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Acuerdo entre los sistemas de medida de las medidas faciales para la adaptacion de lentes
oftalmicas multifocales

Resumen
Introduccidén

Actualmente, el principal método para corregir la presbicia son las lentes
multifocales, las cuales permiten una vision nitida tanto en vision lejana, como
en vision intermedia y proxima. Para una correcta adaptacion a estas lentes es
necesaria una precisa toma de medidas de la fisonomia facial para que las
aberraciones laterales de la lente tengan una minima influencia en la vision del
usuario.

Por lo tanto, el objetivo de este trabajo es analizar el acuerdo entre el
método de medida tradicional (la regla milimetrada) y otros dispositivos de
medida [la aplicacion OptiCenter® (Prats Optical® Barcelona, Espafia),
VisiOffice® (Essilor®, Francia), el interpupildmetro PD-5® (Topcon®, Japon) y
de un prototipo para identificar el eje de mirada (DEEF, Merindades Vision,
Burgos)].

Material y método

Se disefidé un estudio comparativo, no randomizado ni enmascarado en
el que se incluyeron 21 voluntarios sanos (8 hombres y 13 mujeres) con edad
media de 211 afios (rango entre 19 y 24 afos) 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 la Universidad de Valladolid.
Todos los voluntarios fueron tratados de acuerdo a la declaracion de Helsinki.

Resultados

El acuerdo mostrado fue bastante discreto para todos los métodos de
medida, no destacando ninguno por encima de otro. Tampoco hubo ninguna de
las medidas realizadas (distancia nasopupilar del ojo derecho, distancia
nasopupilar del ojo izquierdo, altura pupilar del ojo derecho, altura pupilar del
0jo izquierdo, angulo de Galbe, angulo pantoscopico, distancia de trabajo y
distancia al vértice) que mostrara un acuerdo significativamente superior con
respecto a las demas.

Conclusiones

Debido al bajo acuerdo mostrado por todos los dispositivos, no hay
ninguno que se pueda utilizar para sustituir a la regla en la toma de medidas
faciales.

Por lo tanto, se plantea como necesario el desarrollo de un nuevo
sistema de medida con una mayor precision y menor dependencia de la
habilidad del examinador que la regla, y que de esta manera el proceso de
adaptacion de lentes oftalmicas se pueda profesionalizar y personalizar.
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Abstract
Introduction

Nowadays, multifocal ophthalmic lenses are the main option to correct
presbyopia. These lenses provide good visual acuity in both far and near vision.
Multifocal lenses adaptation requires accurate measurements of the facial
physiognomy in order to minimize fitting and tolerance problems derived from
optical aberrations induced by multifocal lens design.

Therefore, the main purpose of this study was to analyze the agreement
between the gold standard method (millimetre rule) and some others devices
[OptiCenter® (Prats Optical® Barcelona, Spain), VisiOffice® (Essilor®, France),
el PD-5 interpupilometer® (Topcon®, Japon) and a prototype to identify the
visual axis (DEEF, Merindades Vision, Burgos)].

Material and methods

This was a non-randomized and open-label comparative study, involving
twenty-one healthy volunteers (8 men and 13 women) with an average age of
21+1 years (between 19 and 24 years) who accepted to take part of the study
after signed informed consent. Moreover, this study was approved by the
Human Sciences Ethics Committee of the University of Valladolid. All the
volunteers were treated according to Helsinki statement.

Results

The agreement was low for all studied devices. There was not a device
which stood out among the others. Moreover, there were not any of the
measurements taken (right eye nasopupillary distance, left eye nasopupillary
distance, right eye pupillary height, left eye pupillary height, facial angle,
pantoscopic angle, reading distance and vertex distance) which showed a
significantly better agreement than the others.

Conclussions

Due to the low agreement showed by all the devices, there are not any of
them which can be used to replace the millimetre rule to measure facial
physiognomy.

Consequently, it is necessary to develop new measurement devices
more accurate with less examiner dependency in order to professionalize the
ophthalmic lenses adaptation procedure and customization.



