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LENTE INTRAOCULAR FÁQUICA  

EVO Visian ICL 
 

EVO Visian ICL 

 

Las lentes fáquicas EVO Visian ICL suponen una evolución para la libertad visual y se han 

diseñado para ofrecer a los pacientes soluciones refractivas de la más alta calidad y una 

experiencia inigualable. 1 

Los pacientes experimentan una calidad de vida excepcional con la gama de lentes EVO 

Visian ICL, tal y como se informó n los estudios de Ieong y Pesudovs, y en comparación con 

otros métodos de corrección, los pacientes manifestaron los índices de calidad de vida más 

altos con EVO Visian ICL. 1–3 

 

 

Fig. 1 Calidad de vida de los pacientes con diferentes técnicas refractivas 
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Un estudio de la FDA muestra que el 99% de pacientes se encuentran satisfechos con la 

cirugía con implante de lentes ICL, y el 97% de pacientes repetirían la experiencia de la 

cirugía. 4 

Los pacientes obtienen una agudeza visual (AV) excepcional con las lentes ICL, según el 

estudio de Parkhurst, el 67% de los pacientes alcanzan una AV sin compensación de lejos de 

20/16 (1.25 decimal) o mejor. 5 Un metaanálisis revela que un porcentaje elevado de los 

pacientes de 8 estudios clínicos diferentes consiguen y mantienen una AV sin compensación 

de 20/20 o mejor. 6 
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RANGOS DE FABRICACIÓN 

La lente EVO ICL cubre el rango dióptrico desde -18.00 D hasta +10.00 D de ametropías 

esféricas, con un cilindro de hasta +6.00 D para compensación de astigmatismo. 

 

Fig. 2. Rangos dióptricos de lentes EVO ICL 
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Fig. 2. Relación de tallas de lente tórica ICL, potencias existentes y diámetros de zonas ópticas 

 

 

Fig. 4. Relación de tallas de lente hipermetrópica ICL, potencias existentes y diámetros de zonas ópticas 
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INDICACION QUIRÚRGICA 

Las lentes EVO Visian ICL están indicadas para la corrección de ametropías en los pacientes 

fáquicos que cumplan con los siguientes criterios: 

• Edad entre 21 y 60 años para miopía, de 21 a 45 años para pacientes hipermétropes. 

• Corrección o reducción de miopía entre -0.50 y -20.00 D en el plano de las gafas con 

astigmatismo hasta +6.00 D. Para la corrección de hipermetropía el rango dióptrico va 

desde +0.50 hasta +10.00 D. 

• Profundidad de cámara anterior igual o superior a 2.8 mm, medida desde el endotelio 

corneal hasta la cápsula anterior del cristalino, en casos de corrección miópica; para 

pacientes hipermetrópicos la distancia de profundidad de cámara anterior debe ser 

igual o superior a 3.00 mm, medida desde endotelio corneal hasta cápsula cristaliniana 

anterior. 

 

OTRAS INDICACIONES SECUNDARIAS 

QUERATOCONO 
• El queratocono dejó de ser considerado una contraindicación para la lente Visian 

ICL según el cuerpo regulatorio europeo, que concluyó en 2016 que el 

queratocono podría ser retirado como contraindicación en el documento de 

Directrices de uso (DFU). 

 

PIGGY BACK 
• Desde el 13 de enero de 2020, la lente ICL ha sido aprobada con el marcado CE 

para su uso como lente suplementaria o “Piggyback” en pacientes pseudofáquicos 

con errores residuales postquirúrgicos, para las lentes EVO, EVO+ y Visian ICL para 

miopía, hipermetropía y astigmatismo. 7 
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CONTRAINDICACIONES 

La lente ICL está contraindicada en los siguientes casos: 

• Pacientes con una densidad baja o anómala de células endoteliales corneales, 

distrofia de Fuchs u otros trastornos oculares 

• Hipertensión ocular en alguno de los ojos 

• Catarata en el ojo que se va a intervenir, o catarata no traumática en el ojo 

contralateral 

• Menores de 21 años 

• Glaucoma primario de ángulo abierto ó ángulo estrecho 

• Ángulo de la cámara anterior estrechos inferiores a grado III según examen 

gonioscópico 

• Mujeres embarazadas o lactantes 

• Trastornos oculares previos o preexistentes que impidan una agudeza visual 

postoperatoria de 0.477 logMAR (20/60 Snellen) o mejor. 

