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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la pelicula lagrimal antes y después del uso de lentes de contacto en hidrogel
de silicona Lotrafilcon B vs Fanfilcon A de reemplazo mensual. Metodologia: Se adaptaron de
forma aleatoria 20 sujetos primerizos en el uso de lentes de contactos blandos, Lotrafilcon B (Air
Optix) y Fanfilcon A (Avaira Vitality). Los participantes utilizaron los lentes 8 horas diarias por
un periodo de 30 dias. Antes de la adaptacion se realizaron las pruebas de BUT, Schirmer [ y 11,
al cabo de los 30 dias de uso se tomaron nuevamente las pruebas realizadas inicialmente, adicional
se tomo el grado de tincion corneal y conjuntival, hiperemia, papilas y el grado de secrecion. Se
realizaron llamadas de control y seguimiento a los 8 y 15 dias de uso. Resultados: La estabilidad
de la pelicula lagrimal medida en BUT y Schirmer I y II no tuvo ninglin cambio clinicamente
significativo comparando los datos del antes y el después del uso de los lentes de contacto,
tampoco se encontr6 cambios fisioldgicos significativos en cornea, conjuntiva, y parpados al cabo
del tiempo de uso establecido. Conclusiones: Los lentes en hidrogel de silicona y en especial los
utilizados en este estudio son una buena opcion de adaptacion ya que no generaron cambios
clinicamente significativos en la pelicula lagrimal y superficie ocular durante un periodo de uso
de 30 dias.

Palabras claves: Sindromes de ojo seco, lentes de contacto, aparato lagrimal, conjuntiva,
lagrimas.



ABSTRACT

Objective: To evaluate the tear film before and after the use of monthly replacement Lotrafilcon
B vs Fanfilcon A silicone hydrogel contact lenses. Methodology: 20 first-time subjects were
randomly adapted to use soft contact lenses, Lotrafilcon B (Air Optix) and Fanfilcon A (Avaira
Vitality). Participants wore the lenses 8 hours a day for a period of 30 days. Before adaptation,
the BUT, Schirmer I and II tests were carried out, after 30 days of use, the tests carried out initially
were taken again, additionally the degree of corneal and conjunctival staining, hyperemia, papillae
and the degree of secretion. Control and follow-up calls were made after 8 and 15 days of use.
Results: The stability of the tear film measured in BUT and Schirmer I and II did not show any
clinically significant changes comparing the data of before and after the use of contact lenses, no
significant physiological changes were found in cornea, conjunctiva, and eyelid after the set usage
time. Conclusions: The silicone hydrogel lenses and especially those used in this study are a good
adaptation option since they did not generate clinically significant changes in the tear film and
ocular surface during a period of use of 30 days.

Keywords: Dry eye syndromes, contact lenses, lacrimal apparatus, conjunctiva, tears.



INTRODUCCION

En el momento en que se introdujeron comercialmente los lentes de contacto blandos en hidrogel
de silicona, han sido de importancia y utilidad entre los usuarios y los profesionales de la salud
visual y ocular en todo el mundo, gracias a la innovacion de desarrollo de polimeros con afinidad
al agua, estos tienen como atributo un mayor paso de transmisibilidad de 02, y humectabilidad
comparado con otros lentes, dando como resultado un mayor confort, un tiempo de uso mas
extendido y mejor salud en la superficie ocular.

Sin embargo, numerosos estudios han reportado que el uso de lentes de contacto puede alterar de
manera significativa la estabilidad de la superficie ocular, Nichols y Sinnott (2011), reportaron en
su estudio que un 54% de 413 usuarios de lentes de contacto presentaron tincion corneal, otros
estudios manifestaron que un alto contenido de agua en los lentes de contacto sirve de proteccion
contra la tincion corneal, pero Millis (2005) contradice diciendo que los lentes de contacto se
deshidratan mas rapidamente cuando tienen un mayor contenido de agua, siendo mas susceptibles
a la adherencia de depdsitos.

Se debe tener en cuenta que el lente de contacto se comporta como un cuerpo extraflo una vez
introducido en el ojo, por tal motivo se predispone a modificaciones fisiologicas que se pueden
ver identificadas segln la estructura ocular afectada, ya sea la cornea o la pelicula lagrimal, la
principal consecuencia del uso de estos es la hipoxia corneal y adicional se puede encontrar
alteraciones metabolicas, efectos mecanismos e intolerancia.

Martin y Merayo en 1999, demostraron que la pelicula lagrimal se ve afectada de igual manera
por el uso de lentes de contacto, encontrando que estos dividen la capa lipidica de la capa mucosa,
y de esta manera aumenta la evaporacion lagrimal teniendo como resultado la disminucion de
adherencia entre la lagrima y la cérnea.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, son muchas las controversias y debates que se han propuesto
sobre las alteraciones que pueden producir el uso de lentes de contacto, por tal razon, el presente
estudio tuvo como objetivo determinar los cambios que se pueden generar en la superficie ocular
y en la pelicula lagrimal durante un periodo de 30 dias de uso de lentes de contacto blandos en
hidrogel de silicona, teniendo a la disposicion dos tipos de lentes con propiedades y caracteristicas
diferentes destacando el contenido de agua que ofrece cada uno, con el proposito de determinar
el comportamiento que tienen estos en la superficie ocular y en la estabilidad de la pelicula
lagrimal.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los lentes de contacto blandos han venido en aumento desde su historia, se estima que hay al
2015 aproximadamente 140 millones de usuarios de lentes de contacto en todo el mundo (1).
Debido a sus caracteristicas que favorecen a los usuarios en donde se tiene presente la
comodidad, apariencia y economia, estos lentes de contacto se encuentran fabricados en
diferentes materiales lo que permite contar con mayores niveles de transmisibilidad (2).

A pesar de la introduccion de diversos materiales para lentes de contacto y sistemas de
cuidados, la sequedad y la incomodidad contintan siendo reportadas por un 30-50% de los
usuarios, particularmente al final del dia (2). Como resultado de esta incomodidad, un 25%
de los usuarios interrumpiran o dejarian el uso de lentes de contactos blandos de manera
permanente (2). Las complicaciones mas graves por el uso de lentes de contacto logran
desencadenar una respuesta inflamatoria en la superficie ocular debido a estrés mecanico,
quimico, hipoxico o por queratitis microbiana efectos que no han disminuido en la tltima
década (2). Ademas de los signos tradicionales de inflamacion, edema, hiperemia y calor en
la superficie ocular (3).

Existe diversos materiales para la fabricacion de lentes de contacto, el mas antiguo en la
historia es el HEMA (hidroxietilmetacrilato), plastico que se introdujo al mercado desde el
afio 1954, el cual cuenta con un contenido de agua de aproximadamente 38%, y que con el
tiempo jugaba un papel importante en cuanto a la capacidad del material para transportar
oxigeno (4). Sin embargo, tras varios afios de uso muchos de los pacientes descontinuaron el
uso de los lentes debido a la presencia de complicaciones tales como: vascularizacion corneal,
incremento de la miopia y polimegatismo endotelial (4).

Un estudio realizado en 1985 por Brian Holden, demostrd que el uso extendido de los lentes
convencionales disminuye el suministro de oxigeno en la cornea, lo que aumentaba la
aparicion de microquistes epiteliales, disminucion del espesor epitelial y estroma (4). En un
estudio realizado por Bahgat en el afio 1985 se demostré que después de minutos u horas de
la adaptacion de lentes de contacto, “la cantidad lagrimal se reduce” (1). Estos cambios inician
a complicaciones como hipoxia, que en combinacidn con la reduccion de la adhesion epitelial
pueden desencadenar infecciones corneales (4). El segundo mayor problema es la inflamacion
por el uso de lentes de contacto generando asi conjuntivitis papilar gigante, ojo rojo agudo,
queratitis punteada superficial (4).

Debido a estas complicaciones, a finales de los afios 90 entra al mercado las primeras lentes
de contacto de hidrogel de silicona (Hi-Si) de material Balafilcon A, mejorando el paso de
oxigeno que brindaba el HEMA, esto por medio de la incorporaciéon de silicona en sus
materiales (4).

Aflos mas tarde se fabrica un polimero compuesto de silicona llamado Siloxano, este material
revoluciond la historia de lentes de contacto proporcionando una alta transmisibilidad a los
gases, un modulo de elasticidad mas amplio y menor humectabilidad superficial (4). A
diferencia de los lentes de HEMA el uso continuo de 30 dias con Hi-Si no genero hipoxia, ni
cambios en la cornea: epitelio, estroma y endotelio (4). Entre los materiales mas conocidos en
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el mercado estan: Lotrafilcon A, Balafilcon A, Galifilcon A, Lotrafilcon B, Comfilcon A y
Enfilcon A, cada uno con propiedades fisico- quimicas diferentes (4).

Los materiales de hidrogel de silicona (Hi-Si) han impuesto una revolucion en materia de
creacion de materiales para lentes de contacto (4). El cual han provocado un cambio
importante en la préctica clinica de los profesionales de la salud visual, estos lentes ocupan
del 20 al 30% de las nuevas adaptaciones de lentes de contacto en muchos paises (4,5).

Por lo anterior es importante tener en cuenta varios factores durante la adaptacion de lentes
de contacto, tanto en el equilibrio entre las propiedades del material, disefio y transmisibilidad
de oxigeno, con el proposito de mantener la integridad de la superficie ocular en 6ptimas
condiciones, reduciendo asi la frecuencia de complicaciones (4,5).

1.1 Pregunta general de investigacion

(Cual es el estado general de la pelicula lagrimal antes y después del uso mensual de lentes
de contacto en hidrogel de silicona Lotrafilcon B y Fanfilcon A?

1.2 Preguntas especificas

« (Cual es la cantidad de la lagrima medida con Schirmer I y II antes y después del uso
de lentes de contacto en hidrogel de silicona Lotrafilcon B vs Fanfilcon A, por un
lapso de 30 dias?

«  (Cual esla calidad lagrimal medida a través del BUT antes y después del uso de lentes
de contacto en hidrogel de silicona Lotrafilcon B vs Fanfilcon A, por un lapso de 30
dias?

« ¢ Cuales son los signos clinicos identificados en parpados, conjuntiva y cornea antes
y después del uso de lentes de contacto de hidrogel de silicona Lotrafilcon B vs
Fanfilcon A, utilizados en un periodo de 30 dias?

14



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Evaluar la pelicula lagrimal antes y después del uso de lentes de contacto en hidrogel de
silicona Lotrafilcon B vs Fanfilcon A de reemplazo mensual.

2.2 Objetivos especificos

« Identificar la cantidad de la ldgrima medida con Schirmer I y II antes y después del
uso de lente de contacto en HiSi Lotrafilcon B vs Fanfilcon A, por un uso de 30 dias.

« Identificar calidad de la lagrima a través del BUT antes y después del uso de lentes
de contacto en HiSi Lotrafilcon B vs Fanfilcon A, por un uso de 30 dias.

«  Evaluar los signos clinicos identificados en parpados, conjuntiva y cornea después
del uso de lentes de contacto en HiSi por un uso de 30 dias.

15



3. JUSTIFICACION

Desde que aparecieron comercialmente los lentes de contacto blandos al principio de la década
de los 70s, estos se han hecho importantes en el area de la contactologia y los profesionales
de la salud visual (6). Dentro de los beneficios se destaca la comodidad y su rapida adaptacion
en comparacion con los lentes rigidos (6). Desde hace 30 afios las industrias de fabricacion de
lentes de contacto han comercializado una gran variedad de disefios con el proposito de
atender las necesidades de la poblacion (6). Con la presentacion en el afio 1971 de lentes
HEMA Softlens de Bausch & Lomb, se identifico un crecimiento y aceptacion tanto del
profesional como de los pacientes; para 1999 son comercializados los lentes de hidrogel de
silicona, con caracteristicas de muy alta transmision al oxigeno; el 2001 la FDA
(Administracion de Drogas y Alimentos) de los Estados Unidos, aprob6 estos lentes parauso
continuo mensual, sin embargo las primeras generaciones presentaban materiales
hidrofébicos que afectarian la comodidad y la pelicula lagrimal (6).

Existen estudios que han descrito los efectos en la pelicula lagrimal por el uso de lentes de
contacto blandos; sin embargo, ninguno de ellos ha explorado los efectos de estos lentes sobre
la superficie ocular, Lotrafilcon B (Airoptix), vs Fanfilcon A (Avaria Vitality), siendo uno de
los mas actuales y prescritos en la industria de la salud ocular (1). Por tal razén es relevante
conocer aspectos relacionados con la adaptacion, asi como las caracteristicas de la pelicula
lagrimal antes y después del uso. Este estudio comparativo pretende evaluar la calidad y
cantidad lagrimal en los pacientes participantes de la investigacion (1).

Actualmente el material de mayor formulacion es el HiSi dado a sus caracteristicas en cuanto
a su alta transmisibilidad y flujo de oxigeno, previniendo que aparezcan alteraciones oculares
como el Ojo Seco que esta considerado como la enfermedad del siglo XXI, siendo esta el 70%
de los motivos de consulta en Optometria y Oftalmologia (1).

Los resultados del estudio se constituiran en material de referencia para el profesional de la

salud visual, permitiendo durante la consulta al optometra la toma de decisiones basado en
estudios cientificos acorde a las necesidades particulares de cada paciente (1).
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4. MARCO TEORICO

4.1 Taller internacional del ojo seco
4.1.1 Definicion de la enfermedad del ojo seco

Existen dos definiciones de la enfermedad de ojo seco, a continuacion, se presentadefinicion
actual.

Segun el subcomité de definicion y clasificacion del taller internacional sobre la enfermedad
de ojo seco se establece la siguiente definicion:

“El ojo seco es una enfermedad multifactorial de la pelicula lagrimal y la superficie ocular
que causa sintomas de malestar, trastornos visuales e inestabilidad de la pelicula lagrimal con
dafio en potencial en la superficie ocular. Va acompaiiada por un incremento en la osmolaridad
de la pelicula lagrimal e inflamacion de la superficie ocular” (7-9).

El ojo seco se reconoce como un trastorno de la unidad funcional lagrimal (LFU), unsistema
integrado formado por las glandulas lagrimales, la superficie ocular (cérnea, conjuntiva y
glandulas de meibomio) y los parpados, asi como los nervios sensoriales y motores que los
conectan (7-9). En la figura 1 se muestra como se clasifica la enfermedad del ojo seco segun
el subcomité de definicion y clasificacion del taller internacional sobre la enfermedad de ojo
seco DEWS.

4.1.2 Clasificacion de la enfermedad de ojo seco

Figura 1. Definicion y clasificacion de la enfermedad de ojo seco.
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Fuente: Herrero-Vanrell R, Peral A. Taller internacional sobre ojo seco (DEWS): Actualizacion de
la enfermedad. Archivos de la Sociedad Espariola de Oftalmologia 2007;82(12):733-734
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4.2 Clasificacion etiopatogénica de la enfermedad del ojo seco

Segun el subcomité de definicion y clasificacion del taller internacional sobre el ojo seco
elabora la siguiente clasificacion etiopatogénica (10).

