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Resumen
Introduccidén

La adaptacion de las lentes oftdlmicas precisa la toma de ciertas
medidas faciales del usuario para situar correctamente la lente en la montura
de manera que se minimice la induccion de efectos prismaticos y aberraciones
indeseadas durante el uso de la gafa. Tradicionalmente la principal medida
empleada es la distancia interpupilar, lo que supone asumir ciertos errores
(tanto en la propia medida como fisiolégicos ya que el centro pupilar no suele
coincidir con el eje oOptico de fijacién) lo que puede generar problemas de
adaptacion a los usuarios. Sin embargo, no existen sistemas que permitan
medir o determinar la posicién del eje Optico de fijacion. Por lo tanto, el objetivo
de este trabajo es desarrollar un prototipo que permita la medida de la distancia
entre ejes de fijacion foveal (DEFF) teniendo en cuenta aspectos anatémicos y
fisioldgicos y analizar sus medidas para proponerlo como sustituto de la medida
clasica de la distancia interpupilar [0 nasopupilar (DNP)] en el proceso de
adaptacién de lentes oftalmicas.

Material y métodos

Se realizdé un estudio prospectivo en el que se incluyeron voluntarios
sanos mayores de edad que aceptaron participar en el estudio tras ser
informados y obtener su consentimiento informado. El protocolo del estudio fue
aprobado por el Comité Etico de Investigacion médica del area de salud
Valladolid Este.

A los pacientes se les realiz6 refraccidon objetiva y subjetiva, medida de
las distancias nasopupilares e interpupilar, medida de la distancia entre ejes de
fijacion foveal, medida del angulo kappa (tomografo corneal Galilei) y una
exploracion de la vision binocular.

Resultados

Las medidas DEFF fueron estadisticamente diferentes de la DNP en los
ojos derechos e izquierdos y en el ojo dominante. La asimetria de medidas
derecha-izquierda fue estadisticamente diferente de la asimetria entre la DEFF
y la DNP. Se encontro una correlacion débil entre la asimetria de la DEFF y la
foria disociada y entre la asimetria de la DEFF y la componente horizontal del
angulo kappa.

Conclusiones

El prototipo desarrollado permite medir la distancia DEFF y parece que
estas medidas tienen en cuenta aspectos anatomicos (angulo Kappa) y
fisiolégicos (ojo dominante, valor de foria, estereopsis o la disparidad de
fijacion) lo que podria suponer un nuevo paradigma para la adaptacion de
lentes oftalmicas totalmente diferente al uso de las distancias nasopupilares.
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Abstract
Introduction

Some facial measurements are compulsory to conduct a correct fitting of
ophtalmic lenses to the frame with the aim to minimize prismatic effects and
undesired aberrations. Traditionally interpupillary distance is the gold-standard
measurement, but this measurement supposes the acceptance of some
mistakes (directly related with measurement process and indirectly because
center of pupil does not match with real visual optic fixation axis) that could
induce discomfort and adaptation problems to the users. However, there are not
a current accepted system to measure the position of the visual axis. For that
reason, the purpose of this study was to develop a prototype able to measure
the distance between foveal fixation axis (DEFF) considering anatomical and
physiological issues and assess these measures to replace classic gold-
standard nasopupillary measurement in fitting ophtalmic lenses process.

Material and methods

This was a prospective study, involving healthy, of legal age volunteers
who accepted to be included in the study after being informed and signing the
informed consent. Moreover, this study was approved by the Human Sciences
Ethics Committee of Valladolid East.

Measurements carried out to every patient were: objective and subjective
refraction, nasopupillary and interpupillary distance, distance between foveal
fixation axis, kappa angle (corneal tomography Galilei) and binocular vision
assessment.

Results

DEFF measurements were statistically different from nasopupillary
distance (NPD) in right, left and dominant eyes. Asymmetry of measurements
(subtracting right and left eye value) were statistically significant different
between DEFF and NPD. A weak correlation was found between DEFF
asymmetry and dissociated phoria and between DEFF assymetry and horizontal
component of kappa angle.

Conclussions

This novel prototype allows to measure distance between DEFF and
these measurements consider anatomical issues (Kappa angle) and
physiological issues (dominant eye, dissociated phoria, fixation disparity or
stereopsis). This could suppose a new and completely different paradigm to
conduct ophthalmic lenses fitting compared with traditional gold-standard of
nasopupillary and/or interpupillary measurement.
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Abreviaturas

A : Dioptria prismatica

“: Segundos de arco

DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal
DIP: Distancia Interpupilar

DNP: Distancia nasopupilar

IC: Intervalo de confianza

Kappa X: Componente horizontal distancia kappa
mm: Milimetro

OD: Ojo derecho

Ol: Ojo izquierdo

Ojo Dom: Ojo dominante

Ojo No Dom: Ojo no dominante

SD: Desviacién estandar

de lentes oftalmicas.
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1. Introduccioén

Los errores refractivos afectan a un 70% de la poblacién,! aumentando
su prevalencia con la edad, muy especialmente por la aparicién de la presbicia,
a partir de la 42 década de la vida.? Para su correccién o compensacion es
necesario el uso de lentes épticas siendo las lentes oftalmicas? la opcién mas
empleada, aunque existen otras opciones como lentes de contacto o cirugia
refractiva.®

Para la correcta adaptacion de las lentes oftdlmicas es necesaria una
precisa toma de ciertas medidas del usuario que permita situar correctamente
la lente para minimizar la existencia de efectos prismaticos* y aberraciones
indeseadas.® Esta toma de medidas se vuelve especialmente importante en la
adaptacion de lentes oftalmicas multifocales®.

El objetivo principal de esta toma de medidas es conseguir centrar el
centro éptico de la lente con el eje de mirada del usuario.” Sin embargo, este
centrado se suele realizar con la medida de la distancia interpupilar (DIP)8, lo
gue implica asumir que en el centro pupilar esta incluido el eje de mirada algo
gue se sabe que no es cierto, ya que el eje pupilar (linea perpendicular a la
cornea que pasa por la pupila de entrada del 0jo®) y la linea de mirada (linea
que parte del punto de fijacion hasta la fovea pasando por el centro de la pupila
de entrada del 0jo®) no suelen coincidir y forman el angulo kappa®® (Figura 1).
Por su parte, en este trabajo se definira el eje de fijacion foveal, de manera
similar a la linea de mirada, como la linea que une el punto de fijacién con la
fovea.

Punto de fijacion
Pupila de entrada

Eje pupilar Angulo Kappa

Linea de mirada

Fovea

Figura 1.- Representacion grafica del angulo kappa.

El &ngulo kappa es meramente anatémico, sabiéndose que no depende
de factores funcionales como la acomodacién o la convergencia.l! Sin

8
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embargo, si que se ve afectado por el estado refractivo del ojo o la edad,!?
debido a las diferencias anatémicas que hay entre ojos miopes (mas largos) e
hipermétropes (mas cortos)*® y también por los cambios que ocurren con la
edad (a mayor edad menor longitud axial).'* Del mismo modo, hay diferencias
en el angulo kappa en funcién de la tropia en sujetos estrabicos®® y ademas se
han descrito diferencias en el angulo kappa entre el ojo dominante motor y el
no dominante del mismo sujeto.® Sin embargo, no se ha estudiado la relacién
del &ngulo kappa con la posicion del eje de fijacion foveal o posibles asimetrias
en esta posicion entre los dos ojos.

El Grupo de Optometria ha conseguido demostrar que la medida de la
posicion del eje de fijacion foveal con un nuevo prototipo es mas repetible!’ que
las medidas de la distancia nasopupilar (DNP) con sistemas convencionales,
ademas de encontrar un acuerdo entre ambas medidas muy bajo*®, que sugiere
que las medidas tradicionales no determinan el verdadero punto de fijacion
foveal o linea de mirada.

