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RESUMEN

La biomecénica corneal es una ciencia que trata el equilibrio y la deformacién del tejido
sometido a cualquier fuerza, tomando como referencia la union de conocimientos fisico
— matematicos, arquitectonicos, mecénicos y biologicos. Estudia la funcién y estructura
de la cornea y establece bases para predecir su respuesta dindmica ante situaciones
fisiologicas y patolégicas. Predecir el comportamiento biomecanico de la cornea es
esencial para comprender las consecuencias derivadas de la geometria de la primera
superficie corneal y es por lo que hay constante incremento en su estudio y medicion. Y
es que, aunque las técnicas para su medicion in vivo son limitadas, se llegd a la
conclusion de que un método rentable para ello es el analizador dinamico Scheimpflug
Corvis ST.

El objetivo principal de este proyecto es caracterizar el impacto de las lentes de contacto
blandas sobre la biomecéanica corneal de sus usuarios, medida con tecnologia
Scheimpflug a través del analizador Corvis ST.

Para llevarlo a cabo, se escogi6é una muestra de 23 sujetos portadores de lentes de
contacto con miopia simple o compuesta. A estos, se les realizaron dos medidas con
Corvis ST, una previa y otra tras portar un par de lentes de contacto mensuales.

Tras analizar los resultados obtenidos se llega a la conclusion de que los indices
biomecénicos aportados por el Corvis demuestran seguridad en cuanto a la adaptacion
de lentes de contacto en pacientes miopes sanos.

Palabras Clave: biomechanics, cornea, contact lenses.



ABSTRACT

Corneal biomechanics is a science that deals with the equilibrium and deformation of
tissue subjected to any force, taking as a reference the union of physical-mathematical,
architectural, mechanical, and biological knowledge. It studies the function and structure
of the cornea and establishes the basis for predicting its dynamic response to
physiological and pathological situations. Predicting the biomechanical behavior of the
cornea is essential to understand the consequences derived from the geometry of the
first corneal surface and that is why there is a constant increase in its study and
measurement. Although the techniques for its measurement in vivo are limited, it was
concluded that a cost-effective method for this purpose is the Scheimpflug Corvis ST

dynamic analyzer.

The main objective of this project is to characterize the impact of soft contact lenses on
the corneal biomechanics of their users, measured with Scheimpflug technology through

the Corvis ST analyzer.

To carry it out, a sample of 23 subjects wearing contact lenses with simple or compound
myopia was chosen. These subjects underwent two measurements with Corvis ST, one

before and one after wearing a pair of monthly contact lenses.

After analyzing the results obtained, it was concluded that the biomechanical indexes
provided by Corvis demonstrate safety in the fitting of contact lenses in healthy myopic

patients.

Key Words: biomechanics, cornea, contact lenses.



1. Introduccién:
1.1. ElOjo Humano

El ojo humano se comporta como una estructura Optica compleja sensible a
longitudes de onda entre 380 y 370 nm. La luz que entra se refracta al pasar del aire a
la pelicula lagrimal y cérnea. De aqui viaja por el humor acuoso y la pupila para ser
refractado en el cristalino, del que atravesara humor vitreo e incidira en retina. Los
principales componentes refractivos son la interfaz pelicula lagrimal — cornea y el
cristalino que, en conjunto, actian como una lente compuesta para proyectar una
imagen invertida sobre la retina. Desde aqui, las sefiales eléctricas se transmiten a la

corteza visual a través del nervio optico. (Adler et al, 2004).

Las dimensiones del globo ocular son de 21,0 a 27,0 mm de longitud axial, 23,0
mm de diametro vertical frente a 23,5 de didmetro horizontal.(Willoughby et al., 2010)

1.1.1. La refraccion Ocular

El estado refractivo del ojo depende de la correlacién entre cuatro factores
principales, el poder dioptrico de la cornea, el poder diéptrico del cristalino, la
profundidad de la camara anterior y la longitud axial.(Emma et al., 2003) Estos aspectos,
si se desarrollan de forma interrelacionada correctamente daran lugar a un proceso
madurativo conocido como emetropizacion y, en caso de un error de correlacién entre
dichos elementos, tendra lugar a la ametropia.(Influence of prematurity on the
“emmetropization” process, 2014) La razon para tratar las alteraciones que se puedan

producir en la refraccién es mejorar tanto la calidad como la cantidad visual.

El proceso de emetropizacidon nos revela cuando corregir el error refractivo o
cémo realizar el seguimiento para actuar de forma oportuna. En caso de emetropia o
ausencia de error refractivo, los rayos procedentes del infinito convergen en retina. En
cambio, catalogamos como ametropia a una reducciéon de agudeza visual capaz de
corregirse mediante medios O6pticos, en esta los rayos procedentes del infinito
focalizaran en un punto delante o detras de la retina (en caso de un defecto simple) o
en dos (en caso de un defecto compuesto).(Navarro, 2009) En estas situaciones, el ojo
no es capaz de formar una imagen nitida por un mal funcionamiento Optico y son la

miopia, hipermetropia y astigmatismo. (Iribarren et al., 2012)

El poder refractivo ocular total se debe al computo de dioptrias de cérnea y
cristalino siendo de alrededor de 60 dioptrias (D). De este total, la cérnea es el principal
componente refractivo con 43D aproximadamente, mientras que el cristalino tiene
capacidad de modificar su potencia ante un estimulo acomodativo, contribuyendo con

14,0 D en reposo hasta unas 37,0 D en su estado de méaxima acomodacién. Esta



flexibilidad en geometria y potencia disminuye con la edad e igual ocurre con la
acomodacion, lo que se denomina presbicia. (L6pez Mufioz, 2018)
1.1.2. Defectos Refractivos

Teniendo en cuenta los defectos de refraccion esferocilindricos (miopia,
hipermetropia y astigmatismo), hay que distinguir dos situaciones épticas: emetropia y
ametropia.

Emetropia: es el estado refractivo del ojo normal, en el cual, con la acomodacion
relajada, los rayos luminosos que llegan paralelos de un objeto situado en el infinito
gquedan enfocados en fovea, dando una imagen nitida.

Ametropia: estado en el que los rayos de luz focalizan delante del plano de

retina (miopia) o detras (hipermetropia) y la imagen de un objeto lejano es borroso.

La ametropia surge de una anomalia en el sistema diéptrico o un cambio anormal
en la longitud axial del globo ocular. Durante el desarrollo ocular, hay una tendencia
natural hacia la emetropizacion, se reducen todos los errores refractivos a la emetropia.
1.1.2.1. Miopia

Se conoce a la miopia como el estado de ametropia en el que los rayos
procedentes del infinito, paralelos, se enfocan en un punto situado por delante de la
retina, mientras que los rayos divergentes procedentes de un objeto cercano se enfocan
en un punto mas proximo a retina. Asi pues, el sujeto vera desenfocados los objetos
“lejanos” pero siempre existira un punto préoximo donde los podra enfocar. Reconocemos

a la miopia como una situacion en la que el ojo tiene una elevada potencia.

Encontramos tres tipos de miopia:

a. Miopia axial: producida por un aumento en el eje anteroposterior del globo ocular.
Es la mas coman.

b. Miopia de curvatura: se debe a un incremento de la curvatura de cérnea o cristalino.

c. Miopia de indice: ocurre por un aumento en la potencia diéptrica del cristalino.

1.1.2.2. Hipermetropia
Tipo de ametropia esférica en la que los rayos convergentes procedentes del

infinito focalizan por detras de retina, dando lugar a una imagen borrosa formada por
circulos de difusién de gran tamafio. Es la ametropia mas frecuente y se corresponde

coNn un ojo pequenio, tanto en eje anteroposterior como en el resto.

Describimos tres tipos de hipermetropia:
a. Simple: por variaciones biolégicas. La subdividimos en:

- Axial: longitud del eje anteroposterior mas corta de lo normal.



- Refractiva: por debilidad del sistema refractivo. Bien por una curvatura de cérnea
o cristalino menor de lo normal (mas plana); por una disminucion del indice de
refraccion o por un desplazamiento posterior del cristalino.
b. Patoldgica: producida por alteraciones congénitas o adquiridas.

c. Funcional: por alteraciones acomodativas.

1.1.2.3. Astigmatismo
Condicion de ametropia en la que el sistema refractivo no es capaz de formar un

unico foco en el que converja la luz incidente en retina. Esto se produce porque los
meridianos del sistema éptico del ojo no refractan la luz en el mismo punto. De esta
forma, el ojo astigmata consta de dos meridianos principales, uno de maxima potencia
y otro de minima que, si son perpendiculares se corresponden con un astigmatismo

regular, y si no lo son, se considera astigmatismo irregular.

Las causas del astigmatismo pueden ser tres, frecuentemente se da por diferente
es debido a la cérnea, donde normalmente, el meridiano vertical es mas curvo que el
horizontal. Se conoce como astigmatismo directo y se considera fisiol6gico hasta un
valor de 0,50D. Con el envejecimiento, este tiende a corregirse o incluso invertirse. Las
otras causas son error de centrado o diferente indice de refraccion.(Solans T, Garcia J,
Cérceles JA, Martinez A, 2003)

1.2. Lacoérnea

1.2.1. Histologia
La cérnea es una unidad estructural y funcional debido a que es un tejido Optico

transparente, incoloro, avascular, provisto de terminaciones nerviosas. Debe sus
propiedades Opticas a su transparencia, uniformidad de superficie y a su indice de
refraccion. Gracias a ellas, es capaz de transmitir la luz y proyectarla sobre la retina con

la ayuda del enfoque del cristalino.(Lépez Mufioz, 2018)

Las dimensiones de la cornea la caracterizan como ovalada, mide de 11,0a 12,0
mm en horizontal y de 9,0 a 11,0 mm en vertical. Ademas, es mas delgada en el centro
que en la periferia, pasando de 520 p de grosor centrales a unas 650-700 pu de grosor
periférico. Del mismo modo ocurre con la curvatura, la superficie corneal es mas curva

en el centro que en la periferia, dando lugar a una asfericidad negativa de Q= 0.3.

