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RESUMEN:

Propésito del estudio:

Detectar los cambios sufridos en la comodidad durante el uso de lentes de contacto
(LC) a corto plazo (un dia) y a medio plazo (un mes) mediante un cuestionario basado
en escalas relativas, tomando como referencia el ‘Contact Lens Dry Eye
Questionnaire-8' (CLDEQ-8).

Material y métodos:

Se recogié una muestra de 27 LC sintométicos segun el cuestionario CLDEQ-8; y se
les pidi6 que valoraran su comodidad en un dia de uso de sus LC en dos momentos
distintos (insercion y retirada de las lentes); mediante un cuestionario propio (Figuras
1, 2 y 3) con una escala absoluta y otra relativa. Posteriormente, se repitio el
cuestionario tras un mes de uso de lente de contacto desechable diaria (LCDD)
(Dailies Total 1, Alcon Laboratories Inc, Fort Worth, TX EEUU).

Se analiz6 la variacion de la ILC medida con la escala absoluta y la escala relativa a lo
largo del dia. También se evalué la diferencia en la comodidad y la sintomatologia,
entre la primera visita (con sus LC) y la segunda (con LCDD), mostrada en el
cuestionario proporcionado y en el CLDEQ-8. Ademas, se analizaron las correlaciones
entre la escala absoluta, la escala relativa y el CLDEQ-8. Finalmente, se evalud el
sintoma mas prevalente de la ILC.

Resultados:

La media de edad de la muestra fue de 23,85 + 5,5 afios, siendo 21 mujeres frente a 6
hombres. Los usuarios de LC refirieron encontrarse mejor tras un breve tiempo de
porte de las LC y después, sufrir un incremento de la ILC a medida que aumentaban
las horas de uso, tanto con sus LC como con las LCDD. Se encontraron diferencias
significativas entre las escalas absolutas (p<0,01), la escala relativa (p<0,01) y el
CLDEQ-8 (p<0,01) tras un mes de uso de LCDD; disminuyendo la sintomatologia de la
ILC. Se encontré una correlacion moderada y significativa entre la escala absoluta y
relativa durante el dia. A medio plazo (un mes) se encontraron correlaciones
significativas entre la escala absoluta y el CLDEQ-8 (p<0,01), entre la escala absoluta
y la escala relativa (p<0,01), y entre la escala relativa y el CLDEQ-8 (p<0,01). El
sintoma mas prevalente en la ILC es la ‘incomodidad o molestia’ y también el méas
intenso.

Conclusiones:

Los usuarios de LC sintomaticos sufren un incremento de la ILC a medida que
aumentan las horas de uso. Sin embargo, el uso de LCDD durante un mes disminuye
su sintomatologia y su incomodidad, aunque no llega a desaparecer. Es posible
evaluar la variacién de la ILC a corto plazo (un dia) y a medio plazo (un mes) mediante
un cuestionario basado en escalas relativas; siendo el sintoma mas prevalente de la
ILC es la propia ‘incomodidad o molestia’, ademas del més intenso.






INTRODUCCION:

1. INCOMODIDAD CON LENTES DE CONTACTO: DEFINICION Y SITUACION
ACTUAL.

El nimero de usuarios de (LC) asciende a mas de 140 millones en todo el mundo. Sin
embargo, se estima que entre un 12% y un 51% de ellos actualmente han abandonado

su uso; siendo uno de los principales motivos de dicho abandono la ILC.

La ILC ha sido definida por un grupo de expertos, coordinados por la ‘Tear Film and
Ocular Surface Society’ (TFOS); como una ‘condicion caracterizada por una puntual o
persistente sensacion de incomodidad relacionada con el uso de LC, con o sin
distorsion visual, que tiene como resultado la reduccion de la compatibilidad entre la
LC y el medio ocular, y que puede desencadenar la disminucién del tiempo de uso de

las LC o incluso su abandono.!

Hasta el momento, se han descrito diferentes interacciones entre las LC y las
estructuras que forman la superficie ocular (SO); asi como sus efectos en la ILC.

2. IMPACTO DE LAS LENTES DE CONTACTO EN LA SUPERFICIE OCULAR:

Efecto de las lentes de contacto en la pelicula lagrimal:

La primera superficie con la que se encuentra la LC en la SO es la pelicula lagrimal
(PL). El hecho de insertar una LC en dicha superficie, divide a la PL en pelicula pre y
post LC y, como resultado, se producen cambios a nivel bio-fisioldgico que afectan a
distintas caracteristicas de la lagrima.?

El primer parametro que se ve afectado es el parpadeo. Se ha observado una
tendencia, entre los usuarios de LC, a realizar parpadeos incompletos; y a disminuir su
frecuencia de parpadeo. Estas dos alteraciones disminuyen la estabilidad de la lagrima
y tienen como consecuencia un incremento de la ILC.?

Ademads, la capa lipidica pre LC disminuye su espesor, aumenta la evaporaciéon de la
capa acuosa, y disminuye el volumen de lagrima. Todos estos cambios en las
interacciones entre la LC y la SO tienen un papel importante en el desarrollo de la

ILC.?
Efecto de las lentes de contacto en la conjuntiva:

El siguiente tejido con el que interaccionan las LC es el epitelio conjuntival. En relacion
con la estabilidad de la PL mencionada anteriormente, la SO puede irritarse debido a
la sequedad ocular producida por la evaporacion de la capa acuosa que forma parte
de la PL.



Esta sequedad asociada al uso de LC provoca una friccion entre la lente y el epitelio
conjuntival y es la responsable de la formacion de pliegues en la conjuntiva bulbar
inferior, paralelos al parpado, denominados ‘lid parallel conjunctival folds’ (LIPCOFs).
Otra consecuencia de la evaporacion de la PL a nivel de la conjuntiva son las tinciones
gue aparecen en el borde de la lente; siendo mayor en usuarios de LC de hidrogel de
silicona (HSIi) que de hidrogel convencional (HC). Estas tinciones se deben a factores
mecanicos (relacionados con el médulo de elasticidad de las lentes) entre el borde de
la lente y el tejido, e indician un cambio en las células del epitelio conjuntival.’

En un estudio realizado por Simon et al. se investigo la relacion entre alteraciones
severas en la citologia y sintomas percibidos por los usuarios de LC.° Las
conclusiones del estudio fueron que el 60% de los usuarios de LC sintoméaticos
mostraban alteraciones a nivel celular tras 6 meses de uso. La importancia de este
estudio reside en la correlacién entre la ILC y la existencia de alteracion a nivel celular,
es decir, la asociacion entre signos y sintomas; ya que, uno de los principales
inconvenientes al que nos enfrentamos al evaluar la ILC es la falta de concordancia
entre los sintomas referidos por el paciente y los signos clinicos que presentan.®

Por ultimo, recientes investigaciones han demostrado que el uso de LC disminuye el
namero de células caliciformes y que este hecho esté relacionado con la ILC; ya que,
las mucinas secretadas por estas células, unidas a las proteinas lubricantes,

disminuyen la friccion de la LC en la SO.’

3. DESARROLLO DE LA INCOMODIDAD CON LENTES DE CONTACTO Y
METODOS DE EVALUACION:

El proceso de desarrollo de la ILC consta de cinco pasos:' el usuario de LC empieza a
sufrir los sintomas de incomodidad vy la visién borrosa. Estos sintomas dan lugar a un
segundo paso, que seria la disminucion del tiempo de uso cémodo de las lentes.
Como consecuencia de éste, durante el tercer paso, el usuario disminuye el niumero
de horas de porte de las LC, que se convertira en un uso esporadico (paso 4),
llegando finalmente al abandono definitivo de su uso.

Conocer bien estas etapas y los factores que interaccionan en cada una de ellas es
importante para que los profesionales de la vision podamos detectar las causas de la
ILC y llevemos a cabo estrategias para su resolucion. El inconveniente al que nos
enfrentamos para diagnosticar este problema es la falta de un cuestionario lo
suficientemente fiable que nos permita detectar los cambios en la comodidad durante
el uso de las LC.