Acuerdo entre los sistemas de medida de las medidas faciales para la adaptacion de lentes
oftalmicas multifocales

INDICE

INDICE
1. INTRODUCCION ..ottt ettt ettt et e te et e steeaeeteeaeeaesteseeseeneens 5
2. MATERIAL Y METODO ...ttt ettt sttt st ene e seene e e 6
2.1, DISEIIO i i it 6
VY o] [V 01 = g o 1R 6
2.3. Medidas experimentales..........cccooiiiiiiiiiiiie e e e eaaans 6
2.3 L EQUIPOS ittt 6
2.3.1.1 OPLCENIEI® ...t e 6
2.3.1.2 ViSIOFfiCED.....oeiieeee e 8
2.3.1.3 Interpupildmetro PD-5®..........ccccoovivieee e 9
2.3.1.4 Prototipo DEEF............uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie 10
2.3.1.5 Regla milimetrada.............cccoeeeeeiiiiiiiiiii e 10
2.4. ANAlISiS eStadiStiCO ....ccoeeei e 11
3. RESULTADOS ..ottt e ettt e e e e e e e s et e e e e e e e e s annsbbaeeeeeaens 13
3.1. Acuerdo con la regla milimetrada ..., 13
3.1.1 Distancia nasopupilar en vision lejana ojo derecho....................... 13
3.1.2 Distancia nasopupilar en vision lejana ojo izquierdo ..................... 15
3.1.3 Altura en visién lejana ojo derecho ............ccccceeeiiiiiiiiiiicce e, 16
3.1.4 Altura en vision lejana 0jo iZQUIErdo ............ccceeeeeiiiiiiiiiiieieeeeeeene 17
3.1.5 Distancia nasopupilar en visién préxima ojo derecho ................... 18
3.1.6 Distancia nasopupilar en vision proxima ojo izquierdo.................. 18
3.1.7 ANQUIO A€ GAIDE ... 19
3.1.8 ANQUIO PANTOSCOPICO ......vveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 20
3.1.9 Distancia de trabajo ..........cccouiiiiiiiiiiii i 21
3.1.10 DiStancia al VEITICE .......ccceeieeeiiiiiiie e e e 22
A, DISCUSION ...ttt ettt ettt e s 23
5. CONCLUSIONES ..o e e e e e e e e et e e et e e et e eeans 25
B. BIBLIOGRAFIA ..ottt 26
ANEXO 1 Hoja de informacién y consentimiento informado ..............cccccccveeeiiiiieineennnn, 28



Acuerdo entre los sistemas de medida de las medidas faciales para la adaptacion de lentes
oftalmicas multifocales

1.- Introduccién

La sociedad europea actual esta envejeciendo ya que se estima que en
2050 el numero de personas mayores de 65 afios habra aumentado un 77%.?
Una de las consecuencias a nivel visual del envejecimiento es la aparicion de la
presbicia a partir de los 40 afios? siendo necesaria correccion optica para
mantener una vision préxima nitida.3

La presbicia se puede corregir con diferentes opciones Opticas, desde
gafas, lentes de contacto o alternativas quirdrgicas, si bien una de las mas
empleadas es el uso de lentes progresivas o multifocales. Las lentes
oftdlmicas multifocales o progresivas permiten una buena visién a todas las
distancias ya que la potencia de la lente varia progresivamente en su
superficie, de manera que esta potencia se ajusta a la necesaria para vision
lejana (en la parte superior de la lente) y la necesaria para vision proxima (en la
parte inferior).> Su popularidad reside en las ventajas que ofrece frente a las
lentes bifocales y monofocales, mejorando la apariencia estética y la
comodidad del uso de una sola gafa para ver bien a todas las distancias.

El principal inconveniente de las lentes multifocales son los problemas
de inadaptacion derivados de las aberraciones laterales que se generan en la
lente como consecuencia de su multifocalidad.® Para reducir estos problemas
de tolerancia’ se ha propuesto el uso de lentes personalizadas® en las que es
necesario realizar una serie de medidas faciales para una correcta adaptacion
de la lente. Entre ellas destacan las medidas de la fisionomia facial (distancia
interpupilar y nasopupilar) y las relativas a la montura (altura pupilar, angulo de
Galbe, etc.).

Tradicionalmente estas medidas se han realizado de forma manual por
el profesional, normalmente con ayuda de una regla milimetrada, aunque
recientemente se han propuesto diferentes métodos para mejorar la precision
de estas medidas.®

Sin embargo y dado que estas mediciones deben ser precisas para
conseguir un centrado 6ptimo de la lente que permita una vision adecuada y
comoda (especialmente en lentes personalizadas en las que el centrado es
mas relevante) y que no existen suficientes trabajos en la literatura que
analicen el acuerdo entre los diferentes equipos de medida de los parametros
faciales necesarios para la adaptacion de lentes oftalmicas multifocales y el
método “Gold-Standard” que es la regla milimetrada; el principal objetivo de
este trabajo fue analizar las medidas de la aplicacion OptiCenter® (Prats
Optical® Barcelona, Espafia), VisiOffice® (Essilor®, Francia), el interpupilémetro
PD-5® (Topcon®, Jap6n) y de un prototipo para identificar el eje de mirada
(DEEF, Merindades Visién, Burgos) y comparar sus valores frente al método
tradicional (regla milimetrada).
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2.- Material y métodos
2.1.- Disefio

Se ha disefiado un estudio comparativo, no randomizado ni
enmascarado.