La cornea se compone de dos superficies, a la cara anterior la recubre la pelicula
lagrimal; posee un radio de curvatura entre 7,.5mm y 8,0 equivalente a un poder
refractivo aproximado de 48,5D. En cambio, la cara posterior es esférica y posee un

radio de 6,2 a 6,8D responsable de un poder didptrico negativo de -5,8D, por estas



razones la cornea poseeria un poder didptrico corneal total aproximado de 43D. (Maria

Angeles del Buey Sayas, 2013)

También posee funcién protectora, actuando de barrera fisica con el medio

externo y con ello contra agentes patolégicos.(Ma et al., 2018).

Radio de
curvatura central
ant. 78 mm

Radio de curvatura
post. 6,8 mm

Espesor central

Didgmetro 12,5 mm
0,52 mm

Espesor periférico
0,65 mm

Figura 1. Pardmetros de las superficies anterior y posterior de la cornea.
Para comprender las numerosas propiedades que posee la cérnea, debemos

estudiar su fisiologia e histologia.

El aporte nervioso de este tejido avascular se debe a la elevada inervacién que
posee, es uno de los tejido mas sensibles del cuerpo humano. El origen de los nervios
corneales son los nervios ciliares procedentes del V par craneal, que, para mantener la
transparencia corneal se desmielinizan justo antes de penetrar en cérnea y terminan en

el mismo punto en el que se encuentran las células aladas del epitelio. (R6zsa, n.d.)

En cuanto al aporte de oxigeno y nutrientes, lo hace mediante componentes
sanguineos aportados por las arterias car6tidas interna y externa. Pese a ser un tejido
avascular, las células epiteliales y endoteliales son activas metabdlicamente, por lo que
el aporte de glucosa y oxigeno es crucial para mantener el metabolismo vivo y con ello,
las funciones corneales. ElI humor acuoso es el responsable del aporte de glucosa
mientras que la lagrima, es crucial en la oxigenacion corneal, recogiendo oxigeno

directamente del aire.(Weissman et al., n.d.)

La cérnea se compone de cinco capas diferenciadas de las que tres, a su vez,
se componen de células. Las dos capas restantes son interfases. Son: epitelio,
membrana de Bowman, estroma, Membrana de Descemet y endotelio. El epitelio esta
compuesto de células epiteliales, el estroma de queratocitos o fibroblastos estromales y
el endotelio, de células endoteliales. La membrana de Bowman y la de Descemet, serian

las dos interfases. Hablaremos de cada una:

e Epitelio. Responsable del 10% del espesor corneal. Esta formado por 5 0 6 capas

de células estratificadas en la zona central y de 8 a 10 capas en la periferia. En su
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superficie encontramos células planas escamosas, en las capas medias entorno a
dos filas de células aladas y en las capas mas internas, células columnares basales
entre las que pasan fibras nerviosas. Las uniones entre las células lo constituyen
hacen que actle como barrera frente a agresiones externas, impidiendo la
penetracion agentes extrafios, estas interacciones son esenciales en el

mantenimiento de la estructura normal corneal y para las funciones del epitelio.

Membrana de Bowman. Con un espesor en torno a 15 micras, esta interfase entre
epitelio y estroma se constituye de fibras de colageno del tipo | y Il y proteoglicanos.
Se cree que su funcién es mantener la transparencia corneal y proteger a la cornea,

pero, actualmente, no esta claro el papel fisioldgico de esta capa.

Estroma. Constituye la mayor parte del espesor corneal, 500 micras que se
corresponden con un 90% del espesor corneal total, por ello las funciones corneales
en cuanto a fuerza, estabilidad y transparencia corneales son atribuidas a las

propiedades anatémicas y bioquimicas del estroma. (Sayas, 2013)

Esta constituido por fibras de colageno de tipo | en su mayor parte, queratocitos,
proteoglicanos, sales y proteinas, entre otras sustancias. (Komai and Ushikif, 1991).
La estructura y direccién de las fibras de colageno es relevante en el estudio de las
propiedades del estroma. Las fibras las apreciamos en direccién nasal — temporal y
superior — inferior en la parte central de la cérnea, mientras que a nivel del limbo su
direccién es circunferencial, lo que caracteriza a la cérnea como un material
anisotropo en cuanto a lo que la biomecanica nos refiere.(del Buey Sayas and Peris

Martinez, n.d.; Maria Angeles del Buey Sayas, 2013)

Membrana de Descemet. Es la segunda interfaz de la cérnea, se encuentra entre
estroma y endotelio. Su espesor aumenta desde el nacimiento (3 um) hasta la edad
adulta (8 - 10 um). Esta formada por fibras de colageno de tipo IV y fibronectina

proporcionandole gran resistencia y elasticidad en traumatismos.

Endotelio. Se compone de entre 400 y 500 mil células endoteliales, estas células
son uniformes y hexagonales en su mayoria. Estan en contacto con el humor acuoso
de la camara anterior. Este nimero de células va disminuyendo con la edad debido
a su incapacidad de regeneracién. Son células activas metabdlicamente, y, cuando
se dafian, se reparan por la migracion, aumento de tamafio o deformacion de las
células restantes, lo que conocemos como pleomorfismo y Polimegatismo. (Ma et
al., 2018)

El endotelio juega un papel fundamental en la hidratacion por lo que una

anomalia en este podria provocar una opacidad corneal. (Ma et al., 2018)
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Figura 2. Esquema en 3D de la ultraestructura del estroma

1.2.2. Factores que determinan las propiedades biomecéanicas de la cérnea
Las propiedades biomecanicas corneales vienen determinadas por una

heterogeneidad causas; tanto propiedades fisiolégicas e histol6gicas corneales, como
patologias asociadas a la cérnea y factores ambientales. Desarrollaremos brevemente

los mas relevantes.

a. Componentes de la matriz celular
La matriz celular se compone de glicosaminoglicanos (GAG) y proteoglicanos

(PG), esenciales en el comportamiento de la matriz celular y su transparencia. Los PG
son los encargados de regular el diametro de las fibrillas de colageno (Michelacci, 2003)
y el espacio interfibrilar de las mismas mientras que los GAG interfieren con el colageno
sulfatando las proteinas de los PG desempefiando una funcion relevante en trastornos
ectasicos corneales. (W-Y Kao and Liu, 2003) Ademas, la cantidad de GAG acidos tiene

relacion directa con la organizacion del estroma corneal. (Borcherding et al., 1975)

Las diferencias en la composicion de GAG y PG se correlacionan en las
modificaciones fisiol6gicas. La proporcion de ambos es altamente dependiente de la

cantidad de oxigeno disponible. (Praus and Goldman, n.d.)

b. Organizacion de las laminillas de colageno
Los factores que determinan la transparencia corneal son la orientacién de las

fibras de coldgeno y las propiedades del material dependientes a la direccion de estas.
En coérneas humanas, estas fibrillas se organizan paralelas entre si siguiendo dos
orientaciones prioritarias; horizontal (nasal temporal) y vertical (superior — inferior) hasta
la periferia donde se organizan de forma circunferencial. Asi pues, se organizan
orientadas ortogonalmente en el centro, a continuacion, vertical y circunferencial en el
limbo. Asi, se mantiene la forma corneal y se proporciona una mayor Agudeza Visual
(AV). (Hayes et al., 2007)
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Figura 3. Representacion esquematica de la distribucidn de las fibras de colageno en a cérnea
humana segln Fyodorov vs Newton y Meek

c. Hidratacién/ Presion osmatica
La hidrataciéon corneal afecta de forma inversamente proporcional al médulo de

Young, es decir, cuanto mas hidratado esté el tejido, menor médulo de elasticidad.

d. Las capas corneales
Una vez clara la fisiologia de las capas corneales, sabemos que cada capa

contribuye de en mayor o menor grado a la resistencia biomecanica total de la cérnea.
El epitelio y endotelio por su composicién estrictamente celular no contribuyen
directamente a la rigidez corneal pudiendo llegar a ser despreciable, por otro lado,
juegan un papel fundamental en la hidratacion corneal por lo que afectan a la

biomecéanica corneal de forma indirecta. (Elsheikh et al., 2008)

Por su parte, el estroma, por representar a la cérnea en su mayor parte, es la
capa con mayor responsabilidad en la biomecéanica corneal. Las interfases como las
membranas de Bowman y Descemet no muestran relevante influencia en las

propiedades biomecanicas. (del Buey Sayas and Peris Martinez, n.d.)

e. Enfermedades asociadas a las propiedades biomecanicas corneales
Las propiedades biomecanicas pueden ser de gran provecho en la deteccion de

patologias ectasicas cuyo efecto altera la estructura corneal; son el queratocono y la
degeneracion marginal peltcida. En el caso de queratocono, se define como una ectasia
corneal en la que el epitelio se adelgaza y la cérnea se abomba, pierde la orientacion
de las fibrillas de colageno y queda debilitada.(del Buey Sayas and Peris Martinez, n.d.)
Como resultado encontramos falta de rigidez corneal, siendo de un 60% menos que la
coérnea normal, mayor elasticidad y menor médulo de Young por lo que su histéresis

guedara disminuida. (Lee et al., 2016)

