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RESUMEN

Introduccion: Cada vez son mas los usuarios que deciden adaptarse
lentes de contacto (LC). Sin embargo, el porcentaje de abandono debido a la
incomodidad ocular sigue siendo muy elevado, siendo las alteraciones de la
pelicula lagrimal una de las principales causas de dicha incomodidad. Con este
estudido se realizaron mediciones automaticas con el topdégrafo Myah para
comparar la estabilidad lagrimal pre-adaptacion y post-adaptacion de LC y se
buscaron nuevos parametros que nos pudieran ayudar a predecir la comodidad
ocular con LC.

Materiales y métodos: Se reclutaron sujetos sanos a los que se les
valoro la comodidad ocular con una escala de valoracion visual y se realizaron 3
medidas del tiempo de ruptura lagrimal no invasivo (NIBUT) con el Myah para
cada ojo sin LC. Posteriormente, se les adaptdé una LC en ambos ojos y tras un
periodo de estabilizacion de 30 minutos, se valoré de nuevo la comodidad ocular
y se realizaron 3 medidas del NIBUT para cada ojo con la LC. Se extrajeron los
datos de NIBUT y NIBUT 5% proporcionados automaticamente y se calcularon
manualmente el porcentaje de ruptura entre 1 y 10 segundos, en pasos de 1
segundo. La comparativa entre ambas medidas se realiz6 utilizando la prueba
de Wilcoxon para todos los valores excepto, para el NIBUT 5%, que, al cumplir
con el supuesto de normalidad, se utilizé la t de Student pareada. Para medir el
tamafio del efecto se calculo la d de Cohen.

Resultados: En este estudio participaron un total de 30 voluntarios, de
los cuales 24 fueron mujeres (80%) y 6 fueron hombres (20%). La media de la
edad de los voluntarios fue de 21,73 + 3,55 afios. Se observo una disminucion
estadisticamente significativa (p-valor = 0,001) de la comodidad ocular tras la
adaptacion de la LC de -1,37 £ 1,79 puntos. Todos los pardmetros de estabilidad
lagrimal mostraron un empeoramiento significativo tras la adaptacion de las LC
(p-valor < 0,021), a excepciodn del porcentaje de ruptura en 1 segundo para el ojo
derecho (OD) (p-valor = 0,272). Para el NIBUT 5% con el uso de una LC existe
una diferencia de -6,63 £ 4,99 segundos (p-valor < 0,001) para el OD y una
disminucién de -4,91 + 4,90 segundos (p-valor < 0,001) para el ojo izquierdo (Ol).
El valor con mayor tamano del efecto (d de Cohen) fue el NIBUT 5% para ambos
ojos con un valor de -1,33 para el OD y de -1,00 para el Ol.

Conclusion: La adaptacion de una LC afecta significativamente a todos
los datos proporcionados por el Myah. Sin embargo, es el NIBUT 5% el valor que
mas se ve afectado. Este valor podria ser un indicativo para predecir la
comodidad ocular de un paciente tras la adaptacién de una LC.



Chmiel K. Andlisis del efecto de portar lentes de contacto sobre la estabilidad de la pelicula
lagrimal

ABSTRACT

Introduction: An increasing number of users are choosing to wear contact
lenses (CL). However, the dropout rate due to ocular discomfort is still high, being
tear film alterations one of the main reasons of the discomfort. In this study we
used the Myah topographer to perform automatic measurements to compare tear
film stability before and after CL adaptation, aiming to identify new parameters
that could help predict ocular comfort with CL.

Materials and methods: Healthy subjects were recruited, and their ocular
comfort was assessed with a visual rating scale. After that, three measurements
of non-invasive tear break-up time (NIBUT) were taken with the Myah for each
eye without CL. Subsequently, a CL was fitted in both eyes, and after a 30-minute
stabilization period, ocular comfort was assessed again and three NIBUT
measurements were taken for each eye with the CL. The automatically provided
data for NIBUT and NIBUT 5% were extracted, and the percentage of tear break-
up between 1 and 10 seconds, in 1-second intervals, was calculated manually.
Comparisons between measurements were made using the Wilcoxon test for all
values except for NIBUT 5%, which followed a normal distribution so we could
analyze it using the paired Student's t-test. Effect size was measured using
Cohen's d.

Results: A total of 30 volunteers participated, of whom 24 were women
(80%) and 6 were men (20%). The average age of the volunteers was 21.73 £
3.55 years. A statistically significant decrease (p-value = 0.001) in ocular comfort
was observed after CL adaptation, with a reduction of -1.37 £ 1.79 points. All tear
film stability parameters showed a significant deterioration after CL adaptation (p-
value < 0.021), except for the percentage of break-up at 1 second for the right
eye (RE) (p-value = 0.272). For NIBUT 5% with CL use, there was a difference
of -6.63 £ 4.99 seconds (p-value < 0.001) for the RE and a decrease of -4.91 +
4.90 seconds (p-value < 0.001) for the left eye (LE). The parameter with the
largest effect size (Cohen's d) was NIBUT 5% for both eyes, with a value of -1.33
for the RE and -1.00 for the LE.