2.2.- Voluntarios

Se incluyeron 21 voluntarios sanos (8 hombres y 13 mujeres) con edad
media de 21+1 afios (rango entre 19 y 24 afos) que aceptaron participar en el
estudio tras ser informados y obtener su consentimiento informado (Anexo 1).
El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité Etico de la Universidad de
Valladolid. Todos los voluntarios fueron tratados de acuerdo a la declaracién de
Helsinki.t0

2.3.- Medidas experimentales
Se realiz6 la medida de los siguientes parametros faciales:

e Distancias nasopupilares: distancia entre el centro de la raiz
nasal y el centro pupilar, tanto del ojo derecho (distancia
nasopupilar derecha) como del ojo izquierdo (distancia
nasopupilar izquierda).

e Alturas pupilares: distancia entre el centro pupilar y la parte
inferior del aro.

e Angulo pantoscépico: angulo formado en el plano vertical entre el
eje optico de la lente y el eje visual en posicion primaria de
mirada.

e Angulo de Galbe: angulo formado en el plano horizontal entre la
normal al frente y el plano del aro.

Se realizaron tres medidas de cada parametro facial con los siguientes
equipos: la aplicacibn OptiCenter® (Prats Optical® Barcelona, Espafa),
VisiOffice® (Essilor®, Francia), el interpupilémetro PD-5® (Topcon®, Japdn), el
prototipo para identificar el eje de mirada (DEEF, Merindades Vision, Burgos) y
el método tradicional (regla milimetrada).

Para minimizar el impacto del disefio de la montura en las medidas
faciales, se utilizé en todos los pacientes la misma montura (calibre 51mm
puente 19 mm, altura del aro 24 mm y varilla 138 mm).

2.3.1.- Equipos
2.3.1.1.- OptiCenter®

La aplicacion Opticenter® (Prats Optical® Barcelona, Espafia) es una
aplicacion para Ipad disefiada por Prats Optical® (Barcelona, Espafia) para
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medir las distancias nasopupilares, la distancia interpupilar, las alturas
pupilares, el &ngulo pantoscopico y el angulo de Galbe.

Para realizar la medida de las distancias nasopupilares, la distancia
interpupilar y las alturas pupilares es necesario colocar al paciente el
complemento de la aplicacion (Figura 1) el cual tiene 3 patrones que sirven
para que el software identifique las distancias y calibre las medidas. El patron
central debe estar alineado con el centro del puente de la montura y los
patrones laterales deben situarse lo mas proximos en altura a la parte superior
de la gafa (Figura 2). Mientras el paciente mira al frente (posicion primaria de
mirada) es necesario capturar una imagen con la aplicacién situando el Ipad
enfrente al paciente (aproximadamente a 1 metro) y encuadrando los tres
patrones dentro de la imagen. La aplicacion muestra una sefial verde que
indica que la posicion es correcta para tomar la foto. Una vez tomada la foto se
alinean de forma manual las marcas de referencia del software tanto con los
patrones, como con los extremos tanto laterales, superiores e inferiores de la
montura y con las pupilas de cada ojo mostrando los valores de las medidas
faciales en la pantalla con una precision de 0,1 mm.

Para realizar la medida el angulo pantoscopico no hace falta el uso del
complemento. El paciente mira al frente con la cabeza recta y el explorador se
sitia lateralmente colocando el iPad de forma perpendicular al plano de la
montura. Se encuadra parte de la varilla y el frente dentro de la pantalla y se
toma la imagen. Una vez capturada la imagen se sitla una marca de referencia
en la parte superior del aro y otra en la parte inferior, y en la pantalla aparece la
medida con una precision de 0,1°.

Finalmente, para medir el angulo de Galbe el paciente se quita la
montura, y ésta se apoya sobre una superficie lisa sobre su parte superior y
con las varillas apuntando hacia el explorador. El explorador situa el iPad en
paralelo a la superficie lisa y encuadra toda la montura para capturar la imagen.
En esta ocasidon las marcas de referencia se sitian en los extremos nasal y
temporal de ambos aros y de nuevo en la pantalla aparece la medida con una
precision de 0,1°.

Figura 1. Complemento de la aplicacién Opticenter®
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Figura 2. Aplicacion Opticenter®

2.3.1.2.- VisiOffice®

El VisiOffice® (Essilor®, Francia) es un instrumento de medida disefiado
por la empresa Essilor (Francia) para la medida de los parametros faciales
necesarios para la personalizacion de las lentes progresivas. Esta formado por
una columna de la que parten dos brazos laterales en forma de cruz de 50 cm
de longitud y seccion circular. En la mitad superior de la columna hay colocado
un semiespejo y tras €él, una cadmara integrada con un software de control que
permite ver a los pacientes a través de un monitor. Ademas, el VisiOffice® tiene
un complemento que se adapta a la montura del paciente, éste tiene tres
patrones: uno superior y central y dos laterales, los tres quedan por encima de
la montura (Figura 3).

