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ACRONIMOS
AV: Agudeza Visual

SC: Sensibilidad al Contraste
LC: Lentes de Contacto
OD: Ojo Derecho

OI: Ojo Izquierdo



RESUMEN

El aumento de las adaptaciones de LC SiHy realizadas en México recientemente en
mujeres jovenes, asi como, la calidad de la pelicula lagrimal, requiere indagar si los
cosméticos modifican su comportamiento. Este estudio tiene como Objetivo: Determinar
el efecto de los cosméticos en la calidad lagrimal y en las lentes de contacto balafilcon A 'y
senofilcon A. Metodologia: Se evalu6 AV lejana y cercana (alto contraste), SC lejana y
cercana, interferometria lagrimal prelente y grado de hiperemia tarsal, utilizando el
proyector de optotipos, la cartilla de EDTRS, el Terascope Keller, CSV-1000E, The Mars
Letter Sensitivity test a 16 mujeres de 20 a 25 afios de edad a quienes se les coloco un LC
de balafilcon A en OD y otro e senofilcon A en OI, revisandose en 6 ocasiones, (a la
insercion y después de 6h de porte;. Sin rimel, con rimel de agua y con rimel de aceite).
Resultados: Existe mejoria en AV lejana (Snellen) para Senofilcon (6h de porte), AV
cercana (Snellen) para balafilcon A (insercion y 6h de porte), AV Cercana funcional (6h de
porte) para balafilcon A y senofilcon finalmente, balafilcon A y senofilcon A (insercion)
para la SC cercana, presentando diferencia significativa; para la interferometria predomino
el patrén coloreado y en la hiperemia conjuntival tarsal los grados muy ligero y ligero para
ambos materiales. Conclusion: Las mascaras pestafias de agua y/o de aceite, tienen

efecto en la calidad lagrimal y las lentes de contacto balafilcon A y senofilcon A.



ABSTRACT

The increase in the adaptations of CL SiHy made in Mexico recently in young women, as
well as the quality of the tear film, requires investigating whether cosmetics modify their
behavior. This study has Objetive: Determine the effect of cosmetics on tear quality and
contact lenses balafilcon A and senofilcon A. Methodology: We evaluated distant and
close VA (high contrast), distant and near CS, prelending tear interferometry and Grade of
tarsal hyperemia, using the optotype projector, EDTRS chart, Terascope Keller, CSV-
1000E, The Mars Letter Sensitivity test for 16 women aged 20 to 25 years who were given
a Balafilcon A CL in OD and another senofilcon A in OS, being reviewed 6 times, (at
insertion and after 6h of postage, no mascara, water mascara and oil mascara). Results:
There is improvement in distant VA (Snellen) for Senofilcon (6h in size), nearby VA
(Snellen) for balafilcon A (insertion and 6h in size), VA Close functional (6h in size) for
balafilcon A and senofilcon finally balafilcon A and senofilcon A (insertion) for the proximal
SC, presenting significant difference; For interferometry predominated the colored pattern
and in tarsal conjunctival hyperemia the very light and light degrees for both materials.
Conclusion: Water and / or oil eyelash masks have an effect on tear quality and

balafilcon contact lenses A and senofilcon A.



INTRODUCCION

Es indudable que un area de oportunidad para la Optometria es la adaptacion de Lentes
de Contacto, tanto rigidos como hidrofilicos. Este estudio esta enfocado a lentes
hidrofilicos, especificamente hidrogeles de silicona (SiHy).

Los materiales hidrofilicos han presentado un gran desarrollo basado en proporcionar a la
cérnea la cantidad de oxigeno suficiente para realizar sus funciones normales; en 1990
cuando aparecieron los primeros lentes desechables se consideraba que la transmisibilidad
al oxigeno de estos dependia Unicamente del contenido acuoso (propiedad fisica) y el
espesor del lente, con el paso del tiempo se determind que el aporte de oxigeno a la
cérnea, a través del lente de contacto también dependia de los componentes del polimero

del cual estaban fabricados.

Por esta razén en 1999 salen al mercado los LC de hidrogel de silicona que representaban
el 36% de las adaptaciones, en 2014 representaban mas del 40% a nivel mundial y
actualmente se ha notado una migracion masiva de hidrogel convencional a hidrogel de

silicona con la intencién de conservar en mejor estado de salud el tejido corneal.’

El estudio International Contact Lens Prescibing in 2014, reporta que el 69% de las
adaptaciones de lentes de contacto de hidrogel se realizan en mujeres, especificamente en
México esta proporcion es del 63%, las cuales se encuentran en una edad de 28.6 afios
(£10.7), de los cuales el 78% son de hidrogel de silicona, con un 4% en uso prolongado
(EW) y 74% uso diario (DW).!



CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Planteamiento del problema

De acuerdo con el estudio del Dr. Morgan realizado en 2014 se encontré que en México el
63% de las adaptaciones de Lentes de Contacto se realiza en mujeres en un rango de
edad de 18 a 38 afos, aunado a esto se reportd que el 74% de las adaptaciones son de
lentes de hidrogel de silicona (SiHy) con modalidad de uso diario. Esto ha provocado
diferentes estudios en cuanto al efecto de los cosméticos en los parametros y las
propiedades de la superficie de los lentes de contacto de hidrogel de silicona, asi como,

los efectos de la estabilidad lagrimal.

Esto requiere del conocimiento de las caracteristicas fisicoquimicas de los lentes de
contacto de hidrogel de silicona y de la pelicula lagrimal, asi como, las complicaciones que

estos pueden presentar en cuanto a confort y tolerancia.

Existen estudios que determinan los cambios en la pelicula lagrimal debido a este tipo de
lentes, en los que se evallan tanto la cantidad como la calidad. Caracteristicas tales como
carga eléctrica, peso molecular, polaridad e hidrofobicidad/hidrofilicidad de sus
componentes determinan el comportamiento de la pelicula lagrimal en su interaccién con

el lente de contacto de SiHy.?

Por lo que respecta a los lentes de contacto de HySi los factores que se ven involucrados
en la interaccion lente de contacto-pelicula lagrimal dependen de los polimeros que lo
conforman, como son: contenido acuoso, hidrofobicidad/hidrofilicidad de la superficie,
carga eléctrica, modulo de elasticidad.; Cabe mencionar que las compaiias fabricantes de
estos lentes se han dado a la tarea de determinar los cambios que se provocan tanto en la
pelicula lagrimal como en la conjuntiva con la finalidad de mejorar los materiales y

minimizar su presencia al maximo, buscando evitar que afecten su uso.

Por consiguiente, la necesidad de conocer cual es el impacto provocado por los cosméticos

(mascara para pestafas) en la calidad lagrimal y los lentes de hidrogel de silicona, es de
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gran importancia para poder determinar cudles son los cambios y como impactan en la
vision, comodidad y por supuesto en la integridad de los tejidos que estan en contacto con

los lentes.
Todo lo anterior nos lleva a determinar si el uso de mascara para pestafas tiene efecto en

la calidad lagrimal y en los lentes de contacto balafilcon A y senofilcon A, en mujeres entre
20 y 25 anos.
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CAPITULO II. JUSTIFICACION

El hecho indiscutible, que, del total de las adaptaciones de Lentes de contacto en México,
el 63% se realiza en el género femenino en un rango de edades de 18 a 38 afios (edad
productiva) y que de estas el 74% son SiHy de DW, crea la necesidad de determinar los
efectos de los cosméticos en la calidad lagrimal y en los lentes de contacto de SiHy.!

Particularmente este estudio pretende determinar los efectos de dos tipos de mascara
para pestafas (una con base acuosa y la otra con base en aceite) en la calidad lagrimal y
especificamente en lentes de hidrogel de silicona de dos materiales diferentes, balafilcon
A y senofilcon A, por sus diferencias en la transmisibilidad al oxigeno, lo cual implica
diferente porcentaje de silicona en su composicion quimica, tomando como referencia los
datos de las adaptaciones realizadas en 2014 proporcionados por el Dr. Morgan en cuanto
a género y edad, es crucial determinar si las mascaras para pestafias causan cambios
importantes que podrian repercutir en la comodidad o en la tolerancia del lente después
de varias horas de uso.' Cabe mencionar que los estudios previos se han realizado son "in
n 12,13

vitro" y este estudio es con el lente de contacto "in situ", por lo que los resultados que

se obtengan seran novedosos.

Con la intencion de determinar exclusivamente el efecto de los cosméticos, debemos

realizar el estudio en pacientes exentos de problemas lagrimales.
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CAPITULO III. MARCO TEORICO

Lentes de Hidrogel de Silicona (SiHy)

Los Lentes de Contacto (LC) de hidrogel de silicona (SiHy) aparecen en el mercado en
1999; representaban el 36% de todos los LC blandos prescritos en 2008, observandose
una migracion masiva hacia estos materiales en EU. Estos materiales proporcionan
beneficios cruciales en lo que respecta a la salud corneal debido su alto indice de
transmisibilidad al oxigeno, disminuyendo al maximo las complicaciones relacionadas con

la hipoxia en la mayoria de los usuarios.?

Holden y Mertz, en 1984, definieron los minimos niveles de oxigeno en cdrnea para evitar
el edema corneal, estableciendo asi la transmisibilidad minima que debian tener los
materiales para LC tanto para uso diario, como para uso extendido. Posteriormente
Harvitt y Bonanno (1999) modificaron estos valores como lo muestra la tabla 1. Fonn y
Bruce (2005) determinaron que los criterios originales debian ser revisados, en especial

para el uso extendido, sugiriendo el establecido por el estudio de Harvitt y Bonanno.?