• Pacientes ambliópicos o tuertos del otro ojo 

• Implante de una lente en un ojo con una profundidad de cámara anterior, medida 

desde endotelio corneal a cápsula anterior de cristalino, inferior a 2.8 mm. 
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COLÁMERO 

La lente EVO Visian ICL está fabricada con un material exclusivo de STAAR Surgical, llamado 

Colámero (Hidroxietilmetaacrilato (HEMA) y colágeno porcino), un polímero totalmente 

biocompatible que además proporciona protección UV con una transmitancia inferior al 10% 

por debajo de 395nm y una transmitancia superior al 90% en longitudes de onda superiores 

a 460 nm. 

 

Fig.5. Transmitancia del colámero 
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SEGURIDAD  

La lente fáquica ICL (STAAR Surgical AG, Nidau, Suiza), con más de 20 años en el mercado, 

ha demostrado en reiteradas ocasiones sus altos índices de seguridad y eficacia.6,8–11 

Específicamente, el último modelo (EVO / EVO+ ICL) presentado en 2011 ha demostrado una 

prevalencia prácticamente nula de complicaciones postquirúrgicas en lo que a cataratas u 

otras alteraciones se refiere 8,10 con una alta predictibilidad y estabilidad refractiva. 12 Incluso 

el modelo para la corrección de astigmatismo (EVO Toric ICL) también ha demostrado su 

eficacia en la corrección del cilindro, mostrando altos índices de eficacia y seguridad. 13,14  

 

Fig. 6. Evolución de las lentes ICL 

 

En el metaanálisis publicado por Packer M, 8 el autor realiza una revisión bibliográfica de los 

artículos publicados en seguimientos hasta 5 años, describiendo una incidencia de cataratas 

en los pacientes implantados con EVO ICL del 0% (n=0) en 4196 ojos estudiados en 38 

publicaciones, así como una incidencia del 0% (n=0) en dispersión pigmentaria y un 0.04% 

(n=1) de bloqueo pupilar y la necesidad de una segunda intervención quirúrgica en el 0.47% 

(n=14).  

Previamente, otros autores habían descrito la incidencia de cataratas con el modelo anterior 

(Visian ICL V4) en un estudio de 3420 ojos, en los que un 0.61% (n=15) de ojos desarrollaron 

cataratas. 15  (Ver Fig. 7) 
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Fig. 7. Relación de complicaciones postquirúrgicas con implante ICL. 8 

 

Respecto al cuidado del patrón celular endotelial, el mismo autor 8 describe un análisis de 861 

ojos en un seguimiento hasta 5 años sin cambios significativos en el contaje endotelial 

después de 5 años, Nakamura16 describe en su paper un seguimiento a 10 años de lentes ICL 

Tóricas (sin central port) en la que la reducción de células endoteliales, a los 10 años de la 

cirugía, es del 5.3 +/- 12.3% respecto a la preoperatoria;  las últimas publicaciones describen 

cambios en la densidad endotelial anual equivalentes a los fisiológicos, en torno al -0.5%. 10  

La presión intraocular tampoco se ve afectada por la lente ICL, no habiendo cambios 

significativos en los ojos con ICL implantada hasta en periodos de 10 años de seguimiento, 

según el estudio de Choi et al, en el que siguieron la evolución de 110 ojos durante 10 años. 17 

La reducción del Vault durante el seguimiento a 10 años fue estadísticamente significativa al 

analizar la diferencia entre el vault postquirúrgico, en la revisión a los 6 meses y a partir de 

los 4 años de seguimiento, siendo mayor la reducción en pacientes de mayor edad, sin que 

existiera una clara relación directa entre la reducción del vault y la aparición de opacidades 

cristalinianas. 17  
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EFICACIA 

La eficacia de la EVO ICL tampoco deja lugar a dudas: Analizando 1905 ojos en un 

seguimiento a 5 años, la ICL EVO mostró una excelente correlación en la predictibilidad 

según el equivalente esférico calculado preoperatoriamente (ver Fig. 8), y un índice de 

eficacia medio de 1.04 con una AV final media de -0.02 LogMAR y una precisión refractiva 

del 90.89% en ±0.50 D. 8 (ver Fig. 8) 

 

Fig. 8. Correlación entre la refracción en equivalente estérico buscada y la obtenida en la cirugía. 5 
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Fig. 9. Agudeza visual  post tratamiento con implante ICL. 5,6 

La estabilidad del procedimiento refractivo tampoco deja lugar a dudas: la variabilidad de la 

refracción postquirúrgica en seguimiento a 36 meses es inferior a -0.25D tanto en 

tratamientos refractivos esféricos como tóricos. 18, 19 (ver Fig. 9) 