Su software asume la medida del centro de rotacién ocular (dCRO)
midiendo la distancia entre centros de rotacién (Dt entre CRO), la altura del
centro de rotacion (Alt CRO), la distancia interpupilar (DIP), la altura del
segmento, el angulo pantoscopico, el angulo de Galbe y el calibre, puente y
altura de la montura. Para hacerlo, el sujeto se coloca de pie frente a la
columna mirando en su reflejo del espejo el puente de la montura que lleva
puesta a una distancia indicada por el propio instrumento (dependiente de la
altura del paciente (entre 1,57 y 1,88 m). Cuando el sujeto esta en la posicion
correcta, desde el monitor, se puede iniciar la toma de medidas pulsando el
boton grabar. Pasados unos segundos, en la pantalla aparecen las fotos
tomadas por la camara. El VisiOffice® interpreta la posicion de las pupilas con
unos circulos amarillos, pero en el caso de no estar en la posicion correcta, el
profesional puede mover y ajustar estos circulos hasta hacerlos coincidir con
las pupilas. La segunda fase de estas medidas se toma con el sujeto en la
misma posicion, pero, en esta ocasion, este tiene que mirar al extremo de los
brazos laterales moviendo la cabeza; empezando el movimiento en el centro y
volviendo a él. Una vez grabado este movimiento, se hacen coincidir de nuevo
los circulos amarillos con las pupilas del sujeto. Finalizadas estas dos medidas
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el equipo ofrece el resultado con todas las medidas faciales. De cada
parametro se obtienen dos valores, uno para la posicion primaria de la mirada
“derecho al frente” (PPM) y otra para una inclinaciéon concreta de la cabeza
(expresada en angulo de giro).

Otros valores que interpreta el equipo son el coeficiente cabeza-ojo vy el
coeficiente de estabilidad, estos se miden simultaneamente. Para ello, el sujeto
se coloca mas proximo a la columna (el VisiOffice® indica la posicion correcta
en la pantalla) manteniendo la mirada en la imagen del puente de su gafa
reflejada en el espejo del equipo. En ese momento se inicia el proceso de
medida desde el monitor. A continuacién, aparecen aleatoriamente estimulos
luminosos acomparfiados de un sonido en los extremos de los brazos laterales,
los cuales el sujeto tiene que mirar moviendo los ojos o la cabeza como el
prefiera.

Por ultimo, el equipo permite medir la distancia de lectura. En este caso,
el sujeto se aleja de la columna y se le pide que mantenga a su distancia de
lectura un texto que posee unos patrones que son detectados por el equipo v,
gracias a los cuales, mide la distancia entre el texto y el ojo del sujeto (Figura
3).

Figura 3. Complementos del VisiOffice®

2.3.1.3.- Interpupilbmetro PD-5®

El Interpupildbmetro PD-5® (Topcon®, Japon), es un instrumento de
medida de la distancia interpupilar basado en el reflejo corneal. Este aparato
tiene tres oculares, uno por el que mira el observador y otros dos (en el otro
extremo del interpupildbmetro) por los cuales mira el paciente. Ademas, tiene un
soporte donde apoya la frente del paciente para evitar movimientos del aparato
mientras se realiza la medida.

Para realizar la medida, el paciente, con un ojo ocluido, tiene que mirar
el ojo del observador fijamente mientras éste alinea, mediante unas ruletas, la
marca que posee el instrumento con la pupila del sujeto. A continuacion, se
realiza el mismo proceso con el ojo contralateral.

La medida aparece en las pantallas de la parte superior del instrumento
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con una precision de 0,5 mm.
2.3.1.4. - Prototipo DEEF

Este dispositivo es un prototipo que permite la medida de la posicion del
eje de mirada desarrollado por la empresa Merindades Vision (Burgos) que
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
y la otra la vertical (altura de mirada). Para realizar la medida el prototipo se
sitla sobre la montura, de forma que el puente de la montura se sitla centrado
con el puente del dispositivo y desplazando las hendiduras estenopeicas hasta
gue el sujeto indica que la imagen es correctamente identificada.