Por otro lado, encontramos patologias de efecto totalmente contrario a las
enfermedades ectésicas. Es el caso de la diabetes mellitus, en especial, pacientes que
no controlan su nivel glucémico en sangre. Niveles alterados de glucosa no solo

presentan signos a nivel de la retina, sino que afecta al tejido corneal, aumentando su
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espesor, histéresis y factor de resistencia corneal. (Scheler et al., 2012) Por ello, se
puede considerar a la diabetes como un factor protector ante enfermedades

degenerativas corneales. (Kuo et al., 2006)

f. Factores ambientales
No solo afectan a los parametros biomecéanicos corneales enfermedades

sistémicas, genéticas o adquiridas, sino que, se ha demostrado que el envejecimiento y
consumo de tabaco endurecen el tejido corneal. Por otro lado, el frotamiento de los ojos

se ha asociado con mayor incidencia de queratocono. (Lopez Mufioz, 2018)

1.3. Biomecanica corneal

La biomecanica corneal es una ciencia que trata el equilibrio y deformacion del
tejido sometido a cualquier fuerza, tomando como referencia la unién de conocimientos
fisico — matematicos, arquitecténicos y mecanicos en conjuncién con los biol6gicos.
Estudia la funcion y estructura de la cérnea y establece bases para predecir su
respuesta dindmica ante situaciones fisioldgicas y patolégicas. (Torres et al., 2005)
1.3.1. Relevancia clinica de la biomecénica corneal

Predecir el comportamiento biomecénico de la clOrnea es esencial para
comprender las consecuencias derivadas de la modificacion de la geometria de la
primera superficie corneal por medio de técnicas quirdrgicas refractivas o intervenciones
no ablativas, como el cross-linking del coldgeno corneal. Igualmente, crucial para
mejorar el diagnoéstico y la gestion de las alteraciones de la cérnea ectésica, como el
gueratocono (QC), asi como para comprender las alteraciones corneales inducidas por

aumentos anormales de la PIO.(Vellara et al., 2015)

Ademas de la cirugia refractiva y queratocono, la evaluacion de la biomecéanica
cornea es un factor a considerar en el control del glaucoma, ya que esta variable puede
interferir significativamente en la medicion de la PIO, llevando a lecturas tonométricas
incorrectas, especialmente tras cirugia refractiva. Ademas, se ha sugerido que el
andlisis de la biomecanica corneal es un factor potencialmente relevante en la
ortoqueratologia, aunque no esta claro el papel de las propiedades biomecanicas
corneales con esta opcion de compensacion refractiva. (David P Pifiero and Alcon,
2014)

1.3.2. Caracterizacion de la Biomecanica corneal
Caracterizar la cornea desde un punto de vista biomecanico, se ha llevado a cabo

mediante la descripcion de los siguientes parametros fisicos;

1. Coeficiente de rigidez ocular: Este pardmetro viene determinado por el registro

de una curva presiéon — volumen durante un experimento de distension volumétrica,
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proporcionando una medida de la rigidez del globo ocular. (del Buey Sayas and Peris
Martinez, n.d.)
Moédulo de Young, este pardmetro esta directamente relacionado con las
propiedades elasticas de la cérnea, describiendo asi la respuesta de las fibras de
colageno a la deformacion tras aplicacion de una fuerza mecanica. Se define como
la pendiente de la tangente en el diagrama tension-deformacion. Su férmula es:

g A9

Ae

En el caso de la cérnea, por ser un material elastico no lineal, el médulo elastico es
una funcion de la deformacion, pero, para deformaciones muy pequefias, se deforma
linealmente. Las mediciones del modulo elastico de la cornea oscilan entre 1,3
MPa49-5 MPa50,51. (Kling and Hafezi, 2017; Lépez Mufioz, 2018)
Ratio de Poisson: Factor de correccién empleado para describir la deformacion que
sufre un material en relacién con la sufrida en perpendicular. En el caso de la cérnea,
una lamela de coldgeno sometida a una determinada fuerza puede modificarse en
diferente proporcion dependiendo de la direccién considerada. Este parametro se
considera 0,49. (del Buey Sayas and Peris Martinez, n.d.)
Propiedades viscoelasticas: Definen la respuesta de la deformacién dinamica,
surgen del reordenamiento molecular y de la difusion osmética cuando se aplica una
carga mecanica. Esta deformacion es reversible con el tiempo. (Kling and Hafezi,
2017)
Histéresis corneal: es una medida de la absorcion de energia de las materias
viscoelasticas cuando realizan el ciclo de estrés — relajacion. Es un indicador de la
capacidad corneal de absorber energia. Es independiente de la morfologia corneal
y sus valores son ajenos a la misma. (Maria Angeles del Buey Sayas, 2013)
Resistencia al corte: Se define como la resistencia que opone el estroma corneal
a la friccion o deslizamiento de las capaz subyacentes, viene determinado por el
entrecruzamiento de las fibras de colageno y otras fuerzas asociadas a la matriz

extracelular. (del Buey Sayas and Peris Martinez, n.d.)

Una vez definidos estos parametros, concluimos en que la cérnea, desde un

estudio biomecanico se define como un material blando, incomprensible, heterogéneo,

anisotropo y viscoelastico no lineal. (del Buey Sayas and Peris Martinez, n.d.)

Existen diferentes factores que afectan a la biomecénica corneal, son:

Factores intracorneales:

Espesor corneal

Densidad y cruzamiento de las fibras de colageno
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e Hidratacion y presion osmaética

e Integridad tisular

Factores extracorneales:
e Tensiones externas:
- Presién intraocular
- Presién atmosférica
- Tension ejercida por los parpados
- Tension ejercida por la musculatura extraocular
- Tension ejercida por el masculo ciliar
¢ Ambiente externo:
- Estimulos mecéanicos: traumatismos, frotamiento, cirugia
- Estimulos biolégicos: enfermedades oculares y generales, fluctuaciones

hormonales. (del Buey Sayas and Peris Martinez, n.d.; Torres et al., 2005)

Como se ha mencionado, la biomecéanica corneal ha adquirido relevancia tanto
en prediccién, valoracion como diagndstico en practica clinica, especialmente en los

siguientes ambitos:

Estabilidad corneal después de cirugia refractiva con laser
Ortoqueratologia
Espesor de la cérnea y propiedades biomecanicas

Presion intraocular y las propiedades biomecanicas

ok~ w0 bnh PP

Pardmetros biomecanicos corneales después de la cirugia de la catarata.

A lo largo de la historia, ha habido un incremento de interés en el estudio y
medicion de la biomecéanica corneal, sobre todo, en la practica clinica. Aunque,
actualmente, las técnicas para su medida in vivo son limitadas, se lleg6 a la conclusiéon
de que un método comodo y no invasivo para analizar el comportamiento dinamico de
la cérnea es deformarla temporalmente con un soplo de aire, encontrando dos
dispositivos que nos permiten hacerlo, son el tonémetro de aplanacién bidireccional
(ORA) y el analizador dindmico Scheimpflug Corvis ST.(Lopez Mufioz, 2018)
1.3.2.1. Tonometro de aplanacion bidireccional (ORA)

El Analizador de Respuesta Ocular (ORA) o tondmetro de aplanacion
bidireccional fue el primer instrumento capaz de medir las propiedades viscoelasticas
de la cérnea in vivo sin tener contacto con la cérnea. (Luce, 2005) Ademas, tiene
capacidad de obtener una medicién de PIO con una menor dependencia del espesor
corneal en comparacion a los tonometros de aplanacion. Fue desarrollado por Reichert
(depew, Nueva York, USA). (Maria Angeles del Buey Sayas, 2013)
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El ORA nos proporciona medidas tanto de la PIO (equivalente a la del tonémetro
de Goldman) como de propiedades biomecanicas, la histéresis corneal y el factor de
resistencia corneal. Ademas, al utilizar la histéresis, nos da un valor de PIO compensada
gue se supone que no esta influenciada por propiedades biomecanicas y espesor
corneal central, ya que en su calculo los valores de cada cOrnea estan

considerados.(Maria Angeles del Buey Sayas, 2013)

La base de este instrumento es analizar la respuesta de la cérnea mediante un
proceso de aplanacién bidireccional inducido por un pulso de aire y un sistema de
monitorizacién electro — optica de la deformacidon corneal producida. En si, este
dispositivo realiza un pulso de aire que provoca un movimiento de la cérnea hacia
dentro, pasando esta por un primer estado de aplanaciéon (P1). Milisegundos después,
este estado de aplanacién decrece y la cérnea pasa por un segundo estado de
aplanacioén (P2) en el retorno de la concavidad al estado normal convexo de curvatura

corneal. (Lopez Mufioz, 2018; Maria Angeles del Buey Sayas, 2013)

Este sistema estd compuesto por un emisor de luz infrarroja, un detector de
intensidad de luz, una bomba de aire accionada por solenoide y un transductor de
presion dentro de la camara de plasma. Cuando comienza la medicion, la luz infrarroja
brilla en cérnea y se controla la intensidad de luz reflejada por el detector. Una vez
alineado al apex corneal, la bomba de aire emite una corriente de aire y la cérnea
comienza a aplanarse (se requiere un aplanamiento de 3,0 mm de didmetro). Los dos
cambios de aplanacién tienen lugar en 20 milisegundos, siendo este tiempo suficiente

para asegurar que ni la posicion ni el pulso ocular cambia en la medicién. (Luce, 2005)

Este proceso qgueda monitorizado y se registran dos valores de presion
independientes (P1 y P2), cuya diferencia defina a la CH. Con ello se calcular el CRF,
directamente relacionado con las propiedades elasticas de la cérnea. En los dltimos
estudios se ha demostrado que no hay una relacién directa entre la CH y el médulo de
elasticidad. Por lo que debemos considerar los resultados ofrecidos por el ORA con

precaucion.(Glass et al., 2008)

