y los sintomas de halos y deslumbramiento son los principales
fenédmenos que interfieren [10]. Con las LIO EDOF, al mejorar estos sintomas, los

pacientes perciben una mayor satisfaccién.

Con este estudio se pretende demostrar que el uso de las LIO EDOF en la cirugia de
cataratas conlleva un menor indice de caidas en personas de edad avanzada,
probablemente secundario a la menor prescripcion de gafas progresivas para

compensar el déficit visual residual postoperatorio.

Justificacion

La evidencia actual demuestra una mejoria de la funcidn visual después de la correccion
quirargica de la catarata con las LIO estdandar con una mejoria del riesgo de caidas en
pacientes mayores. Pero sigue habiendo riesgo de caidas dada la necesidad de gafas

progresivas en el postoperatorio para la correccion del defecto visual residual.

Las LIO EDOF han demostrado una correccién de la vision en la distancia lejana e
intermedia tras la intervencién, dejando Unicamente una relativa deficiencia en la visién
cercana. Motivo por el cual los pacientes no necesitarian gafas progresivas para

compensar el déficit residual postoperatorio.

La intencidn de este estudio es demostrar que con el uso de las LIO EDOF tras la cirugia
de cataratas, los pacientes no requerirdan gafas progresivas en el postoperatorio y con

ello disminuiria el indice de caidas derivado del uso de las mismas. De manera



secundaria, con la mejora a nivel visual y la no necesidad de gafas postoperatorias,
mejoraria el nivel de satisfaccién de los pacientes asi como su calidad de vida después

de la cirugia.
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3. OBIJETIVOS
Objetivo primario
Demostrar que los pacientes con lentes EDOF implantadas en la cirugia de cataratas
presentan menos caidas 1 afio tras la cirugia respecto los pacientes con lentes

monofocales.

Objetivos secundarios

e Comparar la necesidad de gafas progresivas en el postoperatorio de la cirugia de
cataratas en los casos de implante de lentes intraoculares monofocales versus las
lentes intraoculares EDOF

e Demostrar una mejora de la calidad de vida relacionada con la visidn en pacientes
con implante de lente EDOF respecto a las lentes monofocales.

e Demostrar una mayor satisfaccidon relacionada con la visién en pacientes con

implante de lente EDOF respecto a las lentes monofocales.

4. HIPOTESIS
El implante de lentes EDOF tras la cirugia de cataratas disminuye el indice de caidas
probablemente relacionado con el menor déficit visual residual que dejan estas lentes
respecto las lentes monofocales, ya que mejoran la visién en la distancia intermedia y
con ello disminuye la necesidad de gafas progresivas en el postoperatorio. Ademas, los
pacientes mejoran su calidad de vida relacionada con la visidon y la satisfaccion
postoperatoria con la implantacidn de las lentes EDOF gracias a la mejor correccién de

la vision.
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5. METODOS
Disefio de estudio
El disefio planteado es un estudio experimental tipo ensayo clinico no farmacoldgico
aleatorizado, paralelo, multicéntrico con pacientes afectos de opacidad del cristalino y
que necesitan la faguectomia y la implantacién de una LIO. Se pretende demostrar la
superioridad de las LIO EDOF respecto las LIO monofocales en la cirugia de cataratas en
cuanto a su relacién con el indice de caidas y la dependencia de gafas de progresivas en

el postoperatorio.

Duracion del estudio
Se valorard el indice de caidas de los pacientes intervenidos de cirugia de cataratas
monocular desde el 1 de setiembre de 2020 hasta el 30 de setiembre de 2021 con un

seguimiento de un afio desde la realizacion de la cirugia.

Participantes
La poblacién de estudio incluye hombres y mujeres de entre 50 y 80 ailos intervenidos
de cirugia de cataratas en dos hospitales de tercer nivel del area metropolitana de

Barcelona (Hospital de Sant Pau de Barcelona y Hospital de Vall d’"Hebrdn)

Criterios de inclusion
- Pacientes de 50-80 aiios intervenidos de cirugia de cataratas
- Cataratas primarias seniles y secundarias corticoideas

- Aceptacion de participacion en el estudio y firma del consentimiento informado

Criterios de exclusion
- Cataratas secundarias: traumaticas, inflamatorias
- Patologia ocular concomitante (p ej., glaucoma, patologia retiniana) o necesidad de
tratamiento ocular crénico excepto lagrimas artificiales
- Pacientes con astigmatismo >0,75 D
- Pacientes con cirugia ocular previa
- Patologia sistémica neuroldgica que impida la comunicacidn o deterioro cognitivo,

con MMSE < 25

Con el fin de conocer si cumplen los criterios de participacion en el estudio, los pacientes

deberdn realizar el test minimental (MMSE) (Anexo 2) para establecer el nivel cognitivo
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[24]. Este test examina la orientacién temporal y espacial, la fijacidn, la concentracién y
calculo, la memoria, el lenguaje y construccién. Se considera que el paciente se
encuentra en el nivel de normalidad si obtiene una puntuacién de 30-35. Los pacientes
que obtengan una puntuacion menor a 25 puntos se excluirdn del estudio porque

implica la existencia de un déficit o deterioro leve.

Variables del estudio

La variable independiente es la cirugia de cataratas con la implantacién de las LIO

monofocal o EDOF. La variable principal dependiente es el nimero de caidas producidas

en el periodo de 1 afio después de la implantacidon de las LIO.

Variables secundarias
Se consideran el uso de gafas progresivas en el postoperatorio para corregir el déficit
visual residual, evaluada mediante la agudeza visual (AV) postoperatoria con el test de

optotipos EDTRS a 35cm para la visién de cerca y 60cm-1m para la vision intermedia.

Otra variable secundaria es la calidad de vida en relacién a la vision asi como la
satisfaccion de los pacientes en lo que respecta a la vision medida segun los resultados

de la encuesta realizada por la National Eye Institute (NEI) 25-ltem Visual Function

Questionnaire (VFQ-25), que consiste en un cuestionario de 25 preguntas. Esta es una

version corta y valida del cuestionario National Eye Institute Visual Function
Questionnaire (NEI-VFQ) de 51 preguntas [25], cuya versidn original es inglesa y que estd
validada al espafiol [26]. Permite la valoracién de 11 elementos relacionados con la
calidad de vida en cuanto a la vision (Anexo 3). La puede realizar el propio paciente o
bien un entrevistador. En este estudio sera realizada por una enfermera de investigacion
asignada en cada centro. La realizacion de todo el cuestionario supone una duracion de
10-15 minutos. La puntuacion de la encuesta se calcula en funcién de un score de 0 a
100% en cada item, en la cual si se obtiene una mayor puntuacién, significa un mejor

resultado en la calidad de vida [27].

Para la evaluacion de la capacidad funcional relacionada con la visidn, la enfermera de

investigacion pasard a los pacientes el cuestionario VF-14 (Anexo 4), que mide el grado

de discapacidad relacionada con las cataratas [28]. Es un cuestionario validado en
espanol [29,30]. Se evalua mediante 14 preguntas sobre las actividades normales de la

vida diaria que pueden verse afectadas por las cataratas tales como leer, reconocer
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personas, ver los escalones, realizar trabajos manuales, crucigramas, jugar a las cartas,
cocinar, ver la televisiéon o conducir. Se puntua cada item en una escala de 5 opciones
de respuesta donde el 0 es “Ninguna dificultad” y 4 es “Incapaz”. Para la puntuacién final
se debe realizar un promedio de las respuestas validas y multiplicarlo por 25, obteniendo

una puntuacién entre 0 y 100, siendo el 100 la mejor funcidn visual [31].