En el caso del sindrome de ojo seco (SOS), el uso de cuestionarios de evaluacion esta
muy extendido. Entre ellos encontramos:

e ‘Symptom Assessment in Dry Eye’ (SANDE):® se trata de una escala sobre
frecuencia y severidad de los sintomas percibidos por el paciente, donde el
extremo izquierdo significa poco frecuente o poca severidad, y el extremo
derecho muy frecuente o mucha severidad.



e Escala Visual Analégica (EVA):° se muestra al paciente una escala graduada
de 0 a 100 para que valore su sintomatologia de manera general. Este tipo de
escalas son muy habituales en el estudio del dolor crénico.

e ‘Dry Eye Questionnaire’ (DEQ): incluye escalas de valoracion que miden la
prevalencia, frecuencia y severidad de ciertos sintomas oculares que sienten
los pacientes durante un determinado periodo de tiempo. Estos sintomas son:
incomodidad, sensacién de arenilla, picor, cansancio, vision borrosa, 0jo rojo y
lloroso y secrecién mucosa. Ademas, incluye factores externos al usuario como
el uso de lagrima artificial, uso de ordenadores, medicacién general, y
especifica para el SOS.

e ‘Ocular Surface Index’ (OSDI):* consta de 12 preguntas acerca de sintomas
oculares, su severidad y su impacto en la funcién visual. Su importancia reside
en la inclusion de la valoracion de la calidad de vida del paciente.

e ‘McMonnies Questionnaire’:** formado por 14 preguntas sobre los distintos
factores de riesgo relacionados con el SOS como son: la edad, el uso de LC,
los sintomas sufridos por el paciente y su frecuencia, sensibilidad al aire y al
agua, y medicamentos asociados al SOS. Su finalidad es detectar el SOS vy el
riesgo de padecerlo.

e ‘Impact of Dry Eye on Everyday Life’ (IDEEL):*® consta de 57 preguntas acerca
de los sintomas que padece el usuario, su impacto en la vida diaria y la
satisfaccion con el tratamiento prescrito. Al igual que el OSDI, incluye la
valoracién de la calidad de vida del paciente.

e ‘Standard Patient Evaluation of Eye Dryness’ (SPEED):* formula 4 preguntas
sobre frecuencia y severidad de los sintomas del SOS. Los resultados de la
valoracién de este cuestionario fueron mejores que DEQ, McMonnies, OSDI y
SESoD (ampliado mas adelante).

e ‘Dry Eye-Related Quality-of-Life Questionnaire’ (DEQS):*® consta de 15
preguntas sobre la presencia de sintomas de SOS, su severidad y su efecto en
la vida diaria; abarcando de esta manera aspectos psicolégicos y sociales.

En el caso especifico de las LC, se han tomado como modelo los cuestionarios
anteriores, dando lugar a versiones modificadas adaptadas al uso de las mismas.

e ‘Contact Lens Dry Eye Questionnaire’ (CLDEQ):*® es una version del DEQ
modificada especificamente para usuarios de LC, donde se incluyen preguntas
acerca de los sintomas referidos por el paciente durante el uso de las LC.
Existe una version de 3 preguntas (CLDEQ-version corta), y otra de 8 (CLDEQ-
8).



e ‘Subjective Evaluation of Symptom of Dryness’ (SESoD):'’ consta de 3
preguntas cuya finalidad es relacionar la ILC con la sequedad ocular.

JUSTIFICACION:

La ILC es el principal motivo de abandono del uso de LC. Nuestro objetivo como
profesionales de la visién es detectar sus causas y consecuencias en la calidad de
vida de los usuarios de LC con el fin ultimo de encontrar una posible soluciéon a este
problema.

Precisamente la falta de herramientas de evaluacién de la ILC es lo que inspira el
desarrollo de este trabajo, con el fin de encontrar un cuestionario lo suficientemente
sensible para detectar los cambios sufridos por dichos usuarios durante las horas de
uso de sus LC a lo largo del dia. Hasta la fecha, el cuestionario mas aceptado para la
sintomatologia con LC es el CLDEQ-8, que identifica a un usuario de LC como
sintomatico si su puntuacion final es igual o superior a 12, en un rango de 0 a 36.™° Sin
embargo, este cuestionario no permite evaluar el cambio de comodidad que sufren los
usuarios con ILC durante, siendo éste un factor importante en el desarrollo de este
problema; ya que evalla la sintomatologia haciendo referencia Unicamente a las dos
semanas anteriores de porte de la LC.

La escala més utilizada para la valoracion de los sintomas tal y como se ha comentado
anteriormente es la EVA, de forma que el usuario marca la intensidad de su sintoma
en una escala de 0 a 100 (EVA absoluta). Este tipo de escala es muy utilizada a la
hora de evaluar el dolor crénico, junto con la ‘Number Rating Scale’ (NRS) y la “Verbal
Rating Scale’ (VRS). Sin embargo, no existe un ‘gold standard’ que nos permita
afirmar que es mas correcto utilizar una escala frente a las deméas.*®

En diversos estudios donde se ha evaluado el grado de dolor, se ha intentado
correlacionar la EVA con los sintomas sufridos por el paciente, determinando la
minima diferencia clinica significativa entre dos puntos de la EVA que se corresponde
con los distintos grados de severidad del dolor. Sin embargo, existe poca consistencia
en la evaluacion de los sintomas utilizando este tipo de escalas.'® Ademas, la muestra
no suele seguir una distribucion normal y existe gran variabilidad en las respuestas, ya
gue el sujeto no ve el valor inicial de referencia; por lo que resulta muy dificil utilizarla
en dos momentos o situaciones distintas.'® Nosotros creemos que en el caso de la ILC
puede suceder una situacién similar.

Existen cuestionarios que han utilizado escalas relativas (como el cuestionario SANDE
anteriormente mencionado), donde a los sujetos se les pide que valoren su comodidad
con respecto a un momento anterior, siendo -50 extremadamente peor, 0 igual, y +50
extremadamente mejor; y se han utilizado este tipo de escalas relativas para evaluar la
frecuencia y severidad de los sintomas del SOS.?

Hasta donde sabemos, no existen investigaciones previas que evalien el
comportamiento de estas dos escalas (absoluta y relativa) en cambios en la
comodidad con LC a corto plazo (a lo largo del dia) o a medio plazo (un mes).
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Es por esto que nos planteamos evaluar si estas dos escalas son intercambiables
entre si; a la vez que determinar si son capaces de detectar los cambios sufridos en la
comodidad durante el uso LC a lo largo del dia (corto plazo) o tras la aplicacién de
medidas de mejora de la ILC (medio plazo); tomando como referencia para valorar la
sintomatologia a medio plazo el CLDEQ-8.
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HIPOTESIS:

La utilizacion de una escala relativa permite detectar cambios en la comodidad durante
el uso de lentes de contacto de igual forma que una escala de evaluacion visual
analdgica absoluta, tanto a corto como a medio plazo tras la readaptacion de una lente
de contacto diaria desechable.

OBJETIVOS:

1. Evaluar el cambio de comodidad sufrido por usuarios con incomodidad con
lentes de contacto, a corto plazo (un dia), entre el momento de insercion y el de
retirada de las lentes, con una escala visual analdgica absoluta y una escala
relativa.

2. Evaluar cambios en la incomodidad con lentes de contacto (a medio plazo) tras
un mes de uso de lente de contacto desechable diaria de material Delefilcon A.

3. Analizar el grado de acuerdo entre la escala visual analdogica absoluta y la
escala relativa; y el cuestionario ‘Contact Lens Dry Eye Questionnaire 8 a la
hora de estudiar la variacién de la incomodidad con lentes de contacto a corto y
a medio plazo tras el uso de una lente de contacto desechable diaria.

4. Determinar el sintoma mas prevalente que se encuentra en los usuarios que
sufren incomodidad con lentes de contacto.

12



MATERIAL Y METODOS:

1. DISENO DEL ESTUDIO:

Se trata de un estudio experimental, prospectivo y longitudinal.

Este estudio forma parte de una tesis doctoral del Grupo de Superficie Ocular (GSO),
donde se analizaron distintas estrategias clinicas, como son las normas de higiene
palpebral, el uso de lente de contacto desechable diaria (LCDD) y la prescripcion de
lagrima artificial, con el fin de disminuir los sintomas de la ILC en usuarios de LC
sintomaticos segun el cuestionario CLDEQ-8; y que cuenta con la aprobacion del
comité ético de investigacion clinica (CEIC) y la comision de investigacion del IOBA.