En su primera versiobn Unicamente ofrecia dos parametros biomecanicos
asociados a su proceso de medida, la histéresis corneal (CH) y el factor de resistencia
corneal (CRF). Y es porque desde su salida, se ha utilizado en numerosos estudios
para caracterizar la biomecanica corneal en diversas condiciones de salud general y de
la cornea. (David P. Pifiero and Alcén, 2014) Este instrumento ha evolucionado con el
tiempo y ha permitido el estudio de la biomecanica corneal en numerosos estudios con

diferentes condiciones y finalidades. (del Buey Sayas and Peris Martinez, n.d.)
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1.3.2.2. Corvis ST

El Corvis ST debutd en la reunion de la American Academy of Ophtalmology
(AAO) en 2010 como sistema de tonometria sin contacto (No Contact Tonometry, NCT)
cuyos primeros resultados clinicos fueron presentados en 2011 por Hon y Lam.(Roberts,
2014)

La diferencia que ofrecia frente a otros sistemas de no contacto que controlan la
tonometria de la cornea es que lo hace a través de la reflexibn de un haz infrarrojo
utilizando ademas una camara Scheimpflug de alta velocidad (UHS) con luz azul de 455
nm libre de UV que toma 4300 fotogramas por segundo, resultando 140 imagenes por
un pulso de 30ms, lo que nos permite monitorizar la deformacion de la cérnea durante
el proceso de deformacién corneal que sucede en la NCT. Asi, podemos realizar
mediciones biomecanicas in vivo.(Carriazo and Cosentino, n.d.; Esporcatte et al., 2020)

De forma similar a lo que ocurre con el ORA, la cérnea se deforma hacia el
interior (fase de entrada), pasa por un primer aplanamiento y continla en una fase de
concavidad hasta que alcanza la concavidad maxima. A continuacion, la cornea se
recuperay se somete a una segunda aplanacion (fase de salida) antes de regresar a su
forma natural. El tiempo y la presion que ofrece el soplo de aire se controlan durante
toda la medicién, por lo que la relacion entre el estado de la cérneay la presién quedan
identificados. (Ambrésio et al., n.d.)

Tanto el tiempo como las presiones correspondientes se monitorizan, y se
proporcionan un conjunto de parametros de deformacion corneal que se basan en la
inspeccion dindmica de la respuesta de la cérnea.(Luce, 2005) El corvis ST mide el
espesor corneal central (CCT), la longitud de aplanacion y la velocidad corneal. Ademas,
se han instaurado nuevos parametros que se han combinado mediante un andlisis de
regresion lineal para el desarrollo del indice Biomecanico corneal (CBI), que proporciona

gran precision para deteccién de patologias ectasicas.

Figura 4. Imagenes de Scheimpflug tomadas con el sistema Corvis ST. 1. Estado natural; 2. Instante
de la primera aplanacion.; 3 y 4. Fase de concavidad 5. Instante de maxima concavidad; 6. Periodo
de oscilacién; 7. Instante de la segunda aplanacidn; 8. Instante después de la segunda aplanacién;
9. Vuelta al estado natural
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Las aplicaciones clinicas del sistema Corvis ST incluyen la medicion de la PIO
compensada, la evaluacion del efecto de rigidez del cross-linking corneal, el cribado de
candidatos a cirugia refractiva, la deteccion temprana de la enfermedad ectasica y la

identificacion del riesgo de glaucoma, entre otras.(Carriazo and Cosentino, n.d.)

A dia de hoy, se sabe que las propiedades biomecanicas de la cérnea dependen
de mas factores a parte del espesor y grosor. Sino que debemos afadir factores como
rigidez e hidratacién, siendo una de las ventajas del CST una mayor viabilidad de

medidas en casos de peor calidad de lagrima o descentracion ocular.(Luce, 2005)

1.3. Lentes de Contacto

1.4.1. Historia
Las lentes de contacto son un producto sanitario de empleo mdltiple, han

evolucionado a través del tiempo, desde los modelos de Da Vinci hasta las actuales
lentes de contacto hibridas. Las lentes de Contacto pueden ser rigidas (lentes de
contacto rigidas permeables a gas, LCRPG) y blandas de hidrogel o hidrogel de silicona.
Las indicaciones de lentes de contacto son mdultiples siendo el mas habitual el uso para
correccion de defectos refractivos, aunque también se usan por razones estéticas y

terapéuticas. (Gorrochotegui et al., 2009)

Las lentes de contacto blandas son dispositivos céncavos, plasticos, que se
colocan sobre la cérnea flotando sobre la capa lagrimal. Su uso se ha extendido en los
tltimos afios llegando a ser 75 millones de personas las que las portan, con este
aumento de la demanda también ha aumentado el nimero de complicaciones por las
mismas. Es por ello por lo que se debe hacer una correcta seleccion del paciente para
evitar y minimizar las alteraciones que puedan provocar, asi como estudiar las
normativas de uso y manejo teniendo a higiene como principal método preventivo de
complicaciones tanto infecciosas como no infecciosas. (cols et al., n.d.; Gorrochotegui
et al., 2009)

La adaptacion de las lentes de contacto sobre la superficie ocular provoca
multiples cambios, desde las primeras horas de union de la lente — cornea se registran
alteraciones corneales que conducen a la aparicion de fenémenos alérgicos,
infecciosos, anatémicos, respiratorios y metabdlicos que se manifiestan como molestas
o incomodidad del usuario. La infeccién es la complicacion mas grave, aunque su

frecuencia no es elevada(cols et al., n.d.; Rodriguez Rivero et al., 2015).

Cuando colocamos la lente de contacto, esta es recubierta por una pelicula

biol6gica que persiste aun con la limpieza de la lente, el uso prolongado de estas
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aumentardq el grosor de dicha pelicula. Esta es la responsable de la unién de
microorganismos y otras sustancias patdgenas a la lente de contacto. (Rodriguez Rivero
et al., 2015)

Ademds, sabemos que la cérnea obtiene el oxigeno de la pelicula lagrimal y
difunde libremente el diéxido de carbono hacia la atmosfera, de manera que es pequefia
la porcion de oxigeno que recibe de los capilares perilimbicos y de la camara anterior.
Las lentes de contacto modifican la relacion anterior y hacen de barrera al oxigeno

disponible para la cérnea. (cols et al., n.d.)

1.4.2. Repercusion ocular
Son numerosas las complicaciones que puede dar el uso de lentes de contacto,

pero en relacion a la biomecéanica corneal, las mas relevantes son:

a) Hipoxiay alteraciones metabdlicas:

Se estima que para que la cérnea respire normalmente requiere una presion
parcial de oxigeno de 75 mmHg, y que, durmiendo o con los parpados cerrados esta
decae hasta 55 mmHg recuperandose en las primeras horas del dia. Cuando se porta
una lente de contacto, es en funciéon de su Dk/L (permeabilidad de la lente al paso de
oxigeno). Cuando este es bajo, los niveles de presion parcial decaen a los del suefio
mientras que, si es alto, se acerca a los niveles normales y reduce los cambios hipdxicos

corneales a menos que haya alteraciones a nivel lagrimal o un mal uso de las lentes.

En casos en los que este aporte de oxigeno se reduce, se reduce también la
actividad metabdlica del epitelio, lo que conduce a un aumento de tamafio de células
globales y una disminucién del espesor de la capa central del epitelio. El epitelio corneal
de un usuario de lentes de contacto es particularmente fragil y, la minima presion
produce erosiones, dando lugar a la disminucibn de uniones celulares vy
hemidesmos6micas y a alteracidbn en la transmision de oxigeno dando lugar a

microzonas de hipoxia. (Rodriguez Rivero et al., 2015)

Esta situacién hipéxica da lugar a utilizar una via metabdlica diferente, siendo un
ciclo anaerébico que produce acumulacion de sustancias de deshecho en estroma
corneal, aumentando su presién osmatica, dando lugar a edema y a un aumento del
grosor corneal mas cambios en la curvatura central, ambos por combinacién de los

factores hipoxia y fuerzas mecénicas inducidas por la adaptacion. (cols et al., n.d.)

En cuanto al endotelio, sabemos que predominan las células hexagonales,
aungue vemos variaciones de tamafo y forma, estas se miden por el coeficiente de
variacion y forma (CV) cuyos valores normales varian entre 20-30 mientras que en los

usuarios de lentes de contacto aumenta. (cols et al., n.d.)
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b) Acumulacién de depdsitos en lalente de contacto:
Cuando colocamos una lente de contacto en el ojo la interaccién entre esta y la
superficie ocular y lagrima ha de ser minima, tiene que haber biocompatibilidad de la
lente con los tejidos y lagrima. La formacién de depdsitos es mas comdn en las lentes
de uso terapéutico o en las de porte prolongado. Su presencia es una situacion de riesgo
ya que induce modificaciones en cuanto a la calidad éptica de la lente y aparicion de
signos inflamatorios o de sensibilidad, dando lugar a cambios en la superficie ocular.

Esta situacion aumenta el riesgo de infeccion. (Juan A. Duran de la Colina, n.d.)

2. Justificacion y objetivos

2.3. Justificacion

Las lentes de contacto son un producto sanitario cuyo principal uso es para
corregir la refraccién directamente sobre la cérnea, aunque actualmente también se
utilizan por razones terapéuticas e incluso estéticas. En los ultimos afios su uso se ha

extendido notablemente y con ello el nimero de complicaciones por las mismas.

El porte de lentes de contacto sobre la superficie ocular provoca multitud de
cambios, produciendo alteraciones desde las primeras horas de uso hasta a largo plazo.
La complicacion mas grave es la infeccion, pero generalmente, la mayoria de
complicaciones son de tipo alérgico o alteraciones anatémicas o metabdlicas que dan

lugar a molestias e incomodidad del portador.