Las potenciales variables podrian ser el sexo, la edad, la agudeza visual previa y posterior
a la cirugia, fendmenos foticos (halos y deslumbramiento) y las complicaciones

postquirurgicas.

Outcomes

El outcome primario es el indice de caidas de los pacientes intervenidos de cirugia
monocular de cataratas con implantacién de LIO monofocal en comparacién con la
implantacion de LIO EDOF. Para establecer el riesgo de caidas anterior a la cirugia se

pasard previamente el cuestionario Downton (Anexo 5). Esta escala traducida al espafiol

y validada [32] sirve para establecer el riesgo de caidas en adultos mayores. Los items
qgue se evalian son las caidas previas, la toma de medicamentos (diuréticos,
antiparkinsonianos, hipotensores no diuréticos, antidepresivos), la presencia de déficits
sensitivo-motores (alteraciones auditivas, visuales y en extremidades por alteraciones
como ictus, déficits neuroldgicos, etc.), el estado mental (orientado o confuso) y la
marcha (segura con ayuda, insegura con/sin ayuda o si es imposible de realizar). Cada
item se califica con 0 0 1 punto, de modo que si el paciente presenta 2 o mas puntos, se

considera que tiene un alto riesgo de caida.

En el afio posterior a la cirugia, de forma trimestral se establecera un seguimiento
presencial preferiblemente o telefénico para que notifiquen los pacientes si ha habido

algln tipo de caida, tanto leve como grave.

Intervencidn

La facoemulsificacion es la técnica de la eleccion de la cirugia de cataratas. El
procedimiento consta de la inyecciéon de una sustancia viscoeldstica, la realizacion de
una capsulorrexis e hidrodiseccién, la facoemulsificacidn y aspiracién del contenido,
para finalizar con la reinyeccién de la sustancia viscoelastica y la posterior implantacién

de la lente intraocular. [4]
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Método de recogida de datos

Reclutamiento

Los pacientes que cumplan los criterios de elegibilidad seran informados de todo el
procedimiento. Aquellos que acepten participar en el estudio deberan aceptar y firmar
el consentimiento informado (Anexo 6). Los sujetos seran reclutados en las consultas
externas de oftalmologia del Hospital de Sant Pau y de Vall d’"Hebrdén en un periodo de
12 meses, desde el 1 de setiembre de 2020 hasta el 30 de setiembre de 2021. El

reclutamiento serd gestionado por el centro coordinador.

Aleatorizacion

Se realizardn dos grupos, un grupo control al cual se le implantaran el tratamiento
estandar (LIO monofocales) y un grupo intervencion al que se le implantaran las LIO
EDOF. El centro coordinador preparard una lista con nUmeros aleatorios para ambos

centros. Cada paciente sera codificado con un nimero.

Se realizara una aleatorizacion por bloques con bloques aleatorios de 4, con 2 individuos
del grupo control y 2 del grupo intervencidn. La aleatorizacion determinara la decisién
de implantar un tipo de LIO u otra para mantener una distribucién mas equitativa entre
ambos grupos (Anexo 7). La asignacién se ocultara en sobres numerados
secuencialmente, opacos y sellados cuyo contenido serd realizado por el centro

investigador. Este sobre se abrira solo después de obtener el consentimiento.

Pérdidas post-aleatorizacion
Se estima que puede haber una pérdida de un 10% de los sujetos debido a personas que
voluntariamente ya no quieran participar, muertes o bien que puedan presentar alguna

complicacién intra o postoperatoriamente a la cirugia de cataratas.

La complicacidon intraoperatoria mas comun es la ruptura posterior de capsula, con una
prevalencia de 0,5-5,2%. A nivel de postoperatorio inmediato, se observan la elevacidn
transitoria de la presion intraocular (0,3-18,1%) asi como el edema corneal (0,1-5,4%)
de forma mas frecuente, aunque generalmente se resuelve en las préximas 2-4
semanas. La complicacién mas grave que amenaza la vista es la endoftalmitis, cuya
prevalencia es de 0,006-0,04% y que esta relacionada con algunas complicaciones

intraoperatorias como la ruptura de la capsula posterior o con la pérdida de vitreo. En
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cuanto a la complicacion postoperatoria tardia mas importante, destaca el edema
macular quistico, que se puede producir habitualmente a las 4-6 semanas después de
la cirugia (1,2-11%), incluso en ausencia de otras complicaciones y factores de riesgo. Se

suele resolver espontdneamente en los siguientes 6 meses. [4]

Todas estas complicaciones, entre otras, podrian alterar la agudeza visual o requerir
algun tipo de intervencién ya sea quirdrgica o médica, lo cual no permitiria la correcta
evaluacién de las LIO en cuanto al outcome primario por lo que se desestimaran estos
pacientes. Solo se valorard la permanencia de los sujetos con elevacién de la presién
intraocular transitoria por el bajo riesgo de influencia en la visién y su resolucidon

espontanea en menos de 1 mes.

Enmascaramiento

El enmascaramiento serd aplicado a los pacientes, que no conoceran la LIO que se les
implantard y a los profesionales que evaluen al paciente asi como al centro externo que
seleccione y analice los resultados, consiguiendo asi un ciego para el paciente y el
observador. El cirujano conocera la LIO que se implantara y deberd determinar de forma
prequirurgica la potencia de la lente para poder realizar correctamente la planificacion

quirdrgica.

Recogida de datos y cronograma

Los pacientes que acepten participar en el estudio, seran visitados por la enfermera de
investigacion, que les realizara la visita de cribado, revisara los criterios de elegibilidad y
les informard y firmaran el consentimiento informado en la visita 0. Asi, los pacientes

entraran en la lista de espera para ser operados y se realizard la randomizacion.

En lavisita 1, la enfermera de investigacion, que desconocera la LIO que se le implantara
al paciente, pasara el cuestionario VFQ 25 y VF14 para conocer el estado basal de la
calidad de vida relacionada con la visidon del paciente ante de la intervencién y poder
observar la evolucidn posterior asi como observar la comparabilidad de ambos grupos.
El establecimiento del riesgo de caidas antes de la cirugia también sera evaluado en esta
visita mediante la escala Downton. A nivel visual, se evaluara la agudeza visual (AV)

mediante el test de optotipos de EDTRS tanto para la vision cercana como intermedia,
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obteniendo un valor numérico del grado de AV (1-11). Se considera una vision normal

un valor de 8.

En el mes anterior a la cirugia, los sujetos deberdn seguir el procedimiento habitual de

preoperatorio quirurgico segun el protocolo del centro en el que se operardn, incluida

la visita preanestésica. Ademas, el cirujano debera determinar de forma prequirdrgica

la potencia de la lente que le implantara (planificacién quirurgica).

Los sujetos se intervendrdn quirdrgicamente de forma ambulatoria de la faquectomia
por facoemulsificacion con implantacion de LIO determinada. En la tabla 1 se ilustra el

cronograma de ejecucion del proyecto.

E F M A M J J A S 0] N

Aprobacidn por el comité | 2020
de ética
Reclutamiento 2020
de pacientes 2071
Visita 0 + visita 1 + 2020
Planlf'lcauon quirargica + 2021
Cirugia de cataratas
Seguimiento: 2020
visitas 2, 3,4,5,6 2021
(mes1,3,6,9,12)

2022

Tabla 1. Cronograma de ejecucion del proyecto

Seguimiento de los sujetos

Después de la cirugia, el paciente sera visitado el mes posterior (visita 2) y cada 3 meses
(visita 3,4,5,6) por la enfermera de investigacion, que pasard el cuestionario VFQ-25 y
VF-14 para determinar la evolucién de la calidad de vida y la satisfaccion de los pacientes
con la implantacién de las LIO EDOF y con las LIO monofocales. La visita 2 se realiza el
mes posterior ya que se considera que es el periodo de estabilizaciéon de la visidon
después de la cirugia. El seguimiento se podra hacer via presencial o telefénica segun la
condicion del paciente, siendo preferible que el seguimiento sea presencial. En los
posteriores controles ni el paciente ni la enfermera de investigacién conoceran la lente

gue se habra implantado al paciente.

