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1. RESUMEN

Justificacion: en la actualidad el 90% de los usuarios de lentes de contacto
(LC) usa LC blandas, predominando el reemplazo mensual. La vida util de las
LC se altera con el paso de los dias haciendo que pierda sus propiedades,
generando en el usuario sintomas de incomodidad o incluso diversas
alteraciones en la superficie ocular. Por ello, el objetivo de este estudio fue
evaluar la agudeza visual (AV) y el estado de la pelicula lagrimal en usuarios de
LC durante un mes de porte de unas LC mensuales y analizar el estado de sus
glandulas de Meibomio (GM).

Materiales y métodos: se incluyeron usuarios habituales de LC y se les
adapté las LC Biofinity (Comfilcon A). Ademas, se les proporciond una solucion

Unica con hialuronato de sodio (Hy-Care) para su mantenimiento. Se realizaron
4 visitas, durante el primer dia se realizaron la visita de inclusién (VO0) y la primera
visita, tras 15 minutos con las LC puestas (V1). Tras 15 dias, se hizo la segunda
visita con las LC (V2) y, 30 dias después de VO, se realizo la tercera visita (V3).
En todas ellas se midié la AV y se evalu6 el estado de la pelicula lagrimal,
midiendo el tiempo de ruptura lagrimal, tanto con fluoresceina (FBUT) como no
invasivo (NIBUT), asi como el espesor de la capa lipidica y el nimero de
parpadeos totales e incompletos, con el interferémetro Lipiview II. En la VO, se
evalugé el estado de las GM con el Lipiview II: morfologia, nimero de GM
completas y parciales de ambos péarpados y el grado de pérdida. También se
evalud la calidad y expresion de la secrecién de las GM con la ldmpara de
hendidura.

Resultados: finalizaron el estudio 10 sujetos (8 mujeres y 2 hombres) con
una media de edad de 22,00+2,54 afios. NoO se encontraron variaciones
significativas en la AV durante todo el estudio (p>0,05). En el analisis de la
pelicula lagrimal no se encontré6 ningun cambio significativo en el tiempo de
ruptura lagrimal. Tras colocar la LC (VO0-V1), se detectd6 un aumento no
significativo del nimero de parpadeos totales y una disminucion significativa
(p=0,008) en el porcentaje de parpadeos incompletos. Tras las 2 Ultimas
semanas de uso, hubo una tendencia a la disminucion del espesor de la capa
lipidica (p=0,052). Respecto a la evaluacion de las GM, no se observé ninguna
alteracién en las pruebas realizadas, presentando un estado normal.

Conclusiones: la AV y el estado de la pelicula lagrimal no se han visto
alterados a lo largo de un mes de uso de la LC. El estado y funcion de las GM
fueron normales. Ser4 necesario una muestra mayor para corroborar estos
resultados.
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1.1 ABSTRACT

Purpose: Currently, 90% of contact lens (CL) wearers use soft lenses,
being monthly replacement CLs the most used. All soft CL show a gradual
reduction in wettability over time as part of its lifespan, causing problems in
comfort, vision or ocular surface health. Therefore, the purpose of this study was
to assess the visual acuity (VA) and tear film status in CL wearers during a month
of use of a CL and to analyze their Meibomiam glands (MG) morphology and
function.

Materials and methods: Habitual CL wearers were included in the study
and fitted with Biofinity CL. In addition, they were provided with Hy-Care solution
with sodium hyaluronate for the maintenance of the CL. Subjects were evaluated
in the inclusion visit (V0), where the study CLs were fitted, and re-evaluated after
15 minutes of CL wear in visit 1 (V1). Next evaluations were made with a 15-day-
gap between visit 1 (V1) and visit 3 (V3). Clinical evaluation consisted on the
assessment of VA, tear break up time, the lipid layer thickness of the tear film
and the number of total and incomplete blinks with the Lipiview Il interferometer.
During VO, MG morphology, number of complete and partial MG of both eyelids,
and MG dropout were evaluated using the Lipiview Il. MG secretion quality and
expression were also evaluated using the slit lamp.