4.2.1 Ambiente interno

Son las condiciones fisioldgicas especificas de la persona que pueden influir sobre su riesgo
de desarrollar el sindrome de ojo seco (10,11). Una persona puede tener una frecuencia de
parpadeo baja natural, o tal vez la frecuencia de parpadeo sea mas baja debido a condiciones
conductuales o psicologicas (10,11).

De igual forma, la altura natural de la apertura palpebral en la posicion primaria varia de
persona a otro y de un grupo étnico a otro (10,11). La apertura también es mayor cuando se
observa hacia abajo (10,11). La pérdida evaporativa por ojo se incrementa al aumentar la
apertura palpebral, por lo que se incrementa al mirar hacia arriba (10,11).

4.2.2 Ambiente exterior

Incluye los ambientes laborales y externo, que pueden representar factores de riesgo para el
desarrollo de la enfermedad de ojo seco. La pérdida evaporativa de agua del ojo aumenta en
condiciones de baja humedad relativa, en donde puede haber variacion natural por diferentes
ubicaciones geograficas, o circunstancias especiales como las creadas por el aire
acondicionado, los viajes en avion u otros ambientes artificiales. De igual manera, la
evaporacion de la lagrima aumenta por la exposicion a vientos de alta velocidad (10,11).

Algunos tipos de labores pueden causar una disminucion en la frecuencia de parpadeo, lo que
representa un riesgo de 0jo seco para quienes trabajan con computadores por un periodo de
largas horas (10,11).

4.2.3 Ojo seco por la falta de secrecion acuosa

El sindrome de ojo seco es causado por la falta de secrecion lagrimal (10,11). En cualquiera
de las formas de ojo seco debidas a la destruccion o disfuncion de los acinos lagrimales, hay
sequedad debido a una menor secrecion lagrimal y un menor volumen lagrimal. Esto ocasiona
hiperosmolaridad, ya que el agua se evapora en la superficie ocular a una velocidad normal,
la reserva lagrimal esta reducida (10,11). La hiperosmolaridad de la pelicula lagrimal causa
este mismo efecto en las células epiteliales de la superficie ocular, estimulando una cascada
de eventos inflamatorios (10,11).

4.2.4 Ojo seco asociado al sindrome de Sjogren
El sindrome de Sjogren es una exocrinopatia en donde las glandulas lagrimales y salivales son
el blanco de un proceso autoinmune; también afecta a otros 6rganos (10,12,13). Los linfocitos

T infiltran las glandulas lagrimales y salivales, causando muerte celular en los acinos y los
conductos, asi como hiposecrecion de lagrimas o saliva (10,12,13).
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La sequedad ocular asociado al sindrome de Sjogren se debe a la hiposecrecion lagrimal y los
cambios inflamatorios caracteristicos en la glandula lagrimal que lo acompaiian, ademas de
la presencia de mediadores inflamatorios en la ldgrima y de la conjuntiva. La frecuencia de
Disfuncion de la glandula meibomio (MGD) es més alta en pacientes con el sindrome de
Sjogren que entre la poblacion normal; por lo tanto, la capa lipidica de la pelicula lagrimal
alterada puede contribuir al sindrome de ojo seco debido a la evaporacion excesiva (10,12,13).

4.2.5 Ojo seco no asociado al sindrome de Sjogren

El ojo seco por falta secrecion acuosa (ADDE) es ocasionada por la disfuncion lagrimal. Una
de las causas mas comunes es el 0jo seco relacionado con la edad, al que antiguamente se le
denominaba queratoconjuntivitis seca (KCS), sin embargo, con el pasar del tiempo se ha
establecido que este término (KCS) actualmente es utilizado para describir cualquier forma
de ojo seco (10,13).

4.2.6 Deficiencias primarias de la glandula lagrimal

Ojo seco relacionado con la edad (ARDE): Siempre ha habido incertidumbre si realmente la
edad afecta la dinamica de las lagrimas en la poblacion: Mathers y Col, demostraron que hay
importantes correlaciones relacionadas con la edad para la evaporacion, el volumen, el flujo
y la osmolaridad de la lagrima. Con el aumento de la edad, hay un incremento que puede
llegar a provocar la disfuncion de las glandulas lagrimales debido a su efecto obstructivo,

entre estas alteraciones incluyen la fibrosis periductal, la fibrosis interacinar, la pérdida de
vasos sanguineos paraductales y la atrofia de células acinares (12,13).

4.2.7 Deficiencias secundarias de la glandula lagrimal

Infiltraciéon de la glandula lagrimal: la secrecion lagrimal puede afectarse por causas de una
infiltracion de la glandula, por ejemplo:

4.2.7.1 Sarcoidosis

La infiltracion de la glandula lagrimal por granuloma sarcoide puede causar sindrome de ojo
seco (13).

4.2.7.2 Linfoma

La infiltracion de la glandula lagrimal por células linfomatosas puede causar sindrome de ojo
seco (13).

4.2.7.3 SIDA
La infiltracion lagrimal por linfocitos T también puede causar ojo seco (13)
4.2.7.4 Injerto contra el huésped

El ojo seco es una complicacion comun de la enfermedad, que usualmente se presenta a los6
meses después del trasplante de las células madre hematopoyéticas (13).
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4.2.7.5 Ablacion de la glandula lagrimal

Los conductos de la glandula lagrimal principal pasan a través de su parte palpebral, de
manera que es de esperar que la escision de la parte palpebral tenga el mismo efecto que la
escision de la parte principal, la ablacion parcial o completa de la glandula lagrimal, a
cualquier edad, puede ser causa de sindrome de ojo seco (13).

4.2.7.6 Denervacion de la glandula lagrimal

La denervacion parasimpatica de la glandula lagrimal humana puede causar sindrome de ojo
seco (13).

4.2.8 Obstruccion de los conductos de la glandula lagrimal

La obstruccion de los conductos de las glandulas lagrimales palpebral principal y accesoria
pueden causar sindrome de ojo seco por falta de secrecion acuosa y puede ser causada por
alguna forma de cicatrizacion (13).

4.2.8.1 Tracoma

Hay una combinacién de cicatrizacion tarsal y conjuntival, triquiasis y una obstruccion
cicatrizal de las glandulas de meibomio causan opacidad de la cornea y ceguera (13). El ojo
seco es una parte del panorama general y es resultado de la obstruccion del conducto lagrimal,
de una eficiente aposicion del parpado y de una capa lipidica de la pelicula lagrimal deficiente

(13).

4.2.8.2 Penfigoide cicatricial y penfigoide de la membrana mucosa

Son trastornos mucocutaneos que se caracterizan por la formacion de ampollas en la piel y en
las membranas mucosa que causan una cicatrizacion conjuntival progresiva y grave (13). El
sindrome de ojo seco puede ser causado por la obstruccion lagrimal (13).

4.2.8.3 Eritema multiforme

Se trata de un trastorno mucocutaneo agudo y autolimitado, generalmente generado por los
medicamentos, una infeccién o un tumor maligno (13). La cicatrizacién conjuntival puede
causar el sindrome de ojo seco (13).

4.2.8.4 Quemaduras quimicas

Las quemaduras pueden causar una cicatrizacion suficiente como para causar el sindrome de
ojo seco (13).

4.3 Lentes de contacto de HiSi y ojo seco

Se estima que aproximadamente mas de 130 millones de personas en el mundo son usuarios
de lentes de contacto, sin embargo, a pesar de la introduccion de una gran variedad de nuevos
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materiales de lentes siguen persistiendo molestias y sequedad con un 30% a 50% de usuarios
portadores de lentes de contacto, particularmente al final del dia (14). Estimando que un 30%
a 50% reducirian el tiempo de uso y un 25% suspenden de forma permanente el uso del lente
de contacto (14).

Al realizar una adaptacion de un lente de contacto sobre la superficie ocular provoca una serie
de cambios en cornea tales como: Hipoxia, alteraciones metabolicas, efectos mecanicos,
cambio de la flora normal, queratitis, toxicidad y alergia que eventualmente se manifiestan
en intolerancia o molestias por parte del usuario (14).

Los lentes de contacto en hidrogel de silicona son los que han tenido un mayor éxito y han
podido conseguir durante el tiempo minimizar en gran proporcion los efectos adversos ya que
se consiguid el aumento de la hidratacion y flexibilidad, que permiten una mejor tolerancia,
sin embargo, se siguen reportando complicaciones como la adherencia de depdsitos en el lente
de contacto (14).

4.3.1 Depositos en los lentes de contacto

Afectan a los lentes de contacto de hidrogel de silicona de baja permeabilidad de los 4 grupos
de la FDA.

La pelicula lagrimal es un fluido complejo formado principalmente por agua, lipidos,
proteinas, gliicidos, hidratos de carbono y mucina. Las funciones de las que se encarga dicha
pelicula son variadas y entre las mas importantes se encuentran la nutriciéon de la cérnea,
conjuntiva y la eliminacion de productos de desecho de estos tejidos (14).

Al adaptar un lente de contacto en hidrogel de silicona interactia directamente con el ojo, la
relacion entre el material sintético es decir el lente y el entorno natural (superficie ocular y
pelicula lagrimal) ha de ser minima, es decir, tiene que existir una buena biocompatibilidad
por parte del lente de contacto con los tejidos y fluidos de la superficie ocular (14).

Con el incremento del niimero de portadores de lentes de contacto blandos, tanto en el uso
diario como en el prolongado, ha provocado la aparicion de problemas asociados al
incremento de depdsitos sobre la superficie de los lentes blandos (14).

La relativa hidrofobicidad de los materiales de hidrogel de silicona hace que los depdsitos de
proteinas sean menos frecuentes en favor de los depositos de liquidos, permitiendo que en
algunos pacientes en las superficies de los lentes de contacto se deshidratan rapidamente tras
el parpadeo (14).

La presencia de depositos supone una situacion de alto riesgo para la aparicion de problemas
ya que las modificaciones que induce en el lente, tales como la disminucion de su calidad

optica, la aparicion de signos de inflamacion o sensibilizacion (14).

En la tabla 1 se muestra los diferentes tipos de depdsitos que se pueden adherir a los lentes de
contacto en hidrogel de silicona.
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Tabla 1. Clasificacion de los depositos en los lentes de contacto HiS:.

Depositos organicos Depositos Depositos Depositos Depositos
inorganicos mixtos microbianos intrinsecos del
lente
Proteinas (lisozima, Sales de calcio Complejos de Flora Defectos de
aminoacidos libres, (fosfato y mucoproteinas y | oportunista de fabricacion,
glicoproteinas), carbonato), lipidos y otros parpados y Impurezas del
lipidos, mucina, mercurio, hierro, elementos conjuntiva, polimero y
lipopolisacaridos, silice, magnesio organicos e bacterias, envejecimiento.
drogas, cosméticos, y sal sodica. inorganicos. hongos, etc.
pigmentos organicos
y contaminantes
ambientales.

Fuente: Gilbard JP, Gray KL, Rossi SR. A proposed mechanism for increased tear-film osmolarity in
contact lens wearers. Am J Ophthalmol 1986,102(4):505-507.

La presencia de depositos favorece la colonizacion de diferentes microorganismos en los
lentes siendo un paso importante para una infeccion a nivel ocular. En cuanto a la formacion
de depositos, se debe tener en cuenta la existencia de la intervencion de diversos factores
relacionados entre si:

Parpadeo incompleto del usuario, ralladuras excesivas y profundas sobre la superficie del lente
de contacto, material de fabricacion del lente de contacto, soluciones de mantenimiento
inapropiadas y presencia de enfermedades oculares - baja calidad lagrimal.

4.3.2 Reduccion del intercambio lagrimal

El intercambio lagrimal bajo los lentes de contacto facilita la reposicion continua de fluido
entre la superficie ocular y los lentes (14). Este intercambio es considerablemente menor con
el uso de lentes blandas a comparacion de las rigidas (14). Como resultado, se incrementa la
acumulacion de desechos en la pelicula lagrimal y productos metabodlicos entre la cornea y las
lentes de contacto blandas (14).

También se ha podido comprobar que el ojo seco relacionado con el uso de lentes de contacto
puede explicarse mecanicamente por el aumento de los tiempos de dilucion de la pelicula
lagrimal (evaporacion o deshidratacion), dando como resultado un aumento de la osmoralidad
de la pelicula lagrimal (15).

Otros factores contribuyentes incluyen el uso de lentes con alto contenido de agua, que
tradicionalmente se ha asociado a una menor comodidad para el usuario que un contenido de
agua inferior (15). De igual manera los portadores de lentes de contacto rigidos y de uso
extendido presentan una reduccion en la sensibilidad corneal, lo que posiblemente contribuye
a los sintomas del ojo seco en este grupo de pacientes (15).

4.3.3 Deshidratacion de los lentes HiSi

La hidratacion en un lente de contacto se refiere a la cantidad de agua que contiene ese lente,
en los hidrogeles de silicona generalmente es mas baja que en los hidrogeles convencionales,
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esto se debe a que en su formulacion se incorpora una cantidad significativa de silicona, que
es altamente permeable al gas, pero parcial o totalmente hidrofébica, contrario a lo que
sucede con los hidrogeles convencionales, en los lentes de hidrogel de silicona a medida que
sereduce la hidratacion aumenta la permeabilidad a los gases (16).

Los lentes de contacto de hidrogel estan conformados por polimeros derivados de uno o mas
nandmetros, estos determinan las propiedades del material. Estos lentes deben proporcionar
adecuadamente el paso de oxigeno a la cornea, ofrecer confort, y reducir la adherencia de
depositos. La hidratacion siendo unas de las propiedades del lente de contacto blando, el cual
se determina de acuerdo con los mondmeros que lo conforman cada polimero cuando se
hidrata el polimero (16).

Se ha podido determinar que la deshidratacion que sufre el lente de contacto se da una vez es
insertado en el ojo del paciente, concluyendo que los lentes de hidrogel convencionales se
deshidratan mas rapidamente, y que en condiciones ambientales, tales como el aumento de la
temperatura, el flujo de aire y humedad, tienen un impacto significativo en la deshidratacion
de estos lentes, provocando asi una evaporacion mucho mds acelerada de los lentes
convencionales que presentan un mayor contenido de agua (16).

Los hidrogeles tradicionales (HEMA) pierden entre un 6 y 10% de agua durante su uso,
presentando una disminucion relativa de la transmisibilidad (oxigenacion). Pero con la
formulacion de Hydracler™ y la silicona, practicamente no se pierde agua por deshidratacion
del lente y se asegura la adecuada oxigenacién corneal, repercutiendo directamente en la
retencion de la humedad y el mantenimiento del nivel de comodidad ocular (30).

Los lentes de contacto de hidrogel cuentan con este inconveniente una vez que se retiran del
vial. La disminucién del contenido de agua se da de forma rapida en los primeros quince
minutos de uso inicial, debido a la evaporacion del liquido que se encuentra en la parte anterior
del lente. Una vez utilizado el lente después de un tiempo considerable la deshidratacion
permanente genera la presencia de depdsitos (16).