17




Los sujetos deberdn notificar a la enfermera de investigacién todas aquellas las caidas
que les sucedan. En caso que las caidas sean leves no serda necesario acudir
presencialmente y podran hacerlo via telefénica, mientras que si las caidas son mas
importantes y requieran una posible hospitalizacidn, se les pedira que acudan al servicio
de urgencias del centro correspondiente para una valoracién exhaustiva. Se recogeran

las caidas producidas en el primer afio después de la intervencién.

Ademas, en el mes posterior (visita 2) a la cirugia, se realizara el test de optotipos de
EDTRS para determinar la AV después de la implantacion de la LIO correspondiente ya
que se considera que se ha estabilizado la refraccion. Asimismo, servira para determinar
la necesidad de gafas progresivas para corregir el déficit visual residual. Se adjunta el

Flowchart de ejecucion del proyecto en la figura 1.

Reclutamiento de pacientes i Criterios de elegibilidad:
en CCEE de Oftalmologia ‘ - Criterios de Inclusién:
T i - 50-80 afios
v i - Cataratas primarias seniles y secundarias
Valoracién de: Visita 0,1 + Planificacién quirdrgica : corticoideas
- Escala Downton +«— - Preoperatorio i - Aceptacion de participacion en el estudio
- Calidad de vida - Potenciade LIO i - Criterios de Exclusién:
relacionada con la visidon i - Cataratas secundarias
(VFQ-25, VF-14) l 1 - Patologia ocular concomitante

- AV pre-1Q (Test EDTRS) ‘ Aleatorizacion ‘ - Astigmatismo >0,75 D

- Cirugia ocular previa

- ' - Patologia sistémica neuroldgica
Grupo control: Grupo intervencién: et LLE
LIO monofocales LIO EDOF

— —

'

'

— — '

_— — '
—

'

e

1Q faguectomia +
implantacién LIO

l Valoracién de:
- AV post-1Q (Test EDTRS)
Seguimientol m - N2 caidas
post-1Q (visita 2) - Calidad de vida relacionada con la visién (VFQ-25, VF-14)
Seguimiento post-1Q Valoracion de:
(3,6,9,12m) - N2 caidas
- Calidad de vida relacionada con la vision (VFQ-25, VF-14)

Figura 1. Flowchart de ejecucion del proyecto. CCEE: Consultas Externas, 1Q: Intervencion Quirurgica

Tamafio de la muestra

Mediante la herramienta GRANMNO, se calcula que se requieren 103 sujetos en el grupo
al cual se le implantara la LIO monofocal y 103 al grupo al que se le implantaran la LIO
EDOF, aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta inferior al 0,2 en un contraste

bilateral para que los resultados sean estadisticamente significativos. Para el grupo
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control la proporcién considerada es de 0,50 y para el grupo intervencion de 0,30 [33].

Se han estimado unas pérdidas de seguimiento del 10%.

Plan de analisis de datos

La variable principal es la LIO que se implantard, monofocal o EDOF, y la variable
dependiente el nimero de caidas de los pacientes intervenidos. Se analizaran las
potenciales variables de edad, sexo, agudeza visual previa y posterior a la cirugia, el uso
de gafas progresivas, la presencia de fendmenos féticos (halos y deslumbramiento) asi
como la presencia de complicaciones postquirargicas. También se analizaran los datos
obtenidos con los cuestionarios Downton, VFQ-25 y VF14. En el Anexo 8 se adjunta una
tabla de comparabilidad con todas las variables de ambos grpos. El nivel de significacién

considerado es del 5%, con un intervalo de confianza del 95%.

La técnica de analisis que se empleara serd la prueba de Chi-cuadrado para las variables
sexo, uso de gafas progresivas, presencia de fendmenos féticos y el cuestionario

Downton respecto la variable principal.

Asimismo, se aplicard la prueba T-student para muestras independientes para las
variables indice de caidas, edad, agudeza visual previa y posterior a la cirugia. En cuanto
al indice de caidas, se mediran y analizaran todas las caidas producidas durante el
estudio y la distribucién de caidas producidas por trimestres. Con ello se estimara la
diferencia de caidas entre el grupo con LIO monofocales y el grupo con LIO EDOF y poder

ver si hay diferencias por periodos.

Por lo que respecta a los resultados de los cuestionarios VFQ-25 y VF14, se compararan
las medias de las puntuaciones obtenidas para cada grupo de LIO. En caso que no se
cumplan las condiciones de aplicacidn, se realizaran pruebas no paramétricas con la U

de Mann Whitney en referencia a la T de student.

Los analisis estadisticos se realizaran utilizando el programa informatico SPSS.
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6. ASPECTOS ETICOS
Este protocolo se ha hecho de acuerdo con las guias éticas internacionales para la
investigacion biomédica en sujetos humanos desarrolladas en declaracién de Helsinki.
Sera presentado para la aprobacién del protocolo por parte del Comité de Etica de

investigacion del centro.

Se informara verbalmente a los pacientes que cumplan requisitos y deseen participar
acerca del proceso que se seguird en el estudio. Ademas se pasard una hoja informativa
y se requerira la firma de un consentimiento informado (Anexo 6) de aquellos pacientes

que acepten participar.

Tanto el tratamiento estandar (LIO monofocales) como el tratamiento nuevo (LIO EDOF)
llevan afios en el mercado y permiten al paciente obtener buenos resultados clinicos a
nivel de correccidén de la catarata y mejora de la agudeza visual, por lo que no hay ningun

conflicto ético al respecto.

Se preservara la confidencialidad de los pacientes, segun lo dispuesto en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y en el Reglamento (UE) 2016/679 relativo a la proteccion de las personas
fisicas en cuanto al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos
datos. No se compartira la informacidn clinica de los sujetos participantes a la empresa
analizadora. Se numeraran los pacientes participantes y se adjuntaran solo los datos
necesarios para desarrollar correctamente el estudio como edad, sexo, el tipo de lente
implantada, la agudeza visual previa y posterior a la cirugia, necesidad de uso de gafas
progresivas después de la cirugia, complicaciones post quirdrgicas, nivel cognitivo
(segun los resultados del MMSE), fenédmenos fdticos (halos y deslumbramiento) junto

con los resultados de los cuestionarios VF14, VFQ-25 y Downton.

20



7. LIMITACIONES DEL PROYECTO
La osteoporosis es un factor de riesgo conocido que interviene en el riesgo de caidas de
la gente mayor. En este estudio no se ha considerado este factor ya que podria actuar
como factor de ajuste porque los pacientes incluidos son mayores de 50 afos, edad a

partir de la cual aumenta la incidencia de osteoporosis. [12]

El riesgo de caidas esta relacionado con el antecedente de haber padecido otra caida
previamente, pero esta variable no se ha contemplado en el desarrollo del estudio ni en
el andlisis estadistico de forma especifica. [12] Solo se ha considerado este item en el
cuestionario Downton, donde si se valora. El riesgo de caidas aumenta de forma
directamente proporcional con la edad pero al mismo tiempo la prevalencia de cataratas
también es superior a mayor edad, por lo que hay que ser muy criticos con los resultados
ya que es dificil discernir si realmente la causa de la caida es el déficit visual o hay otros

factores.