Results: Ten subjects (8 women and 2 men) with a mean age of 22.0+2.54
completed the study. No significant differences in VA were found (p>0.005). Tear
break-up time was stable between two weeks and one month of lens wear. After
fitting the CL (VO-V1) there was a non-significant increase of total blinks and a
significant decrease (p=0.008) in the percentage of incomplete blinks. After the
last 2 weeks of CL wear, there was a tendency to a decreased lipid layer
thickness (p=0.052). Regarding MG evaluation, no significant alterations neither
in morphology nor in function were found.

Conclusion: During a month of use of a CL, VA and tear film status were
stable. MG status and function were normal, but it will be necessary a larger
sample to confirm these results.
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2. JUSTIFICACION

En la actualidad existen aproximadamente 140 millones de usuarios de
lentes de contacto (LC) en todo el mundo, de los cuales el 90% usa LC blandas.1
Dentro de este grupo, predomina el uso de lentes de reemplazo mensual,
abarcando aproximadamente la mitad de los usuarios de LC en Espafa.1 No
obstante, existe un creciente aumento de usuarios de LC de reemplazo diario o
quincenal, debido a una menor necesidad de cuidado y mantenimiento.2

Segun un estudio realizado en 2014, el 95% de los usuarios de LC
mensuales refieren una disminucion de la comodidad después de tres o cuatro
semanas de uso.2 Para la mitad de los usuarios, no solo se ve afectada la
comodidad con sus lentes, sino que también empeora su calidad de visién y la
percepcion subjetiva de su salud ocular.2 Esto puede deberse a que existen
diversos factores que influyen directamente sobre las propiedades de lasLC a lo
largo del mes de porte, especialmente en los primeros veintiin dias de uso.s A
esto se le denomina la vida atil de una LC, que esta determinada por la
exposicién a la radiacion ultravioleta, la temperatura, el oxigeno, la humedad o
la interaccion con los parpados durante el parpadeo.s Todos estos factores
provocan que los materiales que forman las LC se vayan degradando, perdiendo
su contenido acuoso, alterando su indice de refraccion o la transmitancia a la luz
y, COmMO consecuencia, pierdan parcialmente su estructura, utlidad o
funcionalidad.3

Por otro lado, no solo se producen alteraciones en las propias LC, sino
gue también la superficie ocular se ve afectada durante el uso de las mismas.s
La pelicula lagrimal es una de las estructuras que puede sufrir mayor grado de
afectacion ya que, al introducir la LC, se divide en dos partes, una parte pre-lente
gue recubre la superficie anterior de la LC, y otra post-lente que se encuentra
entre la cornea y la superficie posterior de la LC.s Durante esta interaccion, las
propiedades de la pelicula lagrimal se ven modificadas, por ejemplo, la capa
lipidica se vuelve mas fina, haciendo que sea mas facil su evaporacion.s
Respecto a la capa mucosa y acuosa, la cantidad de mucina secretada y el
namero de proteinas en lagrima es menor en usuarios de LC respecto a no
usuarios.s La formacion de depdsitos sobre la LC también tiene un papel
determinante en dicha interaccion, haciendo que aumente la deshidratacion y
osmolaridad de la pelicula lagrimal.3 Ademas, el porte de LC blandas produce
una serie de cambios que influyen en la estabilidad de la pelicula lagrimal, como
la disminucién de la frecuencia de parpadeo y el aumento de los sintomas de
irritacion ocular.4,7,8

En relacion con la pelicula lagrimal y su composicion, existen unas
glandulas en el tarso palpebral superior e inferior que tienen influencia directa en
la superficie ocular, ya que son las encargadas de sintetizar y producir los lipidos

gue componen la capa lipidica de la pelicula lagrimal.o,i10 Estas glandulas,
3
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llamadas glandulas de Meibomio (GM), deben ser evaluadas ya que, si no se
encuentran en buen estado, la pelicula lagrimal se vera directamente afectada.

Por todo ello, la finalidad de este trabajo es evaluar la agudeza visual y el
estado de la pelicula lagrimal que manifiestan los usuarios de LC a lo largo del
mes de porte de las mismas, ademas del estado de las GM.

2.1 HIPOTESIS

La alteracién de algunas propiedades de las lentes de contacto mensuales
durante su vida util produce cambios en la agudeza visual y en el estado de la
pelicula lagrimal del usuario de lentes de contacto a lo largo del mes de porte de
la lente de contacto.

2.2 OBJETIVOS

) Medir la agudeza visual con las lentes de contacto mensuales de
estudio a lo largo del mes de porte.