2. SELECCION DE LA MUESTRA:

Se incluyd para el estudio una muestra de 27 usuarios de LC sintomaticos de acuerdo
con los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:

v' Sujetos de edad entre 18 y 40 afios, capaces de otorgar libremente el
consentimiento informado para participar en el estudio.

v Usuarios sintomaticos con sus LC segln el CLDEQ-8.
v Astigmatismo subjetivo < 0,75 dioptrias (D).
v Miopia inferior a -8.00 D.

v' Agudeza visual (AV) monocular en lejos con LC igual o mejor AV monocular en
lejos con su correccion en gafa.

v' Buena adaptacioén de las LC segun el criterio 1ISO 11980:2010.
v' Usuarios actuales de LC hidrofilicas esféricas durante al menos 6 meses.
v Sujetos que usen sus LC al menos 2 dias/semana y 4 horas/dia

Criterios de exclusion:

x Ojo seco: determinado por alteracion en al menos dos de las siguientes
pruebas en al menos uno de los dos ojos: puntuacion del cuestionario OSDI =
13 puntos, tiempo de ruptura lagrimal (TBUT) < 7 segundos y test de Schirmer
<5 mm.

x  Diagnoéstico o sospecha clinica de queratoconjuntivitis atépica.
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% Cualquier otra patologia ocular activa de la superficie ocular que contraindique
el uso de LC.

x  Historia de cirugia ocular o irregularidad corneal.
% Enfermedades sistémicas que pudieran afectar a la superficie ocular.

x Historia de alergia estacional con efecto sobre la superficie ocular que pueda
afectar al uso de LC.

% Alteraciones de la vision binocular: estrabismos y ambliopias.

x Uso de medicacién habitual tdpica ocular y sistémica, excepto lagrimas
artificiales, desde tres meses antes del estudio.

3. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO:

Visita de inclusién (VO0):

En esta visita, los interesados en patrticipar en el estudio acudieron sin sus LC, y se les
realizaron una serie de pruebas para comprobar el cumplimiento de los criterios de
inclusion y exclusion.

Inicialmente, el participante fue informado por el investigador sobre el propésito del
estudio y la metodologia del mismo, y se le invité a firmar el consentimiento informado.
Se le realizé posteriormente la historia clinica compuesta por los datos personales,
datos relacionados con las LC que usaban y un cuestionario de salud general.
Ademas, se completd el cuestionario OSDI, y el cuestionario CLDEQ-8. (Anexo ).

Se midié la refraccion en gafa y se tomo la AV a través de una pantalla ETDRS
(Topcon CO LDT, Tokio, Japén) a una distancia de 4 metros con un contraste del
100%. Se tomé primeramente monocular y después, binocularmente. El sujeto leyd de
izquierda a derecha y de arriba abajo consecutivamente hasta la linea en la que
cometid mas de 2 fallos. Se anoto6 la agudeza visual (LogMAR) como la ultima linea
entera que leyé mas las letras de la siguiente linea, incrementando 0,02 por letra.

Posteriormente, se realiz6 la medida del TBUT tras instilar fluoresceina sddica (Entod
Research Cell UK Ltd, New Southgate, Londres, Reino Unido) en tira oftalmica,
previamente humedecida con suero salino (Braun Ecolav 0,9%, B. Braun Medical S.A.,
Barcelona, Espafia) en la conjuntiva nasal inferior. Se observé el patrén de la PL a
través de la lampara de hendidura con luz azul cobalto y utilizando el filtro amarillo. Se
pidié al sujeto que parpadeara 3 veces y a continuacién, que mantuviera los ojos
abiertos. Se tom6 como medida en segundos el tiempo transcurrido entre el Gltimo
parpadeo y la aparicién del primer punto negro o la pérdida de la tincibn con
fluoresceina en la PL. Se llevaron a cabo tres medidas, siendo el valor final la media
de las tres.
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Finalmente, se realizo el test de Schirmer | (Contacove Opthalmics and Diagnostics
Dabhasa, Guijarat, India), colocando dos tiras de papel graduadas de 0 a 36 mm, cada
una en el canto temporal de cada ojo, y se pidié al participante que cerrara los ojos
durante 5 minutos. Pasado ese periodo de tiempo, se indico al sujeto que abriera los
0jos y se retiraron las tiras. Se anot6 por separado la medida del ojo derecho de la del
izquierdo, tomando como medida valida la ultima division de la tira empapada por
lagrima.

Visita 1 (V1):

El dia de esta visita, el usuario recibié por correo electronico un recordatorio en el que
se le indicaba la hora a la que debia ponerse las LC, y una invitacion para completar el
cuestionario creado ad hoc (Figura 1).

En dicho cuestionario, se les pidi6 que valoraran de 0 a 100 el grado de comodidad
con sus LC; siendo 0 extremadamente incémodo, y 100 extremadamente comodo.
Ademas, se les pregunto si se encontraban mejor 15 minutos después de ponérselas,
con el fin de detectar aquellos usuarios que podrian sufrir intolerancia o
hipersensibilidad a los sistemas de mantenimiento; ya que estas personas notarian
mayor comodidad tras un tiempo de uso de sus LC.

Los sujetos acudieron a la visita con sus LC habituales, con un tiempo de uso
predeterminado por el investigador de entre 4 y 6 horas, para homogeneizar los datos
con respecto a las horas de uso de las LC.

Durante la visita, se les pidi6 que contestaran a la segunda parte del cuestionario
creado (Figura 2) a través de un enlace web. En esta parte, ademas de la EVA
absoluta del 0 al 100, se incluy6é una escala relativa intra-dia, donde se le preguntaba
al participante si se encontraba mejor, igual o peor que en el momento de la insercién
de las LC; siendo -50 extremadamente peor, 0 igual y +50, extremadamente mejor.

Por dltimo, se les pidi6 sefialar el motivo principal por el que se encontraban mal con
sus LC y con qué intensidad lo sentian, de 0 a 100. La finalidad de esta pregunta fue
averiguar el sintoma mas prevalente de la ILC.

Al finalizar esta visita, a los sujetos se les adaptaron LCDD en ambos ojos (Dailies
Total 1, Delefilcon A, Alcon Laboratories Inc, Fort Worth TX, EEUU), y tras comprobar
la vision y adaptacion, se les proporcionaron lentes para utilizar de forma habitual
(como venian haciéndolo mientras utilizaban sus LC habituales) durante un mes.

Visita 2 (V2):

Para esta visita, los participantes acudieron con las LCDD proporcionadas por el
investigador en V1, que habian estado utilizando durante un mes desde la visita
anterior con sus horas de uso habituales. Previo a la visita se les envio el mismo
correo electrénico que en V1 (Figura 1), donde valoraban su comodidad de 0 a 100 al
ponerse las LCDD; y antes de la retirada, completaron la segunda parte, donde
valoraban de 0 a 100 en una EVA relativa, y de -50 a +50 en la escala relativa intra-
dia. Ademas, indicaron de nuevo el sintoma principal de su incomodidad y la
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intensidad con la que lo sentian. Finalmente, se le afiadié una udltima pregunta, en
forma de escala relativa inter-visistas, en la que tenian que valorar (de -50 a + 50) si
se encontraban mejor, igual o peor que en la visita anterior (V1). (Figura 3).
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Estudio Incomodidad con Lentes de Contacto. Momento 1: Insercion de las lentes.

* 1. Datos personales

Mombre

* 2. Hora de insercion de las lentes de contacto

hh mim a mJp. m.

, . A
Hora : =

* 3. En el momento de insercion de las lentes de contacto, ;cémo las notas?
Mover el control deslizante hasta marcar el valor deseado, o introducir el valor en
la casilla.

0 = Extremadamente incomodas 100 = Extremadamente comodas

= [

*4. ;Cuando estas mejor con tus lentillas?
Escoger UNA de las dos opciones
O Nada mas ponértelas

C. 15 Minutos después de ponértelas

Figura 1: Cuestionario enviado en el momento de insercion de las LC, tanto en V1
como en V2.
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Estudio Incomodidad con Lentes de Contacto, Momento £; Relirada,

* 1. Datos personales:

Mo

* 2. En el momento de |a retirada de las lentes de contacto, ;como las notas?
Mover el control deslizante hasta marcar el valor deseado, o introducir el valor en
la casilla.