La bibliografia sugiere diferencias entre la cirugia de cataratas de primer y segundo ojo.
En este estudio no se ha especificado este aspecto y solo se ha considerado la cirugia
monocular puesto que ya estdn estudiadas estas diferencias en la actualidad. Para
estudiar este factor requeriria ampliar a un nuevo grupo y seria un estudio inabarcable
en cuanto a los recursos disponibles. Se sugiere que se hagan estudios en un futuro
observando las diferencias entre la cirugia de primer y segundo ojo con la implantacién
de lentes intraoculares EDOF siempre que se demuestre que las LIO EDOF son superiores

a las monofocales. [12,17]

El uso de gafas progresivas para corregir el déficit visual residual después de la cirugia
de cataratas actualmente sigue siendo controvertido en cuanto a su relacion con el
riesgo de caidas, por lo que se sugiere que segun los resultados de este estudio en
relacion con las LIO EDOF, se plantee un estudio para valorar la relacidn directa del uso

de gafas progresivas con el riesgo de caidas. [9]

Entre las caracteristicas de las lentes EDOF se encuentra la ventaja de la mejor
neuroadaptacién, por lo que se podria indicar a pacientes de edad avanzada o con

patologia coadyuvante. [5,9] En este estudio se han excluido a estos pacientes y se
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sugiere que en estudios posteriores se pruebe esta LIO a este tipo de pacientes si los

resultados de este estudio demuestran que son superiores a las monofocales.
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8. CONFORMACION DEL EQUIPO INVESTIGADOR Y FORMACION
El lider del equipo de investigacion sera el investigador principal, que sera el encargado
de redactar el protocolo de investigacién, dirigir el reclutamiento de los sujetos,
gestionar los datos a analizar, asegurar la seguridad del estudio y los participantes. Sera
el referente del estudio, de forma que si surge cualquier incidencia o alguna duda, sera
el encargado de resolverlo. También recogera toda la informacion obtenida durante el
proyecto para realizar una redaccion final de los datos para su posterior publicacién. En
la Figura 2 se puede observar el proceso de asignacion y las distintas etapas que

coordinard el lider de investigacion para la puesta en marcha del estudio.

Ademas serd el representante que contactara con el Hospital de Sant Pau y el Hospital
de Vall d’Hebrén de Barcelona para que entren en el estudio y permitan la participaciéon

de los profesionales en el mismo y la inclusién de sujetos.

El equipo estard formado por un total de 10 oftalmdlogos (5 de cada hospital), 4
enfermeras de quirdfano (2 de cada hospital), 2 enfermeras de investigacion (1 en cada
hospital) y 1 estadistico experto de un centro externo, totalmente independiente al

centro hospitalario y sin ningun tipo de interés que realizara el analisis de los datos.

Los oftalmdlogos en sus consultas externas se encargaran del reclutamiento de
pacientes siguiendo los criterios de elegibilidad. Estableceran la potencia de la lente
intraocular antes de la cirugia, por tanto formaran parte de la planificacidn quirargica y
realizaran la intervencién quirdrgica, asi como el seguimiento del postoperatorio
inmediato. Los cirujanos estardn acompafiados por las enfermeras de quiréfano durante

las cirugias.

Por su parte, la enfermera de investigacién asignada en cada centro sera la persona que
realizard las visitas de seguimiento, en las cuales pasara los cuestionarios y registrara los
datos obtenidos sobre las caidas. Ademas, sera la referente en cuanto al seguimiento

telefdnico.

Todos aquellos profesionales que vayan a participar recibiran en una sesién
multidisciplinar toda la formacién necesaria en referencia a sus funciones en el
proyecto, los objetivos y resultados esperados tanto del estudio como de sus respectivos

papeles. Los oftalmdlogos recibiran ademas una sesidon especifica acerca de las lentes
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EDOF, donde se especificaran todos los detalles mds técnicos con el fin de unificar

criterios entre ambos centros.

Presentacién del protocolo Lider de im‘festigacién |

del proyecto de investigacion |« 1
al Comité de Etica

Hospital de Sant Pau (HSP) |
Contacto con centros

participantes \\ﬁ Hospital Vall d’'Hebrén (HVH) |

l

Conformacion del
equipo de investigacion

Formaciin de los | - 10 oftalmdlogos (5 HSP — 5 HVH) i
profesionales _Nl - 4 enfermeras de quiréfano (2 HSP — 2 HVH) E
. i - 2 enfermeras de investigacién (1 HSP — 1HVH) !
participantes i - 1 estadistico experto de centro externo E

l )

Ejecucion del proyecto

Figura 2. Flowchart de asignacion del estudio, coordinado por el lider de investigacion.
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Anexo 1. Fichas bibliograficas

Referéncia de I'article (format
Vancouver)

[1] WHO. Blindness and visual impairment. 2019.
Disponible en:
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs282/en/
(acceso 29 de octubre de 2019)

Idea general que transmet
I'article

Es una publicacién acerca de las causas de ceguera mas
importantes en el mundo segun datos de la WHO

Tipus de documento

Publicacion en linea

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revisidn sistematica

Estrategia de cerca utilitzada

Datos de prevalencia

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta datos actualizados acerca de la prevalencia de las
cataratas a nivel mundial y como causa principal de
ceguera potencialmente reversible en el mundo.

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[2] Thompson J., Lakhani, N. Cataracts. Prim Care. 2015
Sep;42(3):409-23

Idea general que transmet
I’article

Este articulo describe la evidencia actual en todo lo
relacionado con las cataratas, ya sea aportando datos de
prevalencia y epidemiologia, conceptos mas anatémicos y
fisioldgicos, tipos de cataratas, clinica, evolucidon, manejo y
tratamiento y la cirugia de cataratas.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revision sistematica

Estratégia de cerca utilitzada

Prevalence AND cataracts

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Es una revision sistematica actualizada acerca de las
cataratas y todo lo relacionado con las mismas.

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[3] Lamoureux EL, Fenwick E, Pesudovs K, Tan D. The
impact of cataract surgery on quality of life. Curr Opin
Ophthalmol. 2011 Jan;22(1):19-27.

Idea general que transmet
I’article

Es una revision sobre el impacto de la cirugia de cataratas
desde el punto de vista del paciente. Concluye que la
cirugia de cataratas aporta mejoras en la visidn, que
conlleva ganancias en las actividades de la vida diaria, asi
como a nivel emocional y social.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revisién sistematica

Estratégia de cerca utilitzada

cataract surgery OR cataract extraction AND quality of life
(MeSH Terms)

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Este articulo me aporta evidencia acerca de la importancia
de la cirugia de cataratas, asi como la repercusién de la
misma en la vida de los pacientes y su calidad de vida.
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Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[4] Liu YC., Wilkins M., Kim T., Malyugin B., Mehta JS.
Cataracts. Lancet. 2017 Aug 5;390(10094):600-612

Idea general que transmet
I'article

Es una revisidn sistematica que recopila toda la
informacidn actualizada acerca de las cataratas.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revisién sistematica

Estrategia de cerca utilitzada

((cataracts) AND surgery) AND review) AND intraocular)
AND lens) AND age) OR aging) AND glasses

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta informacidn acerca de todo lo relacionado con las
cataratas. Es un buen articulo de donde sacar informacién
objetiva sobre las cataratas.

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[5] Kretz FTA., Tarib I., Teisch S., Kaiser I., Lucchesi R.,
Herbers C., et al Clinical Evaluation of a Novel Intraocular
Lens with Enhanced Depth of Focus (EDOF) to Increase
Visual Acuity for Intermediate Distances. Klin Monbl
Augenheilkd. 2018 Aug;235(8):874-880

Idea general que transmet
I'article

Este articulo es una evaluacién de las nuevas LIO EDOF.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Ensayo clinico

Estrategia de cerca utilitzada

Enhanced or extended Depth of Focus lens OR EDOF AND
"risk of falls" OR "falls risk"

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Evalda a nivel clinico la implantacién de las LIO EDOF
(Enhanced Depth of Focus) en 11 pacientes

Referencia de I’article (format
Vancouver)

[6] Pedrotti E., Carones F., Aiello F., Mastropasqua R.,
Bruni E., Bonacci E., et al. Comparative analysis of visual
outcomes with 4 intraocular lenses: Monofocal,
multifocal, and extended range of vision. J Cataract
Refract Surg. 2018 Feb;44(2):156-167.