° Analizar el estado de la pelicula lagrimal, la calidad y frecuencia de
parpadeo en usuarios de lentes de contacto mensuales a lo largo del mes de
porte.

° Analizar el estado de las glandulas de Meibomio y la apariencia de
los parpados en usuarios de lentes de contacto.
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3. MATERIALES Y METODOS
3.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio clinico y transversal que fue aprobado por la comision de
investigacion del Instituto Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA) y el
Comité Etico del Hospital Clinico Universitario de Valladolid. Todos los
participantes fueron tratados segun los principios de la Declaracién de Helsinki.

3.2 MUESTRA POBLACIONAL

Se incluyeron usuarios de LC que entendieron y firmaron voluntariamente
el consentimiento informado (Anexo I).

Los voluntarios se reclutaron en funcion de los siguientes criterios de
inclusion y exclusion:

Inclusion:
v/ Usuarios de LC hidrofilicas.
v Mayores de 18 y menores de 40 afios.

v Astigmatismo < 0,75 Dioptrias.
Exclusion:
X Sujetos sometidos a cualquier cirugia ocular.

X Sujetos diagnosticados de cualquier patologia ocular que
contraindique el uso de LC.

3.3 DISENO DEL ESTUDIO

Los sujetos acudieron tres dias a un total de 4 visitas en un periodo de un
mes.

Visita de inclusién (V0): los voluntarios acudieron sin haber utilizado sus

LC al menos 24 horas antes de la visita. Se les explicé la naturaleza del estudio
y el consentimiento informado. En esta visita se comprob6 que cumplieran los
criterios de inclusién y exclusiéon del estudio y se evalué el estado de las GM con
el LipiView Il (figura 1).

Visita 1 (V1): en esta visita se les adaptaron las LC mensuales del estudio
Biofinity (CooperVision) (tabla 1). Transcurridos los 15 minutos necesarios para
la estabilizacion de la LC, se evalud la adaptacion de las LC, se midio la agudeza
visual (AV) y se evalué el estado de la pelicula lagrimal (Apartado 3.4 Evaluacion
clinica) durante el primer momento de porte de las LC mensuales adaptadas.
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También se les proporciond la solucién Unica con hialuronato de sodio Hy-Care
(CooperVision) para su limpieza y mantenimiento durante el mes del estudio.

Visita 2 (V2): se evalug, al igual que en V1, la AV y el estado de la pelicula
lagrimal tras dos semanas de uso de las LC del estudio. Los sujetos acudieron a
la visita con un uso de las LC entre 6-8 horas.

Visita 3 (V3): se evaluo, de igual forma que en V2, la AV y el estado de la
pelicula lagrimal tras cuatro semanas de uso de las LC del estudio. Los sujetos
acudieron a la visita con un uso de las LC entre 6-8 horas.

Figura 1. Interferometro Lipiview Il. (Imagen obtenida en:

Tabla 1. Descripcion técnica de las LC Biofinitye. Informacion disponible

en https://coopervision.es. mm: milimetros.

Caracteristicas | Lente de contacto Biofinitye
Material Comfilcon A
Radio base (mm) 8,60
Diametro (mm) 14,00
Hidratacién (%) 48
Tipo de polimero Hidrogel de silicona
Disefio Asférico



https://dryeyeandmgd.com/identifying-the-leading-causes-of-dry-eye-syndrome/lipiview2/
https://dryeyeandmgd.com/identifying-the-leading-causes-of-dry-eye-syndrome/lipiview2/
https://coopervision.es/
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3.4 EVALUACION CLINICA
AGUDEZA VISUAL

Durante la visita de inclusién, se tomd la AV con su correccion habitual en
gafa y después con las LC administradas en el estudio. Se utilizo el test Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) para AV a una distancia de 4
metros con un contraste del 100%.

ADAPTACION DE LAS LC

Se evalud la posicion y movimiento de la LC en posicion primaria de
mirada para comprobar una adaptacién adecuada de las LC. Se midié su
posicion como 0=0ptima, 1=descentrado aceptable, 2=descentrado inaceptable
y su movilidad como -2=reducida inaceptable, -1=reducida aceptable, 0=0ptima,
+1=excesiva aceptable, +2=excesiva inaceptable) segun la norma ISO
11980:2010.11

EVALUACION DE LA PELICULA LAGRIMAL

Para evaluar la estabilidad lagrimal en VO (sin LC) se utilizé el tiempo de
ruptura lagrimal con fluoresceina (FBUT, por sus siglas en inglés). Para ello se
instil6 fluoresceina y se pidi6 al voluntario que parpadeara 3 veces y a
continuacién aguantara sin parpadear. Se estimo el intervalo de tiempo entre el
tercer parpadeo y la primera rotura en la tincion lagrimal.