0 = Extremadarments incdmodas 100 = Extremadarnente cdmodas

8

* 3. ;i Como te encuentras con respecto al momento de insercion de las lentes de

contacto?
Mover el control deslizante hasta marcar el valor deseado, o introducir el valor en
la casilla
-50 = EXtremadaments peor 0 = lgual 50 = SXIremadarments mejor =
& |

* 4. Cuando no estas bien con tus lentes de contacto, indica cual de estas palabras
representa mejor el motivo PRINCIPAL para quitartelas. (Senala SOLO UNA).
i
Ploriescom
: | Incomodidadimolesha

| MEnguid &8 B2 anlerone. (Rdque o moliva)

* 5. Indica con qué intensidad sientes el motivo sefialado anteriormente.

0= Hada intenso 100 = Extremadamente intenso

O

Figura 2: Cuestionario mostrado en el momento de la retirada de las LC en V1.
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Estudio Incomodidad con Lentes de Contacto. Momento 2: Retirada. A partir de v2

* 1. Datos personales:

Nombre |

* 2. En el momento de la retirada de las lentes de contacto, ¢,como las notas?
Mover el control deslizante hasta marcar el valor deseado, o infroducir el valor en
la casilla.

0 extremadamente incomodas 100 extremadamente comodas

® [ ]

* 3. ¢ Como te encuentras con respecto al momento de insercion de las lentes de
contacto?
Mover el control deslizante hasta marcar el valor deseado, o introducir el valor en
la casilla.

-50 Extremadamente peor 0 Igual 50 extremadamente mejor

O [ ]

* 4. Cuando no estas bien con tus lentes de contacto, indica cual de estas palabras
representa mejor el motivo PRINCIPAL para quitartelas. (Sefiala SOLO UNA).
O Sequedad
O Picor/escozor
O Incomodidad/molestia

O Ninguna de las anteriores (indigue el motivo)

* 5. Indica la intensidad con la que sientes el motivo sefialado anteriormente.

® [ ]

* 6. ;,Como se encuentra con respecto a la visita anterior?
Mover el control deslizante hasta marcar el valor deseado, o infroducir el valor en
la casilla.

-50 Extremadamente peor 0 Igual 50 extremadamente mejor

® [ ]

Figura 3: Cuestionario mostrado al retirar las LC en V2.
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4. ANALISIS ESTADISTICO:

A corto plazo (un dia):
Datos obtenidos en V1 (con sus LC habituales):

Analisis de la variacion de la ILC a lo largo del dia (corto plazo):
Para la EVA absoluta:

En primer lugar, se recogieron los datos de la EVA absoluta en el momento de la
insercion de las LC y en el momento de la retirada de las mismas. En segundo lugar,
se realizd6 una prueba de normalidad Saphiro-Wilk para comprobar que los datos
pertenecian a una distribucion normal. Y, en tercer lugar, se realizd una prueba T-
student para muestras relacionadas con el fin de averiguar si existian diferencias
significativas entre los datos obtenidos en M1 y los correspondientes a M2.

Para la escala relativa intra-dia:

Inicialmente, se agruparon las valoraciones dadas por los participantes en la escala
relativa presentada en el momento de la retirada de las LC. Posteriormente, se realizd
la prueba de normalidad Saphiro-Wilk. Y, finalmente, se comprobd si los resultados
fueron significativos mediante la prueba T para una muestra.

Analisis del grado de acuerdo entre EVA absoluta y entre escala relativa intra-
dia (corto plazo):

El primer paso fue recopilar los datos correspondientes a las puntuaciones de la EVA
absoluta en M1 y en M2. El segundo paso, fue obtener la diferencia entre los dos
valores para obtener el cambio entre ambas escalas, mientras que el valor de la
escala relativa intra-dia presentada en M2 se obtuvo directamente.

Una vez obtenidos estos valores, dado que el rango de la escala absoluta fue de 0 a
100 y el de la escala relativa, de -50 a +50; fue necesaria una normalizacion de los
datos para comparar ambas escalas. Finalmente, se calcul6 el CCl entre ambas.

Datos obtenidos en V2 (con LCDD):

Para los datos obtenidos en V2 se realiz6 el mismo procedimiento, pero con los
valores de las EVAs absolutas y la escala relativa intra-dia correspondientes a la
segunda visita (con LCDD).

Andlisis a medio plazo (un mes):
Analisis de la hora de insercion y las horas de uso:

Para esta parte, se recogieron los datos relativos a la hora de insercién y a las horas
de uso correspondientes a las visitas V1 y V2. A continuacion, se realizé una prueba
de normalidad Saphiro-Wilk; y, por ultimo, se realizé un contraste de hipdtesis para
muestras relacionadas que comparaba: por un lado, la hora de insercién entre V1 y
V2;y, por otro lado, las horas de uso entre V1y V2.
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Variacion de la ILC tras un mes de uso de LCDD:

Para evaluar si existian diferencias en la comodidad sufrida por los usuarios tras
utilizar LCDD durante un mes se definieron cuatro pares de variables:

e Valor de la EVA absoluta en el momento de inserciéon de las LC en V1y en V2.

¢ Valor de la EVA absoluta en el momento de la retirada de las LC en V1y en
V2.

e Puntuacién del CLDEQ-8 en V1yen V2.

o Valor de la escala relativa inter-visitas que compara V2 con respecto a V1.

Para las EVAs absolutas, primero se realizo la diferencia entre ambas para obtener el
valor del cambio en la ILC entre el momento de la insercién de las LC y el momento de
la retirada. A continuacion, se realiz6 una prueba de normalidad Saphiro-Wilk para
comprobar que los resultados obtenidos pertenecian a una distribucién normal.

Finalmente, se realizé la prueba T-student para muestras relacionadas con el fin de
averiguar si existian diferencias significativas en los cuatro pares de variables
definidos entre la primera visita (V1) y la segunda (V2). Para los valores de la escala
relativa inter-visitas, se realizé la prueba no paramétrica chi-cuadrado, ya que los
datos no cumplian la hipétesis de normalidad.

Andlisis del grado de acuerdo entre la EVA absoluta, el CLDEQ y la escala
relativa inter-visitas:

Para evaluar el grado de acuerdo entre las escalas planteadas y el CLDEQ-8, se
recogieron los datos de las EVAs absolutas en el momento de la retirada de las LC,
tanto en V1 como en V2, el cuestionario CLDEQ-8 planteado en el momento de la
retirada de las lentes en V1 y en V2, y la escala relativa inter-visitas mostrada en el
momento de la retirada de las LC, que comparaba V2 con V1.

Para las EVAs absolutas y el CLDEQ-8, en primer lugar, se realizé la diferencia de los
valores obtenidos en V1 y en V2 para hallar la diferencia entre ambos; mientras que el
valor de la escala relativa inter-visitas se obtuvo directamente.

De la misma manera que en el andlisis a corto plazo, fue necesaria una normalizacion
de los datos para poder comparar las escalas con el CLDEQ-8, ya que los rangos de
puntuacién eran diferentes.

Finalmente, se calcul6 el CCI entre la variacion de la EVA absoluta en el momento de
la retirada de las LC y la variacién del CLDEQ-8 entre V1 y V2; entre la variacion de la
EVA absoluta en el momento de la retirada de las lentes y la escala relativa inter-
visitas; y entre la escala relativa inter-visitas y la variacion del CLDEQ-8 entre V1y V2.

Andlisis de la frecuencia e intensidad de los sintomas de la ILC:

En primer lugar, se recogieron las respuestas dadas por los participantes a la pregunta
sobre el sintoma principal de la ILC que sentian y su intensidad, tanto en V1 como en
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V2. En segundo lugar, se agruparon los sintomas segun el porcentaje de usuarios que
marcé cada uno y también segun la intensidad correspondiente a cada uno de ellos.