En cuanto a la pelicula lagrimal cumple funciones importantes en cuanto al uso del lente de
contacto tales como permitir el movimiento del lente durante el parpadeo, facilitar el
intercambio de gases y desechos metabolicos entre cornea y lente e hidratar la matriz y
humectar las superficies de los lentes (16).

La reduccion del confort que reportan los pacientes se debe principalmente a la evaporacion
significativa de la pelicula lagrimal presente con el lente de contacto, esto conlleva a la
deshidratacion de la superficie del lente, ocasionando una pérdida del flujo lagrimal de su
matriz (16).

La disminucion de contenido de agua da como resultado sequedad ocular, hiperemia y
sensacion de cuerpo extrafio, en los usuarios de lentes de contacto de hidrogel de silicona. La
resistencia a la deshidratacion de los materiales de los lentes de contacto es especialmente
importante cuando se utilizan en ambientes adversos como aires acondicionados, uso de
aparatos electronicos entre otros (14).

4.3.4 Cambios en la superficie ocular después del uso de lentes de contacto blandos

23



Los cambios que se pueden generar en la superficie ocular por el uso de lentes de contacto

estan ocasionados muchas veces por el mal uso de estos por parte de los usuarios portadores
de lentes, estas alteraciones pueden ser disminuidas y tratadas efectivamente si se disminuye

el tiempo de uso temporalmente, y si se tiene un buen manejo de limpieza de los lentes.

Revertir la inflamacion de los parpados, reacciones conjuntivales y alteraciones en cornea,
con frecuencia mejoran sin un tratamiento adicional (17).

Las complicaciones asociadas a los lentes de contacto se pueden dividir en: Complicaciones
no infecciosas mostrado en la tabla 2 y complicaciones infecciosas mostrado en la tabla 3.

Tabla 2. Complicaciones no infecciosas por uso de lentes de contacto blandos.

Hipoxia corneal

Se debe a cambios inducidos en todas las capas de la cornea por el uso de
lentes de contacto que tienen poca transmision de oxigeno.

Tincién corneal
positiva

Resultado de un inadecuado cierre palpebral y provocando desecacion
corneal.

Infiltrados corneales

Infiltrados corneales tanto redondos o dendriticos pueden ser signos de
sensibilidad. Estos infiltrados aparecen como opacidades blanquecinas de
tejido subepitelial.

Reacciones toxicas y
de hipersensibilidad

a) Reacciones de hipersensibilidad: Los lentes de contacto son
biomateriales que interaccionan con el ojo durante su uso. Las proteinas
de la lagrima, las bacterias, los cosméticos y los antigenos ambientales o
exogenos pueden absorberse hacia la superficie o la matriz del lente. Este
material puede acumularse, desnaturalizarse e interaccionar con la
superficie ocular.

b) Reaccion a soluciones: Las soluciones para el cuidado de los lentes de
contacto contienen agentes antimicrobianos, conservantes, surfactantes y
quelantes que pueden ligarse a los lentes o penetrar en ellos y liberarse
durante el uso. Estos pueden provocar reacciones de hipersensibilidad a
componentes de los lentes de contacto.

c¢) Reacciones toxicas: La queratopatia toxica, se ha atribuido a muchos
componentes de las soluciones de mantenimiento de los lentes de contacto.
o de preparaciones de uso topico.

d) Conjuntivitis papilar gigante por lentes de contacto: Se ha comprobado
que tanto la hipersensibilidad inmediata como la retardada a los depdsitos
de los lentes de contacto intervienen en la conjuntivitis papilar relacionada
con lentes de contacto.

Reacciones
metabolicas

Las reacciones metabolicas se caracterizan por edema corneal, necrosis
epitelial aguda, microquistes, neovascularizacion y estrias corneales.

Complicaciones
mecanicas

La interaccion entre los lentes de contacto y la cornea puede causar
erosiones corneales, abrasiones y lesiones arciformes del epitelio corneal
superior.

Fuente: Gorrochategui R, Manuel A, Rojas V, Maria C, Serrano H, Gorrochategui R, et al. Lentes de
Contacto: Historia, Tipos y Complicaciones de su Uso. Informe Medico 2009,11(2).
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Tabla 3. Complicaciones infecciosas por uso de lentes de contacto blandos.

Queratitis microbiana | Es definida como un infiltrado corneal supurativo y un defecto epitelial

infecciosa asociado con la presencia de bacterias en el raspado corneal.
Queratitis por Existen factores predisponentes como traumatismos corneales asociados
acanthamoeba a vegetales, cuerpos extrafios, exposicion al agua caliente en baiieras.
Infecciones virales Las infecciones corneales pueden sufrir infeccion con adenovirus y virus

herpes en usuarios de lentes de contacto.

Infeccion fungica Las infecciones fungicas de la cornea han sido extremadamente raras
entre usuarios de lentes de contacto, pueden estar asociadas a
cosmeéticos.

Fuente: Gorrochategui R, Manuel A, Rojas V, Maria C, Serrano H, Gorrochategui R, et al. Lentes de
Contacto: Historia, Tipos y Complicaciones de su Uso. Informe Medico 2009;11(2).

4.4. Ojo seco evaporativo

Se origina por una pérdida excesiva de agua en la superficie ocular expuesta, en presencia de
una funcién secretora lagrimal normal (13). Las causas se han descrito como intrinsecas, que
afecta a las estructuras o la dinamica del parpado, o extrinsecas, donde la enfermedad de la
superficie ocular se debe a alguna exposicion extrinseca (13).

4.4.1 Causas intrinsecas
4.4.1.2 Disfuncion de la glandula de meibomio

Es una obstruccion de la glandula de meibomio y la causa mas comun del sindrome de ojo
seco evaporativo (13). Otras causas, menos comunes, pero también importantes, incluyen el
tratamiento de acné vulgar con isotretinoina, asi como una reduccion en el volumen y un
incremento en la viscosidad de la excrecion expresada (13).

4.4.1.3 Trastornos de la apertura de parpado y congruencia o dinamica del parpado/globo

En la craneoestenosis, la proptosis endocrina y de otros tipos y la miopia, hay un incremento
en la superficie evaporativa del ojo expuesta (13). El exoftalmos endocrino vy,
especificamente, el incremento en la fisura palpebral, estan asociados con la sequedad ocular
y la hiperosmolaridad de las lagrimas (13).

El incremento en la amplitud de la hendidura palpebral se correlaciona con una mayor
evaporacion de la pelicula lagrimal (13). También hay un incremento en la exposicion de la
superficie ocular en ciertas posiciones de la mirada, como mirar hacia arriba, asi como
actividades que provocan mirar hacia arriba (13).

La sequedad de la superficie ocular debida a una deficiente posicion de parpado o deformidad
de este, lo que causa una exposicion o revestimiento deficientes de la pelicula lagrimal, son
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causas aceptadas de la sequedad de la superficie ocular. Los problemas de ojo seco pueden
estar causados por problemas de congruencia de los parpados después de una cirugia plastica
de los mismo (13).

4.4.1.4 Baja frecuencia de parpadeo

La sequedad de la superficie ocular puede ser causada por una reduccion en la frecuencia de
parpadeo, lo que incrementa el periodo durante el cual la superficie ocular queda expuesta a
la pérdida de agua antes del siguiente parpadeo (13). Esto puede ocurrir como un fenémeno
fisioldgico al ejecutar ciertas tareas que requieren alta concentracion (13).

4.4.2 Causas extrinsecas
4.4.2.1 Trastornos de la superficie ocular

La enfermedad de la superficie ocular expuesta puede causar una humectacioén imperfecta,
ruptura temprana de la pelicula lagrimal, hiperosmolaridad de la lagrima y ojo seco (13). Las
causas constituyen deficiencia de vitamina A y los efectos de la aplicacién crénica de
anestésicos y conservantes topicos (13).

4.4.2.2 Uso de lentes de contacto

Las principales razones de la intolerancia a los lentes de contacto son la incomodidad y la
sequedad que estos ocasionan (13). Los usuarios de lentes de contacto son 12 veces mas
propensos que los emétropes y cinco veces mas propensos que los usuarios de gafas a padecer
sintomas de o0jo seco (13)

4.5 Definicion de la pelicula lagrimal

La pelicula lagrimal es una estructura fundamentalmente liquida, “que cubre la superficie
ocular en cornea y la conjuntiva estad compuesta por un espesor de 7 a 10 um y un volumen
total de 8 a 10 ul” (18). La pelicula lagrimal es la parte del globo ocular que esta en contacto
directo con el medio, por lo que es vital para proteger al ojo de influencias externas, al igual
que a la cornea y la conjuntiva subyacente (18).

Estd constituida por un sistema organizado como lo es el aparato lagrimal, formado por
componentes secretores, excretores y de distribucion (18). Tiene como funcion en contribuir
con la nutricion de la cornea y proporciona proteccion antibacteriana en la superficie, remueve
restos celulares y agentes extrafios tanto en cornea como en el saco conjuntival, manteniendo
la cornea opticamente uniforme para una buena funcion visual (18).

Consta de tres capas: la capa lipidica superficial, la capa acuosa en el medio y la mucosa que
es la mas profunda (18). Lo que quiere decir que la lagrima proporciona el oxigeno necesario
para el metabolismo del epitelio y estroma corneal (18). Finalmente, la pelicula lagrimal sirve
como ruta de acceso de leucocitos en los estados reparativos de heridas corneales centrales

(18).
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Se cree que la inestabilidad de la pelicula lagrimal se produce debido al aumento de la
evaporacion y conduce a un aumento de la osmolaridad de la pelicula lagrimal (3). Entltima
instancia, este esfuerzo repetido puede llevar a alteraciones de la superficie y dafios neuronales
y celulares en el ojo seco grave (3).

4.5.1 Estructura de la pelicula lagrimal

La pelicula lagrimal estd conformada por tres capas mostrado en la figura 2, la cual se
compone de la mas interna llamada mucosa producida por las células caliciformes, la capa
intermedia es la acuosa en la cual secretan las glandulas lagrimales y la capa oleosa, la mas
externa, producida por las glandulas de meibomio (19). Esta ultima impide la evaporacion de
la lagrima manteniendo la humedad necesaria en la superficie ocular (19). Estas capas tienen
cada una su viscosidad y movimiento en diferentes direcciones que cambian con cada
parpadeo, afectando su balanceo intrinseco (20).

Figura 2. Comparacion de la Pelicula lagrimal, se observa la comparacion de las tres capas
y observacion de microvellosidades del epitelio corneal.

Capa lipidica

Capa acuDss con
s irms solubles

Fuente: Mayorga MT. Pelicula lagrimal: estructura y funciones. Ciencia y tecnologia para la salud
visual y ocular 2008(11):121-131

Ademas, la lagrima presenta un contenido en proteinas, enzimas e inmunoglobulinas,
sustancias fundamentales ante determinadas enfermedades e infecciones que pueden padecer
los ojos cuando disminuyen esos componentes en la lagrima (21).

En la interfaz anterior con el aire hay una capa lipidica aceitosa que principalmente retarda la
evaporacion, ayuda a mantener una pelicula lagrimal suave y que funciona bien (22). Posterior
a la capa lipidica esta la capa acuosa, que consiste principalmente en agua y otra region con
mucinas transmembrana que sobresalen de las células epiteliales de la cornea o conjuntiva
(22).

La mucina tiene un papel importante en la estabilizacion de la pelicula lagrimal y también se
identifica como una capa de defensa contra las bacterias (22,23). Esta capa de la pelicula
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lagrimal funciona para unirse con particulas extrafias y bacterias que luego se elimina por la
accion de parpadeo (22-24).

4.5.2 Funciones de las capas de la pelicula lagrimal.
La pelicula lagrimal se clasifica en tres fases que tienen la siguiente funcion:
4.5.2.1 Fase lipidica u oleosa

Es una pelicula extremadamente fina (0.1pm de espesor) que se interpone entre la fase acuosa
y el aire, constituyéndose en la capa anterior de la pelicula lagrimal (18). El espesor de la capa
lipidica se hace mayor hacia la desembocadura de las glandulas de meibomio, cerca de los
bordes palpebrales (25,26).

4.5.2.2 Funciones de la capa lipidica

Reducir la evaporacion acuosa, segun Mishima (1995), en ausencia de la capa lipidica la
evaporacion se aumenta de 10 a 20 veces, pero segin [wata (1969) se aumenta solo en cuatro
veces (26).

Sostener la fase acuosa, gracias a la que la tension superficial lipidica ejerce presion sobre la
fase acuosa y la mantiene (26).

Los lipidos presentes en los orificios de las glandulas de Meibomio actiian como una barrera
hidrofobica, previniendo el desbordamiento de las lagrimas; las glandulas de Zeis y de Moll
ayudan en esta funcion y finalmente lubricar los parpados (27).

4.5.2.1 Fase acuosa

La capa acuosa de la pelicula lagrimal es seromucosa, muy fluida y abundante, cubre la fase
mucosa y es lo que se considera la lagrima por antonomasia. Es la capa intermedia de la
pelicula lagrimal y su espesor promedio es de 7p conformando un 98% del total de la Pelicula
lagrimal (18,26).

Esta constituida fundamentalmente por la secrecion de la glandula lagrimal principal y de las
glandulas lagrimales accesorias de Krause y Wolfring-Ciaccio (26). En la produccion lagrimal
basica o fundamental intervienen todas las glandulas lagrimales (principales y accesorias), en
la lagrimacion refleja participa solamente la glandula lagrimal principal (26).

4.5.2.1.1 Funciones de capa acuosa

La lagrima cumple una funcion éptica refractiva proporcionando una superficie anterior
perfectamente lisa al dioptrio ocular (27,28). El epitelio corneal es muy irregular, tanto por
la forma de las cé€lulas, uniones intercelulares, micropliegues y microvellos, como por la
continua descamacion que deposita células muertas sobre la cornea (27,28). La pelicula
lagrimal empareja las irregularidades epiteliales con un liquido con un indice de refraccion
similar al corneal y que por poseer tension superficial alta proporciona al aire una superficie
muy lisa y regular (27,28).
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La lagrima también tiene una funcién metabolica, la glucosa es la fuente principal de energia
casi exclusivamente para el metabolismo corneal y estromal. La permeabilidad epitelial
corneal a la glucosa es muy baja, casi 100 veces menor que la del endotelio corneal, por lo
que se supone que la glucosa lagrimal poco influye en el metabolismo corneal (27). Otra es el
proceso limpiador o barrido que cumple la lagrima ya que sirve de vehiculo para la
eliminacion de detritos epiteliales, cuerpos extrafios e incluso microorganismos (27).

Esta también la funcion digestiva que es el pliegue semilunar y en la cariincula hay gran
cantidad de glandulas lipidicas cuya secrecion fluidificada (la mucina) y ciertos residuos que
se alojan en la zona lagrimal facilitan su paso por los puntos lagrimales (27)

Otra funcidn de la lagrima es la inmunolédgica que se encarga de defender mas ampliamente
y en general que la antimicrobiana, ya que no solo reacciona a los microorganismos sino con
cualquier factor externo que pueda generar dafio tisular, es decir agentes quimicos y fisicos,
lesiones inmunolodgicas y cambios metabolicos (27).