Por tanto, considerando estos datos de seguridad, estabilidad y eficacia, la lente fáquica ICL 

se posiciona como uno de los tratamientos más interesantes en el tratamiento de defectos 

refractivos de cualquier cuantía, incluso en sujetos con alteraciones corneales moderadas. 9–

11,14,18–23 

 

 

Fig. 10. Datos de estabilidad refractiva con lente ICL esférica (izquierda) y tórica (derecha) en seguimientos a 36 meses. 24,25 
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Los metaanálisis publicados en 2016 y 2018 6,26 concluyen que el uso de lente intraocular 

fáquica es una atractiva opción para cirujanos y pacientes debido a sus probados índices de 

seguridad y eficacia, 6,26 lo que produce una significante mejora en la calidad visual y calidad 

de vida de los pacientes. 6  

 

LENTES TÓRICAS Y ASTIGMATISMO 

Existen varias publicaciones que analizan la seguridad, eficacia y estabilidad rotacional de la 

lente fáquica EVO ICL en la corrección de astigmatismos con seguimientos a medio plazo. 

Todas ellas presentan buenos índices de seguridad y eficacia en el tratamiento incluso a 3 

años de seguimiento: 

- Kamiya K et al (2011)27: Seguimiento de corrección de astigmatismos miópicos con lente 
intraocular fáquica ICL: Analizan 27 ojos implantados con lentes ICL para corregir 
astigmatismos miópicos (−10.11±2.46 D esfera media y −3.03±1.58 D de astigmatismo medio). 

La AV media postquirúrgica a los 6 meses del tratamiento fue de −0.09±0.16 y −0.15±0.09 
LogMAR sin corrección y con el residual corregido, respectivamente. Los índices de seguridad 
y eficacia fueron 1.12± 0.18 y 1.01±0.25 respcetivamente. A los 6 meses, el 85% y 96% de los 
ojos tenían un residual refractivo entre ±0.50 and ±1.00 D respectivamente. 

Los autores concluyen que la lente ICL es segura y eficaz en la corrección de astigmatismos 
por queratocono incipiente en seguimientos a 6 meses.27 

- Kamya K et al (2015)28: Seguimiento a 3 años en pacientes con queratocono implantados con 
lente tórica ICL. 

Analiza 21 ojos de pacientes con alta miopía y astigmatism, diagnosticados con queratocono 
bilateral. A los 3 años de la cirugía las AVsc y cc fueron −0.06±0.11 and −0.12±0.09 LogMAR 
respectivamente, y a los 3 años el 67% y 86% de los ojos estaban en residual refractivo inferior 
a ±0.50 y ±1.00 D respectivamente. 

Concluyen afirmando la seguridad y eficacia en seguimientos a 3 años con lente tórica ICL en 
pacientes con queratocono, sin cambios refractivos ni queratométricos inducidos por la lente. 

- Lee H et al. (2018)29: Estudia los resultados de estabilidad de rotación y efectividad en la 
corrección de bajos. Indica unos índices de seguridad y eficacia de 1.38 ± 0.22 y 1.35 ± 0.19 
respectivamente, con una magnitud de error de 0.20D y una rotación medio de 2.81º ± 1.87° 
después de la cirugía hasta 3.87° ± 3.07° a los 6 meses. Concluyen afirmando que la ICL Tórica 
es segura, efectiva y presenta buena estabilidad rotacional postquirúrgica. 
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SEGUIMIENTO Y EVOLUCIÓN 

El seguimiento a largo plazo y la evolución intraocular el implante de la lente fáquica a 

menudo es una incógnita para los cirujanos que comenzaban a implantar las lentes 

intraoculares fáquicas, sobre todo en aquellos casos en los que no existía una clara evidencia 

científica sostenida por numerosas publicaciones. La lente ICL, gracias a su evolución de 

largo recorrido en el mercado y al numeroso volumen de estudios clínicos que se han 

realizado sobre ella, tiene un alto nivel de evidencia científica en lo que a seguridad y 

seguimiento a medio y largo plazo se refiere. 