Idea general que transmet
I'article

Este articulo es una comparacion de las distintas LIO que
hay en el mercado, analizando la capacidad visual, indices
refractivos y la calidad de visidn de los pacientes con la
implantaciéon de las mismas

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Estudio comparativo

Estrategia de cerca utilitzada

Enhanced or extended Depth of Focus lens OR EDOF AND
"risk of falls" OR "falls risk" AND age OR elderly

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta informacidén objetiva el beneficio de las LIO EDOF
en la cirugia de cataratas
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Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[7] Gadzhanova S., Gillam M., Roughead E. Risk of falls
and injuries requiring hospitalisation after first-eye
cataract surgery in elderly Australians. Acta Ophthalmol.
2019 Oct 25.

Idea general que transmet
I'article

Este articulo afirma que, independientemente de la edad,
las lentes multifocales no estdn asociadas a un incremento
del riesgo de fracturas después de la cirugia de cataratas
del primer ojo en comparacién con las monofocales.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Cohorte prospectiva

Estratégia de cerca utilitzada

cataract surgery AND elderly people OR age AND risk of
falls

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Es un estudio que relaciona el riesgo de fractures que
requieren hospitalizaciéon después de la cirugia de
cataratas con la implantacién de lentes mono y
multifocales

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[8] Alio JL, Plaza-Puche AB, Férnandez-Buenaga R., Pikkel
J & Maldonado M. Multifocal intraocular lenses: An
overview. Surv Ophthalmol. 2017 Sep - Oct;62(5):611-634

Idea general que transmet
I'article

Es una revisidn acerca de las lentes intraoculares
multifocales y todo lo relacionado con las mismas, desde
la definicidn hasta las indicaciones y complicaciones, asi
como la satisfaccion de los pacientes con la implantacion
de estas LIO.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revision sistematica

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk"

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Me aporta informacién objetiva sobre las LIO multifocales
y sus indicaciones y ventajas. Ademads habla de la calidad
de vida y mejora a nivel visual gracias a las LIO
multifocales.

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[9] Khandelwal SS., Jun JJ., Mak S., Booth MS., Shekelle
PG. Effectiveness of multifocal and monofocal intraocular
lenses for cataract surgery and lens replacement: a
systematic review and meta-analysis. Graefes Arch Clin
Exp Ophthalmol. 2019 May;257(5):863-875.

Idea general que transmet
I'article

Es una revision sistematica sobre las distintas LIO y la
calidad visual que permiten obtener con la implantacion
de las mismas, comparando los efectos de las LIO
monofocales y multifocales, demostrando que las LIO
multifocales son mejores que las monofocales

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revision sistematica, Metaanalisis

30




Estratégia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk"

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta evidencia sobre la superioridad de las LIO
multifocales respecto las monofocales y las ventajas de
estas.

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[10] Ong HS, Evans JR, Allan BDS. Accommodative
intraocular lens versus standard monofocal intraocular
lens implantation in cataract surgery. Cochrane Database
Syst Rev. 2014 May 1;(5):CD009667.

Idea general que transmet
I'article

Es una revisidon que compara las LIO acomodativas y las
estandar (monofocales), definiendo una cierta
superioridad de las LIO acomodativas respecto las
monofocales

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revisién sistematica

Estratégia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk"

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Este articulo me aporta la principal indicacion de las LIO
acomodativas

Referencia de I’article (format
Vancouver)

[11] Meuleners LB., Fraser ML., Ng J., Morlet N. The
impact of first- and second-eye cataract surgery on
injurious falls that require hospitalisation: a whole-
population study. Age Ageing. 2014 May;43(3):341-6.

Idea general que transmet
I'article

Este articulo analiza el riesgo de caidas que requieren
hospitalizacion después de la realizacidn de la cirugia de
cataratas en el primer y el segundo ojo afecto, mostrando
un incremento del riesgo después de la cirugia.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Cohorte retrospectiva

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk"

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta evidencia sobre el impacto de la cirugia de
cataratas en el riesgo de caidas, sugiriendo un incremento
del riesgo después de la cirugia.

Referencia de I’article (format
Vancouver)

[12] Dhital A., Pey T., Stanford MR. Visual loss and falls: a
review. Eye (Lond). 2010 Sep;24(9):1437-46

Idea general que transmet
I'article

Es una revision acerca de las caidas relacionadas con la
pérdida de vision por diferentes causas, entre las que se
encuentran las cataratas.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revision sistematica

31




Estratégia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk" OR falls
AND age OR elderly

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta evidencia sobre la magnitud del problema de las
caidas relacionadas con la pérdida visual, como son las
cataratas.

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[13] Castells X, Comas M, Alonso J, Espallargues M,
Martinez V, Garcia-Arumi J, et al. In a randomized
controlled trial, cataract surgery in both eyes increased
benefits compared to surgery in one eye only. J Clin
Epidemiol. 2006 Feb;59(2):201-7.

Idea general que transmet
I'article

Este estudio pretende comparar los beneficios de la
cirugia de cataratas en ambos ojos con los de la cirugia de
un ojo solo, concluyendo que los pacientes con cataratas
bilaterales deben someterse a cirugia en ambos ojos.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Ensayo clinico aleatorizado

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk"

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Permite poder afirmar el beneficio de la intervencién del
segundo ojo y su repercusion en el paciente

Referencia de I’article (format
Vancouver)

[14] Lord SR. Visual risk factors for falls in older people.
Age Ageing. 2006 Sep;35 42-45.

Idea general que transmet
I'article

Este articulo pretende determinar los test mas
importantes para la prediccidn de caidas en gente mayor
analizando distintos parametros de la funcién visual.
Concluyen que la afectacion en la visidn, principalmente
por la alteraciéon en la percepcién de profundidad, es un
factor de riesgo para incrementar el riesgo de caidas en
gente mayor, proponiendo que una mejora en la agudeza
visual podria mejorar este riesgo en el futuro, a la espera
de otros estudios.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Cohorte prospectiva

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk" AND age
OR elderly

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Este articulo es uno de los que motiva una nueva linea de
estudio, que es la relacidn de las cataratas con el riesgo de
caidas en gente mayor. Permite identificar las alteraciones
de la vision que provocan que haya un mayor riesgo de
caidas.
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Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[15] Brannan S., Dewar C., Sen J., Clarke D., Marshall T.,
Murray PI. A prospective study of the rate of falls before
and after cataract surgery. Br J Ophthalmol. 2003
May;87(5):560-2.