Inicialmente se mide la distancia de fijacién en visién lejana, para lo cual
se muestra un optotipo de 1 linea mas grande de la agudeza visual sin
correccion para que sea capaz de verlo sin dificultad. Se comienza por el ojo
derecho ocluyendo el ojo izquierdo y se desplazan las rendijas estenopeicas,
primero la horizontal y luego la vertical hasta que el sujeto indica que ve el
optotipo centrado dentro del punto resultante del cruce de ambas rendijas. El
proceso se repite en el izquierdo ocluyendo el ojo derecho. Una vez identificada
la posicion de las rendijas se determina su distancia con la ayuda de un calibre
(Elephant digital caliper). La medida horizontal se realiza desde la marca
horizontal del dispositivo hasta la rendija, y la vertical desde el extremo inferior
de la montura hasta la rendija.

La medida en visidbn proxima se realiza con un procedimiento similar
pidiendo al sujeto que mantenga la mirada en un optotipo de vision préxima
situado a su distancia comoda de lectura. A partir de aqui se repite el mismo
proceso que en visidn lejana con la Unica excepcién de que también se mide
con un metro estandar (tipo modelo).

Finalmente, también se realiza la medida de la distancia al vértice con
una regla, tomando como referencia el 4pex corneal (con los ojos cerrados) y la
parte posterior de la montura.

2.3.1.5.- Regla milimetrada

La regla milimetrada es el método tradicionalmente utilizado para la
medida de las distancias nasopupilares y alturas pupilares en la practica clinica.
Este método permite realizar estas medidas tanto en vision lejana como en
vision proxima.

Inicialmente se realizan las medidas en vision lejana (posicion primaria
de mirada), para ello el examinador se situa sentado frente al sujeto, que lleva
puesta la montura, a una distancia aproximada de 1 metro. Primero, el
examinador cierra su ojo derecho y le pide al sujeto que mire a la pupila del ojo
izquierdo y con un rotulador marca el centro pupilar del ojo derecho del sujeto
en el talco de la montura. A continuacion, el sujeto cierra el ojo izquierdo y
repite el proceso para el ojo izquierdo del paciente. Una vez marcados ambos

10
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centros pupilares el sujeto se quita la montura y con una regla milimetrada el
examinador mide la distancia entre los centros pupilares y el centro del puente
(distancia nasopupilar derecha e izquierda) y la distancia entre los centros
pupilares y la parte inferior de la montura (alturas pupilares derecha e
izquierda).

A continuacion, se miden las distancias nasopupilares en vision proxima.
Para ello, se le da al sujeto un texto de cerca y se le pide que se lo ponga a su
distancia habitual de lectura. De nuevo, el examinador cierra su ojo derecho y
marca con rotulador la posicién del centro pupilar del ojo derecho del sujeto, y
cierra el ojo izquierdo para marcar el centro pupilar del ojo izquierdo. Al igual
que en la vision lejana, se utliza la regla para medir las distancias
nasopupilares. En vision proxima no se realizo la medida de las alturas. En esta
ocasion, también se mide la distancia de trabajo entre los ojos del paciente y el
texto con un metro estandar (flexometro).

Posteriormente, se realiza la medida del angulo pantoscopico y de Galbe
con una regla especifica para ello (Figura 4). Para la medida del angulo
pantoscoépico el paciente tiene colocada la montura y, con los talcos quitados
se apoya el extremo plano de la regla sobre el aro, de forma que los dos puntos
de apoyo de la regla con la montura son la parte superior e inferior del aro. La
medida se realiza mirando una burbuja que marca un angulo en funcién de la
inclinacién. Para el angulo de Galbe, se apoya la montura sobre la parte
superior del aro en la zona de la regla adecuada para ello, de forma que se
coloca el puente de la montura en la zona central de la regla y en funcion del
angulo de Galbe, los aros estaran sobre una linea que tienen marcado el
angulo que corresponde.

Por dltimo, se mide la distancia al vértice. Esta ultima medida se realiza
con el paciente mirando al frente y el observador situado en un lateral. Con una
regla milimetrada, se hace coincidir el cero con la cara posterior del talco y se
mide la distancia hasta el apex cornea, en milimetros.

Figura 4. Regla utilizada para medir el angulo de Galbe, pantoscopico y distancia al vértice.

11
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2.4 Andlisis estadistico

Se realizaron tres medidas consecutivas de los parametros faciales
medidos con cada equipo y 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 evaluo el grado de acuerdo entre los diferentes equipos mediante el
analisis de Bland-Altman. Las diferencias entre las medidas de dos equipos se
representaron frente a la media de las medidas de los dos equipos y se
calcularon los limites de acuerdo (LoA) al 95% (diferencia media + 1,96 *
desviacién estandar de la diferencia media).

12
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3.- Resultados
3.1.- Acuerdo con la Regla milimetrada

A continuacion, se va a analizar el acuerdo de las medidas realizadas.
Se admite que el Gold Standard es la regla milimetrada por lo que comparamos
este con el resto de métodos.