Para la evaluacion de la estabilidad lagrimal con las LC puestas (V1, V2y
V3), se midié el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo (NIBUT, por sus siglas en
inglés) utilizando el Easy Tear View (figura 2). Para ello, se proyecto sobre la
superficie anterior de la cornea la reticula luminosa y se evalué el intervalo de
tiempo entre el tercer parpadeo y la deformacion de la imagen reflejada. Ambas
medidas se tomaron 3 veces y se realizé la media de ellas.

Figura 2. Dispositivo Easy Tear View utilizado para la medida de la
estabilidad lagrimal (Imagen obtenida en: http://www.easytearviewplus.com/en/)


http://www.easytearviewplus.com/en/
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Se utilizé el interferometro LipiView Il (figura 3) para llevar a cabo la
evaluacién de otros pardmetros de la pelicula lagrimal. Este dispositivo permite
la grabacion de un video de 20 segundos en el que el sujeto parpadea de forma
habitual. El LipiView Il realizé la lectura del video y se obtuvieron datos de:
espesor de la capa lipidica medida en nanémetros (nm) (figura 4 A), nimero de
parpadeos totales (figura 4 B) y numero de parpadeos incompletos (figura 4 C).

;' \

Figura 3. Interferobmetro Lipiview Il. (Imagen obtenida en:
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Figura 4. Visualizacion de los datos de interferometria obtenidos con el
LipiView II. A: Imagen de la medida del espesor de la capa lipidica de la pelicula
lagrimal. B: Gréfica que relaciona el espesor de la capa lipidica con el nimero
de parpadeos totales realizados durante la grabacion de 20 segundos. C:
Fotografias de parpadeos incompletos.
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EVALUACION DE LAS GLANDULAS DE MEIBOMIO

MEIBOGRAFIA

La morfologia de las GM se observd mediante el dispositivo LipiView Il
(figura 3) en la visita de inclusion. Para ello se evertieron los parpados de ambos
ojos y se tomaron fotografias de los mismos mediante luz infrarroja, como se
observa en la figura 5. De cada usuario se realizdé un recuento del nimero de
GM completas y parciales, tanto del parpado superior como del inferior. Ademas,
se estimé el grado de pérdida de las GM de 0 a 4 segun la escala Meiboscale
(figura 6).12

Figura 5. Fotografias de las glandulas de Meibomio obtenidas con el
LipiView II. A: parpado inferior del ojo derecho; B: parpado superior ojo derecho;
C: parpado inferior ojo izquierdo; D: parpado superior ojo izquierdo; E: parpado
inferior del ojo derecho con transiluminacién. Se enmarcan en un circulo rojo las
glandulas de Meibomio que aparecen completas y con una flecha negra las
glandulas parciales.
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Figura 6. Escala de medida del area de pérdida de las glandulas de
Meibomio (Meiboscale): a la izquierda se representa la pérdida de las glandulas
de Meibomio del péarpado inferior y a la derecha del parpado superior.
(Imagen obtenida en: : iko- -li ).

Se evalud la calidad y expresion de las GM con la lampara de hendidura.
La calidad se evalu6 de 0 a 3, siendo 0 una expresion clara y transparente, y 3
opaca y espesa. La expresion fue evaluada igualmente de 0 a 3, siendo 0 una
expresion facil, y 3 no expresion incluso bajo gran presién.is Los signos del borde
palpebral se evaluaron de 0 a 4 en funcion de la existencia o no de irregularidad
del borde, telangiectasias, obstruccion de las GM o0 engrosamiento y
enrojecimiento del borde palpebral.14