Actualmente, caracterizar los cambios que se producen en los parametros
biomecanicos corneales en las diferentes condiciones, asi como su evolucion en el
tiempo es todo un reto. La literatura cientifica recoge multitud de estudios sobre
caracterizacién en biomecdanica corneal en diferentes situaciones, siendo su mayoria
sobre pacientes post cirugia refractiva, con patologias ectasicas como el queratocono,
degeneracion marginal pellucida o en pacientes portadores de lentes de contacto Orto —

K, habiendo sido evaluados tanto con ORA como con CST. (Cankaya et al., n.d.)

En consideracién a la biomecanica corneal relacionada con el porte de lentes
blandas, encontramos estudios con ORA, pero, hasta donde sabemos, ningln estudio
prospectivo que se sepa ha abordado de forma especifica el analisis de las propiedades

biomecanicas de la cdrnea tras el uso de estas.

Por todo ello, es de suma importancia comprender los cambios estructurales y
biomecanicos de la cérnea que se producen tras el porte de lentes de contacto blandas

hidrofilicas, ya que puede tener importantes implicaciones clinicas, mas, en pacientes
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cuyas propiedades ya estan alteradas como en el caso de corneas patoldgicas u

operadas. Surge asi la necesidad de este proyecto.

2.4. Objetivos
El objetivo principal de este proyecto es determinar el impacto sobre la
biomecéanica corneal que ejercen las lentes de contacto blandas en sus usuarios,

medido con el analizador Corvis ST mediante tecnologia Scheimpflug.

El objetivo secundario es evaluar si existen cambios en la magnitud de la PIO en
pacientes usuarios de lentes de contacto, a través de la bPIO, minimamente influenciada

por los pardmetros biomecanicos oculares.

3. Metodologia
A. Disefio:

Estudio observacional prospectivo, descriptivo y transversal.

B. Poblacién del estudio:

Se pretende una seleccién de pacientes universitarios de edades comprendidas entre
19 y 24 afios, con miopia simple o compuesta (con astigmatismo) usuarios de lentes
de contacto blandas que acepten participar en el estudio mediante la firma de modelo

de consentimiento informado.

C. Seleccion de pacientes:

Los criterios de inclusion y exclusion fueron los siguientes

e Criterios de inclusion:

- Pacientes adultos, mayores de 18 afios usuarios habituales de lentes de
contacto.

- Aptos para la adaptacién de lentes de contacto.

- Refraccion midpica con o sin astigmatismo.

- Cese del porte de lentes de contacto durante al menos 7 dias a los usuarios de
lentes

- hidrofilicas y de al menos 21 dias en el caso de lentes rigidas antes de las
mediciones, con especial seguimiento por topografia en caso de moldeamiento
corneal hasta su desaparicion o estabilizacion topografica

- Aceptacion de participacion en el estudio y capacidad para entender el

consentimiento informado y posterior firma de este.

e Criterios de exclusion:
Criterios no oftalmoldgicos:

- Dificultad para la cooperacion.
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- Déficits psicologicos y procesos psiquiatricos.
- Inmunosupresion severa (farmacologica o patoldgica).
- Enfermedades de colageno o autoinmunes.
- Inadecuacioén para la participacion del estudio por cualquier otro motivo, segun
el criterio clinico del investigador.
Criterios oftalmologicos:
- Cirugia intraocular o corneal previa.
- Patologias oculares.
- Distrofias y degeneraciones corneales.
- Sindrome de 0jo seco.
- Defectos epiteliales persistentes.
- Antecedentes de Ulcera corneal herpética.
- Leucoma corneal central.
- Mapa topografico compatible con queratocono subclinico u otro trastorno
ectésico corneal.
D. Muestra:
La muestra estuvo formada por 23 sujetos (23 ojos) con edades comprendidas
entre 19 y 24 afios. Todos los pacientes tenian buena salud tanto general como ocular.

Todos los pacientes fueron informados del proceso y procedimiento a seguir
mediante un consentimiento informado. Sus datos fueron tratados de forma confidencial,
segun acuerda el articulo 7.6 de la Ley Orgéanica de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, Ley 15/1999 del 13 de diciembre y segun la actualizacién que se establece en

el articulo 13 del Reglamento General de Proteccién de Datos.

La parte clinica de este estudio se desarrollé en los Gabinetes de Optica y
Optometria de la Facultad de Farmacia y se realizaron en dos fases, la primera
comprendida desde marzo hasta el 21 de abril, y la segunda desde el 21 de abril hasta

Z (fin de vida util de las lentes).

E. Variables biomecanicas corneales especificas:

Los parAmetros mas reproducibles de la Ultima actualizacién del Corvis ST,
recogidos en el Display de Comparacion Biomecéanica, que han sido analizados

estadisticamente se describen a continuacion:

1. Ratio de Amplitud de Deflexién (DAR: Deflection Amplitud Ratio). Es la relacion
entre la deflexion corneal central y el promedio de 2 puntos situados a 1,0 mm
(DAR1) 6 2,0 mm (DAR2) a ambos lados del centro. Las cOrneas mas rigidas

tendrian un DA mas bajo porque el centro corneal y la cérnea a 1,0 6 2,0 mm se
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desvian al mismo tiempo, mientras que un DA mas alto indica que la cornea central
desvia mas que la media de los otros 2 puntos, lo que corresponde a un tejido mas

blando.

2. Espesor relacional horizontal de Ambrosio (ARTh: Ambrésio Relational
Thickness horizontal). El espesor corneal se mide mediante la imagen horizontal de
Scheimpflug. Esto permite el calculo de la tasa de aumento del espesor corneal
desde el apex hacia los lados nasal y temporal. La caracterizacion del perfil del
espesor permite el célculo del espesor relacional de Ambrésio a través del meridiano
horizontal, que es una simplificacion relativa de los calculos de grosor relacional

tomografico también aportados por el Pentacam.

3. Parametro de rigidez en la primera aplanacion (SP-Al: Stiffness Parameter-Al).
Se define como la presién resultante en la primera aplanacion de la diferencia entre
la presion del soplo de aire en la superficie corneal y la PIO corregida
biomecéanicamente, dividida por la amplitud de deflexién. Se determina utilizando el
desplazamiento del apex desde el estado de reposo hasta el primer aplanamiento.
Este valor ha sido clinicamente comprobado como Util en la valoracion de QC con la
mas alta sensibilidad y especificidad de cada uno de los valores del parametro.

Valores mas altos indican cérneas mas rigidas. Medida en mmHg/mm.

4. Radio Integrado (Integrated Radius). Pardmetro de respuesta dindmica de
deformaciéon corneal que representa el reciproco del radio durante el estado de
maxima concavidad de la cérnea. Un mayor radio coOncavo se asocia con una mayor
resistencia a la deformacién, es decir, una cérnea mas rigida. Cuanto mayor sea el
radio inverso integrado y el maximo radio inverso, menor sera la resistencia a la

deformacion y menor la rigidez de la cérnea.

5. indice de Tension/Deformacién (SSI: Stress-Strain Index). Nuevo parametro para
la estimacion de la rigidez material del tejido corneal, siendo independiente de la PIO
y de la geometria corneal. La curva de tension/deformacion describe las propiedades
elasticas de la cornea. Las curvas estan desplazadas a la derecha si la cérnea es
blanda y a la izquierda si es rigida. El indice SSI describe la posicion de la curva. Un
valor de 1 indica una elasticidad promedio, un valor menor a 1 indica comportamiento

més blando y un valor mayor a 1 indica comportamiento mas rigido que la media.

Variables secundarias:

1. Grosor corneal central (CCT: Central Corneal Thickness). Medido en um.
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2. Presion Intraocular Biomecanicamente corregida (bPIO). Valor de la PIO
independiente de la rigidez ocular, menos dependiente de las propiedades oculares.

Medida en mmHg.

El software Biomechanical Comparison Display del Corvis — ST analiza el cambio

en los pardmetros biomecanicos entre dos fechas (Ver figura

Como se aprecia en la imagen, ninguna de las variables tiene unidades v,
ademas no tienen valores normalizados. Lo que compara es la desviacion estandas
(SD) PRE-POST vy, de ahi, segun la variable, califica el cambio en: no significativo,

softer/ stiffer o thinner/thicker. (Tabla 1)

OCULUS Corvis® ST - Biomechanical Comparison Display e
Name. MAR\N BARRERO, JUAN 1D an2 a Date of birth: 04031990 Age: 30

Exam: (A) (A 28042020 112303 Right “ | Exam: (B) B28052020 091322  Right

Info. Qas: 0K Info: Qas: OK

Tonometry 10Pnct (no corr) 14.0 mmHg bIOP 15.0 mmHg Tonometry 10Pnet (no cort ) 14.0 mmHg bIOP 14.6 mmHg
Pachymetry cCcT 506 pm Pachymetry (= 520 pm

Siren
—>
&
SD. 3 | 13
Diff. SD: 0.0
Change: fer | notsign. | _sufh
z Integr. Radius e SP-Al
+3SD +38D +3sD +3SD l
+25D +2SD «25D 25D
+1SD e 47 e s SDL 4y 4195 — e
18D 47 s 180 oo = sD 4541 T el
0sD 0sD 0sp 0sD =
15D 15D 15D 1sD
25D 25D 25D 25D
35D - - 3so — - 35D - - 350 — -
siff (A) (8) stiff (a) (8) thick (A) (8 stiff (A) (8
Value: 47 45 Value: 88 a5 Value: 4541 4195 Value %9 1073
SD: 09 06 SD: 07 04 SD: 09 12 SD: 07 02
Dift. SD: 03 Dift. SD: 03 Dift. SD: 03 Dift. SD: 04
®-A) (B-A) B-A) B-A) |
Change:| softer [pm sign.| siifler Change:| sofier [noisign I stifler Change: | thinner | notsign ‘ thicker Change:| softer m stiffer

Figura 5. Andlisis de parametros biomecanicos en dos fechas por Corvis — ST.