3.1.1.- Distancia nasopupilar en vision lejana ojo derecho.

En la medida de la DNP del ojo derecho no encontramos ningun
dispositivo que destaque en su acuerdo con la regla, todos ellos son muy
discretos (Figura 5). En el caso de Topcon PD-5® y VisiOffice®, en los dos
encontramos una diferencia media de -0,50 mm (lo que significa que estos
dispositivos miden de media medio milimetro menos que la regla) y unos limites
de acuerdos similares en ambos casos de aproximadamente 1,50 mm, siendo
estos ligeramente superiores en VisiOffice®. Por el contrario en Opticenter® la
diferencia media es de cerca de +0,50mm, por lo que este dispositivo tiende a
medir valores superiores a los de la regla, e igualmente sus limites de acuerdo
se acercan a 1,50 mm. Y finalmente el dispositivo DEEF es el que tiende a
medir de media valores mas préoximos a los de la regla con una diferencia
media de + 0,21 mm, sin embargo, el 95% de sus datos se encuentra en
+3mm, lo que significa el valor mas alto de limites de acuerdo.

3.1.2.- Distancia nasopupilar en vision lejana ojo izquierdo.

En la DNP del ojo izquierdo se observa en todos los dispositivos unas
diferencias proximas a cero (Figura 6). El mas alejado es Opticenter® que
infraestima la DNP en aproximadamente 0,5 mm, pero sus limites de acuerdo
son los segundos mas bajos con valores de 2 y -3 mm. Con valores similares
entre ellos se encuentran VisiOffice® y DEEF con una diferencia media proxima
a cero pero con unos limites de acuerdo muy grandes (aproximadamente +3 y
+4 mm respectivamente). Por ultimo Topcon PD-5® es el que mejor acuerdo
muestra con una diferencia de nuevo proxima a cero y los limites de acuerdo
mas bajos (£2mm).
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Figura 5. Acuerdo para la medida de la DNP derecha en visién lejana realizada con cada dispositivo con la regla

milimetrada.
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Figura 6. Acuerdo para la medida de la DNP izquierda en vision lejana realizada con cada dispositivo con la regla
milimetrada.
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3.1.3.- Altura en visién lejana ojo derecho.

En este parametro se encuentra una gran diferencia entre Opticenter® y
los otros dos dispositivos (Figura 7), mostrando este el mejor acuerdo con una
diferencia proxima a cero y unos limites de acuerdo de aproximadamente
+5mm. Aun siendo el mejor, su acuerdo es discreto. Por otro lado, tanto
VisiOffice® como DEEF sobreestiman el valor de la altura en aproximadamente
5mm y tienen limites de acuerdo mayores de £10mm.
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Figura 7. Acuerdo para la medida de la altura derecha en vision lejana realizada con cada dispositivo con la regla
milimetrada
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3.1.4.- Altura en visién lejana ojo izquierdo.

En este ojo ocurre lo mismo que en el derecho (Figura 8), Opticenter®
presenta un acuerdo discreto, pero aun asi es el mejor. Su diferencia es de
nuevo préxima a cero y sus limites de acuerdo préximos a £5mm. Asimismo,
VisiOffice® y DEEF vuelven a sobreestimar la medida en cerca de 5mm y sus
limites de acuerdo son mayores de +10mm.
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Figura 8. Acuerdo para la medida de la altura izquierda en vision lejana realizada con cada dispositivo con la regla
milimetrada
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3.1.5.- Distancia nasopupilar en vision proxima ojo derecho.

En este parametro ya solo encontramos el acuerdo entre la regla y DEEF
(Figura 9). El acuerdo es similar en la distancia nasopupilar en vision préxima
que en la distancia nasopupilar en vision lejana, con una diferencia muy
préoxima a cero y limites de acuerdo inferiores a £4mm.
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Figura 9. Acuerdo para la medida de la DNP derecha en visién proxima realizada con DEEF con la regla
milimetrada.

3.1.6.- Distancia nasopupilar en vision préxima ojo izquierdo.

En el ojo izquierdo el acuerdo es mas discreto que en el ojo derecho
(Figura 10), con una diferencia proxima a -1mm, por lo que DEEF tiende a
infraestimar este valor, mientras que los Ilimites de acuerdo son
aproximadamente +3 mm.
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Figura 10. Acuerdo para la medida de la DNP izquierda en vision proxima realizada con DEEF con la regla
milimetrada.
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3.1.7.- Angulo de Galbe.