Posteriormente, se comprobd la hipétesis de normalidad de los valores de intensidad
marcados por los sujetos, para las opciones ‘incomodidad/molestia’ y ‘sequedad’; para
la opcion ‘picor/escozor’ no fue posible realizar el andlisis por la baja frecuencia
obtenida. Finalmente, se realiz6 la prueba T para muestras relacionadas con el fin de
averiguar si existian diferencias significativas en la intensidad marcada por los
usuarios tras un mes de uso de LCDD, tanto para la incomodidad como para la
sequedad.
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RESULTADOS:

1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA:

Se incluyeron en el estudio un total de 27 usuarios de LC (21 mujeres y 6 hombres)
sintomaticos segun el cuestionario CLDEQ-8. Todos los participantes pertenecian a la
comunidad universitaria de la Universidad de Valladolid.

La edad media de los participantes fue de 23,85 + 5,5 afios (rango: 18-40 afios); la
media de la refraccion esférica del ojo derecho fue de -3,25 + 1,25 D (rango: -1,50 / -

6,75 D), y en el ojo izquierdo fue de -3,00 + 1,50 D (rango -0,75 / -6,25 D)

Los datos correspondientes a las LC utlizadas previamente por los usuarios se

muestran en la tabla 1:

N

Tipo HC 12
HSi 15

Material Comfilcon A | 8
LotrafiiconB | 6

Nelfilcon A 3

Omafilcon A | 2

OmafilconB | 2

OcufilconD | 2

Methafilcon A | 2

Polymacon 1

Filcon V 1

Frecuencia de reemplazo Mensual 22
Diaria 5

Tabla 1: Caracteristicas de las LC utilizadas por los participantes incluidos en el
estudio. N=numero de participantes. HC: hidrogel convencional, HSi: hidrogel de

silicona.
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Respecto a los habitos de uso de las LC, la media de afios de uso fue de 6,85 + 4,8
afios (rango 0,5-21 afios), la media de dias de uso a la semana fue de 5,07 + 1,73 dias
(rango 2-7 dias), y la media de horas de uso al dia alcanzé las 8,11 + 2,65 horas
(rango 4-14 horas).

En la tabla 2 se exponen los resultados obtenidos en los cuestionarios y pruebas
clinicas realizadas en la visita inicial.

Test Ojo | Media | Desviacion Tipica Rango
OSDI (puntos) 13,78 +8,51 2,27-38,60
CLDEQ-8 (puntos) 20,87 14,30 14,00-29,00
TBUT (segundos) | OD | 8,87 15,00 3,00-18,70
Ol | 9,32 15,72 3,66-27,30
Schirmer (mm) OD | 19,00 +12,73 1,00-36,00
Ol | 17,59 +10,64 3,00-36,00

Tabla 2: Datos correspondientes a los cuestionarios y pruebas clinicas de V0. OD=0jo
derecho, Ol=0jo izquierdo.

2. ANALISIS A CORTO PLAZO (UN DIA):

La siguiente tabla (Tabla 3) resume los datos obtenidos en V1 y V2 con respecto a la
hora de inserciéon de las LC, las horas de uso, la valoracion de la EVA absoluta al
ponerse las LC y en el momento de la retirada de las mismas, y la valoracion de la
escala relativa intra-dia en el momento de la retirada de las LC.
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Datos Visita 1 2
Media DT Rango Media DT Rango
Hora de insercion 9:40+0,06 7:30; 12:00 10:30+0,10 7:15; 16:00
Horas de uso 608:006 | 413832 | 608:007 141 846
Escalaabsolutatrasla | oo cg. 5003 | 20:100 | 79.24¢1357 45 100
insercion delaLC
Escalaabsolutatrasla | oo )/ 124 25: 90 73.64+1698 29 100
retirada delaLC
Escalarelativaintra-dia | 1, 33,1695 | -50;+22 | -744+1337  -31;+24
tras laretiradade laLC

Tabla 3: Tabla resumen de las respuestas a los cuestionarios en V1 y V2. DT:
desviacion tipica. LC: lente de contacto.

Con respecto a la pregunta planteada en el momento de la insercién, sobre si se
encontraban mejor nada mas ponerse las LC o 15 minutos después, en V1 un 29,63%
marco la primera opcién; frente a un 70,73% que sefald la segunda; mientras que en
V2, un 76% indico que se encontraban mejor tras 15 minutos.

Datos obtenidos en V1 (con sus LC habituales):

Se observaron valores positivos en la escala relativa intra-dia en el momento de la
retirada de las LC. Concretamente, dos personas refirieron encontrarse igual
(marcando el valor 0) y tres personas definieron su comodidad mejor que en el
momento de la insercibn de las lentes (indicando valores de 2, 10 y 22,
respectivamente)

Analisis de la variacion de la ILC durante el dia;
Para la EVA absoluta:

Los resultados de la prueba de normalidad Saphiro-Wilk mostraron que los datos
obtenidos cumplian una distribucién normal, tanto para la EVA absoluta en el momento
de la insercion de las LC (p=0,176) como para la EVA absoluta en el momento de la
retirada de las mismas (p=0,358).
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No se encontraron diferencias significativas entre la valoracion de la EVA absoluta en
el momento de insercion de las LC (63,59+£20,83 Rango: 20; 100) y la EVA absoluta en
el momento de su retirada (55,44+17,24 Rango: 25; 90) (p=0,129).

Para la escala relativa intra-dia:

Los datos de la escala relativa intra-dia presentada en el momento de la retirada de las
LC poseian una distribucion normal (p=0,941). El descenso (-12,33+16,9) producido a
lo largo del dia en la comodidad con las LC en la V1 fue significativo (p=0.001).

Andlisis del grado de acuerdo entre EVA absoluta y la escala relativa intra-dia:

Se encontré un acuerdo moderado (CCl=0,624) y significativo (p<0,01) entre la EVA
absoluta y la escala relativa intra-dia a la hora de evaluar el cambio en la comodidad
con LC a corto plazo durante la V1.

Datos obtenidos en V2 (con LCDD):

En la segunda visita también se observaron valores positivos en la escala relativa
intra-dia justo antes de quitarse las LC; en concreto, 4 personas refirieron encontrarse
igual (marcando 0) y 5 personas mejoraron su comodidad (sefialando 1, 3, 10, 14 y 24,
respectivamente).

Andlisis de la variacion de la ILC durante el dia:
Para la EVA absoluta:

Tanto los valores de la EVA absoluta en el momento de insercion de las LC como en el
de la retirada pertenecian a wuna distribucibn normal (p=0,397 y p=0,198,
respectivamente).

No se encontraron diferencias significativas entre la valoracion dada por los
participantes en la EVA absoluta en el momento de insercion de las lentes
(79,24+13,57 Rango: 45; 100) y el momento de la retirada de las mismas (73,64+16,98
Rango: 29; 100) (p=0,111).

Para la escala relativa intra-dia:

Los datos obtenidos en la escala relativa intra-dia poseian una distribucion normal
(p=0,760). Se encontr6é un valor significativo (p=0,010) de las valoraciones dadas por
los usuarios en la escala relativa intra-dia en comparacién con el momento de
insercion de las LC. (-7,44+13,37 Rango: -31; +24).

Andlisis del grado de acuerdo entre EVA absoluta y la escala relativa intra-dia:

Se encontré un acuerdo moderado (CCI=0,695) y significativo (p<0,01) entre la EVA
absoluta y la escala relativa intra-dia que evaluaron el cambio en la ILC en un dia de
uso de LCDD.
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3. ANALISIS A MEDIO PLAZO (UN MES):

Andlisis de la hora de insercion y las horas de uso:

Los datos obtenidos para la hora de insercion de las LC pertenecian a una distribucion
normal, tanto para V1 como para V2 (p=0,141 y p=0,404, respectivamente); al igual
gue los datos correspondientes a las horas de uso (p=0,011 para V1 y p=0,145 para
V2).

No se encontraron diferencias significativas entre la hora de insercion (p=0,105) entre
V1 y V2; ni entre las horas de uso en V1y V2 (p=0,483).