Conclusion: The adaptation of CL significantly affects to all tear film
stability parameters provided by the Myah. However, NIBUT 5% is the most
affected value. This value could be an indication to predict the ocular comfort of
a patient after the adaptation of a CL.
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1. INTRODUCCION

La pelicula lagrimal es una mezcla compleja de proteinas, lipidos,
metabolitos y electrolitos con diferentes estructuras y funcionalidades.!
Tradicionalmente se han definido tres capas de la pelicula lagrimal, la lipidica y
mas externa, la acuosa e intermedia y la mucosa e interna, aunque actualmente
algunos autores prefieren hablar de dos capas, la lipidica y la mucino-acuosa.
Cualquier alteracion de estas capas produce una desestabilizacion de la
pelicula lagrimal. Se ha demostrado experimentalmente que el adelgazamiento
de la pelicula lagrimal y la disminucién de su estabilidad se debe a un aumento
de la evaporizacion de la pelicula lagrimal. Este aumento es causado sobre todo
por alteraciones producidas en la capa lipidica.?

En el mundo se estima que hay unos 150 millones de usuarios de lentes
de contacto (LC). Su principal funcion es la de corregir defectos refractivos, sin
embargo, hoy en dia, tiene numerosas aplicaciones como son las lentes
cosmeéticas, las lentes terapéuticas usadas en complicaciones de la superficie
ocular o tras cirugias oculares, o su uso para el control de la miopia.® Ademas,
son la principal opcién en casos de queratocono,* afaquia o anisometropias
elevadas, donde las gafas pueden resultar poco Utiles o presentar ciertas
desventajas respecto a las LC.

A pesar de sus humerosos beneficios, las LC son un cuerpo extrafio para
la superficie ocular y son numerosas las complicaciones que pueden producir
generando asi molestias para sus usuarios.® La incomodidad durante el uso de
LC es la principal causa de abandono. Alrededor del 50% de los usuarios de las
LC han experimentado sequedad ocular.®

La distribucién desigual o insuficiente de la pelicula lagrimal y el aumento
de la friccion son los dos factores principales que producen incomodidad con
las LC.” Al introducir una LC en el ojo, alteramos la pelicula lagrimal dividiéndola
en dos: una pelicula lagrimal pre-LC, mas delgada, y una pelicula lagrimal post-
LC. Esto produce una reduccion de la estabilidad de la pelicula reduciéndose
su tiempo de ruptura, tanto en la pelicula pre-LC como en la post-LC.2

Para valorar el estado de la pelicula lagrimal, generalmente se hace un
estudio de su estabilidad midiendo su tiempo de ruptura 0 mas conocido como
TBUT (de sus siglas en inglés, Tear Break up Time). Esta técnica consiste en
valorar el tiempo que transcurre desde un parpadeo hasta que aparece un punto
con ausencia de fluoresceina en la cérnea. Esta técnica requiere la instilacién
de fluoresceina por lo que se trata de un método invasivo que puede estar
sesgado por la cantidad de fluoresceina instilada.® Es por ello por lo que se
desarrollo una técnica no invasiva, o NIBUT (de sus siglas en inglés, Non
invasive Break up Time). Esta técnica funciona observando la proyeccion de un
patréon en la cara anterior de la lagrima para valorar el tiempo que pasa desde
el parpadeo hasta que se detecta una irregularidad en la imagen reflejada.®
Ambas técnicas tienen la limitacion de que su resultado puede variar en funcion
de la subjetividad del examinador.
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En los ultimos afios, la medida del NIBUT se ha implementado en
instrumentos que realizan de forma automatica su valoracion, eliminando el
factor subjetivo del examinador.1%1! Estos instrumentos son capaces de recoger
una gran cantidad de datos, valorando el porcentaje de ruptura en cada fraccion
de tiempo. Sin embargo, la valoracion que realizan de la estabilidad de la pelicula
lagrimal sigue siendo un Unico valor correspondiente al tiempo en el que aparece
la primera irregularidad o, en algunos casos, el tiempo hasta que aparece un
porcentaje de irregularidad. Por tanto, la gran cantidad de datos que estos
instrumentos recogen permite valorar nuevos parametros que puedan ser de
utilidad para valorar la estabilidad lagrimal.

2. HIPOTESIS

La utilizacion de nuevos parametros obtenidos a partir del analisis del
NIBUT medido automaticamente con el instrumento Myah es Uutil para valorar el
efecto que produce el uso de LC sobre la estabilidad lagrimal.

3. OBJETIVOS

e Realizar medidas de NIBUT de forma automatica con el instrumento
Myah a voluntarios previo a usar y durante el uso de LC.

e Comparar el efecto que el uso de LC produce en diferentes parametros
de la estabilidad lagrimal calculados a partir del porcentaje de ruptura y
el tiempo transcurrido.
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4. MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio clinico experimental, transversal y prospectivo que
cumplio con los principios de la Declaracion de Helsinki y que fue aprobado por
el Comité Etico de Investigacion Clinica del Area de Salud de Valladolid. (Anexo
1)

4.1 Sujetos

Se estimo el tamafio muestral para detectar una diferencia significativa
de 2 segundos en el NIBUT utilizando unat de Student pareada, y considerando
un nivel de significacion de 0,05, una potencia estadistica del 90% y una
desviacién estandar de 2,9 segundos (observada en Valencia-Nieto et al.'?
durante el porte de LC). Se ha calculado un tamafio muestral de minimo 28
sujetos.