Ademas, otro aspecto clave en la medida del eje de fijacion foveal es el
papel de la dominancia ocular motora. El ojo dominante motor es aquel con el
que el sujeto tiene preferencia a la hora de fijar un estimulo determinado?’® lo
gue determina que el ojo no dominante tiene una tendencia a estar ligeramente
desviado con respecto al dominante (disparidad de fijacion). Este aspecto se
suele obviar en la adaptacion de lentes oftalmicas, al igual que la presencia de
asimetrias faciales ya que se toma la distancia interpupilar, asumiéndose las
distancias nasopupilares como simétricas, por lo que disponer de un sistema
para realizar la medida correcta del eje de fijaciébn permitiria medir de forma
precisa estas asimetrias y mejorar la adaptacion de lentes oftalmicas situando
el centro Optico de la lente en el punto donde realmente debe estar en cada uno
de los ojos (el eje de fijacion foveal).

Por lo tanto, para analizar la medida entre ejes de fijacion foveal se debe
tener en cuenta su relacion con la distancia interpupilar, el angulo kappa y la
dominancia ocular. Ademas, al precisar de cierta disociacion también es
importante considerar el grado de vision binocular del sujeto (grado y tipo de
foria y/o disparidad de fijacion). La foria disociada o heteroforia (desviacién
latente de los ejes visuales) aparece al disociar la imagen de ambos ojos,
desplazandose el ojo disociado a su posicion de reposo.?® Por su parte, la
disparidad de fijacion es una pequefia desviacion de los ejes visuales que
ocurre dentro del area fusional de Panum, es decir que no impide que se
perciba un estimulo Unico.?! Por tanto, cualquier sistema de medida de la
posicion de los ejes visuales que precise ocluir (ligera o permanentemente) uno
de los dos ojos puede verse afectado por la presencia de la foria, lo que obliga
a tener en cuenta estos valores en la toma de medidas, determinando su
posible influencia en la posicién de los ejes visuales como para ser considerada
en la adaptacion de las lentes oftdlmicas al futuro usuario.
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2. Justificacion

La norma ISO 8624:2011/A1:2015 describe los criterios (estandares) que
deben cumplirse durante el montaje de una lente oftalmica en una gafa, fijando
una cantidad maxima de efecto prismatico de 0,67 dioptrias prismaticas (A) en
el punto de centrado de la lente.

El efecto prismatico que se genera por no alinear correctamente con el
centro 6ptico viene determinado por la ley de Prentice?? que indica que el efecto
prismatico es igual al producto de la potencia refractiva de la lente por la
distancia (en centimetros) al centro 6ptico de la lente.?® Por tanto, en la
adaptacion de lentes oftdlmicas de baja potencia el grado de descentramiento
de la lente deberia ser muy elevado para inducir un efecto prismatico superior
al permitido por la norma ISO 8624:2011. Pero a medida que aumenta la
potencia de la lente, esta distancia se va haciendo menor, y a partir de 3,00 o
4,00 dioptrias un error de 2 mm generaria el incumplimiento de los estandares
de calidad. Dada la baja repetibilidad y acuerdo en los actuales sistemas de
medida es probable que se pueda inducir este error de 1 0 2 mm en la medida
de los parametros faciales que ademas puede acumularse a otros errores en el
proceso de toma de medidas (angulo pantoscopico, alturas, etc.).

Por ejemplo, con el uso de una regla milimetrada (método cominmente
empleado® para medir la distancia interpupilar) se tiene una precision de 1 mm,
en el limite de la precision previamente descrita. También destaca el hecho de
utilizar como referencia el centro pupilar ignorando si este coincide o no con la
linea de mirada y la asuncion general de que las distancias de ambos 0jos son
simétricas como otros principales errores en la adaptacion de lentes oftalmicas.
Estos errores podrian ser cometidos por la totalidad de exploradores, sin tener
en cuenta su nivel de pericia o experiencia profesional.

Ademas, al tratarse de un procedimiento manual, cualquier explorador
puede cometer errores en la medida que se sumarian a los errores propios del
método de exploracibn mencionados previamente. Entre los errores
principalmente atribuibles al explorador destacan los errores de paralaje que
ocurren cuando el ojo del observador no esta correctamente alineado con el ojo
del paciente (ya sea por un error de posicion o por diferencias entre las
distancias interpupilares de observador y paciente) o también situaciones como
pupilas muy oscuras, pacientes poco colaboradores o anisocoria (pupilas de
diferente tamafo) que pueden dificultan la medida.

A pesar de todo esto, en la mayoria de ocasiones los usuarios de gafas
obtienen una vision confortable ya que existe un proceso de adaptacion en el
cerebro que permite, en la mayoria de casos, minimizar los problemas
derivados de pequefios errores en el centrado de las lentes.?* Pero que exista
este proceso de adaptacién no deberia servir como excusa para aceptar la
toma de las medidas de forma inadecuada o asumiendo estos errores como

10
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inevitables. Adema4s, existen usuarios en los que este proceso de adaptacion
es mas largo e incdmodo incluso en situaciones de un pequefio cambio de
graduacion, pero que en caso de prolongarse durante dias o semanas se
puede asociar a errores en la toma de medidas que influyen en el montaje de la
lente oftalmica en la montura.

En resumen, el impacto de un error en la toma de las medidas que
permita un adecuado centrado de la lente oftalmica en la montura depende de
numerosos factores que pueden llegar a provocar incomodidad con el uso de la
correccién dptica cuanto mayor sea el descentramiento. Este aspecto se vuelve
especialmente critico en la adaptacion de lentes oftalmicas multifocales
empleadas para la correccidon de la presbicia, ya que como su propio nombre
indica no disponen de un solo “centro 6ptico” por lo que la multifocalidad de la
lente hace que no toda su superficie sea “Opticamente util” provocando que
fuera de las zonas optimizadas para la vision de lejos, intermedia y cerca se
induzcan distorsiones opticas (aberraciones o astigmatismo lateral®®) que
pueden provocar incomodidad, mala vision e incluso hacer que fracase la
adaptacién (provocando el abandono del uso por parte del usuario) por lo que
el centrado de estas lentes, y muy especial los disefios personalizados,
requiere de un proceso de medidas faciales que sea sélido y repetible para
garantizar una buena adaptaciéon del usuario y minimizar el proceso de
adaptacion a este tipo de lentes.

11
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3. Hipo6tesis y Objetivos

Hipodtesis

Es posible desarrollar un prototipo que permita la medida de la distancia
entre ejes de fijacion foveal (DEFF) teniendo en cuenta aspectos anatémicos
como el angulo Kappa o fisiologicos como el ojo dominante, valor de foria,
estereopsis 0 la disparidad de fijacion para sustituir las medidas de las
distancias nasopupilares en el proceso de adaptacion de lentes oftalmicas.

Objetivos

El objetivo principal de este trabajo fue:

Determinar la existencia de asimetria en la medida de la distancia
entre ejes de fijacion foveal y si ésta correlaciona con los
pardmetros anatdémicos (Kappa) y fisiolégicos como el ojo
dominante motor, o caracteristicas de vision binocular (foria
horizontal disociada, disparidad de fijacion, estereopsis).

Los objetivos especificos de este trabajo fueron:

Determinar si las medidas de la distancia nasopupilar y la
distancia entre los ejes de fijacion foveal de los ojos derecho e
izquierdo son iguales, y cuantificar el grado de asimetria facial de
la distancia interpupilar y de la distancia entre ejes de fijacion.
Cuantificar el impacto del ojo dominante en el grado de asimetria.
Calcular la correlacion entre el valor de foria disociada horizontal y
el valor de asimetria entre los ejes de fijacion foveal.

Calcular la correlacion entre el componente horizontal del &ngulo
kappa y el valor de asimetria de ejes de fijaciéon foveal.

Calcular la correlacion entre la disparidad de fijacion y el valor de
asimetria de ejes de fijacion foveal.

Determinar el impacto del tipo de ametropia y los parametros de
vision binocular de la foria y la estereopsis en la correlacién entre
la asimetria de ejes de fijacion y el componente horizontal del
angulo kappa y la disparidad de fijacion.

12



Medida de la distancia entre los ejes de fijacion foveal y su aplicacion a la adaptacion
de lentes oftalmicas.