Existen publicaciones con seguimiento a largo plazo de pacientes implantados con lentes 

fáquicas ICL V4C, que concluyen que los buenos resultados a largo plazo respaldan el uso 

para la corrección de miopía 10, dado que los resultados visuales y refractivos fueron muy 

buenos y estables durante todo el seguimiento, por lo que afirman que la lente ICL es 

predecible, segura, estable y efectiva en la corrección de miopía a largo plazo. 12 

Incluso la existencia de un vault reducido mantenido en el tiempo, circunstancia de riesgo 

anteriormente con los modelos previos, actualmente ha demostrado no ser un factor de alto 

riesgo para la formación de cataratas desde la irrupción del modelo EVO y V4C: Existen 

publicaciones con casos clínicos en los que se describe el seguimiento a 10 años de una ICL 

con vault crítico (10µm) mantenido en el tiempo, en la que no se desarrollaron opacidades 

cristalinianas subcapsulares anteriores, y el autor recomienda el seguimiento clínico como 

mejor opción clínica en el manejo de estos casos. 11 

 

Respecto a la seguridad a largo plazo, de nuevo los metaanálisis 8 arrojan luz sobre la 

seguridad de la lente, con bajos índices de opacidades cristalinianas (0%), baja pérdida 

celular endotelial (0.5 – 0.6% anual), sin alteraciones en la presión intraocular (1 caso de 

bloqueo pupilar postquirúrgico por restos de viscoelástico, en 4196 ojos) ni cambios 

significativos en los 10 años. 16 
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La eficacia también respalda los buenos datos en seguimientos a largo plazo. La estabilidad 

en el procedimiento y los buenos resultados de AV mantenida en el tiempo dan credibilidad 

a los buenos datos en seguimientos a 10 años. 30 

Del mismo modo, el uso de lente ICL tórica para la corrección del astigmatismo moderado o 

alto, en seguimiento a medio plazo también ha aportado excepcionales resultados en lo que 

respecta a seguridad, eficacia, predictibilidad y estabilidad. 24 

 

 

CALIDAD VISUAL 

El implante de lente fáquica ICL proporcionó una mejor calidad visual nocturna y mejor 

sensibilidad al contraste en los soldados de la US ARMY operados con ICL, frente a los 

operados mediante técnica LASIK. 31 Dicho estudio concluyó que, dado que la agudeza visual 

de baja luminancia y la sensibilidad al contraste mejoraron significativamente en los 

soldados de armas de combate después de la implantación de la lente fáquica Visian ICL y 

que estos resultados fueron significativamente mejores que los observados después del 

LASIK optimizado con frente de onda, las lentes intraoculares fáquicas son una opción 

interesante para la corrección de errores refractivos. Además del rendimiento visual, la 

estabilidad de la ICL es otra consideración importante incluida en el análisis de riesgo / 

beneficio para cirugía refractiva. 31 (ver Fig. 11) 
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Fig. 11. Sensibilidad al contraste en pacientes operados con ICL comparada con cirugía Lasik. 32 

Está descrito que el implante de lentes ICL, una técnica con más de 20 años de seguimiento 

es más eficaz y proporciona mejor calidad visual debido a la menor inducción de aberraciones 

oculares, que otras técnicas de superficie como ablación por láser, PRK o la extracción de 

lentículos estromales – SMILE. 33 

 

Fig. 12. Satisfacción del paciente, el 97% de pacientes volvería a someterse al tratamiento. (encuesta STAAR Surgical 2016) 
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También está descrito que la corrección de altas miopías con lentes fáquicas es el procedimiento 

quirúrgico preferido debido a la excelente calidad óptica proporcionada, sin complicaciones a largo 

plazo, 34 e incluso los pacientes refieren mayor satisfacción y calidad visual que aquellos 

intervenidos con técnicas de ablación en superficie corneal. 35 (ver Fig. 12) 
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LENTES FÁQUICAS & OTRAS TÉCNICAS 

La lente intraocular fáquica ICL cumple una función óptica de compensación de la ametropía 

y no supone la sustitución del cristalino del paciente, por lo que se considera una cirugía 

aditiva (no sustractiva como las basadas en técnicas láser) con posibilidad de revertir el 

tratamiento mediante la extracción de la lente intraocular si fuera necesario. La bibliografía 

confirma que el implante de una lente intraocular fáquica no sólo no dificulta la formación de 

las imágenes en la retina, sino que además es segura, efectiva, predecible, estable 6,8,10–12,36–

39 y proporciona una mejor visión nocturna 31 comparada con otras técnicas. La agudeza 

visual con lente intraocular fáquicas es superior y las aberraciones ópticas son menores 

comparadas con técnicas refractivas láser 33, y según un metaanálisis publicado 

recientemente 33, el índice de catarata con el último modelo de lente intraocular fáquica ICL 

es estadísticamente nulo, con una pérdida de densidad celular endotelial anual equivalente 

a la fisiológica 10,12. Del mismo modo, la ablación láser en superficie corneal afecta a la calidad 

visual debido a la inducción de aberraciones de alto orden, de forma que la lente ICL 

proporciona una mejor MTF, PSF, agudeza visual y sensibilidad al contraste que un 

procedimiento Femto Lasik. 40 
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