Todos los participantes colaboraron de forma totalmente voluntaria.
Fueron informados previamente sobre el estudio y firmaron un consentimiento
informado en el que constaban todas las pruebas a realizar (Anexo 2). Los
participantes cumplieron con los siguientes requisitos:

- Mayores de 18 afios.

- No presentaban patologias activas de la superficie ocular.

- No tuvieron ninguna enfermedad o hallazgo que contraindique el uso de
LC.

- No tuvieron irregularidad corneal ni se habian sometido a cirugia
refractiva.

- Sieran usuarios de LC, no usaron LC ese dia.

4.2 Lentes de contacto

Para el estudio utilizamos la LC “Clariti 1 day” del fabricante
CooperVision. Se trata de una LC de reemplazo diario fabricada con el material
somofilcon Ay con un contenido de agua de un 56%. La lente tiene un disefio
de cara anterior asférico, con un radio base de 8,60 mm y un diametro de 14,10
mm. Todas las lentes adaptadas tuvieron una potencia esférica de -0,50 D.

4.3 Disefio del estudio y evaluaciéon

Los pacientes acudieron voluntariamente a la visita sin haber utilizado LC
durante ese dia.

Inicialmente, los voluntarios fueron informados sobre el tema del estudio
y se les explicaron todas las pruebas que se iban a realizar. Si estuvieron
conformes, firmaron un consentimiento informado en el que venian recogidas
todas las caracteristicas del estudio y por tanto nos dieron su aprobacion para
poder incluirlos en el mismo (Anexo 2).
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12 Fase: Tomamos los datos del voluntario y realizamos una breve historia
clinica sobre el estado de salud general y ocular. A continuacion, se realizé un
cuestionario que nos permitio valorar la sequedad ocular. Para evaluar la
sequedad ocular, se realizé el cuestionario OSDI (Anexo 3), que nos permite
medir con fiabilidad el grado de sequedad ocular.** Medimos la agudeza visual
(AV) de forma monocular y anotamos el valor en escala decimal. Esta prueba
nos ayudo a descartar anomalias o enfermedades oculares. Ademas, si el
voluntario utilizaba correccion, medimos la potencia de su correccion optica con
un frontofocometro. Realizamos una biomicroscopia de polo anterior con
lampara de hendidura con la cuél pudimos comprobar que cumplian con los
requisitos de la investigacion y que no presentaban ninguna anomalia que
contraindique la adaptacion de una LC.

22 Fase: A continuacion, evaluamos la comodidad ocular pre-adaptacion
LC utilizando una escala de valoracion visual de 0 a 10 y se midio el tiempo de
ruptura lagrimal no invasivo (NIBUT) en 3 ocasiones repetidas sin LC en ambos
ojos. Para medir el NIBUT, se utilizd el instrumento Myah (Topcon EU, Visia
Imaging, Japon) para valorar la estabilidad de la pelicula lagrimal mediante la
funcién NIBUT. El dispositivo proyecta un patrén luminico (discos de placido) y,
de forma automética, detecta las zonas de la superficie ocular cuya lagrima se
rompe y el tiempo que ha transcurrido en cada zona. Con estos datos, el
instrumento calcula el tiempo que ha transcurrido hasta que se produce el primer
punto de ruptura (NIBUT) y el instante en el que la lagrima se rompe en un 5%
de la superficie ocular (NIBUT 5%) (Figura 1). Ademas, en este estudio se extrajo
la informacién combinada del porcentaje de ruptura y tiempo para calcular
manualmente el porcentaje de ruptura entre 1 y 10 segundos, en pasos de 1
segundo.

32 Fase: Posteriormente, se adaptaron las LC en ambos ojos y tras la
estabilizacion de la lente (30 minutos) se evalué su adaptacion, tanto posicién
como movimiento. La posicion se evalué utilizando una escala del 0 al 2, siendo
0 = centrada correctamente, 1 = ligeramente descentrada pero aceptable y 2 =
descentramiento no aceptable. Para el movimiento se utilizé una escala de -2 a
2 siendo -2 = Movimiento muy escaso e inaceptable, -1 = movimiento un poco
escaso pero aceptable, 0 = movimiento correcto, 1 = movimiento ligeramente
elevado pero aceptable y 2 = demasiado movimiento. Para la comodidad con las
LC, se utilizé de nuevo la escala de valoracion visual de 0 a 10. Finalmente,
realizamos 3 mediciones del NIBUT en ambos ojos con la LC y se extrajo el
NIBUT, el NIBUT 5% y se calculé el porcentaje de ruptura entre 1y 10 segundos.