4. Material y métodos
4.1 Diseio

Se realiz6 un estudio prospectivo en el que se incluyeron voluntarios
sanos mayores de edad elegidos de forma no sistematica que aceptaron
participar en el estudio tras ser informados de la naturaleza del mismo (Anexo I)
y obtener su consentimiento informado (Anexo II).

El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacion médica del area de salud Valladolid Este (Anexo lll). Todos los
voluntarios fueron tratados de acuerdo a la declaracién de Helsinki.

4.2. Medidas experimentales
Se realizaron las siguientes medidas:

e Refraccion objetiva y subijetiva.
e Distancias nasopupilares y distancia interpupilar.
e Distancia entre ejes de fijacion foveal.
e Tomografia corneal.
e Medidas particulares de la vision binocular.
A. Disparidad de fijacion.
B. Foria disociada.
C. Estereopsis.
D. Ojo dominante motor.

4.2.1 Refraccion objetiva y subjetiva

La refraccién objetiva se realiz6 mediante retinoscopia con retinoscopio
Heine Beta 200 (Heine, Alemania), neutralizando las sombras provenientes de
la retina con un foroptero (VT-200, Topcon, Japon), e indicando al paciente,
gue mantuviera la fijacion en un optotipo de agudeza visual (AV) menor a 0,1
proyectado (proyector ACP-7 Topcon®, Japon) a vision lejana.

Del mismo modo, la refraccion subjetiva de lejos se realizé con un
foroptero (VT-200, Topcon, Japdn), y un proyector de optotipos (proyector ACP-
7 Topcon®, Japon) mediante un procedimiento estandar para para determinar
la refraccion mas positiva que proporcionaba la maxima AV.

4.2.2 Distancias nasopupilares y distancia interpupilar

La medida de las distancias nasopupilares y la distancia interpupilar se
realizaron con una regla milimetrada convencional.

13
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Para la medida de la distancia en vision lejana (posicion primaria de
mirada) el examinador se sentod frente al paciente a una distancia menor a 1
metro. Inicialmente, el examinador cerr6 su ojo derecho e indic6 al paciente que
fijara su mirada en la pupila de su ojo izquierdo, alineando el punto “cero” de la
regla con el centro pupilar del ojo derecho del paciente y observando la
distancia que existe hasta la raiz nasal, siendo este valor con la distancia
nasopupilar del ojo derecho. A continuacién, se repitié el proceso para el ojo
izquierdo, cerrando el examinador el ojo izquierdo y pidiendo al paciente que
fije la mirada en la pupila del su ojo derecho y colocando el “cero” de la regla en
el centro de la pupila del ojo izquierdo del paciente. La suma de ambas
distancias nasopupilares corresponde con la distancia interpupilar.

4.2.3. Distancia entre ejes de fijacion foveal

Esta medida se realizdé con un prototipo que permite la medida de la
posicion del eje de fijacibn foveal desarrollado por la empresa Lentitech
(Vizcaya, Espafia). Este dispositivo esta formado por dos rendijas estenopeicas
situadas en forma de cruz delante de cada ojo de manera que una de ellas
sirve para medir la distancia horizontal (DEFF) y la otra la vertical (altura de
mirada) como se muestra en la Figura 2. Para realizar la medida el prototipo se
sitla sobre una montura (se utilizé6 la misma para todos los pacientes para
evitar errores derivados de este factor), de forma que el puente de la montura
se sitla centrado con el puente del dispositivo y se desplazan las hendiduras
estenopeicas hasta que el sujeto indica que la imagen de ambos o0jos por
separado es correctamente identificada y centrada.

Figura 2.- Imagen del prototipo utilizado para la medida del eje de fijacién foveal.

Para la medida en visién lejana se mostro una cruz laser, como punto de
fijacion. Se comenzé por la medida del ojo derecho ocluyendo el ojo izquierdo y
desplazando las rendijas estenopeicas, primero la horizontal y luego la vertical
hasta que el sujeto indica que ve la interseccién entre las lineas que forman la
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cruz laser centrada dentro del punto resultante del cruce de ambas rendijas. El
proceso se repitié en el izquierdo ocluyendo el ojo derecho. Una vez medidos
los dos ojos, se pidi6 al sujeto que abriera ambos 0jos y que indicara si
mantiene la cruz laser centrada en su mirada, en caso afirmativo se da por
valida la medida y en caso negativo se repiten los procesos anteriores hasta
conseguir que la cruz quede centrada binocularmente. Una vez identificada la
posicion de las rendijas se midi0 su distancia con la ayuda de un calibre
(Elephant digital caliper Barcelona, Espafia). La medida horizontal se realiza
desde la marca central del dispositivo hasta la rendija vertical, y la medida
vertical desde el extremo inferior de la montura hasta la rendija horizontal.
Finalmente, también se realiza la medida de la distancia al vértice con una
regla milimetrada, tomando como referencia el apex corneal y la parte posterior
de la montura.

4.2.4. Tomografia corneal

La tomografia corneal se realizd con el dispositivo Galilei G4, (Ziemer
Ophthalmic Systems AG, Suiza) ya que este dispositivo permite el analisis del
segmento anterior ocular, especialmente la morfologia de la cérnea, de manera
no invasiva y entre otros parametros permite la medida de la distancia
correspondiente al angulo Kappa.

Este dispositivo emplea discos de Placido y un haz de iluminacién
Scheimpflug que permite hacer una reconstruccién tridimensional del segmento
anterior del ojo. La distancia correspondiente al angulo Kappa se calcula como
la distancia entre el centro pupilar y el centro del reflejo corneal de la primera
imagen de Purkinje de los 4 puntos de luz que forman una cruz en cuyo centro
se encuentra el punto al que el sujeto debe mirar mientras se toma la imagen
(Figura 3).

Esta medida aporta tres valores por cada ojo, el valor del angulo Kappa,
y su descomposicion en las coordenadas X e Y de esa distancia, tomando para
este estudio la coordenada horizontal del angulo Kappa.
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Figura 3. Imagen del dispositivo Galilei con los 4 puntos de luz que sirven de referencia para la medida
del angulo kappa.

4.2 5. Medidas de visiéon binocular

Finalmente, se realizaron una serie de medidas relacionadas con la
vision binocular:

Disparidad de fijacion. Se realizé con ayuda de un foroptero (VT-200,
Topcon, Japdn) colocando en ambos ojos filtros polarizados, y con el test de
disparidad de fijacién en vision lejana (Vision Assessment corporation, EEUU),
que consiste en 4 flechas polarizadas que forman una cruz con un optotipo en
el centro no polarizado (estimulo binocular).La flecha horizontal derecha tiene
una polarizacion perpendicular a la flecha izquierda y lo mismo ocurre con las
flechas verticales con polarizacién perpendicular la superior de la inferior
(Figura 4). Asi, con la ayuda de los filtros polarizados la mitad de las flechas
(una horizontal y otra vertical) es vista con cada ojo de forma independiente y el
valor de la disparidad de fijacion horizontal lo aporta el valor del prisma que
permite alinear las flechas verticales una justo encima de la otra mientras que
el valor de la disparidad de fijacién vertical se obtiene con el valor del prisma
que permite alinear las flechas horizontales una frente a la otra.
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o (B) =

Figura 4.- Imagen del test para la medida de la disparidad de fijacion

Foria_disociada. Se realizd con el foréptero (VT-200, Topcon, Japdn)
colocando en un ojo una varilla horizontal de Maddox y proyectando un punto
de luz (proyector ACP-7 Topcon®, Japén).La varilla de Maddox es una lente
planocillindrica que distorsiona la imagen de un punto luminoso generando una
linea perpendicular al planocilindro, de manera que al situar la varilla en un ojo,
el paciente ve con ese 0jo una linea y con el otro un punto de luz. El valor de la
foria lo aporta el valor del prisma que permite alinear el punto luminoso con la
linea generada por la varilla de Maddox. Se clasific6 como foria normal un valor
comprendido entre 2 dioptrias de endoforia y 4 de exoforia. Se utiliz6 como
criterio de signos, el signo positivo para exoforias y negativo para endoforias.