Andlisis de la variacion de la ILC tras un mes de uso de LCDD:

Los resultados obtenidos de la prueba de normalidad indicaron que los valores de la
EVA absoluta correspondiente al momento de insercion de las LC (p=0,056 para V1y
p=0,887 para V2), los de la EVA absoluta en el momento de la retirada de las lentes
(p=0,421 para V1 y p=0,855 para V2) y los valores del CLDEQ-8 (p=0,679 para V1y
p=0,863 para V2) pertenecian a una distribucion normal. Sin embargo, los valores
obtenidos en la escala relativa inter-visitas que comparaba V2 con V1, no (p=0,000).

Se encontraron diferencias significativas (p=0,003; y p=0,000) entre los valores de las
EVAs absolutas obtenidos en V1 y V2, tanto para el momento de la insercion
(63,59+20,83 vs 79,24+13,57, respectivamente) como de la retirada (55,44+17,24 vs
73,64+16,98, respectivamente) de las LC. Igualmente, se observé una mejora
significativa (p=0,000) de los valores encontrados para el CLDEQ-8 entre la V1
(20,96+4,18) y V2 (12,86+6,47). Finalmente, no se encontré un valor significativo
(p=0,817) en los valores de la escala relativa inter-visitas (26,24+18,90, Rango -25;
+48).

Andlisis del grado de acuerdo entre los cuestionarios en V1y V2:

El grado de acuerdo entre las variaciones observadas entre la V1 y V2 en la EVA
absoluta tras la retirada la LC, y las variaciones observadas para el mismo periodo de
tiempo en el CLDEQ-8, fue moderado (CCI=0,617) y significativo (p=0,001).

Respecto del grado de acuerdo entre la variacion de la EVA absoluta en el momento
de la retirada de las LC y la escala relativa inter-visitas fue moderado (CCI=0,620 y
p=0,000); al igual que entre la escala relativa inter-visitas y la variacion del CLDEQ-8
entre V1y V2 (CCI=0,733 y p=0,000)

Andlisis de la frecuencia e intensidad de los sintomas:

La siguiente tabla recogen los sintomas sefialados por los usuarios de LC en V1y V2;
separados por frecuencia e intensidad.
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Sintoma Visita 1 Visita 2
Frecuencia Intensidad Rango | Frecuencia Intensidad Rango
(%) promedio = DT (%) promedio = DT
Sequedad 37,04 54,90+17,55 30-88 32 36,75+13,66 10-53
Picor/escozor 11,11 62,43+10,89 52-74 8 45,00+25,46 27-63
Incomodidad/molestia 51,85 67,00£13,00 40-81 56 47,00+£20,02 25-85
Ninguna de las 4 0 0

anteriores

Tabla 4: Tabla resumen de los sintomas sefialados por los participantes, agrupados
segun su frecuencia e intensidad promedio de cada uno de ellos. DT: desviacion

tipica.

La distribucion de las intensidades marcadas por los usuarios para la opcion
‘incomodidad/molestia’ y para la opcidén ‘sequedad’ pertenecia a una distribucion
normal; tanto para V1 (p=0,935 y p=0,516, respectivamente) como para V2 (p=0,096 y

p=0,0367, respectivamente.

No se encontraron diferencias significativas entre la intensidad de la incomodidad
sentida por los participantes entre V1 y V2 (p=0,035), ni para la sequedad (p=0,139)
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DISCUSION:

1. RESPECTO A LA MUESTRA:

La ILC es un problema clinico que afecta a una gran parte de usuarios de LC y el
principal motivo de abandono del uso de las mismas. El objetivo de este estudio fue
analizar los cambios en la comodidad que sufre el usuario durante el porte de las LC a
corto plazo (un dia) y a medio plazo (un mes). Para ello, se utilizaron cuestionarios
basados en escalas visuales analdgicas tanto absolutas (0 — 100) como relativas (+50
/ - 50) con el fin de analizar la variacién de la ILC durante el periodo de uso de las
lentes.

La muestra utilizada para este proyecto se compuso de 27 participantes,
pertenecientes a la comunidad universitaria de la de Universidad de Valladolid; con
una media de edad de 23,85+ 5,5 afios Rango 18-40; menor que la media de edad a
nivel mundial de usuarios de LC (31,5 afios) y menor a la espafiola (34 afios),
atendiendo a datos del afio 2016.%° Esta diferencia en la media de edad puede
deberse a dos factores: el primero de ellos tiene que ver con la poblacion a la que fue
dirigida la invitacibn a participar en el estudio; ya que la mayor parte de los
participantes eran estudiantes universitarios. El segundo factor a tener en cuenta son
los criterios de inclusion, entre los que se incluye la edad entre 18 y 40 afios Se
impuso este rango de edad para evitar sujetos que pudieran sufrir sintomas de
sequedad asociados al SOS, cuya prevalencia aumenta a partir de los 40 afos.

Se observé también una diferencia de género, siendo un 77,78% de los participantes,
mujeres. Este dato fue ligeramente superior al porcentaje de usuarias de LC, tanto en
Espafia como en el resto del mundo, que se sitda en un 65%.%°

Con respecto al tipo de LC, un 55,56% de nuestros usuarios utilizaba LC de HSi; muy
similar al dato a nivel mundial (55%), y a nivel nacional (51%).” En el caso de la
frecuencia de reemplazo, las LC mensuales representan un 42% del total a nivel
internacional, frente a un 38% de LC desechable diaria. Sin embargo, estos
porcentajes son muy diferentes en Espafia, donde la LCDD sélo ocupa el 18% del
mercado, mientras que la LC mensual alcanza el 71%. En nuestra muestra se vio
reflejada esta tendencia (18,52% en desechable diaria), incluso aumentando el dato de
LC mensual (81,48%).

Nuestra muestra se asemejo al perfil de usuario de LC en Espafia, a excepcion de la
media de edad que se situd ligeramente por debajo. La principal diferencia con las
adaptaciones a nivel mundial residi6 en la frecuencia de reemplazo de las LC,
predominando la LC mensual frente a la diaria, con una gran diferencia en
comparacién con el resto del mundo, al igual que ocurre en Espafia.

En la visita inicial se realizaron diferentes pruebas para descartar la presencia de SOS
moderado-severo, como son: el cuestionario OSDI, la medida de la estabilidad lagrimal
mediante el TBUT, y la produccion lagrimal gracias al test de Schirmer I. En nuestra
muestra, la media del OSDI se situ6é en 13,78+8,51 Rango 2,27-38,60; indicando una
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sintomatologia de ojo seco leve cercana a la normalidad en los usuarios
participantes.™!

En el caso del TBUT, los resultados promedio (OD=8,87+5,00 Rango 3,00-18,70 y
0I=9,3245,72 Rango 3,66-27,30 segundos) se encuentran ligeramente por debajo de
los valores considerados histéricamente normales (10 segundos). Estos resultados
podrian estar mostrando alteraciones en la distribucion y estabilidad de la PL
relacionados con el uso de las LC, como se ha mencionado anteriormente.?

Los valores medios del test de Schirmer | de la muestra obtenida (OD=17+12,73
Rango 1,00-36,00 y OI=17,58+10,64 Rango 3,00-36,00 mm) se encuentran por
encima del criterio de corte de este test (5 mm), por lo que se puede concluir que no
encontramos problemas de produccion lagrimal en los sujetos participantes en el
estudio.**

Por ultimo, los resultados del cuestionario CLDEQ-8 (20,78+4,30 Rango 14,00-29,00),

se situaron muy por encima del punto de corte de normalidad (12). Este valor era de
esperar ya que el objetivo era reclutar usuarios de LC sintomaticos, segun este mismo
cuestionario, es decir, que sufrieran de ILC. Ademds, se observo una incomodidad
severa (por encima de los 17 puntos), por lo que la muestra incluida en el estudio se

compuso de usuarios de LC sintométicos que, sufrian de ILC considerable.'®

2. CON RESPECTO AL ANALISIS A CORTO PLAZO (UN DIA):

En primer lugar, en la pregunta planteada para detectar a los usuarios que podrian
sufrir cierta intolerancia a los sistemas de mantenimiento, se encontraron resultados
sorprendentes; ya que un alto porcentaje de usuarios (70,73% para V1y 76% para V2)
refirieron encontrarse mejor con sus LC 15 minutos después de ponérselas. Estos
datos indicaron que los usuarios de LC sintomaticos inicialmente no se encontraban
bien con ellas, si no que la comodidad mejoraba un breve tiempo después de la
insercion. Posteriormente, dicha comodidad decrecia a medida que aumentaban las
horas de uso.