4.4 Andlisis estadistico

La diferencia de las medidas entre la situacién sin y con LC se analiz6
utilizando la prueba t de Student pareada, si se cumplié el supuesto de
normalidad con la prueba de Shapiro-Wilk, de lo contrario se utilizé la prueba de
Wilcoxon. P-valores inferiores a 0,05 se consideraron estadisticamente
significativos. Conocidas las medias y la desviacién estandar de cada valor
obtenido se calcul6 la d de Cohen para obtener una medida del tamafio del efecto
observado.
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Figura 1. Resultados mostrados por el Myah. A la izquierda se representa el ojo
sin lente de contacto y a la derecha el ojo con la lente de contacto puesta. Arriba,
el grafico de colores muestra las zonas de ruptura en funcion del tiempo. El color
representa el tiempo que tardé en romperse cada zona. En el centro, se
encuentran los gréaficos correspondientes a las 3 medidas. Abajo, los graficos
representan el tiempo transcurrido y el porcentaje de lagrima roto. Cada linea de
un color representa una medida.
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5. RESULTADOS

5.1 Descripcion de la muestra

En este estudio participaron un total de 30 voluntarios, de los cuales 24
fueron mujeres (80%) y 6 fueron hombres (20%). La media de la edad de los
voluntarios fue de 21,73 + 3,55 afios. En el cuestionario OSDI se obtuvo una
media de 8,53 £ 7,85 puntos.

La tabla 1 muestra el equivalente esférico y la AV de los voluntarios para

el ojo derecho (OD) y el ojo izquierdo (Ol).

Tabla 1. Refracciébn media de cada ojo junto a la desviacién estandar y la AV
media en escala decimal de cada o0jo con su desviacion estandar.

Refraccion Agudeza Visual
(Equivalente Esférico) (Decimal)
Ojo derecho -1,34+£2,19D 1,09 £0,18
Ojo izquierdo -1,43+£1,62D 1,16 £ 0,16

Una vez adaptada la LC, se evalu6 tanto la posicion como el movimiento
de la LC mediante la lampara de hendidura como se observa en la Tabla 2.

Tabla 2. Evaluacion de la posicion y el movimiento de las lentes de contacto en
cada ojo tras 30 minutos de su adaptacion.

Posicion Movimiento

(0/1/2) (-2/-1/0/1/2)
Ojo derecho 17/13/0 0/6/22/21/0
Ojo izquierdo 17/13/0 0/5/22/3/0

Finalmente, se midi6 la comodidad pre-adaptacién de la LC y tras la
adaptaciéon de la LC (Figura 2) y tras analizar los resultados con el test de
Wilcoxon se observé que existe una disminucion estadisticamente significativa
con un p-valor de 0,001 de la comodidad ocular tras la adaptacion de la LC con
una diferencia media de -1,37 £ 1,79 puntos.

10
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Figura 2. Comodidad ocular media pre-adaptacion LC y comodidad media post-
adaptacioén LC.

Comodidad ocular

Comodidad Post-LC _

Comodidad Pre-LC _—

0 2 4 6 8 10 12

Puntuacion obtenida mediante una valoracién subjetiva utilizando una escala de
valoracion visual de 0 al 10. LC: lente de contacto.

5.2 Efecto de portar lentes de contacto en la ruptura lagrimal

Tras realizar las mediciones en ambos 0jos y analizar los datos con la t de
Student o el test de Wilcoxon, se obtuvieron los resultados representados en las
Tablas 3y 4.

En la Figura 3 se muestra el cambio en el NIBUT 5% con el uso de una
LC. Existe una diferencia estadisticamente significativa de -6,63 + 4,99 segundos
con un p-valor < 0,001 para el OD y una disminucién media de -4,91 £ 4,90
segundos con un p-valor < 0,001 para el Ol.

En la Figura 4 se muestra la comparativa segundo por segundo de la
ruptura lagrimal sin y con LC respecto para cada ojo. En ambos ojos, se obtuvo
una variacién estadisticamente para todos los valores, excepto para el
porcentaje de rotura en el primer segundo, donde se obtuvo un p-valor de 0,272
para el OD y un p-valor de 0,021 para el Ol.

Finalmente, se calcul6 la d de Cohen y su intervalo de confianza para
medir el tamafio del efecto. Los valores obtenidos se observan en la Tabla 5.

11



Chmiel K.
lagrimal

Analisis del efecto de portar lentes de contacto sobre la estabilidad de la pelicula

Tabla 3. Comparacién de los valores de ruptura de lagrimal para el OD.