Estereopsis. Se midié con un test TNO (Laméris Ootech, Paises Bajos) y
unas gafas anaglifas. El valor de la estereopsis lo determina la lamina con la
menor separacion entre imagenes que el paciente es capaz de identificar
correctamente. Su unidad de medida son los segundos de arco () Se considero
como estereopsis normales aquellas menores de 120”.

Ojo dominante motor (the hole in card method). Se realiz6 con un punto
de luz proyectado (proyector ACP-7 Topcon®, Japdn) indicando al paciente que
observe con los dos ojos el punto de luz a través de un agujero formado por la
unién de sus dos manos. En ese momento el paciente tiene que acercar sus
manos a su cara, y el ojo al que se dirigen las manos es el 0jo dominante
motor.
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4.3. Andlisis de variables

Para la comparacion de las medias entre la foria disociada y la asimetria
de la DEFF se realiz6 una transformacion de unidades para poder realizarla. La
foria se mide en dioptrias prismaticas mientras que el DEFF se mide en
milimetros (mm), por lo que se transformaron ambas medidas a grados.

Para la transformacion de las dioptrias prismaticas a grados se utilizo la
propia definicion de dioptria prismatica. Esta afirma que un prisma de una
dioptria prismética es aquel que desvia un rayo procedente del infinito en 1
centimetro proyectado en una pantalla situado a un metro de distancia del
prisma (Figura 5).

Por lo tanto, la formula matematica que define las dioptrias prismaticas
es: A =100 tg(a). De esta forma, despejando la ecuacion se encuentra que el
angulo en grados que definen las dioptrias prismaticas es la arco tangente del
valor en dioptrias prisméaticas entre 100 (a=arctg(a /100)

100 cm

Figura 5. Representacion tedrica de la dioptria prismética.

Para la transformacién de la asimetria de la DEFF a grados, se tiene en
cuenta que el ojo director esta derecho al frente y el ojo no dominante por la
asimetria que se encuentra entre ambos o0jos se desvia de la linea
perpendicular al plano corneal. Se utilizo el triangulo rectangulo que forman la
asimetria y la distancia al vértice con el prototipo (Figura 6).
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Distancia
al vértice

N/

a
Asimetria
DEFF

Figura 6. Representacion del angulo utilizado para la transformacion de la asimetria en grados

De manera que el angulo de la asimetria viene determinado por la arco
tangente de la division entre la asimetria en mm de la DEFF entre la distancia
al vértice también en mm.

4.4. Andlisis estadistico

Las variables del estudio se guardaron en una hoja Excel (Microsoft
Office®, 2010) para su posterior analisis estadistico con el paquete estadistico
SPSS 17.0 (SPSS, Chicago, IL, EEUU) para Windows.

Se comprobé la normalidad de la muestra con el test de Kolmogorov-
Smirnov, (tomando un valor de P>0,05 como distribucién normal).

Se realiz0 un contraste de hipotesis no paramétrico para muestras
relacionadas con la prueba de rangos con signo de Wilcoxon para las variables
gue no se ajustan a la normalidad mientras que en las que si que seguian una
distribucion normal se empled la t de Student para muestras relacionadas
(tomando un valor de P<0,05 como estadisticamente significativo).

Se analizd la correlacion entre variables con los coeficientes de
correlacion de Spearman (para los valores no paramétricos) y de Pearson (para
los valores parameétricos).

Finalmente se realizO una regresion lineal para representar la relacion
entre el valor de la foria y la componente horizontal del angulo kappa con el
valor de asimetria de la DEFF en funcion de la estereopsis y grado de
ametropia (definiendo la emetropia entre +0,50 y -0,50 dioptrias, la
hipermetropia en valores méas positivos de +0,50 y la miopia en valores mas
negativos de -0,50 dioptrias).
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5. Resultados

Se han explorado a 31 voluntarios sanos (9 hombres y 22 mujeres) con
edad media de 21,32+2,53 afios (rango entre 20 y 34 afios) La tabla 1 resume
los parametros medidos en este estudio.

Ademas, se determiné el ojo dominante de los pacientes, encontrando
que el 51,61% posee como ojo dominante el OD. En vision lejana, el 54,84%
presentaban endoforia, el 32,26% exoforia y el 12,9% ortoforia, si bien el
32,26% de los voluntarios present6 valores de foria disociada horizontal fuera
de la norma. Asi mismo, el 54,84% de los voluntarios presentdé un nivel de
estereopsis por encima de los 120" (baja estereopsis). Por lo que, dentro de
que eran pacientes que carecian de sintomas astendpicos se encuentran
valores fuera de norma en el 67,74% en alguna de las pruebas de vision
binocular. Por ultimo, el 77,42% de los pacientes no mostraba disparidad de
fijacion y no se encontré ninguna correlacion entre la asimetria de la DEFF con
esta disparidad de fijacion.

Tabla 1.- Resumen de descriptivo de las variables principales de la muestra (n=31)

MediatSD IC 95% Rango (Min-Max)
DNP OD (mm) 30,87+1,59 27,75a 33,99 27,00-34,00
DNP Ol (mm) 31,05+1,34 28,43 a 33,67 29,00-33,50
DEFF OD (mm) 29,06+2,53 24,11 a 34,02 25,11-35,14
DEFF Ol (mm) 32,23£1,96 28,39 a 36,08 27,64-36,38
Distancia al vértice(mm) 21,05+2,22 16,69 a 25,39 17,30-26.30
Disparidad de fijacion (A) 0,03+0,71 -1,35a1,41 -2,00-3,00
Foria disociada (A) 1,58+3,57 -8,57a5,41 -14,00-3,00
Estereopsis () 246,77+290,83 323,25 a 816,80 30,00-900,00
Distancia kappa OD (mm) 0,29+0,14 0,01 20,56 0,05-0,58
Kappa X OD (mm) -0,23+0,17 -0,55a 0,09 -0,56-0,10
Distancia Kappa Ol (mm) 0,22+0,12 -0,01 a 0,46 0,03-0,42
Kappa X Ol (mm) 0,15+0,16 -0,18 a 0,47 -0,25,0,42

SD: desviacion estandar, IC: Intervalo de confianza, DNP: distancia nasopupilar, OD: Ojo derecho, Ol:
Ojo izquierdo, DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, Kappa X: Componente horizontal distancia

kappa
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5.1. Andlisis de la DEFF frente a la DNP

Se han encontrado diferencias estadisticamente significativas entre el
valor de DNP y el valor de DEFF tanto para ojos derechos e izquierdos y
también empleando como referencia el ojo dominante (P<0,05). Sin embargo,
las DNP y DEFF correspondientes a los 0jos no dominantes no mostraron
diferencias estadisticamente significativas al igual que la suma de ambas
distancias, es decir entre la distancia interpupilar y la DEFF de ambos ojos
(Tabla 2).

Tabla 2.- Comparacién de las medias entre la DNP y el DEFF de los ojos derechos, izquierdos,
dominantes, no dominantes y la suma de ambos 0jos.

Media £ SD p-valor
DNP OD (mm) 30,87+1,59
<0,01*
DEFF OD (mm) 29,06+2,53
DNP Ol (mm) 31,05+1,34
<0,01
DEFF Ol (mm) 32,23+1,96
DNP Ojo Dom (mm) 31,03+1,36
0,02
DEFF Ojo Dom (mm) 29,98+2,60
DNP Ojo no Dom (mm) 30,95+1,58
0,38*
DEFF Ojo no Dom (mm) 31,32+2,79
DIP (mm) 61,94+2,86
0,22
DEFF Ol + DEFF OD (mm) 61,30+4,48

SD: Desviacion estandar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, OjoDom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante, DIP:
Distancia interpupilar. Test t de Student excepto en los marcados con un * en los que se uso test de
igualdad de rangos de Wilcoxon.