La funcion lubricante proporciona el facil barrido del parpadeo; la lagrima lubrica la parte
interna palpebral permitiendo su suave deslizamiento, y por ultimo la funcién humectante en
donde la lagrima se extiende sobre el epitelio manteniendo un ambiente humedo para las
células epiteliales (27).

4.5.2.2 Fase mucosa

Es una capa delgada glucoproteica, altamente hidratada, que cubre el epitelio corneal y
conjuntival, sobre la glicocalix. Pertenece al epitelio y no a la lagrima, ya que existe en todos
lo epitelios con caracteristicas similares, y si hay resequedad ocular, permanece adherida al
epitelio (27).

4.5.2.3 Funciones de la capa mucosa

La capa acuosa ayuda a bajar la tension superficial y mantenerla baja en un medio hostil, se
encarga de proporcionar humectabilidad al epitelio ya que por sus caracteristicas
fisicoquimicas, la mucina tiene gran capacidad de unirse y retener moléculas de agua, por lo
que vuelve hidrofilo el epitelio corneal que sin mucina es hidréfobo, también ayuda a
mantener sobre la cornea la pelicula lagrimal liquida, proporcionando un epitelio regular y
terso, tiene una accion bacteriostatica por las glucoproteinas de la mucina y por ultimo ayuda
a formar una capa protectora sobre el epitelio evitando su desecacion (27).

4.6 Técnicas para diagnosticar el sindrome de ojo seco
4.6.1 Cuestionarios de sintomatologia

Los cuestionarios son aplicados en clinica como una herramienta para el diagndstico del
Sindrome de ojo seco, pero siempre acompafiados de otras pruebas diagnoésticas (24). Por si
solos no son un buen método para establecer el origen de los problemas oculares, debido a
que los mismos sintomas pueden ser causados por gran variedad de trastornos de la superficie
ocular o de la pelicula lagrimal (24). Las caracteristicas mas valoradas de los cuestionarios
son su repetibilidad y su capacidad para graduar los diferentes niveles de la patologia (24).
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Existen numerosos cuestionarios desarrollados para explorar la sintomatologia de los
pacientes con sindrome de ojo seco en la literatura cientifica (24). Entre los mas utilizadosse
encuentra el cuestionario de McMonnies. Esta prueba evalta el sindrome de ojo seco con la
puntuacion obtenida sobre 14 preguntas acerca de diferentes factores de riesgo, como la edad,
el sexo o el uso de lentes de contacto, y la presencia de sintomas como picor, sequedad,
sensacion de cuerpo extraio, quemazon, molestia y dolor (24).

Otro cuestionario utilizado habitualmente es el Ocular Surface Disease Index (OSDI). Consta
de 12 preguntas que analizan la presencia de sintomas y el impacto de la enfermedad en la
funcién visual y en la vida diaria. Estos 12 items estdn graduados en una escala de 0 a 4,
correspondiendo 0 a “Nunca” y 4 a “Siempre” (24).

Por tltimo, el Dry Eye Questionnaire (DEQ) consta de 21 preguntas y evalua la frecuencia,
intensidad e impacto de los sintomas comunes de la superficie ocular (24). Ademas, contiene
preguntas acerca del uso de ordenadores por parte del paciente, si consume algun tipo de
medicamento, y alergias (24). La presencia o no de los sintomas se mide en base a su
frecuencia (“nunca”, “ocasionalmente”, “frecuentemente” y “constantemente”) e intensidad
(de “no muy intenso” a “extremadamente intenso”). De esta prueba existe una version

adaptada para usuarios de lentes de contacto (24).
4.6.2 Evaluacion del flujo lagrimal

En este grupo se incluyen todos los test que evaltan el volumen, la secrecion y el drenaje de
la pelicula lagrimal (24).

4.6.2.1 Menisco lagrimal

Es una técnica no invasiva que se puede realizar de diferentes formas. La técnica mas simple
es la utilizacion de la lampara de hendidura utilizando un ocular graduado (24). También
existen técnicas mas avanzadas, como la meniscometria especular o reflectiva, la utilizacién
de imagenes magnificadas de secciones Opticas del menisco lagrimal y su posterior analisis
mediante programas informaticos, o la tomografia de coherencia optica (OCT) (24).

4.6.2.2 Test de Schirmer

Descrito originalmente por Otto Schirmer en 1903, mide la produccion de lagrima, valor
directamente relacionado con el flujo lagrimal (24). Esta prueba ha sufrido numerosas
modificaciones y, junto con la evaluacion de la sintomatologia, estabilidad lagrimal y tincion
de la superficie ocular, esta considerado como una de las pruebas oftalmologicas tradicionales
para el diagnostico de sindrome de ojo seco (24).

Esta prueba consiste en insertar en el tercio externo de la conjuntiva bulbar inferior el extremo
de una tira de papel secante de 5 mm de ancho y 30 mm de longitud, dejando que se impregne
de lagrima durante 5 minutos, pasado ese tiempo se retira y se mide la longitud de la tira
humedecida con la lagrima (24).
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Esta modalidad de esta prueba evalia la secrecion total (basal y refleja), puesto que la propia
insercion de la tira provoca lagrimeo reflejo (24). El punto de corte de la prueba de Schirmer
I esta entre 5 y 15 mm, valores normales que pueden tener diferentes puntos de corte (24).

Esta prueba también puede realizarse con anestesia. E1 Schirmer I modificado o Schirmer I1.
En este caso, el punto de corte es de 5 mm y proporciona una sensibilidad del 60,9% en grupos
con Sindrome de ojo seco -Sjogren, y del 37,5% en grupos con sindrome de ojo seco de otra
etiologia. Su especificidad es del 83,6% (24).

La prueba de Schirmer II se realiza con anestésico topico y con estimulacion de la mucosa
nasal, provocando asi el reflejo nasolagrimal. La lectura se realiza a los 5 minutos y el punto
de corte en este caso es de 15 mm (24). Todas las modalidades de la prueba de Schirmer deben
realizarse con los ojos cerrados para evitar la interferencia de factores ambientales (24).

4.6.2.3 Hilo de rojo de fenol

Desarrollado por Kurihashi y perfeccionado por Hamano, consiste en un hilo de algodon de
70 mm de longitud impregnado con rojo de fenol (24).

Se coloca en el tercio externo del parpado inferior, dejando que el hilo absorba la lagrima, y
se retira a los 15 segundos. El rojo de fenol, al ser un indicador de pH, vira de color amarillo
arojo al contacto con la lagrima, de forma que la longitud del hilo impregnado de lagrima se
puede medir facilmente (24).

Es un método poco invasivo y se cree que estimula minimamente la secrecion refleja. Esta
prueba presenta un 56% de sensibilidad y un 69% de especificidad como método diagndstico
de Sindrome de ojo seco (24).

4.6.2.4 Fluorotometria

La fluorofotometria fue descrita por primera vez en 1963 por David Maurice y testada en 1966
por Mishima y cols. Es una técnica que permite medir la tasa de eliminacion de la lagrima
(24).

La metodologia consiste en instilar 1 uL de fluoresceina sodica al 2% en la conjuntiva bulbar
inferior y realizar medidas de la fluorescencia en esta zona cada 2 minutos, durante un total
de 30 minutos (24). Dicha medida se puede realizar con una lampara de hendidura modificada
y, a través de la grafica resultante de los datos obtenidos, se puede calcular facilmente el
porcentaje de eliminacion de la lagrima y el flujo lagrimal. Sin embargo, actualmente existen
equipos comerciales que han ayudado a la estandarizacion de esta prueba (24).

4.6.2.5 Test de aclaramiento lagrimal

Fue descrito por Xu y Tsubota el cual consiste en instilar en el saco conjuntival 10 pL de
fluoresceina sodica al 0,5% y oxibuprocaina (colirio anestésico) al 0,4% (24). La persona
permanece durante 5 minutos con los ojos abiertos, parpadeando con normalidad, tras los
cuales se coloca una tira de la prueba de Schirmer durante otros 5 minutos con los 0jos
cerrados (24). Se mide la longitud de la porcion humedecida de la tira y la intensidad del color,
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y se compara esta con una escala de color estandarizada con diferentes diluciones de
fluoresceina (17,9).

4.6.2.6 Evaluacion de la estabilidad lagrimal

4.6.2.6.1 Tiempo de la ruptura lagrimal (BUT)

Este método fue descrito en 1969 por Norm, el cual consiste en instilar fluoresceina en la
superficie ocular para permitir la visualizacion de la pelicula lagrimal y medir el tiempo que
esta tarda en romperse desde el ultimo parpadeo (24). Su visualizacion se realiza con la
ldmpara de hendidura y el filtro azul (24).

El gran inconveniente de esta técnica es que la propia instilacion de la fluoresceina provoca
la inestabilidad de la pelicula lagrimal (24). Este problema ha hecho que algunos autores
recomiendan la instilacion de una cantidad controlada de fluoresceina para obtener valores
mas repetibles (24). Se consideran valores normales del BUT los superiores a 10 segundos.
Tomando este valor como punto de corte, se consigue una buena sensibilidad (77,8%) pero
con una baja especificidad (38,9%) (24).

4.6.2.6.2 Evaluacion de la lagrima con la estabilidad de las miras del queratometro (N-BUT)

Este es otro método para evaluar la estabilidad de la pelicula lagrimal, propuesto por Mengher
y Cols, se trata de una prueba no invasiva la cual consiste en proyectar una imagen en la
superficie de la cornea y medir el tiempo que tarda estd en deformarse desde el ultimo
parpadeo, utilizando diferentes instrumentos o miras proyectadas siendo la mas comun la
utilizacion de las miras del queratometro. Los valores esperados del N-BUT oscilan entre 10
y 15 segundos (24).

4.6.2.6.3 Espesor de la capa lipidica

La capa lipidica de la pelicula lagrimal se puede estudiar mediante la observacion del patron
interferencial que se produce por reflexion especular (24). Sin embargo, el area observada
mediante esta técnica es muy pequena (24). Para evitar este inconveniente, se ha desarrollado
otro sistema, el TearScope, que permite observar el patron lipidico, su espesor y fluidez sobre
la mayor parte de la cérnea. Los diferentes patrones interferenciales se pueden clasificar en 5
categorias (24).

4.7 Lentes de contacto blandos

Desde que aparecieron comercialmente los lentes de contacto en blandos en la década de los
70s, se han hecho importantes entre los usuarios y los profesionales de la salud visual y ocular
en todo el mundo. La caracteristica mas considerable de este lente son factores como la
comodidad y la rapida adaptacion que estos ofrecen a comparacion de los lentes rigidos gas
permeables (29). En los afios 30 las industrias especializadas en contactologia han presentado
variedad de disefos y alternativas de fabricacion con el objetivo de satisfacer todas las
necesidades del mercado (30).

4.7.1 Historia y evolucion de los lentes de contacto blandas: hidrogeles convencionales

32



Las lentes de contacto blandas son lentes flexibles que se amoldan a la superficie corneal. La
mayor parte de estas lentes son hidroéfilas, porque tienen la caracteristica de absorber y retener
agua (31).

El desarrollo de estas lentes de este tipo de materiales hidrofilicos fue iniciado por un grupo
de quimicos checoslovacos bajo la direccion de Otto Wichterle. Asi, en 1954, Drahoslav Lim,
asistente y colaborador de Wichterle, sintetizo el Hidroxietilmetacrilato (HEMA) y el diéster
de glicol. Este HEMA primario fue denominado Hydron (31).

Se trataba de un material transparente y blando, con un contenido en agua de
aproximadamente el 38%, debido a los grupos polares hidroxilo. Este material fue patentado
en 1965. En el afio 1971 cuando se comunic6 que la FDA aprobaba la produccion y
comercializacion de las lentes HEMA Softlens de Bausch & Lomb para uso diario (31).

La diferencia de estos materiales hidrogel con los rigidos gas permeables, es que éstos poseen
enlaces cruzados menos densos, haciendo que sean mas flexibles y blandos. Ademas, una vez
sumergidos en agua los grupos hidroxilo del polimero seco absorben moléculas de agua. La
cantidad que atraen dependera de la cantidad de grupos OH de su formulacion. En funcion de
las combinaciones que se hacen entre los polimeros y los diferentes monémeros adicionados
en su formulacion, se constituirdn variaciones en el contenido en agua y cargas eléctricas,
entre otras (31).

Asi, se diferencian entre grupos i6nicos y no idnicos. Los grupos idnicos, tienen la ventaja de
que se humectan mejor, por lo que resultan mas confortables. Sin embargo, esto sélo dara
buenos resultados si la calidad lagrimal es buena. En el caso de poseer una mala calidad
lagrimal, se pueden acumular depoésitos en las lentes, por lo que es importante realizar un
estudio lagrimal antes de seleccionar un material para la lente (31).

En la tabla 4 se ilustra las principales ventajas y desventajas de los lentes en hidrogel
convencionales.

Tabla 4. Caracteristicas de los lentes en hidrogeles convencionales.

Ventajas Desventajas
Muy buena humectabilidad Deshidratacion del lente
Comodidad inicial Resequedad al final del dia
Material blando y flexible Posibilidad de alergias (convencionales)
El reemplazo frecuente reduce el nimero de Dk/t bajo, comparado con los hidrogeles de
complicaciones silicona
Probada reproducibilidad

Fuente: Una nueva generacion en hidrogeles de silicona. Prof. Ricardo Pintor, servicios profesionales
Profesionales Johnson & Johnson Vison Care. ir
a:http://'www.imagenoptica.com.mx/pdf/revista43/nueva.htm

4.7.2 Historia y evolucion de los lentes de contacto blandas: hidrogeles de silicona
En 1959, Joseph L. Berger, elabor6 lentes de contacto de silicona. Sin embargo, la silicona es
hidrofobica, lo que hacia que la humectabilidad y comodidad disminuyera, y se produjera una

mayor adhesion de los depositos en el lente. Las investigaciones posteriores determinaron que
la silicona podria tener un gran éxito si se combinara con un material hidrogel (31).
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Por tal motivo, la silicona utilizada con el oxigeno, formando los denominados grupos
siloxanos, se combind con mondmeros hidrofilicos para conseguir nuevos polimeros,
denominados hidrogel de silicona, sin propiedades adversas. teniendo en cuenta que los
grupos siloxano son los que aportan una mayor permeabilidad al oxigeno mientras que los
mondmeros hidrofilicos son aquellos que proporcionan las caracteristicas de hidratacion al
polimero final (31).

Después de anos de investigacion y con conclusiones establecidas, los primeros lentes de
contacto de hidrogel silicona se introdujeron en el mercado global a finales de 1990. Bausch
& Lomb con su polimero Balafilcon A fue el primero en establecer ciertas modificaciones
para obtener los materiales de hidrogel de silicona en sus lentes PureVision, Por otro lado,
Ciba Vision obtuvo el polimero Lotrafilcon A, de sus lentes Night & Day, que es un
copolimero formado por monémeros de fluoeter y N, Ndimetilacrilamida (DMA) (31).