B-A No Significativo B-A Stiffer B-A Softer
DA Ratio +1,0 >-1,0 >+1,0
Int. Radius +0,7 >-0,7 > +0,7
SP-Al +0,8 > -0,8 > +0,8
SSI +0/4 >-0,4 > +0,4
B-A No Significativo B-A Thicker B-A Thinner
| ARTh +0,3 >-0,3 > +0,3

Tabla 1. Clasificacion del cambio en la desviacion estandar de los parametros biomecéanicos POST-PRE

(B-A) del software Biomechanical Comparison Display

F. Recogida de datos:

A todos los sujetos sometidos al estudio se les realiz6 una exploracion para asi
poder aplicar los criterios de inclusion y exclusion. Esta exploracion incluy®6 la realizacion

de la historia clinica, medida de agudeza visual, refraccion subjetiva y objetiva,
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topografia corneal, estudio de biomecanica corneal y exploracion de polo anterior

mediante lAmpara de hendidura.

Una vez obtenida la firma del consentimiento informado, a cada sujeto del
estudio se le realiz6 una visita previa en la que se midieron los parametros
biomecénicos, otra para la adaptacion de las lentes de contacto y una ultima exploracion
al mes del uso de las lentes de contacto, donde se realizara una nueva mediciéon de los

parametros biomecanicos, segun el protocolo que se indicard a continuacion.

El procedimiento de medida clinica de los pardmetros biomecanicos de
respuesta corneal mediante el CST, que cuenta con marcado CE, debera contar con la
colaboracion activa del sujeto. Para evitar el riesgo de contacto del ojo del paciente con
la boquilla de aire, antes de comenzar una medicion, hay que asegurarse de que el tope
de seguridad esté ajustado correctamente.

La técnica para obtener las medidas del estudio es como sigue: el gabinete debe
estar en las minimas condiciones de iluminacién para asi disminuir los reflejos que se
puedan ocasionar; el paciente se sienta y coloca el menton y la frente sobre los apoyos
respectivos; se identifica el ojo a examinar y se ubica el aparato frente al mismo; se
ordena al paciente que fije la mirada sobre la luz roja de fijacion; el centrado para la
adquisicion del examen se realiza siguiendo las instrucciones de ajuste que aparecen
en la pantalla; en el momento en que el ojo a examinar se encuentra en la posicion
Optima el analizador libera un pulso de aire mediante el modo automatico de disparo vy,

acto seguido, inicia la captura de imagenes.

Todas las mediciones con el CST fueron tomadas por los mismos técnicos y
capturadas mediante liberacidn automatica para asegurar la ausencia de dependencia
del examinador. Si el recuadro que indica la calidad del examen (QS) presentaba algun
tipo de alteracion se identificaba en el software del dispositivo; para considerar una
imagen 6ptima, el factor de calidad debia ser superior al 95% (este dato puede ser
inferior debido a la presencia de artefactos en la imagen, al parpadeo del ojo 0 a una
apertura insuficiente del ojo por parte del paciente); en caso contrario se hizo la
correccion necesaria y se repiti6 la toma. Sélo los exadmenes Corvis ST con una
calificacion de calidad “OK” fueron incluidos en el andlisis, con la exclusién de los errores

de alineacion. Del mismo modo han sido omitidos los errores por “parpadeo”.

En todos los casos se tomaron 3 medidas por paciente y se obtendra el valor medio.

Los datos fueron registrados en un cuaderno de recogida de datos.

G. Anadlisis de datos
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Los datos tomados fueron revisados para analizar su coherencia y correccion.
Posteriormente se llevo a cabo el analisis estadistico utilizando el software SPSS para
Windows version 22.0 (IBM, EE. UU.). Se ha comprobado la normalidad tanto de las
variables que recogen los valores biomecanicos como las que recogen las desviaciones
tipicas de estos valores, mediante el test de Shapiro — Wilk. Para las varibes que siguen
una distribucién normal se ha empezado la prueba T para muestras relacionadas. Para
aguellas variables para las que no ha sido posible asumir normalidad, se han utilizado
técnicas no parameétricas, concretamente la prueba de Wilcoxon. Para todas las pruebas

estadisticas, un valor p < 0.05 se consider6 estadisticamente significativo.

El analisis estadistico de los datos recogidos bajo las directrices del protocolo
clinico ha permitido elaborar y establecer las conclusiones del estudio, obteniendo asi
la cuantificacion del impacto biomecanico en el uso de lentes de contacto blandas.

4. Resultados

1. Andlisis descriptivo
1.1. Caracteristicas demograficas

Sexo
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido mujer 15 68,2 68,2 68,2
hombre 7 31,8 31,8 100,0
Total 22 100,0 100,0
Tabla 2. Caracteristicas demograficas en funcion del sexo
Ojo
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vaélido oD 6 27,3 27,3 27,3
ol 16 72,7 72,7 100,0
Total 22 100,0 100,0

Tabla 3. Caracteristicas demograficas en funcion del ojo

Edad
N Vélido 22
Perdidos 0
Media 20,64
Mediana 21,00
Moda 21
Desviacion estandar 1,217
Varianza 1,481
Minimo 19
Maximo 24
Percentiles 25 20,00
50 21,00
75 21,00

Tabla 4. Caracteristicas demograficas en funcion de la edad

1.2. Pardmetros biomecanicos pre y post al uso de lentes de contacto
En los siguiente graficos de caja y bigotes, la caja esta delimitada por los

valores del primer y tercer cuartil, indicando la linea del interior de la caja el valor
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de la mediana y la crucecita roja el valor de la media. A su vez, el bigote inferior

comienza en el valor minimo y el bigote superior termina en el maximo, siempre que

no haya valores atipicos (representados con los puntos fuera de los bigotes), en

cuyo caso el minimo y/o maximo coincidirian con estos valores.

1.2.1. Desviacion tipica del Ratio de Amplitud de Deflexion (DA Ratio)

Gréfico de Caja y Bigotes

pre | O |7 4| o
o
€
[}
1S
o
=

post [ p—— + —

21 11 01 09 19
DE_DARatio

Figura 6. Desviacion tipica del DA Ratio

1.2.2. Desviacion tipica del Radio Integrado (Int. Radius)

Gréfico de Caja y Bigotes

pre | } + | o

Momento

post | 0 o Hf+H— o 3

DE_Int_Radius

Figura 7. Desviacion tipica del Int Radius

Gréfico CajayBigotes

1.2.3. Desviacion tipica del Espesor Relacional horizontal de Ambrosio (ARTh)

pre |7 = 4|
o
c
Q
S
(s}
>
post |— + |
-16 06 04 14 24
DE_SP_AL

Figura 8. Desviacion tipica del ARTh
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1.2.4. Desviacion tipica del parametro de rigidez en la primera aplanacion (SP — Al)

Gréfico CajayBigotes

pre |7 - 4'

Momento

post — + —

-16 -06 04 14 24
DE_SP_Al

Figura 9. Desviacion tipica de SP - Al
1.2.5. Desviacion tipica del indice de tensién/deformacién (SSI)

Gréfico CajayBigotes

Momento

post Ii H 4'

-14 -04 0,6 16 26
DE_SsSI

Figura 10. Desviacion tipica del SSI

1.3. Caracteristicas morfoldgicas y refractivas

22 23 24 25 26 27 72 74 76 78 8 82 84
AXL km
Figura 11. Longitud Axial y queratometria

=

93 73 53 -33 -13 07
EQ_ESF

Figura 12. Equivalente esférico
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2. Interferencia estadistica
1.2. Resumen de cambios

p-valor IC (Upre - Mpost) Resultado | Clasificacién
DA Ratio (DE) 0,002 (0,1361;0,5184) No sig. |post-pre|<1
Int. Radius (DE) 0,1 No normalidad No sig. |post-pre|<0,7
SP-Al (DE) 0,129 (-0,46355; 0,06355) No sig. |post-pre|<0,8
SSI (DE) 0,779 (-0,20054; 0,26418) No sig. |post-pre|<0,4
ARTh (DE) 0,986 No normalidad No sig. |post-pre|<0,3
blIOP 0,135 No normalidad Pre > post
CCT 0,013 No normalidad Pre < post

Tabla 7. Resumen de cambios

1.2.1. Influencia del porte de LC en el parametro DA Ratio

Resultado DE DARatio

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido not. Sig 20 90,9 90,9 90,9
Stiffer 2 9,1 9,1 100,0
Total 22 100,0 100,0

Tabla 8. Influencia del porte de LC en el parametro DA Ratio

Puesto que la diferencia entre los valores de DE post y pre es inferior a 1 en el
90,9% de los casos, podemos concluir que tras el porte de LC durante 1 mes no tiene
influencia sobre el valor DA Ratio.

1.2.2. Influencia del porte de LC en el parametro Int Radius
Resultado DE Int Radius

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido not. Sig 19 86,4 86,4 86,4
Softer 1 4,5 4,5 90,9
Stiffer 2 9,1 9,1 100,0
Total 22 100,0 100,0

Tabla 9. Influencia del porte de LC en el parametro Int Radius.

Puesto que la diferencia entre los valores de DE post y pre es inferior a 0,7 en el
86,4% de los pacientes, podemos concluir que tras el porte de LC durante 1 mes no

tiene influencia sobre el valor Int Radius.