Al comparar estas medidas en voluntarios con estereopsis fuera de la
norma se encontraron de nuevo diferencias estadisticamente significativas
entre el DEFF y la DNP en los ojos derechos e izquierdos (P<0,05). Sin
embargo, no se encontraron en esta ocasion diferencias entre los 0jos
dominantes y no dominantes ni en la suma de ambos ojos (Tabla 3).

En pacientes con estereopsis normal también se encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre DNP y DEFF en ojos derechos e
izquierdos (P<0,05), mientras que en el ojo dominante se encuentran en el
borde de la significacion (P=0,05) y en el no dominante no hay diferencias.
Igualmente tampoco hay diferencias en la suma de ambos ojos (Tabla 4).
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Tabla 3.- Comparacion de las medias entre la DNP y el DEFF de los ojos derechos, izquierdos,
dominantes, no dominantes y la suma de ambos 0jos en pacientes con estereopsis fuera de la norma.

Media + SD p-valor
DNP OD (mm) 30,94+1,74 00
,01*
DEFF OD (mm) 29,51+2,41
DNP Ol (mm) 31,06+1,38
0,04
DEFF Ol (mm) 31,96+1,69
DNP Ojo Dom (mm) 31,06+1,38 05
21
DEFF Ojo Dom (mm) 30,38+2,32
DNP Ojo no Dom (mm) 30,94+1,74
0,78
DEFF Ojo no Dom (mm) 31,09+2,49
DIP (mm) 62,00+3,08
0,33
DEFF Ol + DEFF OD (mm) 61,46+2,92

SD: Desviacién estandar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, OjoDom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante, DIP:
Distancia interpupilar Test t de Student excepto en los marcados con un * en los que se uso test de

igualdad de rangos de Wilcoxon.

Tabla 4.- Comparacion de las medias entre la DNP y el DEFF de los ojos derechos, izquierdos,
dominantes, no dominantes y la suma de ambos 0jos en pacientes con estereopsis hormal.

Media + SD p-valor

DNP OD (mm) 30,79+1,45

0,01
DEFF OD (mm) 28,53+2,65
DNP Ol (mm) 31,04+1,34

0,03
DEFF Ol (mm) 32,57+2,27
DNP Ojo Dom (mm) 31,00+1,36

0,05
DEFF Ojo Dom (mm) 29,49+2 91
DNP Ojo no Dom (mm) 30,96+1,42

0,50
DEFF Ojo no Dom (mm) 31,60+3,18
DIP (mm) 61,86+2,68

0,29
DEFF Ol + DEFF OD (mm) 61,09+2,74

SD: Desviacion estandar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, OjoDom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante, DIP:

Distancia interpupilar Test t de Student.

Al realizar el andlisis en pacientes con foria fuera de la norma se observo
gue no habia diferencias estadisticamente significativas (P>0,05) en ninguno
de los parametros medidos. (Tabla 5).
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Tabla 5.- Comparacién de las medias entre la DNP y el DEFF de los ojos derechos, izquierdos,
dominantes, no dominantes y la suma de ambos o0jos en pacientes con foria fuera de norma.

Media + SD p-valor

DNP OD (mm) 30,45+1,71
DEFF OD (mm) 29,43+2,02 022
DNP Ol (mm) 30,95+1,26
DEFF Ol (mm) 31,85+1,52 07
DNP Ojo Dom (mm) 30,95+1,26
DEFF Ojo Dom (mm) 30,71+2,14 0.7
DNP Ojo no Dom (mm) 30,65+1,76
DEFF Ojo no Dom (mm) 30,58+2,25 093
DIP (mm) 61,40+2,88

0,90
DEFF Ol + DEFF OD (mm) 61,29+1,94

SD: Desviacién estandar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, OjoDom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante, DIP:
Distancia interpupilar Test t de Student.

Sin embargo, en aquellos pacientes con la foria dentro de la norma se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en los ojos derechos e
izquierdos y también en los ojos dominantes (P<0,05), mientras que en los no
dominantes y la suma de ambos 0jos no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas (Tabla 6).

Tabla 6.- Comparacion de las medias entre la DNP y el DEFF de los ojos derechos, izquierdos,
dominantes, no dominantes y la suma de ambos 0jos en pacientes con foria normal.

Media = SD p-valor
DNP OD (mm) 31,07+1,54 <0,01*
DEFF OD (mm) 28,89+2,76
DNP OI (mm) 31,09+1,40 0,01
DEFF Ol (mm) 32,42+2,15
DNP Ojo Dom (mm) 31,07+1,43 0,01
DEFF Ojo Dom (mm) 29,64+2,77
DNP Ojo no Dom (mm) 31,09+1,51 0,26*
DEFF Ojo no Dom (mm) 31,67+2,99
DIP (mm) 62,19+2,89 0,07
DEFF Ol + DEFF OD (mm) 61,31+3,18

SD: Desviacion estandar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, OjoDom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante, DIP:
Distancia interpupilar. Test t de Student excepto en los marcados con un * en los que se us6 test de
igualdad de rangos de Wilcoxon.
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5.2. Determinacion de la asimetria facial (entre ambos 0jos)

Se comparo la medida del ojo derecho y del ojo izquierdo (DNP y DEFF)
para determinar la asimetria facial encontrando un valor de asimetria
sensiblemente mayor al medir la DEFF que la DNP (p<0,01). Sin embargo, al
calcular la asimetria empleando como criterio el ojo dominante y no dominante
la diferencia fue menor y no estadisticamente significativa (p=0,12) (Tabla 7).

También se observa que la diferencia entre DNP apenas varia si se
calcula la diferencia entre ojo derecho y ojo izquierdo o como la diferencia entre
ojo dominante y no dominante pero en el caso de la DEFF la media de la
diferencia (asimetria) si varia al tener en cuenta el ojo dominante. Por lo que se
deduce que la diferencia entre DNP se debe a diferencias fisionomicas mientras
gue la diferencia entre la DEFF implica otros parametros funcionales.

Tabla 7.- Comparacion de las asimetrias de la DEFF y la DNP-

MediatSD p-valor
Asimetria DNP OD-OI -0,18+0,59
<0,01*
Asimetria DEFF OD-OlI -3,17+3,55
Asimetria DNP Ojo Dom-Ojo No Dom 0,15+0,59
0,12
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom -1,34+4,60

SD: Desviacion estandar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, Ojo Dom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante. Test t de
Student excepto en los marcados con un * en los que se uso test de igualdad de rangos de Wilcoxon.

Se realiz6 la misma comparacion en pacientes con bajo nivel de
estereopsis, siendo de nuevo la asimetria con el DEFF mayor que con la DNP.
Tampoco se encontraron diferencias entre las asimetrias considerando el ojo
dominante (P=0,38) como muestra la Tabla 8.

Tabla 8.- Comparacién de las asimetrias de la DEFF y la DNP en sujetos con estereopsis fuera de la
norma.

MediatSD p-valor
Asimetria DNP OD-OlI -0,12+0,60
Asimetria DEFF OD-OlI -2,46+2,96 001
Asimetria DNP Ojo Dom-Ojo No Dom 0,20+0,60
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom -0,71+3,83 038

SD: Desviacion estandar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, Ojo Dom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante. Test de
igualdad de rangos de Wilcoxon.

En pacientes con estereopsis normal, la diferencia entre la asimetria de
la DEFF y la DNP tomando como criterio ojo derecho y ojo izquierdo fue
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estadisticamente significativa, mientras que no lo fue al tomar como referencia
el ojo dominante (Tabla 9).

Tabla 9.- Comparacién de las asimetrias del DEFF y la DNP en pacientes con estereopsis normal.

MediatSD p-valor
Asimetria DNP OD-OI -0,25+0,58
Asimetria DEFF OD-OI -4,03%4,10 0.08
Asimetria DNP Ojo Dom-Ojo No Dom 0,04+0,31
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom -2,09+5,45 022

SD: Desviacién estandar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, Ojo Dom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante. Test de
igualdad de rangos de Wilcoxon.

