OPACAMENTO DELLE LENTI INTRAOCULARI
Approvato dalla Societa Oftalmologica Italiana marzo 2008

L’opacamento delle lenti intraoculari (IOL) impiantate durante I’intervento di cataratta ¢
una seria complicanza di questa chirurgia poiché puo richiedere una nuova e complessa

procedura chirurgica di asportazione della IOL difettosa ed impianto di una nuova IOL.

IOL a rischio di opacamento

Le IOL per le quali ¢ stato segnalato questo problema sono le IOL acriliche idrofile. Tra
queste quelle piu frequentemente coinvolte sono:

- Hydroview H60M, Storz-Bausch & Lomb

- MemoryLens, CIBA Vision

- AquaSense, Ophthalmic Innovation

- SC60B-OUV, Medical Developmental Research
Sono stati segnalati casi di opacamento di IOL in silicone in una particolare condizione
oculare.

Processo di opacamento

L’opacamento delle IOL ¢ dovuto alla formazione di depositi prevalentemente di calcio
e fosforo sulla superficie della lente o all’interno della lente. Insieme a questi depositi
sono stati anche individuati sulla superficie di alcune IOL depositi di idrossiapatite e, in
particolari condizioni, di cristalli di octacalcio fosfato.

IOL che formano depositi sulla superficie

Queste IOL vanno incontro ad un processo di opacizzazione che inizia sulla superficie
della lente e puo arrivare a coinvolgere i 5 micron superficiali dell’ottica della IOL.

Hydroview H60M, Storz-Bausch & Lomb: questa IOL ¢ stata introdotta fuori dagli
USA nel 1995. Nel 1997 venne cambiato il contenitore della IOL con uno dotato di una
guarnizione sigillata ermeticamente con silicone. All’inizio del 1999 questa IOL ottenne
I’approvazione FDA e a maggio dello stesso anno sono stati segnalati i primi casi di
opacamento. Le IOL difettose sono state prodotte tra dicembre 1997 e maggio 2001.
MemoryLens, CIBA Vision: questa IOL ¢ stata introdotta sul mercato internazionale
nel 1994. Nel 1999 sono stati segnalati casi di ipopion sterile e di opacamento di queste
IOL che nel 2000 hanno indotto il produttore a richiamare alcuni lotti di queste lenti.
Nello stesso anno ¢ stato modificato il processo di pulizia di queste lenti che sono state
reintrodotte nell’ottobre 2000.

IOL che formano depositi all’interno

Altre IOL acriliche idrofile possono andare incontro ad un processo di opacizzazione
che inizia all’interno dell’ottica della IOL e puo estendersi anche agli strati superficiali.
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AquaSense, Ophthalmic Innovation: i problemi di opacamento sono stati riscontrati
nella produzione del 1999 e 2000.

SC60B-OUV, Medical Developmental Research: anche per queste lenti la produzione
coinvolta in problemi di opacamento ¢ quella del 1999 e 2000.

Entrambi questi produttori dal 2000 hanno modificato disegno della lente, processo di
produzione e di confezionamento.

Lenti in silicone

Notoriamente le IOL in silicone gia nelle prime settimane dopo I’impianto subiscono un
cambiamento di colore ininfluente sulla acuita visiva. Esiste la possibilita, seppure rara,
che IOL in silicone possano andare incontro ad un processo di calcificazione della
porzione posteriore dell’ottica in soggetti con vitreopatia asteroide. La capsulotomia
laser induce una accelerazione della calcificazione per contatto diretto della superficie
posteriore della IOL con i depositi di calcio nel vitreo.

Meccanismi che concorrono all’opacamento

Oltre alle caratteristiche intrinseche del materiale della lente, sono stati individuati
alcuni elementi che possono concorrere all’opacamento delle IOL acriliche idrofile. Le
cause al momento conosciute sono:

- contaminazione della IOL con silicone: € un elemento comune alla formazione di
depositi di calcio e fosforo sia superficiali che interni (1). La differenza di contenuto di
acqua dei materiali acrilici idrofili viene ritenuta responsabile della differente
localizzazione dei depositi (2). Sulle lenti Hydroview H60M (Storz-Bausch & Lomb)
sono stati individuati anche depositi di idrossiapatite (3);

- interazione con sostanze viscoelastiche: ’impiego di sostanze viscoelastiche ad alto
contenuto di fosfati e carbossilati nell’impianto di IOL acriliche idrofile puo
determinare un aumento dell’idrofilia del materiale della IOL e lo sviluppo di cristalli di
octacalcio fosfato sulla superficie dell’ottica (4);

- composizione dell’'umore acqueo: rispetto ad altri materiali le IOL acriliche idrofile ed
in particolare le Hydroview H60M (Storz-Bausch & Lomb), hanno una particolare
predisposizione alla formazione di depositi quando la concentrazione di calcio, fosfati e
albumina nell’'umore acqueo si modifica a seguito delle rottura della barriera
ematoacquosa (5) come ad esempio si verifica nell’uveite e nel diabete (6);

- processi di pulizia della superficie della lente: € stato ipotizzato che anche i processi di
pulizia e finitura delle IOL acriliche idrofile possano essere responsabili di modifiche
della superficie della lente favorenti la formazione dei depositi (7)

Dati clinici

Dal primo e piu ampio studio (8) di rivalutazione di pazienti operati di cataratta con
impianto di IOL Hydroview H60M (Storz-Bausch & Lomb) tra settembre 2000 e aprile
2001 emerge che il 14.5% aveva un evidente opacamento della IOL e che nel 4.2%



I’opacamento interferiva con 1’acuita visiva tanto da richiedere la sostituzione della
IOL. La frequenza dell’opacizzazione ¢ significativamente maggiore nei soggetti

diabetici (21.5%) rispetto ai non diabetici (14.3%) e negli occhi glaucomatosi (20.5%)
rispetto agli occhi non glaucomatosi (14.0%).

Aspetti medico-legali

Nessun elemento di quelli citati era noto al momento degli impianti delle IOL acriliche
idrofile. Tutti 1 dati sulle cause che possono favorire I’opacamento di queste IOL sono
stati individuati successivamente agli impianti.

Nessuno dei produttori aveva in qualsiasi modo segnalato al momento degli impianti il
maggiore rischio di opacamento di queste IOL in soggetti diabetici, in occhi con
glaucoma o uveite.

Nessuno dei produttori aveva in qualsiasi modo segnalato al momento degli impianti il
maggiore rischio di opacamento di queste IOL con ['utilizzo di particolari sostanza
viscoelastiche.

Sulla base di questi elementi non pud essere ammesso il coinvolgimento del chirurgo
nei procedimenti risarcitori, ai sensi della disciplina del danno da prodotto difettoso di
cui agli articoli 114-127 del Codice del consumo.

Considerazioni conclusive

Le caratteristiche fisico-chimiche del materiale, la tecnologia di produzione e di
imballaggio di queste lenti sono i fattori determinanti nel processo di opacamento di
queste lenti intraoculari.

La particolare sensibilita di queste lenti ad altri fattori ¢ fortemente condizionata dalla
idrofilia di questi materiali, elemento -caratterizzante questa tipologia di lenti
intraoculari.
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