1.2.3. Influencia del porte de LC en el parametro SP — Al

Resultado DE SP A1l

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido not. Sig 14 63,6 63,6 63,6
Softer 6 27,3 27,3 90,9
Stiffer 2 9,1 9,1 100,0
Total 22 100,0 100,0

Tabla 10. Influencia del porte de LC en el parametro SP - Al

A pesar de que en el 27,3% de los casos se produce un debilitamiento (softer)
de la cérnea tras el uso de LC, en la mayoria de los casos (63,6%) la diferencia entre
los valores de DE post y pre es inferior a 0,8, por lo que podemos concluir que el porte

de LC durante 1 mes no tiene influencia sobre el valor SP-A1.
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1.2.4. Influencia del parametro SSI
Resultado DE_SSI

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélido Stiffer 3 13,6 13,6 13,6
Softer 4 18,2 18,2 31,8
Not Sig 15 68,2 68,2 100,0

Total 22 100,0 100,0

Tabla 11. Influencia del porte de LC en el parametro SSI

Puesto que la diferencia entre los valores de DE post y pre es inferior a 0,4 en la

mayoria de la poblacién (68,2%), podemos concluir que tras el porte de LC durante 1

mes no tiene influencia sobre el valor SSI.

1.2.5.

Influencia del porte de LC en el pardmetro ARTh

Resultado DE ARTh

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido not. Sig 9 40,9 40,9 40,9
Thicker 7 31,8 31,8 72,7
Thinner 6 27,3 27,3 100,0
Total 22 100,0 100,0

Tabla 12. Influencia del porte de LC en el pardmetro ARTh

La diferencia entre los valores de DE post y pre del parametro ARTh arroja datos
contradictorios. En el 40,9% de los casos no se produce significacion estadistica,
mientras que el resto de la poblacién se reparten casi al 50% los casos donde se
produce un engrosamiento y aquellos en los que la cérnea se adelgaza. Revisando los
datos medios absolutos pre (521,14 p) y post (528,77 1) vemos que el cambio es de tan
solo 7,63 |, de lo que podemos concluir que el porte de LC durante 1 mes no tiene

influencia sobre el valor ARTh.

1.2.6. Influencia del porte de LC en el parametro bPIO
pre — + oo
2
5
IS
o
=
post I E I o
11 14 17 20 23 26

blOP
Figura 13. Influencia del porte de LC en el parametro bPIO.
En cuanto al valor de la PIO corregida biomecénicamente, pasa de un valor
previo al uso de LC de 16, 14 mmHg (£0,57) a un valor de 15,60 mmHg (+0,39) tras el

uso de estas durante 1 mes, es decir, se produce una reducciéon de 0,53 mmHg.
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1.2.7. Influencia del porte de LC en el parametro CCT

pre a2

Momento

post

490 590 690 790 890 990
CCT

Figura 14. Influencia del porte de LC en el parametro CCT

En cuanto al valor del grosor corneal, pasa de un valor medio previo al uso de
LC de 556 pu (+19,48) a un valor de 545,22 u (+4,63) tras el uso de estas durante 1 mes,
es decir, se produce un adelgazamiento corneal de 10,78 p.

2. Asociacion de cambios biomecanicos con variables secundarias y
demogréficas
La correlacion de Pearson entre las variables secundarias: longitud axial,

equivalente esférico y radio medio de curvatura y los cambios producidos en las
desviaciones tipicas de DA Ratio, ARTh, SP-Al, Int Radius y SSI muestra que son
significativas las siguientes correlaciones (p-valor < 0,05):

- Los cambios en DAR y ARTh, que correlacionan de forma directa, r=0,442

- Los cambios en el Radio Integrado y SP-A1, que correlacionan de forma directa,

r=0,475
- Los cambios en SP-Al y SSI, que correlacionan de forma directa, r=0,434
- Las variables EQ.ESF y AXL, que correlacionan de forma inversa, r=-0,633

2.1. ANOVA
Como las variables secundarias EQ.ESF, AXL y Km se distribuyen normalmente,

podemos ver también si se asocian con la clasificacion de los cambios biomecanicos a

través del Andlisis de la Varianza de un Factor (ANOVA).

Del andlisis de la varianza de la edad, EQ.ESF, AXL y Km segun la clasificacion
del cambio en la desviacion tipica de los parametros biomecénicos, se concluye que no
existen diferencias significativas en las medias de las variables consideradas segun la

clasificacion del cambio en ninguno de los pardmetros biomecéanicos.

2.2.  Prueba de Chi — cuadrado de asociacion de variables cualitativas
Para estudiar la asociacion de las variables demograficas “sexo” y “0jo”, ambas

cualitativas, con la clasificacién segun los cambios biomecanicos producidos, utilizados
el test de la Chi-cuadrado de Pearson con el valor de la Razon de Verosimilitud,

obteniendo los p-valores para las asociaciones que se recogen en la siguiente tabla:
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DA _Ratio(DE) | Int_Radius(DE) | ARTh (DE) | SP_AL (DE) | SSI (DE)
Sexo 0,828 0,241 0,135 0,442 0,947
Ojo 0,940 0,574 0,080 0,201 0,495

Tabla 13. Prueba de Chi — cuadrado para las variables demograficas “sexo” y “0jo”

Como todos los p-valores son mayores a 0,05, ni el sexo ni el 0jo se asociarian

con los cambios producidos en las variables biomédicas.

2.3.  Prueba Kruskall-Wallis para estudiar las diferencias en blIOP y CCT segun

sexo, 0jo y clasificacion del cambio de las variables biomédicas.
Como los cambios producidos en las variables “bPIO” y “CCT” no se distribuyen

normalmente, utilizamos la prueba de Kruskall-Wallis, apta para los supuestos de no
normalidad, para estudiar la asociacién de estas diferencias con el sexo, el ojo y la

clasificacion realizada de los individuos segun los cambios en el resto de variables

biomédicas.
Estadisticos de prueha®® Estadisticos de prueba™"®
Diff_hloP | DIF_CCT Diff_kbIOP | DIF_CCT
Chi-cuadradn 6,101 2,585 Chi-cuadrado 7,332 1,500
al 2 2 al 2 2
Sig. asintdtica 047 275 Sig. asintdtica 026 a7z

a. Prueba de Kruskal Wallis

b.Wariakble de agrupacion:
Resultado_DE_S5I

a. Prueha de Kruskal Wallis

b. Variahle de agrupacidn:
Resultado_DE_Int_Radius

Figura 15. Prueba de Kruskal Wallis

Vemos que existe asociaciéon entre el cambio producido en la bPIO (cambio en blOP) y
la clasificacién hecha segun:

1. El cambio producido en el radio integrado (p-valor = 0,047) y

2. Elindice SSI (p-valor = 0,026).

5. Discusion
La mayoria de los estudios que analizan los cambios en las propiedades

biomecanicas tras los diferentes procedimientos refractivos corneales han sido
realizados con el analizador ORA, por ser el primero en ser lanzado al mercado. Su
introduccion clinica fue sumamente importante, ya que era la primera vez que podia
medirse in vivo la respuesta biomecénica de la cérnea a una perturbacion usando un
soplo de aire para deformarla. A través de estas investigaciones se ha aprendido mucho
sobre el comportamiento biomecanico de la cornea. Sin embargo, se han perpetuado
conceptos erréneos basicos que han obscurecido la interpretacién de los resultados,

incluido el deseo de caracterizar biomecanicamente la cérnea con un Unico nimero que
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pudiera responder preguntas clinicas sobre la rigidez o la debilidad basica corneal.
(Roberts, 2014)

Posteriormente aparece el dispositivo Corvis ST, basado en la medicion de la
deformacién corneal utilizando la tecnologia Scheimpflug. Tanto el ORA como el Corvis
ST utilizan sus propios parametros para la descripcién de la biomecénica corneal, pero
su relacion con las propiedades mecénicas estandar no es conocida y no esta
relacionada con ningtin modelo biomecanico especifico. Por lo tanto, no hay uniformidad
en la definicion de algunos pardmetros biomecanicos basicos para caracterizar las
propiedades biomecanicas de la cérnea y, por consiguiente, es dificil realizar andlisis

comparativos entre estudios que utilizan diferentes tecnologias.(Roberts, 2014)

De la cantidad de estudios que analizan propiedades biomecanicas, el mayor
porcentaje lo hacen sobre procedimientos quirdrgicos refractivos o en menor grado, en
pacientes patoldgicos, bien de enfermedades queratectasicas tales como queratocono
o bien con glaucoma. Si nos adentramos en el mundo de la contactologia, la mayoria
de estudios nos hablan de la ortoqueratologia y en un pequefio porcentaje, de lentes de

contacto blandas.

Cuando se impulso el estudio de la biomecéanica corneal se hizo, en primer lugar,
con el novedoso tondmetro de aplanacion bidireccional (ORA), fueron multiples los
estudios que se hicieron sobre el comportamiento biomecénico de la cérnea ante
diferentes procesos fotoablativos. De la misma forma, cuando el Corvis ST sali6 al
mercado hubo una nueva oleada de estudios, desde el primero, en 2014 donde Hassan
et al. comparando PRK y LASIK (Hassan et al., 2014) hasta que, en 2017 este mismo
equipo debate sobre los efectos del FEMTOLASIK y de la PRK. (Hashemi et al., 2017)

El interés en biomecanica se expandi6 a la vez que el instrumento evoluciona
proporcionando nuevos parametros y autores como Yang et al. Deciden comparar estos
nuevos parametros en ojos normales, post LASIK, pacientes que han sufrido ectasia

post LASIK y pacientes con queratocono. (Yang et al., 2020)

Si nos centramos en estudios de contactologia, encontramos la mayoria de
estudios han sido realizados con el ORA, como es el caso de Chen et al., n.d.quienes
determinaron una alteracion en las propiedades biomecanicas como un menor factor de
resistencia corneal (FRC) al aumentar la duracién del uso de la lente y queda
indeterminado si la histéresis (HC) tendria algin cambio a largo plazo. Por otro lado,
Manuel Gonzélez-Méijome et al., n.d., encontraron un efecto y recuperacion mas rapido
en corneas menos resistentes, correlacionando la histéresis con los cambios en

gueratometria profunda y CCT durante el uso de la lente y ellos mismos informan de
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una necesidad de mas estudios para determinar estos cambios. (David P Pifiero and
Alcon, 2014)

En cuanto a lentes de contacto blandas la mayoria de estudios de referencia,
utilizan el ORA. Cankaya et al., n.d. realizaron un analisis con objetivo de comparar la
CH y el FRC con y sin lentes de contacto llegando a la conclusion de que la HC no
muestra una tendencia de cambio con el uso de lentes de contacto, mientras que
Somayeh Radaie-Moghadam et al., 2016 y Lau and Pye, 2011 vieron una disminucion
de la CH un mes después de la adaptacién e inmediatamente después de utilizar las

lentes de contacto.