Holden y Mertz Harvitt y Bonanno
Uso Diario Dk/t: 24,1 Dk/t: 35
Uso Dk/t: 87 Dk/t: 125

extendido

Tabla 1. Transmisibilidad al O, vs Modalidad de uso

Las investigaciones siguientes se enfocaron en considerar si las diferencias de espesor
central y periférico dependientes del poder y disefio del LC tenian un efecto importante en
la transmisibilidad y el estrés corneal, sin encontrar pruebas clinicas que indiquen la

necesidad de modificar los criterios previamente establecidos (Morgan et al., 2010b)."

Después de las primeras investigaciones realizadas con los lentes SiHy de primera
generacion y el conocimiento de su interaccién con la superficie ocular, lo siguiente fue la
busqueda de nuevas formulaciones que, sin dejar la elevada transmisibilidad al oxigeno de
estos materiales, mejoraran la comodidad, para lo cual era basica la reduccion del médulo
de elasticidad, asi como mejorar la hidrofilia; lo cual dio lugar a la segunda generacion de
SiHy, que presentaban una mayor hidratacién, aunque también con menor Dk/t como se

13



observa en la tabla 2. Realmente esta disminucion de DK/t no resulta en una diferencia
clinicamente significativa de aporte de oxigeno en términos de flujo de oxigeno. La
clasificacion FDA (Food & Drug Administration) que se aplica desde los afios 70 sigue
siendo utilizada para clasificar estos lentes, sin embargo, actualmente se considera que
esta clasificacion ya no tiene el mismo significado en términos clinicos (comodidad,
adhesién de depodsitos, permeabilidad a los gases) que en los LC de hidrogel
convencional.” Las nuevas tecnologias en los materiales en donde se ha incorporado
silicon a los mondmeros de hidrogel, ha dejado corta la clasificacién de la FDA en donde
se toma en cuenta solo la carga eléctrica y el contenido acuoso; debido a que este

componente modifica las propiedades fisicas de los materiales.

En 2010 un grupo de expertos se reunid para determinar las caracteristicas de los lentes
de contacto de hidrogel de silicona y la existencia de una clasificacion con reconocimiento
internacional basada en la “generacion” de los mismos, llegando a la conclusiéon de que no
existian elementos que indicaran, la existencia de clasificaciones internacionalmente
reconocidas, para las generaciones de los lentes de contacto, tanto desde el punto de
vista clinico como del punto de vista de caracteristicas fisicas referidas por estos lentes. La
seleccion de un lente de contacto de hidrogel de silicona para un paciente es
multifactorial, ya que, se debe tomar en cuenta, un adecuado equilibrio entre las
propiedades del material, su disefno, su transmisibilidad de oxigeno traducido al flujo de

oxigeno corneal, sus propiedades mecénicas y la lubricacién de la superficie.®

Aunque los lentes de hidrogel de silicona son fabricados con materiales que tienen
diferentes caracteristicas, que proporcionan ventajas sobre los fabricados con hidrogel
convencional, queda en el criterio del adaptador, el seleccionar para su paciente el mas

conveniente para conseguir una adaptacion exitosa.®

La siguiente tabla muestra las diferentes caracteristicas a través de las cuales se clasifican

los diferentes materiales de hidrogel de silicona.
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Air Optix Purevision Acuvue Air Optix Acuvue OASYS Biofinity
Night & Day ADVANCE
Material Lotrafilcon A Balafilcon A Galyfilcon A Lotrafilcon B Senofilcon A Comfilcon A
Fabricante Alcon B+L J8J Alcon JRJ Coopervision
Dk 140 99 60 110 103 128
Espesor central 0.08 0.09 0.07 0.08 0.07 0.08
Dk/t 175 110 86 138 147 160
Contenido acuoso 24 36 47 33 38 48
Grupo FDA I III I I I I
Tratamiento Capa Oxidacion de Agente Capa uniforme Agente No
uniforme de plasma humectante de Pasma humectante
plasma interno interno
Mddulo de
elasticidad (Mpa) 1.4 1.1 0.4 1.2 0.6 0.8
Mddulo tensional
(psi/Mpa) ¢ 238/1,64 148/1.02 65/0.45 190/1.31 92/0.63 105/0.728§
Componentes
Elastica/viscosa 58/18 44/5 28/8 42/7 36/8 -/40
(KPa) (**&8)
Radio 3.17 8.8 3.5 6 4.5 -
Elastica/Viscosa
Coeficiente de ~0.07 ~0.06 ~0.015 ~0.03 ~0.011 =
friccion )
Angulo de contacto 80 95 65 78 68 -
®)
Deshidratacion 1 1.9 24 1.5 19 2.38
relativa inicial

FDA: Food & Drug Administration

Pa. pascal; MPa: megapascal; psi: libras por pulgada cuadrada

1Pa =1 N/m2; 1 kPpa = 103 N/m2 1 MPa = 106 N/m2 = 100 N/cm2 = 145 psi
Fuentes:

- Fabricantes.