Al realizar la comparacion en pacientes con estereopsis fuera de norma
no se encontraron diferencias estadisticamente significativas ni al comparar las
asimetrias teniendo en cuenta OD y Ol ni utilizando como referencia el ojo
dominante (P>0,06) (Tabla 10).

Tabla 10.- Comparacion de las asimetrias del DEFF y la DNP en pacientes con foria fuera de norma

MediatSD p-valor
Asimetria DNP OD-OI -0,50+0,85
Asimetria DEFF OD-OlI -2,42+3,01 0,08
Asimetria DNP Ojo Dom-Ojo No Dom 0,30+0,67
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom 0,13+3,94 080

SD: Desviacion estdndar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, Ojo Dom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante. Test de
igualdad de rangos de Wilcoxon.

Por ultimo, al comparar las asimetrias en los pacientes con foria dentro
de la norma, se encuentran de nuevo diferencias estadisticamente significativas
entre la DEFF y la DNP considerando el criterio de OD y Ol , y en este caso las
asimetrias considerando el ojo dominante no muestran diferencias
estadisticamente significativas.

Tabla 11.- Comparacion de las asimetrias del DEFF y la DNP en pacientes con foria normal.

MediatSD p-valor
Asimetria DNP OD-OI -0,02+0,33
Asimetria DEFF OD-OlI -3,53+3,80 0.02
Asimetria DNP Ojo Dom-Ojo No Dom -0,02+0,33
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom -2,03+4,81 008

SD: Desviacion estandar, DNP: Distancia nasopupilar DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, OD:
Ojo derecho, Ol: Ojo izquierdo, Ojo Dom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante. Test de
igualdad de rangos de Wilcoxon.
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5.3. Correlacién entre valor de asimetria-DEFF y foria disociada

de lentes oftalmicas.

Se ha encontrado una correlacion débil (coeficiente de Pearson de -0,38)
pero estadisticamente significativa (p=0,03) entre el valor de asimetria y el valor

de foria disociada.

Al dividir la muestra entre voluntarios con mala estereopsis (mayor o
igual a 120”) y buena estereopsis (menor de 120”) se encontré una mayor

correlacion (coeficiente de Spearman de -0,50; p=0,04) en los sujetos con mala

estereopsis que en los que presentaban una estereopsis normal (coeficiente de

Pearson de -0,14 no significativa p=0,63).

Tabla 12. Comparacion entre la asimetria de la DEFF y la foria en distintos grupos de pacientes.

Coeficiente de p-valor
correlacion
(Pearson)
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (°) vs Foria (°) -0,38 0,03
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (°) vs Foria (°) -0.50* 004
en pacientes con estereopsis fuera de norma ’ '
. . . A o o
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (°) vs Foria (°) 014 0,63

en pacientes con estereopsis normal

DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, Ojo Dom: Ojo dominante, Ojo

dominante, *Coeficiente de Spearman

No Dom: Ojo no
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de lentes oftalmicas.
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Figura 7. Representacion de Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (grados) vs Foria (grados) en
todos los pacientes (arriba) definida por la recta y=5,81-2,35x y en pacientes con estereopsis fuera de

norma (abajo) definida por la recta 6,4 — 2,58x
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5.4. Correlacion entre asimetria-DEFF y angulo kappa

Se ha encontrado una correlacion moderada (coeficiente de correlaciéon
de Pearson 0,63; p<0,01) entre la asimetria-DEFF entre el ojo dominante y no
dominante y la asimetria de la componente horizontal del angulo kappa.

Al segmentar la muestra en pacientes en funcion del valor de estereopsis
se observé una correlacion no estadisticamente significativa (p>0,09) tanto en
los voluntarios con baja estereopsis (coeficiente de Pearson de 0,55) como con
estereopsis normal (coeficiente de Pearson de 0,69).

Tabla 13. Comparacion de la asimetria de la DEFF con la asimetria horizontal del &ngulo kappa en
distintos grupos de pacientes.

Coeficiente de

correlacién p-valor
(Pearson)
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) vs Asimetria 063 0,01

kappa X Ojo Dom-Ojo No Dom (mm)

Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) vs Asimetria
kappa X Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) em pacientes con 0,55 0,09
estereopsis fuera de normal

Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) vs Asimetria
kappa X Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) en pacientes con 0,69 0,09
estereopsis normal

DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, Ojo Dom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante,
mm: milimetros, Kappa X: Componente horizontal distancia kappa

Se observdé que los pacientes hipermétropes y miopes presentaban
correlaciones no significativas entre la DEFF y la componente horizontal del
angulo kappa con coeficientes de correlacion proximos a los encontrados al
analizar el total de la muestra, mientras que los sujetos emétropes presentaron
una correlacion significativa con un coeficiente de correlacion muy elevado
(0,99; p=0,03).

Sin embargo, comparando la asimetria del angulo Kappa teniendo en
cuenta el error refractivo no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas (p>0,70). Del mismo comparando el angulo Kappa horizontal
teniendo en cuenta el error refractivo tampoco se encontraron diferencias
estadisticamente significativas (p>0,90).
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Tabla 14. Comparacion de la asimetria de la DEFF y la componente horizontal del &ngulo kappa en

funcién del error refractivo.

Coeficiente de

correlacion p-valor
(Pearson)
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) vs Asimetria 003
kappa X Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) en pacientes emétropes 0,99 :
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) vs Asimetria 012
kappa X Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) en pacientes miopes 0,64 ’
Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) vs Asimetria
kappa X Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) en pacientes 0,68 0,09

hipermétropes

DEFF: Distancia entre ejes de fijacion foveal, Ojo Dom: Ojo dominante, Ojo No Dom: Ojo no dominante,

mm: milimetros, Kappa X: Componente horizontal distancia kappa

asimetriakappa
0o 02 04
! !

-0.2

10 5 0 5

asimetriaDEFF

Figura 8. Representacion de Asimetria DEFF Ojo Dom-Ojo No Dom (mm) vs Asimetria de la componente

horizontal angulo kappa (mm) en sujetos emétropes definida por la recta y=-0,31+18,05x.
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6. Discusioén

El método tradicional para adaptar lentes oftdlmicas emplea la medida
de la distancia interpupilar y se divide entre dos para calcular la posicion del
centro en cada uno de los 0jos® sin que existan apenas estudios previos que
aborden este proceso en la literatura cientifica. Asi, se tiende a considerar el
interpupilémetro o el uso de una regla milimetrada como método gold-standard
para esta medida,® siendo este Ultimo el método méas extendido en la practica
clinica.

Este método de medida obvia la posibilidad de tener en cuenta la
presencia de asimetrias faciales a no ser que estas sean muy evidentes,
cuando esta descrito que aproximadamente el 25% de la poblacion presenta
asimetrias superiores a 1 mm,?¢ que podrian tener un impacto significativo al
inducir efectos prismaticos superiores a los deseables (norma ISO
8624:2011/A1:2015) en graduaciones moderadas o elevadas (mayores de 4,00
D) al tener que ser compensados por las vergencias fusionales de forma
constante durante todo el tiempo de uso de las lentes a lo largo del dia.

Ademas, los resultados encontrados muestran que estas asimetrias
anatomicas (distancia interpupilar) son diferentes a las asimetrias funcionales
(empleando la medida del eje de fijacion foveal). El hecho de que la distancia
interpupilar y la suma de las distancias de fijacion foveal de cada ojo no
muestren diferencias estadisticamente significativas, mientras que las de cada
0jo por separado si, indica que la posicion anatomica y funcional de cada ojo no
es la misma, y que por tanto esas diferencias no deberian de ser obviadas en el
proceso de adaptacion de lentes oftalmicas.