Por otro lado, el FRC mostr6 valores mayores en pacientes usuarios de lentes de
contacto con diferencia estadisticamente significativa, ademas se asoci6 a la
remodelacién corneal por uso crénico de lentes de contacto. Mientras que Somayeh
Radaie-Moghadam et al., 2016 y Lau and Pye, 2011 determinaron una disminucién de
FRC al suspender la lente de contacto. En nuestro caso se vio un debilitamiento corneal
tras el uso de lentes de contacto en un pequefio porcentaje, pero la mayoria no sufrié

esta alteracion por lo gue no hay influencia significativa.

Segun los estudios realizados con Corvis ST, existe controversia en la literatura
sobre los cambios del CCT tras el uso de lentes blandas, ya que (Braun and Penno,
2003)indicaron que este valor disminuia en relacién a la poblacién de control, Yeniad et
al., 2003 evaluaron estos cambios a largo plazo y demostraron engrosamiento al mes 'y
adelgazamiento a partir de los 6 meses. Otros autores como Cemal Cavdarli, 2018 y
Peyman et al., 2021 observaron un impacto nulo en la CCT. En nuestro caso en la

medicion tras un mes de porte se ha visto un aumento del grosor corneal de 10,78p.

En comparacion al estudio de Peyman et al., 2021 en esta investigacion tampoco
se han encontrado diferencias significativas en los parametros biomecanicos de la
cornea tras un mes de uso de lentes de contacto. Se vieron correlacionados
directamente los cambios en DAR y ARTh, Radio Intgradoy SP — Al, SP — Aly SSly

las variables de EQ.ESF y AXL lo hacen de forma inversa.

Si nos centramos en el valor de la P1Occ, se ve una reduccion de esta de un 0,53
mmHg. Lira et al., 2016 estudiaron el efecto de las lentes de contacto blandas en la PIO
y vieron una reduccion tanto de la PIOg como de la PIOCC en torno a 1.02mmHg
durante el primer mes y aumentd esta bajada durante el segundo y llegaron a la
conclusion de que estaban relacionadas significativamente con los tipos de lente, pero

no a la modalidad de uso de estas.
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6. Conclusiones
Tras el andlisis detallado de los resultados obtenidos y atendiendo a los objetivos

marcados que se plantearon al principio de este estudio, las conclusiones obtenidas se

detallan a continuacion.

1. Los indices biomecéanicos corneales aportados por el Corvis ST demuestran que la
adaptacion de lentes de contacto blandas es un método de compensacion optica

seguro para la estabilidad de la rigidez corneal en pacientes miopes sanos.

2. No se encuentran diferencias estadisticas pre y postquirdrgicas en la evaluacion de
la PIO corregida biomecanicamente (bPIlO). Se confirma que Corvis ST en una
herramienta objetiva en la medicién de la PIO, determinante para el diagndstico y el
manejo del glaucoma y de otras enfermedades oculares relacionadas, si esta es

corregida biomecanicamente.

3. Seria necesaria una comprension avanzada de las propiedades biomecéanicas
corneales en aquellos pacientes con formas leves o subclinicas de enfermedades
corneales ectasicas en los que la aun es posible la compensacion de su defecto
refractivo mediante la adaptacion de lentes de contacto blandas.
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8. Anexos
Anexo |

ESTUDIO BIOMECANICO CORNEAL MEDIDO CON UN ANALIZADOR DINAMICO
SCHEIMPFLUG EN USUARIOS DE LENTES DE CONTACTO BLANDAS
BIO-LC-22,V 1.0 del 11/04/2022

Descripcién:

Usted esta invitado a participar en un proyecto de investigacién sobre la repercusion del porte de
lentes de contacto blandas sobre la biomecanica corneal. Este proyecto es realizado por el Dr.
Alfredo Lopez.

El propésito de este estudio es analizar el impacto del uso de lentes de contacto blandas sobre
las propiedades biomecanicas corneales en pacientes con ojos sanos. Hasta ahora hay pocos
conocimientos en este campo que aprovechen los avances de los actuales equipos de
diagndstico.

Como parte de la investigacion se le requerira que acuda a las consultas de Optica de la Facultad
de Farmacia, de la Universidad de Sevilla, dias antes de la adaptacion de las lentes de contacto,
para hacer las medidas optométricas de evaluacién topografica y biomecanica corneales. Tras
la adaptacion y el porte durante un mes de las lentes de contacto blandas, se le pedira que acuda
a consulta a las revisiones que se encuentran dentro del protocolo habitual. En la visita del mes
del porte de las lentes se le repetirdn las pruebas que se realizaron en la primera visita.

El participar en este estudio le tomara aproximadamente 15-20 minutos en cada una de las
visitas. Salvo en la visita de la adaptacion de las lentes de contacto, en ningiin momento se le
tocara el ojo para hacer las pruebas adicionales, las cuales son indoloras y no requieren de
instilacion de farmacos.

Riesgos y beneficios:

Los riesgos asociados a este estudio son los propios de la adaptacién de las lentes de contacto
(el riesgo de infecciones oculares es del 0,0007%, aunque existen factores que pueden hacer
incrementar esta posibilidad como ser fumador, utilizar las LC en piscinas o dormir con ellas;
cierto enrojecimiento ocular puede ser normal durante la adaptacién o el exceso de uso). No se
espera ningun riesgo o incomodidad afadida hacia usted durante la investigacién. Al ser unas
pruebas no invasivas, es decir, que no requieren contacto con el o0jo, ni instilacién de farmacos,
no supone ningun riesgo. Tan solo considerar que el tonémetro Corvis ST emite un soplo de aire
que fuerza la cérnea hacia adentro (fase entrante) a través de la primera aplanacion (aplanacién
interna) hacia una fase de concavidad hasta que alcanza la maxima concavidad. Hay un periodo
de oscilacion antes de entrar en la fase saliente o de retorno. La cérnea es sometida a una
segunda aplanacién (aplanacién externa) antes de recuperar su forma natural. El tiempo y la
presién correspondiente al soplo de aire se controlan durante la medicion completa, por lo que
la correlacién del estado corneal y la presion del aire quedan identificadas. Para evitar el riesgo
de contacto del ojo del paciente con la boquilla de aire, antes de comenzar una medicion, nos
aseguramos de que el tope de seguridad esta ajustado correctamente. Los beneficios clinicos

esperados de esta investigacion seran a futuro. Usted no obtendra ningdn beneficio clinico pero
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la investigacion nos permitira ampliar conocimientos y, por tanto, aumentar los criterios de
seguridad del uso de lentes de contacto blandas en el futuro. El hecho de participar en este
estudio no le supondra ningln gasto adicional al que usted tendria si no participara. Sin embargo,
si usted decide participar no tendrd que pagar las pruebas que son necesarias para el estudio:
medida con el Corvis ST, tanto en las pruebas previas como posteriores a la adaptacion.

Derechos

Si ha leido este documento y ha decidido participar, por favor entienda que su participacion es
voluntaria y que usted tiene derecho a abstenerse de participar o retirarse del estudio en
cualquier momento, sin ninguna penalizacién. Tiene derecho a no contestar alguna pregunta en

particular. También tiene derecho a recibir una copia de este documento.

Confidencialidad

Su participacion en este estudio sera tratada con total confidencialidad segun lo dispuesto en el
reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personalesy a
la libre circulaciéon de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccién de datos) y por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Protecciéon de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales (LOPDGDD).

Usted podra ejercer sus derechos de portabilidad, acceso, rectificacion, supresion, oposicion y
limitacion.

La cumplimentacion y entrega de este documento implica su consentimiento expreso para
participar en este estudio.

Si tiene alguna pregunta o queja, por favor comuniquese con el Dr. Alfredo Lépez en la Facultad
de Farmacia, de la Universidad de Sevilla, C/ Profesor Garcia Gonzéalez 2, 41012 Seuvilla, al 965
55 67 00.

Con mi firma confirmo que:

0 Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

0 He leido la hoja de informacion al paciente que se me ha entregado sobre este estudio
[0 He recibido suficiente informacién sobre este estudio

0 He hablado con el Dr. Alfredo Lépez

0 Comprendo que mi participacion es voluntaria

[0 Comprendo que puedo retirarme del estudio libremente cuando desee.

Nombre del paciente Firma Fecha

Nombre del tutor Firma Fecha
*En caso de que se trate de pacientes menores, afiadir el nombre de los progenitores para cubrir el caso de padres

separados.

*He discutido el contenido de esta Hoja de Consentimiento con el firmante. Le he explicado los riesgos y beneficios del
estudio.

Dr. Alfredo Lopez (Investigador Principal) Firma Fecha
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