En la literatura encontramos estudios de monitorizacion del uso de las LC, mediante la
evaluacién cada 2 horas, a través de una EVA de 0 a 100, en un periodo de uso de 8
horas.?* Los autores de este estudio no refieren un cambio en la comodidad al ponerse
las LC, por lo que, hasta el momento, no se ha descrito esta circunstancia, al contrario
de lo que si hemos observado nosotros.

El alto porcentaje obtenido, podria indicar no s6lo una intolerancia a los liquidos de
mantenimiento, si no también, una SO hipersensible, que inicialmente provoca una
respuesta frente a un cuerpo extrafio como es la LC vy, posteriormente, se adapta a
ella; donde estarian involucrados nociceptores y mecanismos neuronales relacionados
con laILC.%

Concretamente, en V2, este hecho contradice la hipotesis inicial para la que estaba
planteada esta pregunta, ya que al utilizar LCDD, se eliminan los sistemas de
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mantenimiento que los usuarios venian utilizando con sus LC habituales y, por tanto,
los participantes del estudio que pudieran sufrir de intolerancia a los mismos deberian
cambiar su respuesta. Podemos pensar en dos razones que expliquen este hecho: la
primera de ellas es que los usuarios sintomaticos sufran también de intolerancia al
liquido de mantenimiento incluido en el blister individual donde se conserva la lente
diaria proporcionada por el investigador; y la segunda, que una SO alterada provoque
los sintomas de incomodidad en estos usuarios sintomaticos. Algunos estudios
afirman que las alteraciones en la SO permanecen incluso tras tres meses de cese de
uso de las LC;® por lo que, en el caso de los sujetos que sufran de dichas
alteraciones, un mes de uso de LCDD no seria suficiente. Cabria preguntarse si esta
disminucién-aumento-disminuciéon de la comodidad con LC sucede también en
usuarios asintomaticos. Si no fuera asi, las alteraciones a nivel de la SO podrian ser
las responsables de que los sintomas de incomodidad en sujetos sintomaticos estén
presentes desde la insercion de las lentes.

En segundo lugar, al analizar las puntuaciones dadas por los participantes en las
distintas escalas de nuestro estudio, se observé una disminucién de la media de la
EVA absoluta en el momento de la retirada de las LC (M2=55,44+17,24 Rango 25; 90
en V1y M2=73,64+16,98 Rango 29; 100 en V2) con respecto al momento de insercion
de las mismas (M1=63,59+20,83 Rango 20; 100 en V1 y M1=79,24+13,57 Rango 45;
100 en V1). Estos resultados indicaron una disminucién de la comodidad con las LC a
medida que pasaban las horas de uso; aunque estas diferencias no fueron
significativas ni para V1 ni para V2.

Sin embargo, dicha disminucion también se mostré en el valor medio de la escala
relativa (-12,33+16,95 Rango -50; +22 en V1 y -7,44+13,37 Rango -31; +24 en V2),
donde si fue significativo. Atendiendo a datos de estudios anteriores que afirman que
la ILC se incrementa a medida que aumentan las horas de uso de las lentes,' este
cambio en la comodidad podria verse mejor reflejado utilizando una escala relativa que
compare directamente con el momento de insercion de las lentes, ya que con el
método de las EVAs absolutas parece que este cambio no es detectable. Una de las
razones que podrian explicar este hecho es que la pregunta de la escala relativa es
mas directa y proporciona al sujeto un momento de referencia concreto con el que
comparar; mientras que, con la EVA absoluta, el participante no ve el valor que ha
marcado en el momento anterior.

En tercer y ultimo lugar, los hallazgos encontrados al analizar el grado de acuerdo
entre la EVA absoluta y la escala relativa intra-dia, mostraron una correlaciéon
moderada y significativa, tanto en V1 como en V2; por lo tanto, ambas escalas podrian
llegar a ser intercambiables. En el estudio de Schaumberg et al. se analiz6 la
correlacion entre la EVA absoluta y el SANDE (basado en escalas relativas) en un
intervalo de tiempo de 2 a 4 meses, donde encontré poca correlacion; pero, al repetir
el cuestionario con pocos dias de diferencia, la correlacion entre ambos aumentaba.®
Los autores preguntaban sobre sintomas de SOS y su severidad; mientras que
nuestro estudio lo aplicé a las LC y preguntaba sobre comodidad.

Suponiendo que ambas escalas son intercambiables y que la escala relativa encuentra
diferencias en la ILC entre el momento de insercién y el momento de la retirada de las
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LC, mientras que la EVA absoluta no lo hace; la escala relativa intra-dia podria ser una
mejor herramienta para evaluar el cambio en la comodidad con LC a lo largo del dia.
Sin embargo, son necesarios mas estudios que analicen la repetibilidad de ambas
escalas en dias diferentes para comprobar si los resultados encontrados en nuestro
estudio se mantienen en el tiempo.

3. CON RESPECTO AL ANALISIS A MEDIO PLAZO (UN MES):

En primer lugar, los datos de hora de insercion de las LC, y las horas de uso entre los
usuarios fueron muy similares; tanto en V1 como en V2, ya que se le indicaba a cada
uno de ellos la hora exacta a la que debian ponerse las LC mediante el correo
electrénico, para que acudieran a la visita tras un tiempo de uso entre 4 y 6 horas.

En segundo lugar, que existieran diferencias significativas en la comodidad con las LC
segun la EVA absoluta al ponerse las LC (tras un mes de uso de LCDD) indicaron que
los usuarios se sentian mejor que con sus LC habituales. Este resultado puede
deberse a que el cambio de material de la lente les hiciera sentirse mas comodos al
ponerse las LC; como se ha visto reflejado en estudios anteriores donde comparaban
dos LCDD de materiales diferentes (Nelefilcon A frente a Delefiicon A).?* En el
momento de la retirada, el empeoramiento de la comodidad fue significativamente
menor en V2 que en V1, lo que podria estar indicando que los participantes se
encontraban mejor con las LCDD, (justo antes de retirarlas) que con sus LC en la
misma situacion en la V1. Ademas, se produjo también una disminucion significativa
en la sintomatologia marcada por el CLDEQ-8 en V2 con respecto a V1; es decir, los
sintomas sufridos por los usuarios disminuyeron tras un mes de uso de LCDD. Los
resultados mostrados se encuentran de acuerdo con otros estudios que afirman que
las LC de reemplazo diario mejoran la sintomatologia y la comodidad en el uso de las
LC.?® Sin embargo, utilizando la escala relativa inter-visitas no se encontré un valor
significativo.

Es necesario tener en cuenta el posible efecto placebo que se puede haber causado
por el hecho de poner unas LC diferentes a las utilizadas habitualmente, cambio que el
sujeto podria haber percibido como positivo de cara a la comodidad con las LC. Este
efecto deberia haber sido mas acusado en la escala relativa que en la absoluta porque
se les pregunté directamente sobre la visita anterior (con sus LC),y en la EVA
absoluta no tenian delante el valor de referencia que marcaron hacia un mes. Sin
embargo, no se han encontrado diferencias significativas entre los dos momentos en la
escala relativa y si se han encontrado en la escala absoluta, por lo que consideramos
gue este efecto podria no haber afectado a los resultados obtenidos.

En tercer lugar, los analisis del grado de acuerdo entre las escalas presentadas en el
proyecto y el cuestionario de referencia dan lugar a los siguientes apartados:

o En la comparacion entre la EVA absoluta tras la retirada de las LC y el CLDEQ-
8, se obtuvo una correlacién moderada y significativa, de manera que la EVA
absoluta y el CLDEQ-8 podrian ser intercambiables a la hora de evaluar el
cambio en la ILC a medio plazo. Comparaciones similares entre EVAs y
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cuestionarios han sido realizadas anteriormente en otros estudios, que
comparan el uso del SANDE | con respecto al OSDI, en el caso del SOS.”® Los
autores del articulo afirman que existe una correlacion significativa entre
ambos, siendo el SANDE una herramienta rapida y corta de evaluar el SOS.?
En la misma linea, nuestro estudio demuestra que dicha comparacion es
posible aplicarla a la ILC, comparando con el cuestionario de referencia
(CLDEQ-8).