3.5 ANALISIS ESTADISTICO

El tamafio muestral calculado fue de 17 sujetos y ha sido calculado para
el estudio global en el que se enmarca este TFG. Para ello, se tomé como
variable principal la sintomatologia a lo largo de un mes de porte de LC y en base
a los datos de un estudio con respecto a la Escala de Valoracion Visual (EVV)
de confort al final del dia con las LC. Utilizando el test estadistico t-Student para
dos muestras pareadas que detecte un efecto grande (indice d de Cohen = 0,63)
con una potencia del 80% y un nivel de significacion de 0,05. Los resultados se
analizaron mediante el programa Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS). Los parametros cuantitativos se describen como la media + desviacion
estandar, mientras que los parametros ordinales se describen como la mediana
(rango intercuartilico). Se compararon los valores de los pardmetros analizados
en las tres visitas del estudio realizando el test no paramétrico de Wilcoxon para
muestras pareadas. Se utilizaron test paramétricos debido al pequefio tamafio
muestral recogido en este estudio. Todas las pruebas se realizaron en ambos
0jos, sin embargo, para el analisis estadistico se utilizé el ojo derecho.

10
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4. RESULTADOS
4.1 DATOS DESCRIPTIVOS

Se reclutaron un total de 11 sujetos, de los cuales 10 finalizaron el estudio.
Una persona abandond el estudio debido a una mala adaptacion a las LC del
estudio. La muestra consté de 2 hombres y 8 mujeres, con una media de edad
de 22,00£2,54 (rango 20-28) afos. El tiempo medio de uso de sus LC fue de
4,59+4,21 (rango 0,5-12) afos, con un uso habitual de 5,20+2,04 (rango 1-7)
dias por semana y 9,30%£2,95 (rango 4-14) horas diarias. La media de la
graduacién de la muestra fue de -2,86+1,23 [rango -0,75-(-5,50)] dioptrias. El
20% de los sujetos utilizaba una LC de hidrogel convencional y el 80% de
hidrogel de silicona, ademas 5 voluntarios ya hacian uso habitual de las LC del
estudio (Biofinity).

El valor medio del cuestionario Ocular Surface Disease Index (OSDI) fue
de 7,85£10,26 puntos (rango 0-34,09) puntos. La AV binocular con sus gafas fue
de -0,13+0,90 [rango 0,1-(-0,22)] segun la escala logMAR.

4.2 AGUDEZA VISUAL

La AV binocular no presenté ninguna diferencia significativa (p>0,05) a lo
largo de todas las visitas, siendo en V1 -0,18+0,07, en V2 -0,20+£0,07 y en V3 -
0,17+0,06.

4.3 ANALISIS DE LA PELICULA LAGRIMAL

En la evaluaciéon del tiempo de ruptura lagrimal no se encontré ningan
cambio significativo (p>0,05), obteniendo unos valores de 9,57+4,32 segundos
en VO, 8,81+2,40 segundos en V1, 7,21+2 54 segundos en V2 y 8,10+£3,92
segundos en V3.

En la tabla 2 se presentan los datos correspondientes a la evaluacion de
la pelicula lagrimal obtenidos con el Lipiview Il. En este andlisis se incluyen los
datos sobre el espesor de la capa lipidica de la pelicula lagrimal y el nimero de
parpadeos totales e incompletos de los usuarios sin LC en la visita VO y con las
LC en las visitas sucesivas.

Tras colocar la LC (V0-V1), se encontré un aumento no significativo del
namero de parpadeos totales (p=0,235), sin embargo, el porcentaje de
parpadeos incompletos disminuy6 de forma significativa (p=0,008). Por otro lado,
tras utilizar las LC durante las 2 primeras semanas (V1-V2), no hubo diferencias
significativas en ninguno de los parametros medidos (p>0,05).

11
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Tras las 2 ultimas semanas de uso (V2-V3), se observé una tendencia
(p=0,052) a una disminucién del espesor de la capa lipidica, siendo en V2 de
71,30£9,93 nmy en V3 de 66,10£10,44 nm.

Tras 4 semanas de uso de las LC del estudio (V1-V3), tampoco se
encontraron diferencias significativas.

Tabla 2. Resultados sobre el andlisis de la pelicula lagrimal obtenidos con
el LipiView Il durante las visitas.

Signos clinicos VO \i V2 V3

Espesor de capalipidica | -4 30,9 09 | 7510+1350 | 71,30£9.93 | 66,10+10,44

(nm)
Numero de parpadeos
9,10+4,65 11,10+45,41 10,60+4,43 9,20+4,05
totales
Numero de parpadeos
6,8045,18 7,2045,73 7,20+ 4,29 7,70+4,32

incompletos

Porcentaje de parpadeos

. 71,42428,49 63,61+28,43 | 66,71+31,34 | 80,77+17,42
incompletos (%)

Los datos se expresan como la media + desviacion estandar. VO: visita de
inclusion; V1: visita 1; V2: visita 2; V3: visita 3; nm: nanometros.