El angulo de Galbe es medido por Opticenter® y VisiOffice® (Figura 11).
En este caso si que hay grandes diferencias entre ambos instrumentos siendo
la aplicacion mas similar al Gold-Standard ya que se obtiene una diferencia
media de 1,09° y unos limites de acuerdo de -0,16 y +2,34 mm. Sin embargo,
aunque la diferencia media del VisiOffice® no sea mucho mayor (1,74°), tiene
los limites de acuerdo mas separados: -4,79 y 8,27°.
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Figura 11. Acuerdo para la medida del angulo de Galbe realizada con cada dispositivo con la regla milimetrada

3.1.8.- Angulo Pantoscépico.

En el acuerdo del &ngulo pantoscépico no se encuentra gran diferencia
entre los distintos dispositivos (Figura 12). La aplicacion de Prats tiene una
diferencia media de 4,41° y el VisiOffice® de 6,20°. Esto quiere decir que
Opticenter® tiene menos diferencia con la regla, aun asi, los dos miden de mas
con respecto al Gold Standard y tienen unos rangos entre los limites de
acuerdo superior e inferior muy extensos.
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Figura 12. Acuerdo para la medida del angulo pantoscopico realizada con cada dispositivo con la regla milimetrada
3.1.9.- Distancia de trabajo.

El acuerdo de la distancia de trabajo es muy dispar (Figura 13), la
diferencia media del VisiOffice® es de 3,10 mm y la del DEEF es de -5,70 mm.
El primer instrumento sobreestima el valor de la regla mientras que el segundo
lo infraestima. En ambos casos los limites de acuerdo son muy amplios en
comparacion con las medidas que se estan realizando.

3.1.10.- Distancia al vértice.

El Unico instrumento que mide la distancia al vértice es DEEF (Figura 14),
en su comparacion con la regla se observa una diferencia media de 6,29 mm,
lo que significa que el prototipo DEEF sobreestima el valor de la distancia al
vértice. Ademas, los limites de acuerdo superior e inferior son 10,96 y 1,63 mm
respectivamente; el intervalo donde se encuentran el 95% de las medidas es
muy amplio. Esta sobreestimacion puede ser debida a que debido al peso del
dispositivo la distancia al vértice aumente.
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Figura 13. Acuerdo para la medida de la distancia de trabajo realizada con cada dispositivo con la regla milimetrada
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Figura 14. Acuerdo para la medida de la distancia al vértice realizada con DEEF con la regla milimetrada
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4.- Discusion

El andlisis de las medidas faciales y la comparacion de distintos métodos
de medida con el estandar es el principal objetivo de este trabajo, debido a que
es un procedimiento que se debe hacer previo a cualquier adaptacion de lentes
oftdlmicas multifocales.!* Sin embargo, existe muy poca literatura acerca de
este aspecto. La mayoria de los principales fabricantes de lentes multifocales
han lanzado al mercado sus propios dispositivos'? y/o aplicaciones informaticas
para la realizacion de estas medidas. Antes de su lanzamiento al mercado, la
validez de estos dispositivos se supone que ha sido analizada, pero sin
embargo estos estudios no han sido publicados ni divulgados por los diferentes
fabricantes de manera que se aporta principalmente informacién sesgada o con
interés comercial y no cientifico. Ademas, esta falta de datos aportada por los
fabricantes, dificulta la investigacién en este ambito, ya que hay una tremenda
ausencia de datos que analizar y que permita comparar distintos métodos para
identificar las ventajas de uno sobre otro, por ejemplo.

Frente a esta falta de validez cientifica, el Gold-Standard y método mas
utilizado sigue siendo la regla milimetrada.'® Esto resulta paradéjico frente a la
gran cantidad de avances tecnoldgico en otros aspectos de la éptica y la
optometria. Se pueden encontrar cada vez equipos mas modernos y
sofisticados para realizar multiples medidas, tales como la propia refraccion o la
biomecanica, topografial®, biometria'® etc. pero no se encuentra un método
“tecnologico” validado cientificamente que permita realizar las medidas faciales
necesarias para la adaptacion personalizada de lentes multifocales.

Si bien parece que este método es necesario, ya que la regla milimetrada
es un método bastante mejorable, principalmente por dos factores. El primero
de ellos es que su precisién es baja, de 1 mm, lo que impide realizar una
medicion precisa mas alla de redondear hacia la linea que el examinador vea
mas cercana, y segundo que es un método totalmente manual, por lo que
depende de la pericia y experiencia del evaluador y de la colaboracion del
paciente.