Por otro lado, el papel del angulo kappa es un aspecto practicamente
olvidado en el proceso de adaptacion de lentes oftalmicas, todos los
dispositivos y métodos disefiados toman como referencia el centro pupilar?’,
ignorando que en la mayoria de los casos no coincide con el verdadero eje de
mirada.l® Estos resultados muestran que el angulo kappa presenta unos
valores que en ocasiones pueden considerarse en torno a 0,5 mm, generando
un error sensible si se toma el centro pupilar como referencia para la
adaptacion de las lentes. Ademas, su medida esta relacionada con la posicion
del eje de fijacion foveal, demostrando su influencia en el analisis de la posicion
de mirada. El prototipo empleado es el primer dispositivo que permitiria obtener
medidas que incluyen el angulo kappa a la adaptacion de las lentes oftalmicas
de forma facil y sencilla al usar la medida del eje de fijacion foveal real en un
tiempo similar al que se precisa habitualmente en la toma de medidas para la
adaptacion de lentes oftdlmicas en las gafas. Aunque, quiza por el reducido
tamafio muestral, no se encuentran diferencias estadisticamente significativas
cuando se compara el angulo kappa en funcion del error refractivo, algo que ya
se ha demostrado previamente.!?
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Del mismo modo, en este trabajo se ha demostrado que la dominancia
ocular juega un papel muy importante a la hora de obtener las medidas, ya que
la preferencia que muestra el ojo dominante motor al fijar!® tiene influencia en la
posicion de los ojos. Este resultado vuelve a sugerir que la posicidén de los ojos
no solo responde a aspectos meramente anatomicos, sino también a aspectos
funcionales.

Aungue la foria es una condicion que se manifiesta en ausencia de
fijacion existen casos en los que la foria puede descompensarse
ocasionalmente y causar sintomatologia de diferente indole, (astenopia,
diplopia, etc.) mas comunmente en visibn proxima, pero también pueden
aparecer en vision lejana. Debido a ello, este grupo de pacientes (con foria
fuera de lo normal) también pueden ser de los que mas se beneficien de una
correcta adaptacion de sus lentes en su eje de fijacion con el fin de reducir la
presencia de efectos prismaticos indeseados que ayuden a mantener su foria lo
mas compensada posible y evitar los sintomas astendpicos.

Algo similar ocurre con la condicién binocular de la estereopsis, cuya
normalidad se define con valores inferiores a 120”, y en pacientes con mala
estereopsis la asimetria en la medida del DEFF tiene una mayor correlacién
con el valor de la foria, por lo que compensar esa asimetria con un montaje
adecuado puede ayudar también a compensar la foria y minimizar los sintomas
astenopicos. Del mismo modo en este grupo de pacientes es el Unico que no
mostré diferencias entre DEFF y DNP ni en ojo dominante ni no dominante, por
lo que este nuevo paradigma que pretende valorar la dominancia ocular para la
adaptacion les puede resultar del mismo modo beneficioso.

Por lo tanto, es probable que pacientes con valores fuera de norma
puedan notar una mayor mejoria, y por ello se deberia extender también estos
andlisis a otras medidas de la visién binocular y de la acomodacion. Es
importante destacar que aunque en este trabajo los voluntarios eran
asintomaticos el porcentaje de forias o estereopsis fuera de norma no ha sido
despreciable (casi el 70% de los voluntarios mostraron al menos uno de ellos
fuera de norma).

Se midié la disparidad de fijacion, también relacionada con ligeras
asimetrias en la posicion (alineamiento) de los ojos ya que es conocida su
relacion con sintomas de incomodidad y astenopia.?® Sin embargo, no se
encontro relacion con la DEFF aunque se deberia considerar utilizar otro test o
ampliar el tamafio muestral ya que solo 7 voluntarios mostraron una disparidad
de fijacion distinta a cero, por lo que no es posible realizar un analisis
estadistico adecuado.

Finalmente, la importancia de estudiar rigurosamente el método de
medida de la posicion de los ejes visuales permitiria mejorar la adaptacion de
los usuarios a las lentes oftadlmicas, especialmente en sujetos con grandes
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ametropias y en personas con presbicia que opten por nuevos y sofisticados
disefios de lentes oftalmicas, minimizando o eliminando la incomodidad y
problemas de adaptacion. Este hecho tiene una tremenda importancia ya que
estos pacientes con grandes ametropias son aquellos que mas necesitan que
sus lentes oftalmicas estén bien adaptadas porque si se realiza una mala
adaptacion, por el hecho de precisar esta correccion de forma permanente, la
sintomatologia podria afectar negativamente a su calidad de vida.?®

Limitaciones del estudio

Entre las principales limitaciones del estudio destaca el reducido tamafio
muestral siendo ademas una poblacién sana y joven, pero ya que no existen
trabajos previos que determinen la posicibn de los ejes de fijacion se
necesitaba verificar y testar el nuevo prototipo en un grupo de estas
caracteristicas, que permita estimar el tamafio muestral en futuros trabajos de
investigacion y ayude a identificar variables a incluir y/o analizar en funcién de
las diferencias y/o correlaciones encontradas en este trabajo. ES necesario
aumentar el tamafio muestral y la tipologia de la poblacion a estudiar (niveles
de foria, presencia de presbicia, grandes ametropias, etc.) para determinar el
potencial de la medida del eje de fijaciobn foveal en la adaptacién de lentes
oftdlmicas estos otros grupos poblacionales con el fin de comprender si
realmente este nuevo paradigma de medida y adaptacién de lentes oftalmicas
supone una mejora relevante frente a la forma tradicional de centrar y montar
las lentes oftalmicas.

Perspectivas de futuro

Es necesario ampliar el analisis de la toma de medidas incluyendo las
medidas verticales y en vision proxima para poder completar el analisis de la
posicion del eje de fijacion foveal y su importancia en la adaptacion de lentes
oftalmicas en funcién del ojo dominante, del error refractivo, y del estado del
sistema binocular del paciente. Sobre todo en el caso de lentes oftalmicas
multifocales, en los que es preciso analizar la variacion de la convergencia en
los sujetos présbitas,®® teniendo en cuenta que estas lentes son las que
presentan mayor tasa de inadaptacion y complejidad en la toma de medidas
para su adaptacion.

Asi mismo, se plantea necesario realizar un ensayo clinico randomizado
doble ciego en el que se analice el impacto clinico sobre el proceso de
adaptacion al uso de lentes oftdlmicas adaptadas siguiendo el paradigma
tradicional clasico (DNP y convergencia estandar en el caso de sujetos
présbitas) o adaptadas con el valor de DEFF analizando parametros objetivos
(agudeza visual, disparidad de fijacion, etc.) y subjetivos de los usuarios. En
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este sentido destaca que este trabajo cuenta con continuidad al haber
mejorado el prototipo a una nueva versién (que ya permite el registro semi-
automético de las medidas en una App especifica) (Figura 9) y contar con
financiacion europea dentro del programa Horizon 2020, ya que ha obtenido el
sello de excelencia en la convocatoria SMM en la Fase | (Anexo IV) y esta
pendiente de la resolucion de la Fase |I.

Figura 9. Imagen del nuevo prototipo y de la app necesaria para su uso.
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7. Conclusiones

Se puede concluir que se ha desarrollado un prototipo que permite la
medida de la distancia entre ejes de fijacion foveal (DEFF) teniendo en cuenta
aspectos anatomicos como el angulo Kappa o fisiologicos como el ojo
dominante, valor de foria, estereopsis o la disparidad de fijacion que supone un
nuevo paradigma de medida totalmente diferente al uso de las distancias
nasopupilares para la adaptacion de lentes oftalmicas y que tiene ciertas
implicaciones funcionales que pueden mejorar la adaptacion de los usuarios.

Se ha determinado que la asimetria en la medida de la distancia entre
ejes de fijacion foveal correlaciona con algunos parametros anatomicos (angulo
Kappa) y fisiologicos (como el ojo dominante motor, o caracteristicas de vision
binocular principalmente foria horizontal disociada, estereopsis).

Las medidas de la distancia nasopupilar y la distancia entre los ejes de
fijacion foveal de los ojos derecho e izquierdo no son iguales, siendo mayor con
la medida de la distancia entre ejes de fijacibn que con la medida de la
distancia interpupilar.

El empleo del ojo dominante es relevante a la hora de cuantificar el
grado de asimetria facial a la hora de adaptar lentes oftalmicas.

El valor de la foria disociada horizontal presenta una correlacién baja con
el grado de asimetria facial determinada con la distancia entre ejes visuales.