4.4 EVALUACION DE LAS GLANDULAS DE MEIBOMIO

El proceso de andlisis de las GM se muestra en la figura 7 y los resultados
del andlisis de las imagenes de las GM se muestran en la tabla 3. Se observo
que el porcentaje de GM parciales en el parpado inferior fue de un
16,67+14,73%, mientras que en el parpado superior fue de un 22.06+5,22%
(p=0,298). Ademas, tampoco se observd ninguna diferencia en el grado de
pérdida de las GM medida con la Meiboscale entre el parpado superior (<25%)
y el inferior (0%) (p=0,08). Con respecto a la evaluacién de la funcién de las GM,
se aprecio que la calidad de la secrecion de las glandulas fue de 0 [0-1], es decir
una expresién clara y transparente; la expresion de las GM fue de 0 [0-0], es
decir, una expresion facil; y los signos del borde palpebral fueron de 0 [0-0], es
decir sin signos aparentes de irregularidad, engrosamiento o enrojecimiento del
borde palpebral.
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Tabla 3. Datos sobre la morfologia y pérdida de las glandulas de
Meibomio en ambos parpados durante la visita de inclusion.

Parametros Parpado superior | Parpado inferior
GM completas (numero) 17,7+2,63 14,5+3,31
GM parciales (nimero) 5,1+1,79 3,31+3,21
Grado de Pérdida (escala 0-4) 1[0,25] 0[1,25]

Los datos se expresan como la media + desviacion estandar o mediana
[rango intercuartilico]. GM: Glandulas de Meibomio.

Figura 7. Fotografias del parpado superior e inferior del ojo derecho
tomadas con el LipiView Il. El area naranja enmarca la zona de pérdida de las
glandulas de Meibomio. Ay B: no se establecié ninguna zona de pérdida de las
glandulas de Meibomio, por lo que se determind un grado 0, segun la
Meiboscale; C, Dy E: se determin6 un grado de pérdida 1, 2 y 3 respectivamente
basandonos en la Meiboscale.

13



lllerias A. Evaluacién del estado de la pelicula lagrimal durante el uso de una lente de contacto
mensual y del estado de las Glandulas de Meibomio

5. DISCUSION

En este estudio se adaptaron las lentes Biofinity a usuarios habituales de
LC con el fin de evaluar el estado de la pelicula lagrimal a lo largo de un mes de
porte. Los resultados muestran un ligero empeoramiento de ciertos parametros
de la pelicula lagrimal a lo largo del mes de uso de las LC.

La AV se mantuvo constante y dentro de los valores estandar (1 en escala
decimal / 0 en escala logMAR) durante todo el estudio. Resultados similares se
encontraron en el estudio de Melissa D. Bailey y colaboradores,1s en el cual se
compararon las diferencias en la AV de alto y bajo contraste en usuarios de LC
blandas, LCRPG y con lentes oftalmicas.

Referente al analisis de la pelicula lagrimal, el tiempo de ruptura lagrimal
se mantuvo estable y dentro de unos valores normales durante todo el mes de
porte. Estos mismos resultados se obtuvieron en el estudio realizado por Vidal-
Rohr y colaboradores,16 donde tampoco obtuvieron alteraciones en la estabilidad
lagrimal a lo largo de una semana y un mes de uso de LC de caracteristicas
similares a las de nuestro estudio.

Se ha observado como el nimero de parpadeos totales aumenta (aunque
no de forma significativa) en V1 respecto de VO, coincidiendo con la hip6tesis
planteada en el estudio de Vicente Martin-Montafiez y colaboradores,17 en el cual
hablan de que, tras una adaptacion de la LC, la sensibilidad corneal es mayor,
haciendo que aumente el ratio de parpadeos. Dado que dicho aumento no resulté
ser significativo, estaria indicado comprobar si se confirman estos resultados con
una muestra mayor. Por otro lado, el porcentaje de parpadeos incompletos
disminuyé tras la adaptacién de la LC (V0-V1), en general el porcentaje de
parpadeos incompletos es elevado (entre el 60% y el 80%). En otros estudios se
ha observado como este porcentaje es muy variable en funcion del dispositivo
de medida y de la actividad realizada, siendo en sujetos sanos (no usuarios de
LC) entre un 10% un 50%,18,19 en sujetos con 0jo seco en torno al 35%:20 y en
usuarios de LC blandas un 22%.20 Este gran aumento del parpadeo incompleto
puede ser debido a la diferencia en el dispositivo utilizado (LipiView ).