SIN LC CON LC DIFERENCIA  P-VALOR

NIBUT 3,68 + 2,02 1,61 +0,36 -2,07 £1,92 < 0,001
NIBUT 5% 9,30+5,07 2,67+0,87 -6,63 + 4,99 < 0,001

% RUPTURA1S | 0,14+0,74 0,16 +0,43 0,02 +0,88 0,272
% RUPTURA2S | 092+1,30 8,65+9,70 7,73 +9,54 < 0,001
% RUPTURA3S | 2,14+299 13,63+12,62 11,49+12,13 < 0,001
% RUPTURA4S | 3,12+4,06 17,48+13,63 14,36 +13,44 < 0,001
% RUPTURAS5S | 401+£489 20,19+1445 16,18 + 14,28 < 0,001
% RUPTURAG6S | 491+5,22 23,19+15,79 18,29 +15,80 < 0,001
% RUPTURA 7S | 572+5,64 25,81+16,29 20,10+ 16,65 < 0,001
% RUPTURA8S | 7,09+6,80 29,16 +17,10 22,07 + 18,53 < 0,001
% RUPTURA9S | 8,00+7,46 31,60+18,16 23,60+ 19,90 < 0,001
% RUPTURA 10S | 8,97 +8,03 34,36 +18,18 25,39 + 20,52 < 0,001

LC: Lente de contacto, NIBUT: Tiempo de ruptura lagrimal no invasivo, NIBUT
5%: Tiempo en romperse un 5% de la lagrima, OD: ojo derecho, s: segundos.

Tabla 4. Comparacion de los valores de ruptura de lagrimal para el Ol.

SINLC CONLC DIFERENCIA  P-VALOR

NIBUT 3,13+2,23 1,87 +0,81 -1,23 £ 2,34 < 0,001
NIBUT 5% 8,41+4,63 3,50%2,40 -4,91 + 4,89 < 0,001

% RUPTURA1S | 0,02+0,06 0,32+0,87 0,30+ 0,85 0,021
% RUPTURA2S | 1,21+1,37 7,43 +9,70 6,22 + 9,67 < 0,001
% RUPTURA3S | 2,65+2,46 13,48+14,29 10,84 14,37 < 0,001
% RUPTURA4S | 3,60+3,11 17,26 +15,65 13,66+ 15,89 < 0,001
% RUPTURAS5S | 447+3,83 1997+19,62 1551+17,16 < 0,001
% RUPTURAG6S | 593+545 25,02+23,26 19,09+ 23,36 < 0,001
% RUPTURA 7S | 7,05+6,11 24,54+1854 17,49 +19,83 < 0,001
% RUPTURA8S | 8,75+7,74 26,83+19,84 18,08+21,681 <0,001
% RUPTURA9S | 923+7,65 29,38+20,12 20,15+ 22,32 < 0,001
% RUPTURA 10S | 10,34 £8,29 31,71 +20,69 21,72 +22,92 < 0,001

LC: Lente de contacto, NIBUT: Tiempo de ruptura lagrimal no invasivo, NIBUT
5%: Tiempo en romperse un 5% de la lagrima, Ol: ojo izquierdo, s: segundos.

12
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Figura 3. Comparacion del NIBUT 5% sin lentes de contacto (LC) y con LC.
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OD: ojo derecho, Ol: ojo izquierdo, s: segundos.

Figura 4. Graficos comparativo de la ruptura lagrimal con y sin LC.
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Tabla 5. Tamafio del efecto observado (d de Cohen) para cada medida tomada.

D DE COHEN (IC 95%)

oD ol
NIBUT -1,08 (-1,53/-0,62) -0,54 (-0,92 / -0,15)
NIBUT 5% -1,33 (-1,81/-0,83) -1,00 (-1,44 / -0,56)

% RUPTURA 1S
% RUPTURA 2 S
% RUPTURA 3 S
% RUPTURA 4 S
% RUPTURA 5 S
% RUPTURA 6 S
% RUPTURA 7 S
% RUPTURA 8 S
% RUPTURA 9 S
% RUPTURA 10 S

0,02 (-0,34 / 0,40)
0,81 (0,39 / 1,22)
0,95 (0,51 / 1,37)
1,07 (0,61 / 1,51)
1,13 (0,67 / 1,59)
1,16 (0,69 / 1,62)
1,21 (0,73 /1,67)
1,19 (0,72 / 1,66)
1,19 (0,71 / 1,65)
1,24 (0,75 /1,71)

IC: intervalo de confianza, OD: ojo derecho, Ol: ojo izquierdo.

0,36 (-0,02/ 0,72)
0,64 (0,25 / 1,03)
0,75 (0,34 / 1,16)
0,86 (0,43 / 1,27)
0,90 (0,47 / 1,32)
0,82 (0,40 / 1,23)
0,88 (0,45 / 1,30)
0,83 (0,41 / 1,25)
0,90 (0,47 / 1,32)
0,95 (0,51 / 1,37)
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6. DISCUSION

Hoy en dia, son numerosos los instrumentos que nos permiten realizar
una medida del NIBUT.1%1 A pesar de que todos sean mas modernos y
sofisticados la medida como tal no ha cambiado. Con este estudio se pretendid
aprovechar los datos que nos proporciona el Myah para crear nuevos parametros
en los que comparar el efecto del porte de LC sobre la pelicula lagrimal utilizando
estos nuevos valores.