El valor del componente horizontal del angulo kappa presenta una
correlacion moderada con el grado de asimetria facial determinada con la
distancia entre ejes visuales.

El valor de la disparidad de fijacion presenta una correlacién baja con el
grado de asimetria facial determinada con la distancia entre ejes visuales.

El valor de asimetria facial se ve influenciado por factores como la
ametropia y grado de estereopsis.
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ANEXO |

HOJA DE INFORMACION PARA EL SUJETO

Antes de que decida participar en este estudio es importante que entienda lo que le
solicitamos, por lo que le pedimos que por favor lea cuidadosamente la siguiente informacion y
la comente con el equipo investigador si usted lo desea.

Estamos realizando un estudio acerca de la importancia de la toma de medidas para el
correcto montaje y adaptacion de la prescripcidn oftalmica (situar las lentes correctamente en
las gafas) para garantizar una correccién adecuada.

El propdsito de este estudio es evaluar el impacto de diferentes medidas como la
posicidn de los ojos, graduacion, visidn, asi como de los equipos empleados para hacer estas
medidas (su precisién, repetibilidad, etc.), o del profesional que realiza la medida, etc. en el
proceso de adaptacidon al uso de lentes oftdlmicas personalizadas especialmente para la
compensacion de la presbicia con la intencion de minimizar (o evitar) los problemas de
adaptacion o tolerancia que algunas personas sufren al usar lentes multifocales o progresivas.
Su participacién en este estudio ayudara a entender mejor cdmo realizar la toma de estas
medidas, identificar los parametros clave para mejorar el proceso de adaptacidén a unas nuevas
gafas.

Durante el estudio le podremos invitar a participar en diferentes sesiones o visitas
(siempre con su consentimiento) en la que realizaremos las medidas y analizaremos el cambio
en el tiempo. También, si Ud. es présbita (tiene vista cansada) le propondremos usar diferentes
gafas (que seran facilitadas sin coste para Ud.) durante varios meses en los que recopilaremos
el grado de satisfaccién y adaptacién con cada gafa. Durante las visitas se realizaran medidas
con diferentes equipos que son de caracter no invasivo por lo que no existen efectos
secundarios, fundamentalmente se recogera la posicion de sus ojos con diferentes técnicas
algunas de ellas realizando la captura de imagenes (fotografias o videos sélo de sus ojos)
ademas de verificar la refraccién y vision de sus ojos.

Usted es libre de decidir dejar de formar parte de este estudio en cualquier momento,
sin necesidad de justificar esta decision y sin que esto suponga ningun problema o
repercusion.La informaciéon que nos facilite y las medidas que se realicen (asi como las
imagenes capturadas) seran utilizadas en el andlisis estadistico de los datos. Toda la
informacidn se almacenard informaticamente y se manejara exclusivamente por personal
autorizado del equipo investigador, garantizando la confidencialidad y anonimato de sus datos
en todo momento. Toda esta informacion y en especial sus datos personales se protegeran y
ninguna informacién que permita su identificacion serd compartida con ningun tercero ajeno al
equipo investigador. Ninguna referencia personal se incluirda en los informes, reportes o
publicaciones finales (comunicaciones a congresos o publicaciones cientificas).

Si requiere informacion adicional por favor siéntase libre de preguntar todas sus dudas
al equipo investigador coordinado por el profesor Raul Martin (raul@ioba.med.uva.es).

Después de leer esta hoja de informacion, si esta conforme, por favor complete el formulario
de Consentimiento Informado y firmelo. El equipo investigador le facilitara una copia y no dude
en realizar cuantas preguntas considere necesarias. Muchas gracias por su tiempo.
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ANEXO Il

MODELO NORMALIZADO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De/D2 (nombre y apellidos) con DNI
, estoy de acuerdo en participar en este estudio dirigido por el profesor Dr.
Raul Martin de la Universidad de Valladolid.

Confirmo que me han entregado, he leido la hoja de informacion y he entendido la
naturaleza del estudio y la naturaleza de mi participacién asi como que he tenido la
oportunidad de preguntar y aclarar todas mis dudas con el equipo investigador. También
entiendo que:

- Mi participacién en el estudio es voluntaria y que soy libre de abandonar el estudio en
cualquier momento sin necesidad de dar ninguna razén.

- Toda la informacién que facilite al equipo investigador sera tratada confidencialmente
y se almacenara de forma segura por el equipo investigador.

- Cualquier informacién que facilite serd utilizada con fines exclusivamente
investigadores del proyecto y no podra emplearse para ningun otro propdsito.

En ,a de de20__ .

Firma del participante Firma del testigo (si procede) Firma del investigador
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Anexo lll

Informe favorable del Comité ético de Investigacion médica

~USHTAL UMD

UHIRSIAR [F WaLLALSCLIT
Vorguardic y Trediddn + Sacyl

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
AREA DE SALUD VALLADOLID

Valladolid a 24 de enero de 2019
En la reunién del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 24 de enero de

2018, se procedid a la evaluacién de los aspectos éticos del siguiente proyecto de
investigacion.

LP.: RAUL MARTIN

PI 19- | VALIDACION CLINICA DE LA EQUIPO: IRENE SANCHEZ,

1154 MEDIDA DE LA DISTANCIA ENTRE OSCAR GARCIA, MAIALEN
EIES VISUALES Y SU IMPLICACION VICARIO, PALLA GONZALEZ
NO EN LA ADAPTACION DE LENTES ‘

UVA

HCUV OFTALMICAS MULTIFOCALES. RECIBIDO; 10-01-2013

A continuacion les sefialo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD
VALLADOLID ESTE en relacién a dicho Proyecto de Investigacion:

Considerando que el Proyecto contempla los Convenios y Normas establecidos en la
legislacion espaficla en el dmbito de la investigacion biomédica, la proteccién de
datos de caracter personal vy la bioética, se hace constar el informe favorable v la
aceptacién del Comité de Etica de la Investigadén con Medicamentos Area de
Salud Valladolid Este para que sea llevado a efecto dicho Proyecto de Investigacion.

Un cordial saludo.

._,l' (";\';Irz&__’r ?{ﬂd-'l.\-;.‘t’s_l..,
Dr. F. Javier Alvarez.””
CEIm Area de Salud Valladolid Este
Hospital Clinico Universitaric de Valladolid
Farmaceclogia, Facultad de Medicina,
Universidad de Valladelid,
cf Ramon y Cajal 7,
47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es,
jalvarezgo@saludcastillayleon.es
tel.: 983 423077

%
L Junta de

Castilla y Ladn
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Anexo v

Sello excelencia convocatoria SMM-Horizon 2020

L
(oo
—_—

Certificate delivered by the European Commussion,
as the institution managing Honzon 2020,
the EU Framework Programme for Research and Innovation 2014-2020

The project proposal 832519, ERGOFOCUS SYSTEM
AN INNOVATIVE METHOD TO DESIGN 1004 PERSONALIZED PROGRESSIVE LENSES

Submiitted under the Horizon 2020°s SME instrument phase 1
call H2020-EIC-SMEInst-2018-2020 (H2020-SMETInst-2018-2020-1) of 5 September 2018
in the area of EIC-SMEIast-2018-2020
SME imstrument

oy
Lentitech

ealle Nieslds Alberen 15" A
45000 Bileas

Spen
following evaluation by an intemational panel of mdependent experts
WAS SCORED AS A HICH-QUALITY PROJECT PROPOSAL
| IN A HICHLY COMPETITIVE EVALUATION PROCESS*

This proposal is recommended for funding by other sources since Honzon 2020 resources
available for this specific Call were already allocated following a competitive rankmg
T TN P P ) et Haraee D000 menieament s haide Be 00 5 as el ieena
(Hvteiieds, ipaghi) Junis wnd P ann) of rClrantanion) ndamsd % siars fndeg Dam fu B badget Kamaas 1000

Coriza Crety, Carlos Moedas
Commissioner for Commissioner for Revearch
Regional Policy Science and [nnovaticn
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