En cuanto a las lentes de contacto hidrogel, su transmisibilidad de oxigeno era limitada o
dependia de la cantidad de agua del material mientras que, en las lentes de contacto de hidrogel
de silicona, su transmisibilidad esta dada por el componente de la silicona lo que hace la
diferencia mas grande entre los dos materiales, siendo éste, el factor que revoluciono la
fabricacion y el mercado de las lentes de contacto (31).

A pesar de que esta primera generacion de lentes en hidrogel de silicona presentaba mejoras
en cuanto a los lentes de contacto de hidrogel convencionales, seguian apareciendo
dificultades en cuanto a la comodidad, los mddulos de elasticidad demasiado elevados, lo que
origina una friccion entre la lente de contacto y el epitelio que podria resultar en un dafio
mecanico, mayor adhesion de los depdsitos lipidicos en la superficie de los lentes y un menor
angulo de humectacion (31).

Por ello, el proposito principal de las investigaciones y el desarrollo de nuevos polimeros para
las lentes de hidrogel de silicona es ofrecer nuevas mejoras en cuanto a comodidad sin alterar
las caracteristicas positivas que ya se tenian. Una de las innovaciones es la presencia de
humectantes internos, que confieren una buena humectabilidad al material y, la reduccion del
modulo de elasticidad, pareciéndose lo mas posible a los de los hidrogeles convencionales, ya
que se reducira la friccion entre lente de contacto y epitelio corneal (31).

Las nuevas innovaciones y mejoras que se dieron para los lentes en hidrogel de silicona se
muestran en la tabla 5.

Tabla 5. Caracteristicas de los lentes en hidrogel de silicona.

Ventajas Desventajas
Mayor transmisibilidad al oxigeno Costos altos de los lentes
Menor deshidratacion Requieren tratamiento de la superficie
Menor depdsito de proteinas Mayor rigidez, por lo tanto:
(Incomodidad y lesiones epiteliales)

Fuente: Una nueva generacion en hidrogeles de silicona. Prof. Ricardo Pintor, servicios profesionales
Profesionales Johnson & Johnson Vison Care. ir
a:http://'www.imagenoptica.com.mx/pdf/revista43/nueva.htm
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Existen varios factores que influyen directamente en el porte de la lente de contacto de
hidrogel. Entre ellos, esta el contenido en agua (en relacion directa con la permeabilidad al
oxigeno), la retencion del agua dentro del material y el espesor de la lente (relacionado con la
deshidratacion de la misma). En funcién de como varien estos factores, las lentes de contacto
pueden ganar o perder comodidad en cuanto al porte. Por ello, es importante que estas lentes
mantengan un equilibrio hidrico (relacion existente entre el tiempo que tarda una lente de
hidrogel en perder el 10% de su contenido en agua y el que necesita para recuperar ese
porcentaje perdido), ya que a un mayor equilibrio hidrico mejor comportamiento tendra la
lente en el ojo (31).

Se ha establecido que un 20% a 30% de los usuarios de lentes blandas y un 80% de los
pacientes de lentes rigidos gas permeables, ocasionando que la capa lipidica se rompa y
aumente la evaporacion y conduce a un aumento de la osmolaridad de la pelicula lagrimal
(22).

4.7.3 Generaciones de los lentes de contacto de hidrogel de silicona

La clasificacion se lleva a cabo de acuerdo con las propiedades del material, la cual se
representan en tres generaciones de hidrogel de silicona:

4.7.3.1 Primera generacion

Se lleva a cabo por la separacion de la fase de mondmeros de la silicona, donde el hidrogel en
la composicion del polimero, requieren de un tratamiento de plasma en la superficie, para
proporcionar humectabilidad. Estos lentes tienen alta transmisibilidad de oxigeno (Dk),
contenido en agua bajo y modulo de elasticidad relativamente alto. Los lentes Hidrogel de
Silicona de Primera Generacion estan conformados por el PureVision (Balafilcon A) y Night
& Day (Lotrafilcon A) ingresados al mercado en 1999(32).

4.7.3.2 Segunda generacion

Conformada por la combinacion de monomeros y de macréomeros, que incorporan un
humectante interno, la Pirrolidona polivinilo (PVP) y asi, no requieren ningtn tratamiento
superficial. En estos lentes se disminuye el DK por lo que el contenido de agua es mas alto,
asi que directamente se baja el modulo de elasticidad. Esto se consigue hacia el 2004 con los
lentes Acuvue advance (Galyfilcon A) y Acuvue oasys (Senofilcon A), Air Optix (Lotrafilcon
B) (32).

4.7.3.3 Tercera generacion

En los lentes de tercera generacion (Avaira, premio Biofinity) los macrémeros son la tnica
fuente de silicon y no se requiere ningln tratamiento humectante en la superficie. Aqui se
combina el siloxano y los mondmeros hidrofilicos usando un sistema patentado de la
polimerizacion (MeniSilk™). Un tratamiento superficial del plasma (Nanogloss™) hace que
la superficie de los lentes de un angulo de humectacion bajo de 27°.Estos lentes todavia
demuestran una disminucién del modulo con un contenido en agua mas alto, pero rompen la
tradicional relacion inversa entre el Dk y el contenido acuoso. Las altas transmisibilidades de
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oxigeno, sumado a la lubricacion y menores moddulos de eclasticidad de las nuevas
generaciones de hidrogel de silicona dan como resultado una gran biocompatibilidad con el
ojo en términos de cambios corneales por hipoxia con el tiempo, reduccion de la hiperemia y
mayor confort (32).

4.7.4 Transmisibilidad

Aunque el hidrogel de silicona es ideal para incrementar la oxigenacion se debe balancear
adecuadamente su concentracion para evitar rigidez y mala humectabilidad, es por ello que
esta formulacion logra una estructura fundamental compuesta por una cadena larga de alto
peso molecular llamada Hydraclear™ derivada del PVP (polivinil pirrolidona) que es un
potente y efectivo agente humectante, el cual ejerce su accion desde la matriz del lente hacia
la superficie sin necesidad de emplear algiin tratamiento externo adicional (31).

Se pueden identificar las siguientes propiedades y beneficios que caracterizan a esta
formulacion:

1. Atrapay retiene dos veces su propio peso de agua.

2. Confiere regularidad a la superficie del lente haciendo mas suave el paso del
parpadeo.

3. Incrementa la humectabilidad del lente, sin tratamiento de superficie.

4. Permite incorporar silicona aumentando la permeabilidad al oxigeno sin aumentar el
modulo de rigidez.

5. Reduce el acumulo de proteinas superficiales.

4.7.5 Modalidades de uso y reemplazo de los lentes de contacto

Con el uso y el paso del tiempo, el material de los lentes de contacto blandos va perdiendo su
vida util, y poco a poco sus propiedades, esto va desencadenado complicaciones tales como
acumulo de depositos y suciedad, lo que aumenta el riesgo de problemas y alteraciones a nivel
ocular. Por tal razon es de suma importancia tener en cuenta las modalidades de uso de estos.

En la tabla 6 y 7, se indica (la cantidad de horas y/o tiempo que se puede utilizar el lente) y
reemplazo (segin el material cada cuanto se debe cambiar el lente), para evitar riesgos en la

superficie ocular.

Tabla 6. Clasificacion de las modalidades de uso de los lentes de contacto.

Lentes de uso Caracteristica

Diario Esta definido como uso de los lentes de contacto mientras el ojo esté abierto.
Los lentes son insertados después de despertarse y son removidos antes del
siguiente periodo de suefio.

Flexible Es un uso diario intercalado con el uso ocasional durante el suefio. Se refiere
a un maximo de dos o tres noches de uso (durante el suefio) por semana, no
necesariamente consecutivos.

Extendido Se refiere al uso ininterrumpido de los lentes de contacto dia y noche,
usualmente extendido a una semana. Después del séptimo dia los lentes son
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removidos para limpieza y desinfeccion, luego insertados a la mafana
siguiente para una nueva semana de uso extendido. Si se utilizan lentes
desechables, no se requiere la limpieza y desinfeccion al término del ciclo de
uso de una nueva semana, ya que unos lentes nuevos son insertados cada
semana.

Prolongado Se refiere al uso de lentes de contacto dia y noche por un periodo extendido,
usualmente entre una semana y un mes. La remocion del lente, limpieza y
desinfeccion nocturna se realiza al final del periodo de uso prolongado. Si los
lentes que se estan usando son desechables no se requiere desinfeccion o
limpieza, al final del periodo del mes.

Fuente: Actualizacion en modalidades de uso, sistemas de reemplazo y cuidado de lentes (). Opt.
Rubén Velazquez Guerrero, FIACLE.

Tabla 7. Clasificacion de sistemas de reemplazo de los lentes de contacto.

Lente de reemplazo Caracteristica

Diario Son los lentes que se descartan después de cada periodo de uso (usualmente
un dia). Un nuevo par de lentes es insertado para el siguiente periodo de uso
(usualmente empieza a la mafana siguiente).

Programado «  Quincenal: Se reemplazan tras 15 dias desde su apertura.

«  Mensual: Se reemplazan al mes desde su apertura. (Es la modalidad
mas comun).

o  Trimestrales: Se reemplazan cada tres meses desde su apertura.

« Anuales: Se reemplazan en un afio desde su apertura.

Fuente: Actualizacion en modalidades de uso, sistemas de reemplazo y cuidado de lentes (). Opt.
Rubén Velazquez Guerrero, FIACLE.

4.7.5 Materiales de los lentes de contacto HiSi

Un polimero son macromoléculas compuesta por cientos o miles de moléculas de repeticion,
llamada mondémero, cada monomero tiene un enlace covalente entre cada unidad de conexion
(33).

Para la fabricacion de los lentes de contacto blandos, se debe tener un material polimérico
adecuado, esto abre una gran gama de posibilidades, no solo por la variedad de este si no de
la férmula de los componentes. La innovacion en los materiales es la razon por la cual existe
una amplia gama de lentes de contacto disponibles en la actualidad (33).

4.7.5.1 Polimeros de lentes de contacto en hidrogel de silicona
Existen una gran variedad de generaciones de hidrogeles de silicona que se utilizan
actualmente para fabricar lentes de contacto. Los mondmeros mas utilizados en la actualidad

para fabricar hidrogeles se dividen en tres categorias:

«  Monomeros con sustituyentes laterales no ionizables como N-vinil-2-pirrolidona o
metacrilato de 2-hidroxietilo.
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« Monoémeros con grupos funcionales ionizables como los acidos acrilicos,
metacrilicos, 2-vinilpiridina, 4-vinilpiridina, acido vinil-sulfonico o acrilamida. Estos
absorben grandes cantidades de agua.

«  Monomeros cuyo grupo lateral consiste en dos grupos cargados y unidos a la cadena
principal (monomeros zwiterionicos) (34).

Actualmente, los polimeros mas utilizados son el polimetacrilato de 2-hidroxietilo, poli-N-
vinil pirrolidona, polivinil alcohol, acido poliacrilico, poliacrilamida, polietilenglicol, y el
acido polimetacrilico (34-36).

Entre los materiales mas conocidos en el mercado estan: Lotrafilcon A, Balafilcon A,
Galifilcon A, Lotrafilcon B, Comfilcon A y Enfilcon A (37).

4.7.5.1.1 Lotrafilcon B

Este material se caracteriza por su alta permeabilidad (Dk 138), con un bajo contenido acuoso
que lo hace bastante resistente a la contaminacion y a la deshidratacion (38). Con su excelente
conductividad térmica evita el calentamiento entre lentes de contacto y el epitelio corneal
reduciendo los requerimientos metabodlicos y permitiendo una mejor tolerancia (38). Disefio
patentado que protege contra los depositos de proteina, gran resistencia a la deshidratacion,
tipo de Uso diario (diurno), Reemplazo quincenal, Uso prolongado (diurno y nocturno)
reemplazo semanal (38). Segun estudios la microscopia atomica (MA) determina que el
material de Lotrafilcon A y B fueron idénticas, como consecuencia de haber recibido el mismo
tratamiento de superficie, observandose gran cantidad de lineas que corresponden con el
pulido de los moldes de fabricacion (38,30). Al margen de esto, encontraron que la superficie
presentaba una cubierta de plasma uniforme (38). En la adhesion proteica utilizaron
lactoferrina, lo cual muestra una vez mas que entre los materiales Hi-Si, Lotrafilcon A y B
son los de menor adhesividad en la atraccion de proteinas (38,39).

4.7.5.1.2 Fanfilcon A

El hidrogel de silicona de tercera generacion utilizado en los lentes Avaira Vitality™ es
intrinsecamente hidrofilico, no requiere tratamientos de superficie y utiliza bloques que se
humectan de forma natural para mejorar la compatibilidad entre la silicona y los dominios
hidrofilos (40). Esto, combinado con su mayor contenido de agua, garantiza que el lente sea
comodo y de alto rendimiento.

Los lentes de hidrogel de silicona minimizan o eliminan los signos y sintomas relacionados
con la hipoxia durante su uso (40). Se caracteriza por ofrecer excelente rendimiento,
comodidad, vision y facilidad de manipulacion, por lo que los pacientes de Avaira podran

adaptarse sin esfuerzos y sin pasar tiempo adicional en el consultorio (40).

En la tabla 8 y 9 se muestra una comparacion de las propiedades que tienen los lentes
Lotrafilcon B y Fanfilcon A.

4.7.6 Propiedades
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Tabla 8. Propiedades de los lentes de contacto Lotrafilcon B vs Fanfilcon A.

Descripcion Lotrafilcon | Fanfilcon
B A
Hidratacion: en estos lentes es generalmente mas baja que en los 33% 55%

hidrogeles convencionales, y todas ellas se enmarcan en lo que
actualmente conocemos como lentes de contacto de hidrogel de baja
hidratacion (<50%) (22). Esto se debe a que en su formulacién
incorporan una proporcion significativa de elementos hidrofobicos
derivados de la silicona, que son altamente permeables al gas, pero
parcial o totalmente hidrofobicos (22). Es directamente proporcional
a la permeabilidad.

Permeabilidad: Compuesta por un coeficiente de difusiéon, que 110 100
presenta la cantidad de O2 que pasa a través del material en una
direccion dada y el coeficiente de solubilidad del O2 en el material
(22). Lo cual da paso al oxigeno a través del agua.

Transmisibilidad: La transmisibilidad a los gases de estas lentes ha 138 110
revolucionado realmente el mundo de la contactologia en los ultimos
siete aflos (22). Estas lentes han dado la respuesta a uno de los grandes
retos en el ambito de la sintesis de biomateriales para lentes de
contacto, como ha sido la necesidad de conseguir niveles mas
elevados de oxigenacion corneal sin la necesidad de incorporar
mayores niveles de hidratacion (22). La transmisibilidad de oxigeno
de los lentes de HiSi, depende de la permeabilidad y el espesor del
lente en un punto dado sobre la superficie.