Idea general que transmet
I'article

Es una cohorte prospectiva que se realiza para valorar el
impacto de la cirugia de cataratas en pacientes con
catarata senil en cuanto a la reduccién de caidas en gente
mayor, concluyendo que es una intervencion efectiva para
ello.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Cohorte prospectiva

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk" AND age
OR elderly

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta evidencia sobre el impacto de la cirugia de
cataratas en la disminucidon del riesgo de caidas en gente
mayor

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[16] Feng YR., Meuleners LB., Fraser ML., Brameld KJ,
Agramunt S. The impact of first and second eye cataract
surgeries on falls: a prospective cohort study. Clin Interv
Aging. 2018 Aug 23;13:1457-1464

Idea general que transmet
I'article

Esta cohorte prospectiva investiga el impacto de la cirugia
de cataratas en el primer y segundo ojo con el riesgo de
caidas en gente mayor, concluyendo que la cirugia de
cataratas disminuye el riesgo de caidas siempre y cuando
tengan una buena visién de base, sugiriendo que se debe
valorar el tiempo entre el que se realiza una cirugia y otra
porque puede tener importancia en ello.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Cohorte prospectiva

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk" AND age
OR elderly

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta evidencia sobre el impacto de la cirugia de
cataratas en la disminucion del riesgo de caidas en gente
mayor

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[17] Palagyi A., Morlet N., McCluskey P., White A.,
Meuleners L., Ng JQ., et al. Visual and refractive
associations with falls after first-eye cataract surgery. J
Cataract Refract Surg. 2017 Oct;43(10):1313-1321.

Idea general que transmet
I'article

Esta cohorte prospectiva pretende demostrar el efecto de
la cirugia de catarata del primer ojo en la incidencia de

caidas asi como identificar los componentes de la funcién
visual que estan relacionados con las caidas, demostrando
que la cirugia de cataratas disminuye significativamente la
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incidencia de caidas. Han observado que los cambios en el
poder didptrico en el ojo operado pueden aumentar el
riesgo de caidas después de la cirugia, por lo que es una
buena medida para prevenir las caidas.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Cohorte prospectiva

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk" AND age
OR elderly

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta evidencia sobre el impacto de la cirugia de
cataratas en la disminucidn del riesgo de caidas en gente
mayor

Referencia de I’article (format
Vancouver)

[18] Desapriya E., Subzwari S., Scime-Beltrano G.,
Samayawardhena LA., Pike I. Vision improvement and
reduction in falls after expedited cataract surgery
Systematic review and metaanalysis. J Cataract Refract
Surg. 2010 Jan;36(1):13-9.

Idea general que transmet
I'article

Esta revisidn sistematica pretende cuantificar los
beneficios de la cirugia de cataratas acelerada para
mejorar la agudeza visual y reducir las lesiones
relacionadas con las caidas en la poblacidn de edad
avanzada, concluyendo que la cirugia de cataratas es
efectiva en la mejora de la visién pero es inconcluyente en
cuanto a la prevencion de caidas

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revisidn sistematica y metaanalisis

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk" AND age
OR elderly

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Es una revision sobre el impacto de la cirugia de cataratas
en cuanto al riesgo de caidas en gente mayor, resultando
inconcluyente.

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[19] Keay L., Palagyi A., McCluskey P., Lamoureux E.,
Pesudovs K., Lo S., Ivers R., et al. Falls in Older people
with Cataract, a longitudinal evalUation of impact and
riSk: the FOCUS study protocol. Inj Prev. 2014
Aug;20(4):e7.

Idea general que transmet
I'article

Es una cohorte prospectiva que pretende clarificar el
impacto de la cirugia de cataratas en cuanto al riesgo de
caidas, valorando ademds otros factores que pueden
intervenir en el riesgo como son las demoras en el acceso
a la cirugia, el manejo refractivo como son el tipo de gafas
que se prescriben en el postoperatorio, asi como el nivel
resultante de funcién visual que puede afectar el
equilibrio. Concluyen que se requieren mas parametros
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para entender el riesgo individual de caidas asi como otras
consecuencias negativas mientras esperan para la cirugia.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Cohorte prospectiva

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk" AND age
OR elderly

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Es un articulo que aporta evidencia sobre la relacién del
uso de gafas progresivas en el postoperatorio de la cirugia
de cataratas como posible causa del aumento de riesgo de
caidas

Referencia de I’article (format
Vancouver)

[20] Lord SR, Dayhew J, Howland A. Multifocal glasses
impair edge-contrast sensitivity and depth perception
and increase the risk of falls in older people. ] Am Geriatr
Soc. 2002 Nov;50(11):1760-6

Idea general que transmet
I'article

Pretende demostrar que el uso de gafas multifocales en el
postoperatorio incrementa el riesgo de fracturas en gente

mayor
Tipus de documento Articulo cientifico
Tipus d’estudi Analitico

Disseny de I'estudi

Cohorte prospectiva

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND "risk of falls" OR "falls risk" AND age
OR elderly AND multifocal glasses AND Enhanced or
Extended Depth of Focus lens

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Es uno de los primeros articulos que relaciona el hecho del
uso de gafas multifocales como elemento que aumenta el

riesgo de fracturas en gente mayor. A raiz de este estudio

se han hecho muchos estudios intentando demostrarlo.

Referencia de I’article (format
Vancouver)

[21] Vounotrypidis E., Diener R., Wertheimer C., Kreutzer
T., Wolf A., Priglinger S., et al. Bifocal nondiffractive
intraocular lens for enhanced depth of focus in correcting
presbyopia: Clinical evaluation. J Cataract Refract Surg.
2017 May;43(5):627-632.

Idea general que transmet
I'article

Es un articulo que pretende demostrar los beneficios
clinicos y de satisfaccion del paciente con la implantacién
de LIO EDOF después de la cirugia de cataratas bilateral,
demostrando que queda muy buena funcién visual a nivel
de visién intermedia y lejana y que los niveles de
satisfaccién del paciente fueron muy elevados. Solo
algunos pacientes manifestaron que les molestaron
algunos fendmenos féticos.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Serie de casos prospectiva
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Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND age OR elderly AND multifocal
glasses AND Enhanced or Extended Depth of Focus lens

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta evidencia sobre los buenos resultados obtenidos a
nivel de funcidn visual y de satisfaccion del paciente con la
implantaciéon de lentes EDOF en la cirugia de cataratas

Referéncia de I’article (format
Vancouver)

[22] Breyer DRH., Kaymak H., Ax T., Kretz FTA., Auffarth
GU., Hagen PR. Multifocal Intraocular Lenses and
Extended Depth of Focus Intraocular Lenses. Asia Pac J
Ophthalmol (Phila). 2017 Jul-Aug;6(4):339-349

Idea general que transmet
I'article

Este articulo es una revision sistematica acerca de las
distintas lentes intraoculares que actualmente hay en el
mercado, asi como los beneficios de las EDOF con la no
necesidad de prescripcion de gafas en el postoperatorio,
puesto que es uno de los mayores deseos de los pacientes
después de la cirugia de cataratas.

Tipus de documento

Articulo cientifico

Tipus d’estudi

Analitico

Disseny de I'estudi

Revision sistematica

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND age OR elderly AND multifocal
glasses AND Enhanced or Extended Depth of Focus lens

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta las ventajas clinicas que tienen las LIO EDOF
utilizadas en la cirugia de cataratas

Referencia de I’article (format
Vancouver)

[23] Tarib I., Kasier I., Herbers C., Hagen P., Breyer D.,
Kaymak H., et al. Comparison of Visual Outcomes and
Patient Satisfaction After Bilateral Implantation of an
EDOF IOL and a Mix-and-Match Approach. J Refract Surg.
2019 Jul 1;35(7):408-416.