En primer lugar, los usuarios refirieron una mayor comodidad ocular de
forma significativa antes de adaptarse las LC, por tanto, podemos afirmar que
existe una disminucion en la comodidad ocular una vez hemos adaptado la LC.
Este hecho es bien conocido y estd apoyado por la literatura cientifica.4%®
Ademas, este dato se correlaciona directamente con una de las principales
causas de abandono de LC, que es la incomodidad ocular.®

En cuanto a la estabilidad lagrimal, tanto el NIBUT como el NIBUT 5%
(pardmetros proporcionados automaticamente por el Myah) se vieron afectados
considerablemente tras la adaptacion de una LC, disminuyéndose su valor
significativamente. Esto es debido a que al introducir la LC, se produce una
division de la lagrima en dos. Estas dos son mucho mas delgadas y eso reduce
significativamente su tiempo de ruptura lagrimal.2 No obstante, de acuerdo con
nuestros resultados, el NIBUT 5% se ve mas afectado que el NIBUT, ya que su
tamafio del efecto observado fue mayor. Por tanto, valorando los parametros
proporcionados automaticamente por el Myah, parece mas util utilizar el NIBUT
5% para valorar el efecto de portar LC sobre la pelicula lagrimal que la medida
tradicional del primer punto de ruptura, el NIBUT.

Analizando el porcentaje de ruptura lagrimal segundo por segundo,
observamos un aumento significativo del porcentaje de lagrima roto tras
adaptarse una LC, excepto en el primer segundo para el OD, donde la diferencia
entre llevar o no LC no fue significativa. La ausencia de diferencia significativa
nos indica que durante el primer segundo el porcentaje de ruptura lagrimal
todavia no se habia visto afectado por el porte de una LC. Sin embargo, a partir
del segundo numero 2 el porcentaje de lagrima roto se ve claramente afectado
por la LC. Este hecho puede ser relevante porque la frecuencia de parpadeo
media suele ser menor tras adaptar una LC,!” lo que hace que la ruptura
aparezca antes del parpadeo. Ademas, esto también puede estar relacionado
con la disminucién de comodidad referida durante el porte de LC.

Por otra parte, el tamafio del efecto resultd ser negativo para el NIBUT y
para el NIBUT 5%, mientras que para el porcentaje de ruptura lagrimal por
segundos obtuvimos valores positivos. EI NIBUT y el NIBUT 5% obtuvieron
valores negativos debido a que al poner una LC su valor disminuye, mientras
gue en el caso del porcentaje de ruptura lagrimal por segundos ocurre lo
contrario. Sin embargo, para comparar los diferentes parametros podemos
interpretar la magnitud del tamafio del efecto tomando el valor absoluto. Por
tanto, podemos observar como el NIBUT 5% ha sido el valor con mayor tamafio
del efecto, lo que nos indica que, de entre los parametros que se han evaluado,
éste seria el mejor candidato para utilizar en usuarios con LC.
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El presente estudié pudo tener ciertas limitaciones. En primer lugar, no
todos los sujetos incluidos eran necesariamente usuarios de LC y, de hecho,
algunos de ellos no habian utilizado LC antes, por lo que la medida del NIBUT
podria haberse visto afectada por el hecho de ser la primera adaptacion de una
LC. La media de edad lo hace dificilmente extrapolable a otras muestras, sin
embargo, la mayoria de usuarios de LC suelen estar comprendidos en estas
franjas de edad. Por otro lado, tan solo se valoré una LC y con solo 30 minutos
de porte, aunque de esta forma nos aseguramos de gue ni la pelicula lagrimal ni
la LC estuviesen afectadas por factores externos. Por ultimo, uno de los
requisitos de la d de Cohen es que las muestras sigan una distribucion normal,
algo que no se cumplié en todos los casos; no obstante, presentar diferentes
tamafos del efecto para cada parametro imposibilitaria la comparacion entre
parametros.
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7.

CONCLUSIONES

La adaptacién de una LC supone una disminucién en la comodidad ocular
subjetiva del paciente.

La adaptacion de una LC afecta significativamente a la estabilidad de la
pelicula lagrimal, tanto valorada con los pardmetros proporcionados por
el Myah como con los nuevos parametros.

EI NIBUT 5% es el valor que mas se ve afectado. Este valor podria ser un
indicativo para predecir la comodidad ocular de un paciente tras la
adaptacion de una LC.
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9. ANEXOS

9.1 Anexo 1: Dictamen favorable comité de ética.

vl
Al iy gl
& aorierecs WM s =

MEDIHA DEL GAMPT e R,

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION COM
MEDICAMEMNTOS DE LAS AREAS DE SALUD DE VALLADDLID

Dr F. Javier Alvarez, Secretario Técnico del FDI*'IITE DE ETICA DE L&
INVESTIGACION COM MEDICAMENTOS de las Areas de Salud de Valladolid

CERTIFICA

En la reunién del CEIm de las AREAS DE SALUD DE VALLADOLID del 12 de diciembre
de 2023, se procedid a la evaluacidn del siguiente trabajo fin de grada:

PI-23-15- | DESARROLLO DE NUEVOS PARAMETROS | IP.: ALBERTO LOPEZ DE
O-TFG OBIETIVOS PARA VALORAR LA LA ROSA
ESTABILIDAD DE LA PELICULA LAGRIMAL | EQUIPD: MARINA
DURANTE EL PORTE DE LENTES DE SANCHEZ MUGURLIZA,
CONTACTO KEWIN ALVARD CHMIEL
LIVA,

A continuacian, les sefialo los acuerdos tomados por el CEIm de las AREAS DE SALUD
DE VALLADOLID en relacidn a dicho Trabajo de fin de grado:

Considerando que el Trabajo fin de grade contempla los Convenios y MNormas
establecidos en la legislacién espafiola en el dmbito de la investigacién biomédica, la
proteccidn de datos de caracter personal y la biodtica, se hace constar el inferme
tavarable del Comité de Etica de |a Investigacidn con Medicamentos de las Areas de
Salud de valladolid para la realizacion del trabajo fin de grado.