Sin embargo, si se observdé una tendencia a una disminucién en el
espesor de la capa lipidica tras las dos ultimas semanas de uso. El valor mas
bajo del espesor de la capa lipidica se obtuvo en V3, aunque no de forma
significativa. Previamente se ha estudiado que, tras la adaptaciéon de LC y, sobre
todo al final del mes de uso, se produce una alteracion en la estabilidad de la
pelicula lagrimal, el espesor de la capa lipidica y el volumen en general, haciendo
gue todos los parametros disminuyan.s,s Esta disminucion del espesor de capa
lipidica podria ser debido a varios factores, como, por ejemplo, cuando se adapta
una LC, se produce un aumento de la actividad de las enzimas que degradan los
lipidos que forman parte de la composicién de la pelicula lagrimal.4 El transcurso
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de las horas y dias de porte de las lentes y la consecuente disminucion de la vida
uatil de la LC, también influyen en el estado de la pelicula lagrimal.s Esto coincide
con otro estudio realizado,22 en el cual también se detectdé una disminucion del
espesor de la capa lipidica con el transcurso de las horas de uso.

No obstante, ningun parametro se vio afectado significativamente tras las
4 semanas de porte de las LC Biofinity, lo cual pudo deberse a que tan solo
transcurrieron 15 minutos tras adaptar la LC en V1. Adn asi, obtuvimos unos
valores del espesor de la capa lipidica proximos a los obtenidos en otro estudiozs
(67+£28 nm) realizado a usuarios asintomaticos de LC hidrofilicas.

En la evaluacion de las GM, no se observaron diferencias entre ambos
parpados. Sin embargo, parece haber un grado de pérdida menor que en otros
estudios de usuarios de LC.14,24 Este resultado puede deberse a que la muestra
del presente estudio tiene una edad media menor que la muestra del estudio de
Arita y colaboradores,14 dado que la edad estéa relacionada de manera directa
con la pérdida de GM.24 Sin embargo, en un estudio realizado también en
poblacidn universitaria,2s se obtuvieron resultados similares. Por otro lado, esta
diferencia en el grado de pérdida de GM también puede deberse a los afios de
uso de las LC ya que, como se ha publicado anteriormente, el grado de pérdida
de GM aumenta con los afos de uso de las LC.14,24,26

Sin embargo, estos resultados no estan exentos de limitaciones. En
primer lugar, los voluntarios fueron observados en la primera visita tras 15
minutos de uso de las LC proporcionadas, mientras que en la segunda y tercera
visita fue a las 6-8 horas de uso, por lo que parte de los resultados observados
podria deberse a esta diferencia en el tiempo de porte de las LC. Otra de las
limitaciones principales del estudio fue el rango de edad joven que presentaba y
el pequefio tamafio muestral, que no llegé al tamafio calculado, debido en parte
a la situacion vivida durante el primer trimestre del afio 2020. Por lo tanto, seria
necesario evaluar una muestra de mayor tamario, al igual que aumentar el rango
de edad de los voluntarios, para comprobar si los resultados obtenidos pudieran
ser mas significativos, tanto a nivel estadistico como clinico y si pudieran ser
aplicables a una poblacién mas variada de usuarios de LC.
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6. CONCLUSIONES

1. La agudeza visual se mantuvo estable y fue 6ptima durante todo el
mes de porte de las lentes de contacto.

2. El estado de la pelicula lagrimal apenas cambi6 en presencia de la
lente de contacto ni en las sucesivas visitas, a pesar de observar un porcentaje
inusualmente elevado de parpadeos incompletos.