El moédulo de elasticidad: Propiedad que ha tomado un interés cada 1,2 0.6
vez mayor. Indica en términos generales la fuerza (tension) por unidad
de area necesaria para comprimir una cantidad determinada de un
material (22)

Hidratacion: Generalmente mas baja que en los hidrogeles 60 30
convencionales, y todas ellas se enmarcan en lo que actualmente
conocemos como lentes de contacto de hidrogel de baja hidratacion
(<50%). Esto se debe a que en su formulaciéon incorporan una
proporcion significativa de elementos hidrofébicos derivados de la
silicona, que son altamente permeables al gas, pero parcial o
Totalmente hidrofobicos (22)

Administracion de alimentos y medicamentos (FDA): Se aplica a I I
todas las lentes hidrofilicas desde los afos 70 sigue siendo utilizada
para clasificar estas lentes, aunque actualmente se esta considerando
que esta clasificacion ya no tiene el mismo significado en términos
clinicos (comodidad, adhesion de depositos, permeabilidad a los
gases) que en las lentes de contacto de hidrogel convencionales (21).

Fuente: Braun RJ, King-Smith PE, Begley CG, Li L, Gewecke NR. Dynamics and function of the tear
film in relation to the blink cycle. Prog Retin Eye Res 2015 March 01; 45:132-164.

Tabla 9. Clasificacion de los lentes de contacto blandos segun la FDA.

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4

Bajo H20 No Iénico | Alto H20 No I6nico Bajo H20 Iénico Alto H20 Iénico
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Mas resistente a las | Afinidad a los | Mas resistente a | Afinidad a los
rupturas, poca | depdsitos, rupturas, afinidad a los | depdsitos y
afinidad a depositos y | permeabilidad media, depositos, baja | permeabilidad
baja permeabilidad. contraindicado para ojo | permeabilidad y dificil | media.

seco 'y facil de | de manipular.

manipular.

Fuente: Bacilos gram negativos, contaminantes mds prevalentes en lentes de contacto blandos usados,
Diana Castiblanco* / Martha Fabiola Rodriguez** Myriam Teresa Mayorga C. Ciencia y Tecnologia
para la Salud Visual y Ocular N.° 9: 57-66 / Julio - diciembre de 2007.
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5. METODOLOGIA

5.1 Tipo de estudio

Estudio con enfoque cuantitativo de tipo ensayo clinico aleatorizado tipo paralelo.

5.2 Poblacion

La poblacién de estudio serdn sujetos entre 18 y 35 afios no usuarios de lentes de contacto
atendidos durante el periodo 2019.

5.3 Muestra
5.3.1 Muestreo
No probabilistico por conveniencia.

5.3.2 Tamario de la muestra

El tamafio de la muestra seran 50 ojos (25 sujetos) hombres y/o mujeres entre 18 y 35 afios de
edad atendidos en los consultorios de optometria de la Universidad El Bosque o que hayan
realizado el examen visual de optometria con un afio limite de antigiiedad.

5.4 Criterios de elegibilidad

5.4.1 Criterios de inclusion

« Hombres y mujeres entre 18 y 35 afios de edad.
« Mayores de edad sin enfermedades sistémicas que afecten la pelicula lagrimal.

« Schirmer I se debe encontrar en los valores normales, tomando como valor de
referencia =2 a 15 mm en 5 minutos.

« Schirmer II se debe encontrar en los valores normales, tomando como valor de
referencia =2 a 10 mm en 5 minutos (14).

. BUT en valores normales, tomando como valor de referencia = a 5 segundos (41).

«  Condicion refractiva esferas entre (+4.00 a — 4.00), astigmatismo no mayor a (0.75
D), con ejes preferiblemente a 0°.

« Que entiendan y autoricen su participacion en el estudio firmando el consentimiento
informado.

5.4.2 Criterios de exclusion

« Pacientes con alteracion de la superficie ocular
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. Pacientes que en el momento del estudio estan utilizando medicamentos de uso topico
que alteran la superficie ocular o la pelicula lagrimal.

. Pacientes que hayan tenido cirugias oculares previas al estudio, (cirugia refractiva o
cornea).

« Pacientes que ingieren alcohol, sustancias psicoactivas o fumadores.

. Pacientes que trabajan en las noches.

. Pacientes usuarios de lentes de contacto toricos o rigidos gas permeables.

. Pacientes en estado de gestacion, embarazo o lactancia.

5.5 Variables

Tabla 10. Sistematizacion de variables.

Nombre de Definicion Definicion Clasificacion Codificacion
la variable conceptual operativa

Edad Tiempo que ha| Esto se obtendra Cuantitativa de
vivido una personao | de la fecha de razén continua. Afios cumplidos
ciertos animales o | nacimiento segun fecha de
vegetales. (Real | validada por la nacimiento.
academia espafiola | cédula de
1992). ciudadania.

Sexo “Es un conjunto de | Segun datos | Cuantitativa Femenino 0
caracteristicas generados por el [ nominal dicotomica. | masculino.
biologicas, fisicas, [ miembro a
fisiologicas investigar y
anatomicas que | confirmado por la
definen a los seres cédula de
humanos como | ciudadania.
hombre y mujer.”

(Real academia
espafiola).

BUT El BUT se define Exploracién bajo | Cuantitativo de | Segundos de
como el intervalo de | lampara de | razon continua. tiempo
tiempo transcurrido | hendidura con la
entre un parpadeo y | tira de
la primera aparicion | fluoresceina.
de un islote de
desecacion en la
superficie corneal.

Es una prueba que
estima la calidad de
la lagrima. Lépez
Garcia (2005)
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Schirmer Iy | Mide la produccion | Insertar en el | Cuantitativa de | Minutos de
II de lagrima, valor tercio externo de la | razon continua. tiempo.
directamente conjuntiva bulbar
relacionado con el inferior el extremo
flujo lagrimal de una tira de
Pinto Fraga (2011). | papel secante de 5
. mm de ancho y 30
mm de longitud,
dejando que se
impregne de
lagrima.

Defecto Alteracion que se Cuantitativa de | Dioptrias.

refractivo | produce cuando no razdn continua.
se enfoca de forma
adecuada la imagen
sobre la retina del
0jo
(Real academia
espafiola).

Parpados Son unas estructuras | Aspecto de | Cualitativa, Secrecion
compuestas de piel, | observacion en la | nominal. escamosa,
musculo, tejido | lampara de secrecion
fibroso, glandulas y | hendidura. acuosa,
conjuntiva Secrecion
destinadas a la mucosa.
proteccion del ojo
(agentes  externos,
luz) y a
proporcionar la
dindmica lagrimal,
reformando la
pelicula y
contribuyendo a su
eliminacion  (Juan
A. Duran de la
colina
complicaciones de
los lentes de
contacto).

Conjuntiva | Es una membrana Aspecto de | Cualitativa nominal | Papilas,
mucosa que cubre la | observacion en la Hiperemia
cara posterior de los | lampara de conjuntival.
parpados y  se | hendidura.

extiende hacia el
limbo por la
superficie del ojo
(Juan A. Duran dela
colina
complicaciones de
los lentes de
contacto).
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Cornea

Es una estructura en

Aspecto

de

Cualitativa nominal

Edema corneal,

forma de lente | observacion en la hipoxia corneal,
transparente de | ldmpara de vascularizacion
forma frontal | hendidura. corneal,
ligeramente infiltrados
ovalada, que corneales,
ocupada el orificio queratitis
escleral anterior, sus punteada

caras anterior y superficial y
posterior, adoptan abrasiones
formas convexay corneales
concava

respectivamente.

Tiene un espesor
aproximado de 500
1y esta formada por
seis capas (Juan A.
Durén de la colina
complicaciones de
los lentes de
contacto).

5.6 Procedimiento e instrumento de medicion

Inicialmente se solicito a la coordinacion de practica clinica del programa de optometria el
permiso de adquirir las historias clinicas de pacientes atendidos del mes de enero, febrero y
marzo del presente afio por medio de una carta. Se cit6 a los sujetos del estudio para realizar
las pruebas de BUT y Schirmer I, II el cual fue realizado en los consultorios de la Universidad
El Bosque y otros fueron citados en la dptica Express Vision bajo la supervision de la tutora
correspondiente a cargo del proyecto de investigacion, y la optometra asignada para hacer el
debido acompanamiento en la Optica.

Los participantes tuvieron previamente el examen funcional de optometria realizado en la
Universidad El Bosque y otros tuvieron el examen fuera de la universidad con un periodo no
mayor a 12 meses, todos cumplieron con los criterios establecidos la cual se procedio a iniciar
con las pruebas del BUT y Schirmer I y II para remitir directamente a la adaptacion del lente
de contacto.

Al finalizar todo el proceso de adaptacion de los lentes de contacto a los participantes del
estudio, se les entreg6 el dispositivo correspondiente, la seleccion de los lentes para cada ojo
se hard por medio de un tercero (el optometra asignado) de forma aleatorizada en la
herramienta de Excel, por tal razon las estudiantes del proyecto de investigacion no tendran
conocimiento en que 0jo se colocara cada material de lente de contacto de hidrogel de silicona
Fanfilcon A y Lotrafilcon B.

Se entregaron con la solucion multiproposito para la limpieza de los lentes, posteriormente se
dieron las instrucciones de uso al paciente teniendo en cuenta que no podia usar ningun
lubricante ocular durante los 30 dias de uso del lente de contacto, y se citaron nuevamente
durante los proximos 30 dias de uso.
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Se le inform¢ al paciente que puede tener un descanso de uso de los lentes de contacto los
domingos, en el transcurso de los 30 dias de uso. Este procedimiento sera verificado por medio
de una llamada telefonica a los 15 dias.

A los 30 dias de uso del lente de contacto se realizdo nuevamente las pruebas de BUT y
Schirmer I y II, estos fueron citados en la dptica Express vision bajo la supervision del
optometra asignado. Estos nuevos resultados se compararon con los resultados obtenidos
antes de la adaptacion del lente de contacto para determinar si hay algiin cambio significativo
en la pelicula lagrimal.

Posterior a los treinta dias de uso si el paciente quiere seguir usando los lentes de contacto se
podra realizar una nueva adaptacion de acuerdo con los resultados obtenidos en la
investigacion.

5.7 Instrumentos para la recoleccion de datos

5.7.1 Estabilidad de la pelicula lagrimal — tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal (BUT)
El protocolo se realiza de la siguiente manera:

1. Se ubicd la amplificacion de la lampara de hendidura en 10X, utilizando la técnica de
iluminacién difusa, con el haz de luz frente al ojo del sujeto, utilizando la luz azul
cobalto para mayor contraste y mejor observacion de la lagrima.

2. Sele explico al paciente como se llevara a cabo la realizacion de la prueba, explicando
que estara viendo amarillo por unos minutos y podra sentir incomodidad o molestia
en el momento que se aplique la fluoresceina debido al contacto directo del tinte con
el ojo del paciente.

3. Se instal6 dos gotas de suero fisioldgico con una jeringa de un centimetro cubico en
una tira impregnada de fluoresceina, realizando un toque en conjuntiva bulbar
superior.

4. Se le indico al paciente que parpadeara naturalmente tres veces sin apretar, para
conseguir una distribucion homogénea de la fluoresceina.

5. El sujeto parpadeo suavemente 3 veces, se le comunico al paciente que mire hacia el
frente, el examinador sostuvo el parpado superior para evitar parpadeo, hasta que se
le haya indicado.

6. Se utilizé un crondmetro para registrar el tiempo entre el Gltimo parpadeo completo
y visualizar la aparicion de una grieta creciente.

7. Se obtuvieron tres datos consecutivos del BUT en cada ojo y se promediaron los tres
registros obtenidos en cada medicion, reportando la hora en que se realizo.

8. Cuando se registraron las 3 tomas para cada ojo (BUT), se le informd al paciente que
parpadeara normalmente, a continuacion, se realizo una limpieza instalando una gota
en cada ojo de lubricante ocular (Freegen) para extraer el exceso de fluoresceina (42).

5.7.2 Evaluacion de la cantidad de pelicula lagrimal - prueba de Schirmer [

El protocolo se realiz6 de la siguiente manera:
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Se ubico al paciente en la silla de consulta.

Se le comento al paciente que durante la prueba pude sentir molestia e incomodidad.
Se procede a destapar frente al paciente las tiras de Schirmer que vienen totalmente
selladas.

Se manifestd al paciente que mire hacia arriba para poder ubicar las tiras de papel en
el fondo del saco temporal y asi evaluar la cantidad de la secrecion acuosa.

Se utilizo un crondmetro para registrar el tiempo que se tarda en humedecer la tira de
Schirmer en 5 minutos.

Después de humedecida la tira de papel en el tiempo determinado (5 minutos), se le
indico al paciente que mire nuevamente hacia arriba con el fin de retirar las tiras del
ojo del paciente.

Se le aviso al paciente que puede parpadear libremente.

Se indico al paciente que puede presentar cierto tipo de molestias como ardor,
enrojecimiento o pesadez en los parpados.

Se procedio a registrar los valores reportados del paciente seglin la prueba realizada
(42).

5.7.3 Evaluacion de la cantidad de pelicula lagrimal - prueba de Schirmer 11

El protocolo se realiz6 de la siguiente manera:

10.
11.

12.

Se ubicé al paciente en la silla de consulta.

Se le coment? al paciente que durante la prueba pude sentir molestia e incomodidad.
Se pregunt6 al paciente si hay antecedentes oculares o sistémicos que contraindique
la instalacion del anestésico.

Se instalo una gota de anestesia “OQ seina” en conjuntiva bulbar en cada ojo, a
continuacion, después se ocluye el punto lagrimal por unos segundos con el fin de
evaluar la lagrima refleja y basal.

Se pide al paciente que parpadee naturalmente 3 veces sin apretar parpados, para
conseguir una distribucién homogénea del anestésico.

Se procedid destapar frente al paciente las tiras de Schirmer que vienen totalmente
selladas.

Se le manifesto al paciente que mire hacia arriba para poder ubicar las tiras de papel
en el fondo del saco temporal y evaluar la cantidad de la secrecion acuosa.

Se utilizé un crondmetro para registrar el tiempo que se tarda en humedecer la tira de
Schirmer en 5 minutos.

Después de humedecida la tira de papel en el tiempo determinado (5 minutos), se le
indic¢ al paciente que mirara nuevamente hacia arriba con el fin de retirar las tiras de
los ojos.

Se le aviso al paciente que puede parpadear libremente.

Se le indico al paciente que puede presentar cierto tipo de molestias como ardor,
enrojecimiento o pesadez en los parpados.

Se procedio a registrar los valores reportados del paciente seglin la prueba realizada
(42).

5.7.4 Protocolo para calcular el lente de contacto HiSi

Para calcular el lente de contacto blandos esféricas

46



1. Se realizé refraccion estatica al participante, teniendo en cuenta los criterios de
inclusion para llevar a cabo la adaptacion.

2. Para el calculo de la curva base se realizo el promedio de las dos queratometrias del
sujeto y a este valor se sumo6 1.0 mm, para la obtencion de la curva base final se tuvo
en cuenta la disponibilidad en el mercado.