Idea general que transmet
I’article

Este articulo es evalua la funcién visual con la
implantacién de las lentes EDOF en comparacion con la
implantaciéon de lentes EDOF y trifocales en otro grupo de
pacientes. Observaron que en ambos casos se adquieren
unos buenos niveles de funcidn visual y satisfaccion del

paciente.
Tipus de documento Articulo cientifico
Tipus d’estudi Analitico

Disseny de I'estudi

Ensayo clinico aleatorizado

Estrategia de cerca utilitzada

Cataracts OR cataract extraction OR cataract surgery AND
intraocular lens AND age OR elderly AND multifocal
glasses AND Enhanced or Extended Depth of Focus lens

Per que és important pel teu
estudi (maxim 50 paraules)

Aporta evidencia acerca de la satisfaccion del paciente asi
como de la mejora de la funcién visual con la implantacion
de LIO EDOF
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Anexo 2. Minimental Scale (MMSE)

MINI MENTAL STATE EXAMINATION

(MMSE)
Basado en Folstein et al. (1975), Lobo et al. (1979)
Mombre: Varon [ ] Mujer [ ]
Fecha: F. nacimiento: Edad:
Estudios/Profesion: M. H"

Observaciones:

En qué aio estamos? 0-1
iEn qué estacion?  0-1

+En qué dia (fecha)? 0-1
En qué mes? 0-1
En qué diadela semana? 0-1

ORIENTACION
TEMPORAL { Mix.5)

+En qué hospital (o lugar) estamos? 0-
En qué piso (o planta, sala, servicio)?  0-
+En qué pueblo (cindad)? 0-
. En qué provincia estamos? 0-
+En qué pais (o nacion, autonomia)? 0-1

e

ORIENTACION
ESPACTAL (Mix.5)

Nombre tres palabras Peseta-Caballe-Manzana (o Balon- Bandera-Arbol) a
razin de 1 por segundo. Luego se pide al paciente que las repita. Esta
primera repeticion storga la puntuaciin, Otorgue 1 punto por cada palabra
correcta, pero continte didéndolas hasta que el sujeto repita las 3, hasta un

maiximo de 6 veces.,
Peseta -1 Caballo  0-1 Manzana (-1

{Balén 0-1 Bandera 0-1 Arhal 0-1)

N de repeticiones
necesarias

FIJACION-Recuerdo
Inmediato (M:x.3)

Sitiene 30 pesetas y me vadando de tres en tres, [Cudntas le van quedando?,
Detenga la prueba tras 5 sustraciones. 5i ¢l sujeto no puede realizar esta
prueha, pidale que deletree la palabra MUNDO al revés,

30 0-1 27 -1 24 0-1 21 0-1 180-1
(0 0-1 Do-1 NO-1 Uo-1 MO-1)

ATENCION-
CALCULO (Mix5)

Preguntar por las tres palabras mencionasdas anteriormente.
Peseta0-1  Caballo 0-1 Manzana 0-1

{Balén 0-1  Bandera 0-1 Arbol 0-1)

RECUERDO diferido
(Mix.3)

DENOMINACION. Mostrare un lipiz o un boliprafo v prepuntar jqué es
esto?. Hacer lo mismo con un reloj de pulsera, Lapiz 0-1 Reloj 0-1
REPETICION. Pedirle que repita la frase: "ni &, ni no, ni pers' (o “En
wn drigal habia 3 pervos™) (=1

LRDENES, Pedirle que siga la orden: "coja un papel con la mano derecha,
ditblelo por la mitad, y pingalo en el snelo”.

Coje con mano d. 0-1 dobla por mitad 0-1 pone en suelo  0-1
LECTURA. Escriba legiblemente en un papel " Cierre los ajos”. Pidale que lo
lea y haga lo que dice la frase (-1
ESCRITURA. Que eseriba una frase (con sujeto ¥ predicado) 0-1
LCOPIAL Dibuje 2 pentigonos intersectados y pida al sujeto que los copie tal
cual. Para otorgar un punts deben estar presentes los 10 dngulos v la
interseccion. (-1

LENGUAJE (M:x.9)

Punmteaciones de referesda 27 6 mais: normal
204 st sospecha patoldgica  12-24: deterioro
912 demencia

Puntuacion Total
(Max.: 30 puntos)

a.e.g. (1009)
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Anexo 3. Visual Function Questionnaire VFQ25

items evaluados por el cuestionario VFQ25:

e Salud general (1 item)

e Visidn global (1 item)

e Visidon de cerca (3 items)

e Vision de lejos (3 items)

e Limitaciones sociales debido a la vision (2 items)
e Dependencia de otras personas (3 items)

e Problemas mentales debido a la vision (4 items)
e Problemas de rol debido a la vision (2 items)

e Dificultades en la conduccién (2 items)

e Vision periférica (1 item)

e Visidon de color (1 item)

e Dolor ocular (2 items)



Anexo 4. indice de Funcién visual VF-14

1)

2)

3)

4)

5)

6)

éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para leer letras pequeiias como: la
guia telefonica, los nombres de los medicamentos, o las etiquetas de articulos de comida?

.......... Sl .......... NO; ..........

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢ Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?

éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para leer un periddico o un libro?

.......... ) I | [ 0 L

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢ Estd usted incapacitado para realizar dicha actividad?

¢éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para leer letras grandes de un libro
o de un periddico, o los numeros del teléfono?

.......... Si;.cco...... NO; ...

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?

éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para reconocer a personas cuando
estdn cerca de usted?

.......... SI; ......... NO; ..........

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?

¢éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para ver escalones, peldaiios, o el
bordillo de la acera?

.......... SI; .......... NO; ..........

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?

éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para leer letreros de las calles y
tiendas, los nimeros de las casas o ver los semaforos?

.......... Sl .......... NO; ..........

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?
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7) ¢Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para hacer trabajos manuales finos

8)

9)

10

11

12

~—

~—

~—

como coser, arreglar un enchufe o clavar un clavo?

.......... Sl .......... NO; ..........

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?

éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para hacer crucigramas, rellenar un
impreso, o hacer una quiniela?

.......... ) U | [ 0 L

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢ Estd usted incapacitado para realizar dicha actividad?

éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para jugar a las cartas, al dominé, o
al bingo?

.......... Si;.coe..... NO; ...

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:

1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?

éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para participar en actividades tales
como la petanca, buscar setas, cuidar plantas, mirar escaparates?

.......... Sl .......... NO; ..........

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?

¢éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para cocinar?

.......... Sl .......... NO; ..........

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?

¢éTiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas, para ver la television?

.......... Si; ... NO; ...

si la respuesta es si, qué dificultad suele tener:
1.-Poca.

2.-Moderada.

3.-Grande.

4.-¢Esta usted incapacitado para realizar dicha actividad?

13) ¢Conduce usted un coche normalmente?

........ Si (pasar a la pregunta 15); ........ NO (pasar a la pregunta 17)
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14) ¢ Cuanta dificultad tiene usted para conducir de dia debido a su disminuciéon de la vision?
1.- No tiene dificultad.
2.- Poca dificultad.
3.- Moderada dificultad.
4.- Gran dificultad.

15) ¢Cuanta dificultad tiene usted para conducir de noche debido a su disminucién de la
vision?
1.- No tiene dificultad.
2.- Poca dificultad.
3.- Moderada dificultad.
4.- Gran dificultad.

16) ¢Alguna vez ha conducido usted un coche?
.......... Si (pasar a la pregunta 18); .......... NO (fin del cuestionario)

17) éCudando dejo usted de conducir?
1.- Hace menos de seis meses.
2.- Entre seis y doce meses.
3.- Hace mas de doce meses.

18) ¢Por qué dejo usted de conducir?
.......... por la visién.
.......... por otra enfermedad.
.......... por otras razones.

Otras preguntas que se deben hacer al paciente para valorar su estado funcional previo y a los
cuatro meses de la cirugia son:

Dificultad global con la vision:
- Ninguna.

- Poca.

- Moderada.

- Gran dificultad.

Satisfaccion global con la vision
- Muy satisfecho.

- Satisfecho.

- Insatisfecho

- Muy insatisfecho
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Anexo 5. Escala Downton

ESCALA DE RIESGO DE CAIDAS (J.H.DOWNTON)
Alto riesgo: Mayor a 2 puntos
p No
CAIDAS PREVIAS S
i
Ninguno

Tranquilizantes-sedantes

Diuréticos
MEDICAMENTOS

Hipotensores (no diuréticos)

Antidepresivos

Anestesia

Ninguno

DEFICITS SENSITIVO- Alteraciones visuales

MOTORES Alteraciones auditivas
Extremidades (pardlisis, paresia...)