Ademas, se encontré un acuerdo moderado y significativo entre la EVA
absoluta y la escala relativa que comparaba la sensacion de comodidad de V2
con respecto a V1. De la misma manera que en el andlisis durante el dia,
ambas escalas podrian ser intercambiables también a la hora de evaluar el
cambio en la ILC a medio plazo (un mes). A diferencia del estudio de
Schaumberg,® en este estudio es posible afirmar que la correlacion encontrada
a corto plazo se mantiene tras un mes. A la vista de nuestros resultados,
ambas escalas son validas para evaluar la ILC a corto y medio plazo, aunque,
serian necesario mas estudios de repetibilidad para comprobar su consistencia
a largo plazo.

Finalmente, se encontré una correlacion moderada y significativa, y mayor que
las anteriores, entre la escala relativa que compara V1 con V2 y el CLDEQ-8.
Estos resultados indican que esta escala relativa es valida para evaluar los
cambios en la sintomatologia de la ILC, como hace el CLDEQ-8, a medio
plazo. Teniendo en cuenta que la escala relativa y la EVA absoluta podrian ser
intercambiables, y que la que mejor se correlaciona con el CLDEQ-8 es la
escala relativa, seria mas adecuado utilizar esta escala para comparar los
cambios en la ILC a medio plazo. Sin embargo, esta comparacion no es posible
realizarla a la hora de evaluar los cambios durante el dia ya que el CLDEQ-8
pregunta sobre los sintomas sufridos por el usuario durante las pasadas dos
semanas de uso de las LC.*® A pesar de esta correlacién, no podemos ignorar
gue no se encontraron diferencias significativas en la escala relativa inter-
visitas que compara V2 con V1. Los resultados podrian estar indicando que la
escala relativa inter-visitas es igual de valida que el CLDEQ-8 para evaluar
cambios en la ILC a medio plazo, pero, ya sea por la muestra escogida para el
estudio (solo usuarios de LC sintomaticos), o por el disefio del mismo (al afiadir
un cambio de lente que pueda provocar un efecto placebo), no muestra la
misma significacion que el CLDEQ-8. Serian necesarios mas estudios para
confirmar esta hipotesis.

En cuarto y dltimo lugar, en la primera visita, el sintoma mas prevalente fue la
incomodidad/molestia y, ademds, el sintoma con mayor intensidad de media; seguido
por la sequedad. De acuerdo con otros estudios, la palabra ‘incomodidad’ o ‘molestia’
es la mas citada por los usuarios que sufren ILC.' En la segunda visita, el sintoma
principal sefialado por los sujetos continud siendo la incomodidad/molestia y también
con una intensidad mayor (aunque no significativa); lo que indica la continuidad de los
sintomas incluso habiendo modificado el material y la frecuencia de reemplazo de la
lente. Como se ha mencionado anteriormente, todo parece indicar que tras la ILC se
encuentra una SO alterada cuya situacion mejora, pero no se revierte tras un mes de
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uso de LCDD. Estos resultados muestran la complejidad de la sintomatologia que
forma parte de la ILC, ya que el concepto de ‘incomodidad o molestia’ y el grado de la
misma es un valor subjetivo que varia segun el individuo, y en él influyen distintos
aspectos psicologicos, como las expectativas del usuario o el umbral de incomodidad

individual.

A modo de resumen, podemos concluir que es posible evaluar el cambio en la ILC
mediante un cuestionario basado en escalas relativas a corto plazo. Teniendo en
cuenta que el CLDEQ-8 no es una herramienta valida para evaluar dicho cambio
durante el dia, y la EVA absoluta no muestra el valor marcado anteriormente, el
cuestionario propuesto podria ser una manera fiable de detectar dicha variacion a
corto plazo.

Para el medio plazo, ambas escalas podrian ser intercambiables a la hora de evaluar
el cambio en la ILC. Sin embargo, son necesarios mas estudios de repetibilidad para
demostrar cual de las dos escalas es mas sensible y asi poder definir un ‘gold
standard’, ya que en nuestro estudio no se encontraron diferencias significativas en la
ILC a medio plazo utilizando la escala relativa.
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CONCLUSIONES:

1. Los usuarios que sufren ILC no se encuentran bien con las LC desde la
insercion, aunque mejoran levemente en el muy corto plazo para
posteriormente empeorar a lo largo de las horas de uso de la LC.

2. Lareadaptacion de una LCDD provoca una disminucion considerable de la ILC,
aunque ésta no desaparece por completo.

3. Los resultados ofrecidos por el CLDEQ-8 tras la adaptacion de una LCDD y los
correspondientes a EVA absoluta y la escala relativa a medio plazo son
intercambiables entre si, por lo que es posible evaluar el cambio en la ILC
mediante escalas absolutas y relativas.

4. El sintoma mas prevalente en la ILC es la incomodidad/molestia seguido por la
sensacion de sequedad ocular.
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ANEXO I: CUESTIONARIOS UTILIZADOS EN V0.

Cuestionario OSDI:

¢Ha experimentado alguna de las siguientes alteraciones durante la dltima semana?

FRECUENCIA
. Casi La mitad del | Algunas
Siempre | . : Nunca
siempre tiempo veces

Sensibilidad a la luz

Sensacion de arenilla en
los ojos

Dolor de ojos

Vision borrosa

Mala vision

¢Ha tenido problemas en los ojos que le han limitado o impedido realizar alguna de las siguientes
acciones durante la ultima semana?

FRECUENCIA
: Casi La  mitad | Algunas No
Siempre | . . Nunca | |,
siempre del tiempo | veces sé

Leer

Conducir de noche

Trabajar con un ordenador o
usar un cajero automatico

Ver la television
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¢Ha sentido incomodidad en los ojos en alguna de las siguientes situaciones durante la

Ultima semana?

FRECUENCIA
: Casi La mitad del | Algunas No
Siempre | . . Nunca | ,
siempre tiempo veces se
Viento
Lugares con baja

humedad (muy secos)

Zonas con
acondicionado

aire
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Contact Lens Dry Eye Questionnaire 8 (CLDEQ-8):

Durante un tipico dia en las dltimas dos semanas, ¢con qué frecuencia sus 0jos sienten
molestia o incomodidad mientras usa sus lentes de contacto?
Nunca
Alguna vez
Ocasionalmente
Frecuentemente
. Constantemente
Cuando sinti6 molestias en sus 0jos mientras usaba sus lentes de contacto ¢qué intensidad
tenia al finalizar el tempo de uso de sus lentes de contacto?
Nada Mucho
0 1 2 3 4 5

SAREIR A

Durante un tipico dia en las dltimas dos semanas, ¢,con qué frecuencia sintié sequedad ocular
con sus lentes de contacto?

1. Nunca

2. Alguna vez

3. Ocasionalmente
4. Frecuentemente
5. Constantemente

Cuando sinti6 sequedad ocular, ¢qué intensidad tenia al finalizar el tiempo de uso de sus
lentes de contacto?

Nada Mucho

0 1 2 3 4 5
Durante un tipico dia en las ultimas dos semanas, ¢.con qué frecuencia cambi6 su vision entre
clara y borrosa mientras usaba sus lentes de contacto?

1. Nunca

2. Alguna vez

3. Ocasionalmente
4. Frecuentemente
5. Constantemente

Cuando tenia vision borrosa, ¢cuanto afectaba esa sensacion al finalizar el tiempo de uso de
sus lentes de contacto?
Nada Mucho
0 1 2 3 4 5
Durante un tipico dia en las ultimas dos semanas, ¢,con qué frecuencia le molestaron tanto sus
0jos que sinti6 la necesidad de cerrarlos?

1. Nunca

2. Alguna vez

3. Ocasionalmente
4. Frecuentemente
5. Constantemente
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8. Durante un tipico dia en las ultimas dos semanas, ¢con qué frecuencia le molestaron sus
lentes de contacto tanto que dejé de hacer lo que estaba haciendo y se las quit6?
1. Nunca

Menos de una vez por semana

Una vez por semana

Varias veces por semana

Una vez al dia

Varias veces al dia

o0k wN
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