3. Para obtener el poder en caso de que la potencia esférica fuera mayor de + 4 dioptrias
se tuvieron en cuenta la distancia al vértice, de igual manera se realizé equivalente
esférico con cilindros no mayor a -0.75 dioptrias.

4. El diametro de los lentes de contacto se obtuvo midiendo el diametro horizontal del
iris visible y adicionando 2 mm, de igual manera el didmetro final se dispuso con la
disponibilidad en el mercado.

5.7.5 Protocolo para la adaptacion del lente de contacto de HiSi
Para la adaptacion del lente de contacto blando

1. Se le informé al sujeto sobre las caracteristicas del lente de contacto que va autilizar
durante la investigacion.

2. Se muestra al sujeto por parte de un optometra (un tercero en la investigacion) el
estado de los lentes de contacto que se encuentra en su empaque totalmente sellados
con su respectiva solucion.

3. Un optometra (un tercero en la investigacion) inserta el lente de contacto en el ojo del
participante y se esperd 15 minutos, para su perfecta estabilizacion.

Evaluar la agudeza visual de lejos y cerca monocular y binocular del participante.

5. Realizar sobre refraccion, si se encuentra una diferencia mayor a 0.50 dioptrias se

realizara el respectivo ajuste.

5.7.6 Protocolo para evaluacion del lente de contacto blando
La evaluacion del lente de contacto se llevo de la siguiente manera

1. Serealizo la observacion en ldmpara de hendidura con magnificacion 10X usando
iluminacién difusa, con el haz de luz frente al ojo del sujeto.

2. Se evalud6 centrado determinando la posicion del lente de contacto en el ojo con
referencia al centro geométrico de la cornea.

3. Se evaluo el movimiento observando el desplazamiento del lente de contacto en el
ojo después del parpadeo.

Se realizo el Push up test para el control del movimiento

5. Observar cubrimiento corneal, teniendo en cuenta que el lente de contacto no
sobrepase el limbo esclero-corneal entre 1.5-2mm aproximadamente, también
buscando que no exista traccion mecanica entre el lente de contacto y el limbo.

6. Cuando la agudeza visual, el movimiento y la respuesta fisiologica del ojo sean
aceptables puede entregar los lentes al participante y acordar las llamadas de
seguimiento dentro de 8 y 15 dias, y citar durante los proximos 30 dias de uso.

7. Todos los participantes utilizaron la solucion multipropdsito Opti-Free Puré Moist
antes y después del uso del lente, se indico a cada uno de los sujetos que no pueden
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cambiar la solucion multiproposito durante los 30 dias del uso del lente de contacto,
el cual se verificé con las llamadas de control y seguimiento.

5.7.7 Protocolo de Insercion y extraccion del lente de contacto de HiSi
Antes de manipular los lentes, indicar al paciente de lavarse bien las manos.
5.7.7.1 Insercion del lente de contacto.

1. Antes de insertar el lente de contacto el sujeto debe asegurarse de que el lente no esté
al revés, para ello debera colocarlo en el dedo indice para comprobar su forma
observar en Figura 3.

2. Con el dedo corazon el sujeto debera sujetar el parpado inferior hacia abajo y con el
dedo indice de la otra mano levantar el parpado superior hacia arriba.

3. Realizar un leve masaje con el ojo cerrado una vez se inserta el lente de contacto. A
continuacion, repetir el mismo procedimiento para el otro ojo.

5.7.7.2 Extraccion del lente de contacto.

1. El sujeto debera separar los parpados con los dedos corazén de ambas manos.

2. Mirar hacia arriba y con el dedo indice de la mano inferior deslizar el lente.

3. El participante debera realizar un pequefo pellizco al lente y asi separarlo del ojo
con las yemas de los dedos indice y pulgar.

4. Repetir el mismo procedimiento para el otro ojo.

Figura 3. Insercion y extraccion del lente de contacto blando.

3

..V

Fuente: CooperVision-Online.com. cooper vision. 2018; Available at:

https://coopervision.es/sites/coopervision.es/files/catalogo2018webesp.pdf, 2018.

5.7.8 Control de seguimiento en el uso de lentes de contacto blandos de HiSi

Se realizo una llamada telefonica a cada participante del estudio a los 8 y 15 dias después de
su adaptacion, para un control y seguimiento del uso del lente de contacto blando de HiSi.

El protocolo se llevo a cabo utilizando las mismas preguntas para todos los sujetos
participantes, las cuales son:

1. ¢Por cuantas horas en el dia esta utilizando los lentes de contacto?
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2. (Esta utilizando la solucion multiproposito Opti-Free Puré Moist dada por la
investigacion?
(Recordando que no se puede cambiar)
3. Antes y después del uso de los lentes de contacto durante el dia ;Como realiza el
proceso de limpieza y desinfeccion de estos?
4. (Ha sentido alguna molestia en sus ojos con el uso de los lentes de contacto? Si o No.
Si el participante responde si:
(Elegir una o mas de dos opciones)
a. Ojorojo
b. Ardor ocular
c. Sensacion de cuerpo extrafio
d. Lagrimeo
e. Ninguna de las anteriores ;Cual?
5. (Ha utilizado algin medicamento durante el uso de los lentes de contacto? Si o No (Si
la respuesta es SI excluir del estudio)

Este protocolo se realizo de la misma manera tanto para los 8 y los 15 dias de uso.
5.7.9 Evaluacion ocular después del uso de lentes de contacto blandos de HiSi
5.7.9.1 Grado de hiperemia conjuntival

El grado de enrojecimiento conjuntival de los sujetos que participaron en el estudio se evalud
de la siguiente manera:

1. Se realiz6 la observacion en lampara de hendidura con magnificacion 10X usando
iluminacién difusa, con el haz de luz frente al sujeto.

2. Se evaluaron en 4 areas la superficie anterior del ojo (Superior, Inferior, Nasal y
Temporal).

3. Cada sector se compar6 con la escala Efron mostrado en la figura 4, tomando como
valores de referencia (0 normal, 1 trazos: 2 leve, 3 moderado y 4 severo), realizando
una comparacion con el ojo del paciente y las imagenes de la escala.

Figura 4. Escala Efron para grado de hiperemia.
[NENORMALTE 1 -TRACO 3. LEVE —

HIFERESTA CTSIUSTIVAL

Fuente: Efron N. Complicaciones de las lentes de contacto. Segunda Ed. Butterworth-Heinemann,
2005.

5.7.9 Evaluacion de la integridad de la superficie ocular: tincion corneal y conjuntival
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El grado de tincion corneal y conjuntival de los sujetos que participaron en el estudio se evalud
de la siguiente manera:

1. Se ubico la amplificacion de la lampara de hendidura en 10X, realizando la técnica
de iluminacion difusa, con el haz de luz frente al ojo del sujeto, utilizando laluz azul
cobalto.

2. Se instilé dos gotas de suero fisioldgico con una jeringa de un centimetro ctbico en
una tira impregnada de fluoresceina, realizando un toque en conjuntiva bulbar
superior del sujeto.

3. Unos segundos después de la instilacion de fluoresceina se observo con el filtro azul
cobalto de la lampara de hendidura si hubo presencia de zonas de tincion positiva
corneal y conjuntival.

4. Para la tincion corneal y conjuntival se utilizé la escala de clasificacion subjetiva de
Efron por uso de lentes de contacto mostrado en la figura 5, tomando como valores
de referencia (0: normal, 1: trazo, 2: leve, 3: moderado, 4: severo), realizando una
comparacion con el ojo del paciente y las imagenes de la escala.

Figura 5. Escala Efron para tincion corneal y conjuntival.

{
1|
!
. e

Fuente: Efron N. Complicaciones de las lentes de contacto, segunda Edicion. : Butterworth-
Heinemann; 2005.

5.7.10 Grado de conjuntivitis papilar
El procedimiento se lleva a cabo como se describe a continuacion:

1. Se realizo la observacion en lampara de hendidura con magnificacion 10X usando
iluminacién difusa, con el haz de luz frente al sujeto.

2. Se le indico al participante que durante el procedimiento sentird molestia e
incomodidad.

3. Se realizo eversion de parpado, aplicando una ligera presion debajo de la ceja al
tiempo que se tira de las pestafias del parpado superior hacia arriba y afuera.

4. Con el pulgar se sujeto las pestaiias del parpado evertido sobre el reborde orbitario
superior (apoyando la mano sobre el soporte o la cabeza del sujeto).

5. Se dirigio el haz de luz difuso sobre la conjuntiva tarsal y a continuacion se hizo la
observacion respectivamente.

6. Una vez completada la exploracion, se desplazo ligeramente de las pestafias hacia
afuera para que el parpado recuperara su estado anatdmico normal.

7. Para el grado de conjuntivitis papilar se utilizo la clasificacion segun Efron mostrado
en la figura 6, tomando como valores de referencia (0: normal, 1: trazo, 2: leve, 3:
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moderado, 4: severo), realizando una comparacion con el ojo del paciente y las
imagenes de la escala.
8. Este mismo procedimiento se realizo para el otro ojo

Figura 6. Escala de Efron para papilas.

Fuente: Efron N. Complicaciones de las lentes de contacto, segunda Edicion.: Butterworth-
Heinemann; 2005.

5.7.11 Grado de secrecion

1. Se realizd la observacion en lampara de hendidura con magnificacion 10X usando
iluminacién difusa, con el haz de luz frente al sujeto.

2. Inicialmente se le pidi6 al participante que cierre los ojos para examinar la piel de los
parpados y el borde de las pestafias del parpado superior, a continuacion, se le indico
al sujeto que abra los ojos para permitir el examen de los bordes palpebrales y
pestaiias, todo esto con el propoésito de encontrar signos de secrecion.

3. Una vez completada la exploracion, se tuvo en cuenta la clasificacion de grado de
secrecion segun Efron mostrado en la figura 7, tomando valores de referencia (0:
normal, 1: trazo, 2: leve, 3: moderado, 4: severo), realizando una comparacioén con el
ojo del paciente y las imagenes de la escala.

Figura 7. Escala de Efron para secrecion.

Fuente: Efron N. Complicaciones de las lentes de contacto, segunda Edicion.: Butterworth-
Heinemann, 2005.

5.8 Control de errores y sesgos

Se realiz6 un seguimiento y control a los pacientes por medio de una llamada telefonica a los
8 y 15 dias después de haber realizado la adaptacion con el fin de minimizar pérdidas en la
investigacion, con el proposito de recordarles el modo de uso del lente de contacto, y poder
asegurar que el paciente siguiera usando adecuadamente el lente de contacto o si de lo
contrario lo dejo de utilizar, si aun tiene solucion multipropdsito dada segtn la investigacion
y no cambie la marca.
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5.9 Plan de analisis estadistico

Se realizo un analisis descriptivo con medidas de tendencia central y de dispersion, para las
variables cuantitativas se determinara la media y la mediana, la desviacion estandar (DS), o
rangos de acuerdo con la distribucion de los datos. La distribucion fue normal por lo cual no
se evalud la media con el t de Student, ya que los resultados obtenidos fueron no normal por
lo cual se analiz6 con la mediana con el t de Mann Whitney.

Las variables cualitativas se describiran por medio de un cuadro de distribucion de frecuencias
y porcentajes.

5.10 Aspectos éticos

Este proyecto de investigacion se realizo con procesos invasivos en los ojos de los pacientes,
por tal razén se tuvo en cuenta la prevencion y control de los problemas de salud visual que
se pudieron presentar durante la investigacion, Se contd con consentimiento informado en
Anexo 1, en donde se explico de forma detallada la realizacion del proyecto de investigacion,
con el propdsito de tener la libertad de autorizar o no el ingreso al estudio.

Se aclararon los riesgos minimos oculares a los que puede estar expuestos el participante, tales
como conjuntivitis, queratitis, rechazo a la adaptacion de lentes contacto HiSi, reaccion de
alergia a soluciones multipropositos etc.

En este estudio se protegid la privacidad de los participantes, no se divulgd informacion con

el propdsito de no generar ningtn dafio que afecte directamente al sujeto. Solo se dio a conocer
dicha informacion cuando los resultados lo requieran y este los autorice.
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6. RESULTADOS

6.1 Analisis descriptivo

Se tuvo una muestra inicial de 25 pacientes (50 ojos), de la cual 20 (40 ojos) culminaron
satisfactoriamente las pruebas (20% de pérdidas). De los 20 pacientes que asistieron al control,
el 30% fueron hombres y el 70% mujeres, con edades entre los 20 y 30 afios la edad, promedio
24,7 anos, con desviacion estandar + 3,3.

Ninguno de los participantes habia utilizado lentes de contacto previamente y no presentaban
enfermedades sistémicas ni oculares. Los hallazgos clinicos se examinaron una vez terminado
el tiempo de uso del lente de contacto (30 dias); se encontré que 15% de los sujetos evaluados
presentaban una leve hiperemia ocular en ambos ojos (grado 2) con base en la escala de Efron.

En la tabla 11 se muestra el tipo de distribucion de las variables cuantitativas, lo que se tiene
en cuenta al analizar la estadistica descriptiva.

Tabla 11. Tipo de distribucion de las variables. Test Shapiro-Wilk p>0.05 es distribucion
normal. (Las variables en las filas de color azul tienen distribucion no normal).

Nombre de la variable Prob>z
Schirmer I antes Lotrafilcon 0.57407
Schirmer I antes Fanfilcon 0.00431
Schirmer I después Lotrafilcon 0.28217
Schirmer I después Fanfilcon 0.00982
Schirmer II antes Lotrafilcon 0.24390
Schirmer II antes Fanfilcon 0.75240
Schirmer II después Lotrafilcon 0.45035
Schirmer II después Fanfilcon 0.69281
But antes Lotrafilcon 0.03431

But antes Fanfilcon 0.11920

But después Lotrafilcon 0.02486
But después Fanfilcon 0.18626

El defecto refractivo promedio para ojo derecho fue -1.50 D de esfera, con cilindro de -0.13
Dy eje de 0°; en cuanto al ojo izquierdo se encontré un defecto refractivo de -1.38 D en esfera,
con cilindro de -0.50 D y eje de 0°. El equivalente esférico para el ojo derecho fue en promedio
de -2.08 D y -1.29 para el ojo izquierdo. Los resultados descriptivos completos se muestran
en la tabla 12.

Tabla 12. Datos descriptivos del defecto refractivo de los pacientes.

Media | Desviacion Mediana | P25 | P75 | Minimo | Maximo
estandar
EsferaOD | -1.92 3.24 -1.5 -3.62 | -0.5 -9 4.5
Cilindro -0.31 0.37 -0.13 -0.5 0 -1 0
OD
Eje OD 1 3.16 0 0 0 0 10
(grados)
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Equivalente | -2.08 3.23 -1.87 -3.87 | -0.5 -9 4.25
esférico
OD
Esfera Ol -1.08 2.47 -1.37 -2.87 | 0.12 -5.75 4.5
Cilindro OI | -0.41 0.37 -0.5 -0.75 0 -1 0
Eje OI 14.58 50.51 0 0 0 0 175
(grados)
Equivalente | -1.29 2.51 -1.37 -3.12 | 0.12 -6 4.12
esférico Ol

Se realizaron pruebas de lagrima antes y después de la adaptacion de los lentes de contacto
(Tabla 13).