Lo que firmo en Valladolid a 12 de diciernbre de 2023
it
1]

1 IF."T-\"' ]
E"I-El-fl?l ___..-""'.-.

+ .;é.;ﬂ,l 1:1:.']._'];‘5.}'._
-

Dr. F. Javier Alvarez.

CEIm de las Areas de Salud Valladolid,

Hospital Clinico Universitario de Valladolid,

Hospital Universitario Rio Hortega

Hospital de Medina del Campa,

Atencidn Primaria Area de Salud Valladolid Oeste ¥ Este

Facultad de Medicina, Farmacologia,

C/ Ramdn v Cajal 7, 47005 valladolid

alvig E?H ¥E B a7 - illa

https: f/ceimvalladolid.es tel.: 983 423077
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9.2 Anexo 2: Informacidn al paciente y consentimiento informado.

INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Universidad deValladolid UNIVERSIDAD DE VALLADOLID

Trabajo TFG: Desarrolle de nuevos parimetros objetivos para valorar la estabilidad de la pelicula
lagrimal durante el porte de lentes de contacto.

INVESTIGADOR RESPONSABLE: Alberto Lipez de la Rosa.

TELEFONO DE CONTACTO: 983184851 EMAIL: albertoloperrosa@uva.es

I} Finalidad de la linea de trabajo propuesta:

El objetivo de este estudio es determinar si se pueden desarrollar nueves parimetros objetivos que ayuden a
valorar la estabilidad de la pelicula lagrimal durante el porte de lentes de contacto. Por tanto, se pretende
extraer informacidn sobre la estabilidad de la pelicula lagrimal, utilizando un instrumento automdtico, para,
posteriormente, desarrollar nuevos parimetros matemdticos que evalien diferentes aspectos de la pelicula
lagrimal v, finalmente, valorar la repetibilidad de diche nuevos parametros y comprobar su utilidad durante el

uso de una lente de contacto comercial.

A todos los sujetos que decidan participar en el estudio se les adaptaran las lentes de contacto del estudio (una
lente de contacto desechable comerdializada). Tras la adaptacidn se esperard 30 minutos a que la lente de
contacto se estabilice sobre la superficie ocular, por tanto, la sesion tendra una duracion aproximada de 1 hora.
Tanto antes de adaptar la lente como tras la estabilizacion de la misma se realizardn las siguientes pruebas:
Realizacidon de un cuestionario de salud general y ocular.
Valoracidn de la agudeza visual utilizando un sistema de proyeccion de optotipos (letras) estidndar.
Medida del tiempo de ruptura lagrimal no invasive con el instrumento Myah: se le pedird mantener los
ojos abiertos unos segundos, tiempo durante el cual el instrumento estimard cdmo de homogénea es la
pelicula lagrima a lo largo de ese tiempo.

Evaluacidn de la adaptacion de las lentes de contacto con una ldmpara de hendidura.

El instrumento Myah es un sistema de toma de imagenes de la superficie ocular y la lampara de hendidura es un
biomicroscopio ocular. Ninguno de estos instrumentos tiene la necesidad de que exista un contacto con el sujeto,

por tanto, no se espera que se produzca ninguna moelestia asociada al uso de estos dispositivos.

Posibles riesgos al participar en el estudio: las lentes de contacto que se van a utilizar estan comerdializadas v no
se han reportado riesgos por realizar las pruebas del estudio, por tanto, los riesgos son los asociados al porte
habitual de lentes de contacto, tales como erosiones superficiales por roce mecinico v/o reacciones adversas a

las soluciones de empagquetado.
Beneficios de participar en el estudio: se realizard una evaluacidn del estado de la pelicula lagrimal

Los resultados de este estudio probablemente ayudaran a diagnosticar v/o tratar de manera mas precisa a los

usuarios de lentes de contacto que sufren incomodidad ocular con sus lentes de contacto.

Se entrega copia de este documente al paciente |
Version 1.0
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INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Universidad deValladolid UNIVERSIDAD DE VALLADDLID

1) Algunas consideraciones sobre su participacion:

Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios aspectos importantes:
A) Su participacion es totalmente voluntaria.

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacion en este estudio.

C) Mo percibird ninguna compensacidn econdmica o de otro tipo por su participacidn en el estudio. No obstante,
la informacidn generada en el mismo podria ser fuente de beneficios comerciales. En tal caso, estin previstos
mecanismos para que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacidn, aungue no de forma individual en el

participante.