3. El estado y la funcion de las glandulas de Meibomio, asi como la
apariencia del borde palpebral fueron normales y adecuados para usuarios de
lentes de contacto de esa media de edad.
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9. ANEXO
9.1 ANEXO I: Consentimiento Informado

EVALUACION DE LOS SIGNOS, SINTOMAS Y ESTADO DE LA PELICULA LAGRIMAL ' .J E

DURANTE EL USO DE UNA LENTE DE CONTACTO MENSUAL

Titulo estudio: Evaluacion de signos, sintomas y estado de la pelicula lagrimal durante
el uso de una lente de contacto mensual.

Equipo investigador:

- Aida lllerias Sanchez

- Teresa Castro Medina

- Cristina Arroyo del Arroyo
- Andrea Novo Diez

- Maria Jesus Gonzalez Garcia

Propdsito: esta usted siendo invitado a participar en el proyecto de investigacion arriba
sefialado, cuya finalidad dltima es evaluar los signos, sintomas y el estado de la pelicula lagrimal
durante el uso de unas lentes de contacto mensuales.

Participacién voluntaria: debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria
y que puede decidir no participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier
momento.

Descripcién de las visitas: su colaboracion consistira en la asistencia a 3 visitas a lo
largo del estudio en el que se le realizaran las siguientes pruebas:

Cuestionario de salud general y ocular

Escala de valoracion visual (EVV)

Cuestionario Ocular Surface Disease Index (OSDI)
Cuestionario Contact Lens Dry Eye Questionnaire-8 (CLDEQ)-8
Cuestionario Contact Lens Discomfort Index (CLDI)

Agudeza visual en lejos

Biomicroscopia de polo anterior

Tiempo de ruptura lagrimal no invasivo (NIBUT)

Tiempo de ruptura lagrimal con fluoresceina (FTBUT)

Tincion con fluoresceina

Tincién con verde de lisamina

Test de Schirmer

Lipiview: meibografia, ratio de parpadeos parciales y totales e interferometria.

VY VY VYVYVYYVYYY

A la primera visita debera acudir con las lentes de contacto retiradas al menos durante
24 horas. Para las dos siguientes visitas acudira con las lentes de contacto que le hayamos
adaptado en la visita anterior. Las visitas se realizardn con una separacion de aproximadamente
2 semanas en el tiempo, durante las cuales debera hacer un uso habitual de las lentes de
contacto que le adaptemos.
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EVALUACION DE LOS SIGNOS, SINTOMAS Y ESTADO DE LA PELICULA LAGRIMAL ' 'y E
UniversidaddeValladolic DURANTE EL USO DE UNA LENTE DE CONTACTO MENSUAL

Riesgos y molestias: No se ha reportado ningun dafio derivado de los procedimientos
diagnosticos utilizados en este estudio. Ninguno de los procedimientos que se le van a realizar
durante las visitas resulta doloroso.

Confidencialidad: de acuerdo a la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal, se le informa de que sus datos se incluiran en un fichero de datos
personales cuyo responsable y titular es el IOBA. Puede publicarse un informe de los resultados
de este estudio o enviarse a las autoridades sanitarias pertinentes, pero su nombre no aparecera
en estos documentos. Su nombre puede ser revelado a las autoridades sanitarias
gubernamentales como la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios)
o0 a los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEICS) en caso de que necesiten inspeccionar
sus archivos médicos. Se tomaran las medidas oportunas para mantener la confidencialidad de
los archivos médicos y de la informacion personal.

Personal de contacto:

Aida lllerias Sanchez: aida.illerias@alumnos.uva.es

M2 Teresa Castro Medina: mariateresa.castro@alumnos.uva.es

Cristina Arroyo del Arroyo: carroyoa@ioba.med.uva.es — teléfono: 983 184761

Andrea Novo Diez: anovod@ioba.med.uva.es — teléfono: 983 184761

M2 Jesus Gonzélez Garcia: mjgonzalez@ioba.med.uva.es - teléfono: 983 184191

Consentimiento informado por escrito: confirmo que he comprendido las
caracteristicas del estudio y he tenido tiempo suficiente para poder formular aquellas dudas y
preguntas que me hayan surgido al respecto, que me han sido solucionadas por parte del equipo
investigador y que se me entrega copia firmada por ambas partes del presente documento.

PO 10 ANtEIIOr, YO o e
doy mi consentimiento para participar en el estudio, confecha ...

Firma del participante

Firma del investigador

Y O, i revoco el consentimiento dado para el
presente estudio y no deseo que los datos obtenidos sean empleados en el mismo.

Firma del participante
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