Orientado
ESTADO MENTAL

Confuso

Normal

p Segura con ayuda
DEAMBULACION

Insegura con ayuda/sin ayuda

R Rr[Rr|[OlR|OlR|R|R|O|R|R|R|R|R|O|FR|O

Imposible
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Anexo 6. Hoja de informacion al paciente y Consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Estudio: El indice de caidas en la cirugia de cataratas con lentes intraoculares de
rango extendido: ensayo clinico aleatorizado

Por favor, lea esta hoja informativa con atencién:

El Servicio de Servicio de Oftalmologia del Hospital de Sant Pau y Hospital de Vall
d’Hebrén de Barcelona estan realizando un estudio en colaboracion con La Universidad
Internacional de Catalunya al que se le invita a participar. El objetivo del estudio es
demostrar que los pacientes operados de cirugia de cataratas con implantacion de
lentes intraoculares de rango extendido (EDOF) presentan menos caidas 1 afio tras la
cirugia respecto a los pacientes con lentes monofocales.

Nos dirigimos a usted para solicitarle su autorizacion para participar en este estudio, en
el cual esta previsto incluir un total de 206 pacientes que vayan al servicio de
Oftalmologia por intervencion de cataratas.

Tiene que saber que su participacion es voluntaria, por lo cual es necesario que antes
de su inclusion en el estudio, haya otorgado por escrito su autorizacion mediante la firma
de un consentimiento informado. Podra retirarse del estudio o revocar su consentimiento
para la utilizacién de sus datos cuando lo desee, sin tener que dar ninguna explicacion
al equipo de investigacion y sin que esto suponga ninguna alteracion en la relacion con
su médico. Ademas, la atencién médica que reciba siempre sera la mejor para usted y
solo estara determinada por las caracteristicas clinicas de su dolencia y el criterio de su
médico, independientemente de que su decision sea la de participar o no.

El disefio del estudio planteado es un ensayo clinico aleatorizado, por lo que la
asignacién a ambos grupos sera de forma aleatoria, con un 50% de posibilidades que
le toque uno grupo u otro. Seria como tirar una moneda al aire y que caiga en cara 0
cruz.

Si tiene cualquier duda, por favor, pregunte a su médico libremente.

Su participacion en el estudio se limitara a una recogida de datos sobre su funcion visual
mediante un test de agudeza visual, sobre su calidad de vida relacionada con la visién
mediante el test VFQ-25 y el VF-14. Estos test se realizardn de manera preoperatoria
para conocer cual es el estado previo a la cirugia y se realizardn controles posteriores
para observar la evolucion. Ademas, de manera preoperatoria se pasara una escala
para conocer el riesgo de caidas previo a la cirugia. El seguimiento sera preferiblemente
presencial, con controles trimestrales después de la cirugia. En caso de no poder acudir
al centro, sera posible un seguimiento telefonico.

Dado que la realizacion del estudio Unicamente consiste en recoger informacion sobre
la funcion visual y la calidad de vida relacionada con la misma y el riesgo e indice de
caidas, no hay beneficios especificos relacionados con su participacién ni tampoco
tendrd un riesgo adicional, puesto que su tratamiento y su cura no cambiaran en ningun
sentido por motivos relacionados con su participacion en el estudio.
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Todos los datos que se recojan en el estudio seran utilizados por los investigadores de
este estudio con la finalidad mencionada anteriormente, y seran tratados con total
reserva.

Su participacién en el estudio se tratara con la misma confidencialidad que su
documentacién clinica, y solo tendran acceso los investigadores y el personal
responsable del control de calidad de los datos y analisis de las mismas.

El tratamiento de sus datos personales se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y en el Reglamento (UE) 2016/679 relativo a la proteccion de las
personas fisicas en cuanto al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de
estos datos. De acuerdo con lo que establece la legislacion mencionada, usted puede
ejercer el derecho de acceso, rectificacién, supresion, limitacion del tratamiento,
portabilidad y oposicién al tratamiento.

También es importante que sepa que este estudio ha sido sometido al criterio del Comité
de Etica de Investigacion Clinica de los centros participantes (Hospital de Sant Pau de
Barcelona y Hospital de Vall d’'Hebrén) y cumple con la legislacién vigente.

Si en cualquier momento tiene alguna duda y quiere contactar con el médico
responsable del estudio del centro, Dr. , podré hacerlo
al teléfono

Si esta de acuerdo al participar en este estudio, por favor exprese su consentimiento
llenando el documento disponible a continuacion.
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HOJA DE CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

Titulo del estudio: El indice de caidas en la cirugia de cataratas con lentes
intraoculares de rango extendido: ensayo clinico aleatorizado

Yo,

He leido la hoja de informacién al paciente que se me ha entregado, y

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con el Dr.

Entiendo que mi participacion es voluntaria.

Entiendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones
y sin que esto repercuta en mi atencion meédica.

He sido informado sobre el tratamiento de mis datos de caracter personal de acuerdo
con las disposiciones que establece la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y en el Reglamento
(UE) 2016/679 relativo a la proteccion de las personas fisicas en cuanto al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacion de estos datos.

Doy libremente mi conformidad para patrticipar en el estudio.

Firma del participante. Firma del Investigador Principal.

Fecha

Si el paciente es menor de edad o incapaz de dar consentimiento

, mayor de edad, con
DNI num. , en cualidad de del paciente
, ¥ dada la imposibilidad por mi reconocida
gue el paciente de su consentimiento, autorizo libre y voluntariamente dicha actuacion.
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Anexo 7. Procedimiento de aleatorizacion por bloques

Combinaciones posibles de pacientes del grupo control (C) y grupo intervencion (1)
1 2 3 4 5 6
lcc ICIC ICCI cail CICI Clic
Divisién de la muestra en 5 bloques: Tabla generada de 5 nimeros aleatorios con posibilidad
de repeticién que marcara la asignacién de los pacientes en cada uno de los bloques definidos
4 \ 3 \ 1 \ 4 \ 2
Asignacion aleatoria a intervencion o control por bloques
19-492 bloque 52-82 bloque 92-129 bloque 132-162 bloque 179-209 bloque
Ccl ICCI lcc Ccll ICIC
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Anexo 8. Comparabilidad de los grupos

LIO monofocal LIO EDOF Significacion (p)
N de caidas (total) Media (error estandar) Media (error estandar) 0,05
N2 de caidas por trimestres Media (error estandar) Media (error estandar) 0,05
Edad Media (error estandar) Media (error estandar) 0,05
Sexo (H/M) Proporcion (error estandar) Proporcion (error estandar) 0,05
AV previa (1-11) Media (error estandar) Media (error estandar) 0,05
AV posterior (1-11) Media (error estandar) Media (error estandar) 0,05
Gafas progresivas (Si/No) Proporcion (error estandar) Proporcion (error estandar) 0,05
Fendmenos féticos (halos y | Proporcidn (error estandar) Proporcion (error estandar) 0,05
deslumbramiento) (Si/No)
Complicaciones Proporcion (error estandar) Proporcion (error estandar) 0,05
postquirurgicas (Si/No)
Cuestionario Downton Proporcion (error estandar) Proporcion (error estandar) 0,05
(Alto o bajo riesgo)
Cuestionario VFQ-25 Media (error estandar) Media (error estandar) 0,05
(0-100%)
Cuestionario VF-14 (0-100) Media (error estandar) Media (error estandar) 0,05

AV: Agudeza Visual. H: Hombre, M: Mujer.
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