Esta falta de precision en las medidas puede repercutir en la adaptacion
(tolerancia) de los pacientes o usuarios a las lentes oftdlmicas multifocales. En
usuarios de lentes monofocales, la principal consecuencia de un fallo en la
adaptacion es que el centro Optico no se va a encontrar sobre la pupila o eje de
mirada, lo que va a repercutir en la generacion de un efecto prismatico.!’ Este
efecto prismatico sera mayor cuanto mayor sea la potencia de la lente y cuanto
mas alejada se encuentre la pupila del centro 6ptico de la lente (ley de
Prentice). Esto tiene su importancia, ya que existe una normativa europea que
determina la cantidad de prisma (0,25 dioptrias prismaticas en prismas totales
inferiores a dos dioptrias) que se puede consentir en un montaje.*® Por lo que
un error grande en la medida, y especialmente en una potencia alta, puede
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generar que el efecto prismatico generado no sea tolerable técnicamente o
subjetivamente por el usuario.

Mas preciso todavia debe ser el montaje en una lente multifocal, ya que la
buena visién del usuario va a depender del movimiento de mirada a travées de
las distintas zonas de la lente. Esto requiere que la pupila esté perfectamente
centrada en el punto de centrado de la zona de lejos para facilitar este
movimiento hacia las zonas intermedias y cercanas y para disminuir las
aberraciones laterales que aparecen en las lentes progresivas, las cuales son
mayores cuanto mayor es la adicién (teorema de Minkwitz®).

Por lo tanto, se plantea como béasico el desarrollo de un sistema de
medida que permita sustituir a la regla como método de medida de los
parametros faciales, y que tenga como caracteristicas basicas una mayor
precision, una menor dependencia del evaluador y una validez de sus
resultados desde un punto de vista cientifico que permita profesionalizar y
personalizar la adaptacion de lentes oftdlmicas multifocales.
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5.- Conclusiones

En resumen, los resultados de este trabajo permiten concluir que el
acuerdo de las medidas obtenidas con la regla milimetrada con los distintos
métodos de medida comparados es muy discreto, y que no existe ningun
método que pueda sustituir a la regla para la realizacion de estas medidas, ya
gue sus valores no son similares.

Por tanto, se hace necesario el desarrollo de nuevos sistemas de medida
que permitan una mayor precision y menor dependencia de la habilidad del
examinador que la regla milimetrada, y que de esta manera el proceso de
adaptacion de lentes oftalmicas multifocales se pueda profesionalizar vy
personalizar a cada usuario en funcion de sus diferentes medidas faciales.
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ANEXO I: Hoja de informacidon y consentimiento informado

Repetibilidad y reproducibilidad de la toma de medidas para la adaptacion de
compensacion oftalmica del usuario.

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 de la prescripcion oftalmica (gafas). Para realizar el
montaje de gafas, se necesitan una serie de medidas que actualmente se
ejecutan con distintos sistemas.

El propoésito de este estudio es evaluar la repetibilidad (diferencia entre varias
medidas realizadas en las mismas condiciones por el mismo operador en un
tiempo corto) de la toma de medidas de los distintos sistemas existentes y la
reproducibilidad (diferencia entre varias medidas realizadas en las mismas
condiciones con distintos sistemas de medida) entre los mismos, asi como la
influencia del personal que realice la toma de medidas.

Su participacion en este estudio ayudara a entender mejor como afecta la toma
de medidas al proceso de adaptacidbn a una nueva prescripcion de lentes
oftdlmicas (gafas).

Para cumplir el objetivo del estudio, se le realizar4 a Ud. en dos visitas, tres
medidas consecutivas con cada uno de los sistemas de toma de medidas
(aplicaciones mediante captura de imagen cedidas por Essilor, Topcon y Prats,
método tradicional con una reglilla y un dispositivo disefiado por la empresa
Uniopticos). Las medidas que se van a realizar con estos equipos en ambas
visitas son de caracter no invasivo por lo que no existen posibles
complicaciones que puedan derivarse de este estudio. 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.
Si usted esta interesado en formar parte de este estudio, es necesario que
complete el consentimiento informado que se adjunta.

La informacion que nos facilite serd utilizada en el andlisis estadistico de los
datos. Toda la informacion se almacenara informaticamente y se manejara
exclusivamente por personal autorizado del equipo investigador, garantizando
la confidencialidad y anonimato en todo momento. Sus datos personales se
protegeran y ninguna informacion que permita su identificacion sera compartida
con ningun tercero ajeno al equipo investigador. Ninguna referencia personal se
incluira 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 facilitard una copia y no dude en realizar
cuantas preguntas considere necesarias.

Muchas gracias por su tiempo.
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Acuerdo entre los sistemas de medida de las medidas faciales para la adaptacion de lentes
oftalmicas multifocales

Consentimiento  informado para el estudio sobre “Repetibilidad v
reproducibilidad de la toma de medidas para la adaptacion de compensacion
oftalmica al usuario”

Do/D? (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 participacion en el estudio es voluntaria y que soy libre de abandonar el
estudio en cualquier momento sin necesidad de dar ninguna razon.

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

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

En , a de de20 .

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