Tabla 13. Datos descriptivos de las pruebas de lagrima, antes y después del uso de lentes de
contacto durante 30 dias.

Schirmer Schirme Schirmefr Scl;ii‘me Schirmer | Schirme Schirme,r SclrliIrIm © BUT BUT
L antes rantes | Idespués aopus ITantes | r Il antes | I después il BUT antes | BUT antes Aoy ocpusy
Fanfilco | Lotrafilco Lotrafilco | Fanfilco | Lotrafilco Lotrafilcon | Fanfilcon
Lotrafilco Fanfilco Fanfilco Lotrafilcon | Fanfilcon
n n n n n (segundos) | (segundos)
n (mm) o) i) n i) ) () n (segundos) | (Segundos)
(mm) (mm)
Media 30 30 30 30 30 24 26 24 6.62 6.51 6.59 6.48
Dessiacion | 4403 | £4.98 | £4.16 | £486| £558 [£573 | £550 2570 | £048 | 2036 | £047 | £036
Mediana 30 31 30 31 26 25 26 25 6.54 6.51 6.5 6.46
P25 27 29 27 28 21 19 21 20 6.25 6.17 6.23 6.15
P75 34 34 34 33 30 28 30 27 6.85 6.71 6.83 6.67
Minimo 21 18 20 18 18 14 17 14 6.01 6.03 6.01 6
Maximo 35 35 35 35 35 35 35 35 8.08 7.17 8.06 7.15

6.2 Comparacion de los datos antes y después del uso de lentes de contacto en HiSi
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No hubo diferencia estadisticamente significativa entre los datos del Schirmer I antes y
después del uso de lentes de contacto de Lotrafilcon B durante un mes (Prueba t pareada,
p=0.4936); en Schirmer I antes y después del uso de lentes de contacto Fanfilcon A hubo un
cambio estadisticamente significativo en los datos (p<0.05), con el uso de los lentes de

contacto (Prueba de Wilcoxon, p=0.0314). Las comparaciones se observan en las figuras 8y
9.

Figura 8. Grafica de cajas y bigotes del Schirmer I antes Lotrafilcon vs Schirmer I después

Lotrafilcon.
35
30
25
20

B SCHIRMER [ ANTES LOTRAFILCON
B SCHIRMER | DESPUES LOTRAFILCON

Figura 9. Grafica de cajas y bigotes del Schirmer I antes Fanfilcon vs Schirmer I después
Fanfilcon.

B SCHIRMER [ ANTES FANFILCON M SCHIRMER [ DESPUES FANFILCON

En Schirmer II antes y después con los lentes de contacto Lotrafilcon B (Prueba t pareada, p=
0.0153) y en las pruebas de Schirmer II antes y después con lentes de contacto Fanfilcon A
(Prueba t pareada, p=0.7894), no se observaron diferencias estadisticamente significativas, la
comparacion se observa en la figura 10y 11.

Figura 10. Grafica de cajas y bigotes del Schirmer II antes Lotrafilcon vs Schirmer II después
Lotrafilcon.

1
W SCHIRMER [ ANTES LOTRAFILCON
W SCHIRMER Il DESPUES LOTRAFILCON
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Figura 11. Grafica de cajas y bigotes del Schirmer Il antes Fanfilcon vs Schirmer Il después
Fanfilcon.

I SCHIRMER IT ANTES FANFILCON I SCHIRMER Il DESPUES FANFILCON

Comparando el BUT antes y después de la adaptacion de lentes de Lotrafilcon B se encontrd
diferencia estadisticamente significativa (Wilcoxon p=0.011) y de igual manera en cuanto al
BUT antes y después en ojos adaptados con Fanfilcon A (Wilcoxon p=0.013). La
comparacion se muestra en la figura 12 y 13.

Figura 12. Grafica de cajas y bigotes del BUT antes Lotrafilcon vs BUT después
Lotrafilcon.

3 ] L]

-

B BUT ANTESLOTRAFILCON B BUT DESPUES LOTRAFILCON

Figura 13. Grdfica de cajas y bigotes del BUT antes Fanfilcon vs BUT después Fanfilcon.

W BUT ANTES FANFILCON B BUT DESPUES FANFILCON
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7. DISCUSION

Numerosos estudios han demostrado que el uso de lentes de contacto blandos provoca una
inestabilidad en la pelicula lagrimal y en la superficie ocular, produciendo una alteracion de
sus funciones fisiologicas (43,44). Esto induce cambios en la composicion de la pelicula
lagrimal: lipidos, proteinas, mucina y electrolitos, llegando a ocasionar un efecto adverso
sobre la salud de la superficie ocular (43,44).

Sin embargo, estudios recientes han demostrado una evolucion en lentes de contacto blandos
en cuanto a tecnologia y sus materiales (45). Esta evolucion ha sido el resultado de un mejor
entendimiento de las caracteristicas fisiologicas de la pelicula lagrimal y cérnea, lo que ha
llevado a aliviar algunos de los problemas mas reportados en los pacientes como la
incomodidad (45).

Autores han expuesto que los cambios que se puedan generar en la pelicula lagrimal y
superficie ocular ocasionados por el uso de los lentes de contacto blandos pueden depender
del tipo de material, de su contenido acuoso, de su capacidad humectabilidad e incluso del
tratamiento de superficie que estos tengan (43). Las diferencias mas relevantes en los dos tipos
de lentes utilizados en este estudio incluyen el contenido acuoso y la transmisibilidad; sin
embargo, no se encontraron diferencias clinicamente significativas en la pelicula lagrimal y
en la superficie ocular, tanto en los ojos que utilizaron Lotrafilcon B, y en los que utilizaron
Fanfilcon A, después de los 30 dias de uso de los lentes de contacto (43).

En este estudio todos los participantes iniciaron con una cantidad de la pelicula lagrimal
dentro de los valores normales tanto en la prueba Schirmer I antes Lotrafilcon y en Schirmer
I antes Fanfilcon; y Schirmer II antes Lotrafilcon y en Schirmer II antes Fanfilcon. De igual
manera los sujetos iniciaron con una calidad lagrimal dentro de valores clinicamente normales
tomando como referencia > a 5 segundos, tanto en BUT antes Lotrafilcon y BUT antes
Fanfilcon.

En este estudio se pudo evidenciar que en general, que no existieron cambios clinicamente
significativos en la calidad de la pelicula lagrimal entre utilizar y no utilizar lentes de contacto,
como lo demostrd de igual forma Mousavi, el concluyo que en general, no existen diferencias
significativas en la calidad de la pelicula lagrimal entre llevar y no llevar lentes de contacto
(45).

Sin embargo, otros estudios como Thai 2004, contradice este hecho demostrando que la
fisiologia de la pelicula lagrimal ha sido deteriorada debido al aumento excesivo de
evaporacion y al adelgazamiento de la pelicula lagrimal con materiales blandos (45,30).

Aunque se ha demostrado que la utilizacion de lentes de contacto blandos puede causar
inestabilidad de la pelicula lagrimal, disminucién de la frecuencia de parpadeo, y aumento de
los sintomas de irritacion ocular, en este estudio, los resultados mostraron que la pelicula
lagrimal se mantuvo estable antes y después del uso de los lentes de contacto blandos, con la
que se puede respaldar con otros autores que coinciden demostrando que los valores se
mantuvieron estables o mayores (45,30).
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Sin embargo, al no evidenciar cambios clinicamente significativos, si se identificé un cambio
estadisticamente significativo en los datos, pero el cual este hecho no es relevante para el
estudio, dicho hallazgo fue igualmente reportado por Davila 2012, que al utilizar la misma
cantidad de muestra encontraron que el 90% de los controles se demostraron diferencias
estadisticamente significativas con respecto a los datos iniciales (1).

En este estudio se pudo comparar cudl de los dos tipos de lentes de contacto mantenia la
estabilidad de la pelicula lagrimal antes y después de su uso (30 dias) y cual no, pero al final
se determind que no hubo diferencias entre los cambios generados por el uso diario de lentes
de contacto de hidrogel silicona (Lotrafilcon B) y (Fanfilcon A), durante 30 dias.

Es importante mencionar algunas limitaciones que se pudieron evidenciar durante el proceso
de la investigacion, donde un 20% de los sujetos no se les pudo realizar las pruebas finales
después de los 30 dias establecidos si no al cabo de 4 a 5 dias de haber cumplido el mes de
uso, esto debido a que se dependia de la disponibilidad de los participantes para dirigirse a la
optica y hacer las pruebas finales.

Otro hallazgo encontrado fue que un 15% de los participantes tuvieron ruptura del lente,
siendo el mas reportado el Fanfilcon A, esto debido a su reducido mddulo de elasticidad
comparado con el otro lente, y teniendo en cuenta también que los participantes eran
primerizos y la inexperta manipulacion hizo que hubiera casos de ruptura de lentes, pero a
pesar de esto se hizo el cambio inmediatamente de estos.
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8. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los lentes de contacto utilizados en este estudio Lotrafilcon B (Airoptix), vs Fanfilcon A
(Avaria Vitality) no generaron cambios clinicamente significativos en la pelicula lagrimal y
superficie ocular durante un periodo de uso de 30 dias, la cual nos da a entender que son lentes
seguros y no ocasionan alteraciones clinicamente significativas en los portadores de estos
lentes.

Los datos clinicos obtenidos en Schirmer [ Y II y BUT antes y después del uso de lentes de
contacto blandos, se mantuvieron iguales, demostrando asi que estos dos tipos de lentes son
una buena opcion de adaptacion para el paciente.

Sin embargo, hay que tener en cuenta que la pelicula lagrimal y la superficie ocular si se puede
ver afectada por el uso continuo de los lentes de contacto blandos y tras pasar el tiempo de
uso los pacientes lo refieren por medio del inconfort que sienten por estos.

Dado a lo mencionado anteriormente, se recomienda para proximas investigaciones de este
tipo, tener en cuenta una mayor muestra, para asi obtener resultados clinicamente
significativos y llegar comprobar de la mejor manera los dafios que se pueden generar en la
pelicula lagrimal y superficie ocular por el uso de los lentes de contacto blandos en un tiempo
determinado. Esto con el fin de instruir a los profesionales de la salud visual y ocular al realizar
una adaptacion, que sea la mas adecuada y asi mismo cumpla con las expectativas del
paciente.
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10. ANEXOS

Anexo 1. Consentimiento informado para la investigacion.

UNIVERSIDAD _ UNIVERSIDAD EL BOSQUE
EL BOSQUE g4 ULTAD DE MEDICINA
PROGRAMA DE OPTOMETRIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA INVESTIGACION

COMPARACION DE LA CALIDAD LAGRIMAL ANTES Y DESPUES DEL USO DE
LENTES DE CONTACTO DE HISI DE REEMPLAZO MENSUAL

En este consentimiento se le indica al paciente que el proposito de la investigacion es evaluar
la calidad y la cantidad lagrimal antes y después del uso de lentes de contacto en hidrogel de
silicona de reemplazo mensual, se informa sobre las pruebas a la superficie ocular que consta
de un BUT Y SCHIRMER.

El examen de tiempo de ruptura lagrimal “BUT”, consiste en aplicar una gota de suero
fisioldgico en una tira de papel con fluoresceina para distribuir el tinte sobre la superficie
ocular, con el fin de evaluar la calidad de la pelicula lagrimal. La persona podra presentar
ardor ocular, molestia o alergia, después de la aplicacion del tinte, la vision podra ser borrosa
y de color verde o amarilla, ademas podra producir secrecion del mismo color por el conducto
de las fosas nasales.

El examen de SCHIRMER I, es una técnica empleada con mayor frecuencia, consiste en
colocar una tira de papel en el fondo del saco temporal para evaluar la cantidad de secrecion
acuosa. SCHIRMER II, consiste en aplicar unas gotas de anestesia en el ojo para eliminar
la accion refleja de la lagrima, después de esto se coloca una tira de papel en fondo de saco
temporal para evaluar la cantidad de lagrima que se produce en 5 minutos. El paciente podra
presentar cierto tipo de molestia como ardor en sus ojos, enrojecimiento o relajacion del
parpado.

En caso de que el paciente cumpla con los criterios de inclusion establecidos en la
investigacion se procede a la seleccion y adaptacion de lentes de contacto en HiSi de
reemplazo mensual lo cual no tendra costo alguno (lentes de contacto, coquillas o portalentes
y liquido desproteinizante). durante el periodo de la investigacion se hard un seguimiento al
participante por medio de llamadas telefonicas y a los 30 de se tomaron nuevamente las
pruebas iniciales con fin de analizar los resultados obtenidos.

Yo Identificado  con
documento de Identificacion TI CC No

He recibido suficiente informacion sobre esta investigacion, he podido hacer preguntas sobre
la misma. También he sido informado de forma clara y precisa del manejo de los datos
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personales y médicos que se abran para la investigacion. Estos datos seran tratados y
custodiados con respeto a mi intimidad y a la vigente normativa de proteccion de datos
“resolucion 1995 de 1999 y “resolucion 839 de 2017”. Estos datos no podran ser cedidos sin
mi consentimiento alguno.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y puedo retirarme del estudio en las siguientes
situaciones: Cuando quiera, sin tener que dar explicaciones, sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos y académicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en esta investigacion titulada
“COMPARACION DE LA CALIDAD LAGRIMAL ANTES Y DESPUES DEL USO DE
LENTES DE CONTACTO DE REEMPLAZO MENSUAL”. Declaro que he leido y conozco
el contenido del presente documento y, por ello, firmo este consentimiento informado de
forma voluntaria, hasta que decida lo contrario.

Al firmar este consentimiento no renuncio a ninguno de mis derechos.

Fecha y hora:

Firma del participante:

Le he explicado este proyecto al participante y he contestado todas sus preguntas. Creo que
comprende la informacion descrita en este documento y accede a participar en forma
voluntaria.

Fecha y hora:

Firma o nombres de las Investigadoras:

Para cualquier duda o pregunta comunicarse con: Investigadoras responsables Paola Quintero
3123049179 o Lissa Diaz 3186734908
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Anexo 2. Protocolo de control de seguimiento en el uso de lentes de contacto blandos de
HiSi.

1. ;Por cuantas horas en el dia esta
utilizando los lentes de contacto?

2.  (Estd utilizando la  solucion
multipropdsito Opti-Free Puré Moist dada
por la investigacion?

(Recordando que no se puede cambiar)

3. Antes y después del uso de los lentes de
contacto durante el dia ;Como realiza el
proceso de limpieza y desinfeccion de

estos?
4. ;Ha sentido alguna molestia en sus ojos | | @ | Ojo rojo
con el uso de los lentes de contacto? Si o | | b | Ardor ocular
No. ¢ | Sensacion de cuerpo extrafio
Si el participante responde si: d | Lagrimeo
e | Ninguna de las anteriores ;Cual?
5. (Ha utilizado algin medicamento
durante el uso de los lentes de contacto? Si SI
o No (Si la respuesta es Si excluir del NO

estudio)
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