D) Los datos personales serdn tratados segin lo dispuesto en la normativa que resulte de aplicacidn, como es el
Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, General de Proteccidn de Datos Personales, vy su normativa de
desarrollo tanto a nivel nacional como europeo.

E) La informacidn obtenida se recogera por el responsable del tratamiento en un registro de actividad, segan la
legislacion vigente.

F) Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada. En todo momento el participante
tendrd derecho de acceso, modificacion, oposicidn, rectificacion o cancelacién de los datos depositados en la base
de datos siempre que expresamente lo solicite. Para ello deberd ponerse en contacto con el investigador
principal. Los datos guedarin custodiados bajo la responsabilidad del Investigador Principal del Estudio,
Alberto Lipez de la Rosa. Para ejercer sus derechos puede ponerse en contacto con el delegado de proteccidn
de datos del Sacyl dpd@saludcastillayleon.es o dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos.

G) Los datos serdn guardados de forma indefinida, lo que permitird que puedan ser utilizados por el grupo del
investigador principal en estudios futuros de investigacion relacionados con la linea de trabajo arriba expuesta.
Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores designados por el Investigador Principal para trabajos
relacionados con esta linea, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad cientifica v respeto por los
principios éticos. En estos dos dltimos casos, se solicitard antes autorizacién al CElm [Comité de Etica de la
Investigacién con Medicamentos) Area de Salud Valladolid Este.

H) La falta de consentimiento o la revocacidn de este consentimiento previamente otorgade no supondra

perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe/recibird.

I) Es posible que los estudios realizados aporten informacion relevante para su salud o la de sus familiares. Vd.

tiene derecho a conocerla v trasmitirla a sus familiares si asilo desea.

1) Sélo si Vd. lo desea, existe la pasibilidad de que pueda ser contactado en el futuro para completar o actualizar la

informacidn asociada al estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 2
Versian 1.0
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INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

UniversidaddeValiadolid UNIVERSIDAD DE VALLADOLID

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

Estudio: Desarrollo de nuevos parametros objetivos para valorar la estabilidad de la pelicula lagrimal durante el

porte de lentes de contacto.

Yo,

[(Nombre y apellidos de paciente o representante legal)

He lefdo la informacidn que me ha sido entregada.

He recibido la hoja de informacidn que me ha sido entregada.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacidn sobre el estudio.

He hablado del estudio con

[Nombre y apellidos del investigador)

Comprende que mi participacidn es voluntaria.
Comprende que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener gue dar explicaciones.

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para participar en esta investigacidn.

Accedo a que los investigadores del estudio realizado en la Universidad de Valladolid contacten conmigo en el
futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos. [[]51[ JNO [marcar con una X lo que proceda)

Accedo a que los investigadores del estudio realizado en la Universidad de Valladolid contacten conmigo en caso
de que los estudios realizados sobre mis datos aporten informacién relevante para mi salud o la de mis
familiares [ |SI[ ] NO (marcar con una X lo que proceda)

Una vez firmada, me serd entregada una copia del documento de consentimiento,

FIRMA DEL PACIENTE f REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y APELLIDOS FECHA
EN CALIDAD DE (Parentesco, tutor legal, etc.)

Yo he explicado por completo los detalles relevantes de este estudio al paciente nombrado anteriormente y/o la

persona autorizada a dar el consentimiento en nombre del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMERE Y APELLIDOS FECHA

Se entrega copia de este documento al paciente i
Version 1.0
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UniversidaddeValladolid

INFORMACI(GON AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

UNIVERSIDAD DE VALLADOLID

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITD.

APARTADD PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO [CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR

PRIMNCIPAL)

Yo

firmado ¢on fecha

revistd el consentimiento de participacion en el estudio, arriba

Firma:

Se entrega copia de este documenio al paciente 4

Versiom 1.0
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9.3 Anexo 3. Cuestionario OSDI.

;i Ha experimentado algunos de los siguientes sintomas durante la pasada semana?

Analisis del efecto de portar lentes de contacto sobre la estabilidad de la pelicula

Siempre _ Casi LE_I mitad del | Algunas Nunca (0]
(4} giempre {(3) | ftiempo (2] | veces (1)
Dijos zensibles a la luz
Sensacion de tener arena en los ojos
Djos doloridos (dolorfescozor)
Vision Borrosa
Mala Vision
iLos problemas con sus 0jos l2 han limitade a la hera de realizar alguna de las siguientes actividades?
Siempre Casi La mitad del | Algunas | Munca Mo
4) siempre {3) | tiempo (2] | veces (1) (o procede
Lectura
Conducir de moche
Usar un ordenader o cajero automatico
Ver la television
:Ha sentido molestias en los ojos en alguna de las siguientes situaciones, durante la pasada semana?
Siempre Casi La mitad del | Algunas | Munca Mo
(4} giempre {(3) | ftiempo (2] | veces (1) (i procede
Cuando hacia viento
En lugares con humedad baja (muy secos)
En lugares con aire acondicionado
Puntuacion final: Preg umg:l[:::uﬂnﬁtesladas X 25=

24