- Ross G et al. Silicon hydrogels: trends in products and properties.33

(**)Los valores de las componentes eldstica y viscosa asi como el ratio que de €llas se deriva y el coeficiente de friccion son

valores aproximados obtenidos de la comunicacion de los
autores y por lo tanto no deben ser interpretados como valores exactos.

- (§)Tighe B. Trends and developments in silicone hydrogel materials.34

Tabla 2. Propiedades fisicoquimicas de los LC SiHy existentes en el mercado

Actualmente existen 6 materiales SiHy diferentes, cuyas propiedades en su conjunto,

definen las caracteristicas comunes que las diferencian de las LCH convencionales.
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Se pueden destacar cuatro aspectos diferenciales compartidas por las lentes de primera
generacion, que condicionan todos los beneficios y algunas de las limitaciones del SiHy:

» Baja hidratacion

v Alta transmisibilidad al gas

» Mddulo de elasticidad mds alto

= Menor humectabilidad superficial o hidrofilia

Dentro de estas cuatro propiedades las que pueden determinar el impacto de los
cosméticos y la pelicula lagrimal son las que se abordan con mayor profundidad a

continuacion.

Hidratacion

La hidratacion de estas lentes es mas baja que en los hidrogeles convencionales y todas
ellas se conjuntan en lo que se conoce como LCH de bajo contenido acuoso (<50%), ya
que en su formulacion se incorpora una proporcion significativa de elementos hidrofdbicos
derivados de la silicona, los cuales son altamente permeables al gas, pero parcial o
totalmente hidrofobicos. Como resultado en las lentes de SiHy, la hidratacion es
inversamente proporcional a la permeabilidad a los gases. No obstante, hasta el momento,
no es posible establecer una relacion matematica entre la hidratacion de los materiales
SiHy y su permeabilidad, como la que existia para las lentes de contacto de hidrogel
convencionales y para las primeras LC de SiHy. La hidratacidon en este caso va a tener
relevancia en cuanto a la comodidad, debido a que al aumentar la hidratacion en estas
lentes disminuira el porcentaje de silicona, que si bien, es importante en cuanto al aporte

de oxigeno, induce mas rigidez al material y mayor hidrofobia.’

Propiedades mecanicas

Las propiedades mecanicas de los LCH son la elasticidad y la rigidez. Aunque no
representan exactamente la misma propiedad, ambos se pueden utilizar para definir la
respuesta de un material cuando le es aplicada una fuerza, de tal modo que se deformara,

pudiendo la deformacion ser reversible o irreversible.

16



Un material sera mas rigido cuanta mas resistencia ofrezca a la deformacién y serd mas
elastico cuanta mas facilidad tenga en recuperar su forma original una vez que ha cesado
la accién de la fuerza. A la parte de la deformacion que sufre un material y que no se
recupera se le llama componente viscosa mientras que a la parte de la deformacion que se

recupera componente elastica.

De acuerdo con las medidas de Ross, en los lentes SiHy, ambas componentes son mas
altas que en lentes de hidrogel convencionales de media y alta permeabilidad. No
obstante, la razon de componentes viscosa/elastica varia entre los distintos materiales. Por
ejemplo, el material lotrafilcon A tiene los componentes elastico y viscoso mas alta de las
5 lentes de SiHy disponibles actualmente en el mercado mundial. Por ejemplo, el balafilcon
A tiene una componente elastica alta y una componente viscosa semejante a LCH
convencionales (fabla 2).

Por su parte, los lentes Hi-Si de segunda generacion tienen componentes viscosos muy
similares, variando entre ellas solo la componente elastica. Este factor podra ser
determinante en el comportamiento clinico de las lentes aunque no ha sido todavia
suficientemente estudiado. Por tanto, aunque a veces se hable de mddulo de rigidez y de
modulo de elasticidad, en realidad nos referimos al mismo parametro fisico y por tanto
utilizaremos el término mddulo de elasticidad o mddulo de Young que define la relacion
entre la fuerza aplicada y la deformacién inducida, y normalmente se mide en
megapascales (MPa) como se muestra en la tabla 2. Ademas de la diferenciacion de las
componentes viscosa Y elastica, en esta tabla figuran dos unidades de elasticidad también
obtenidas del trabajo de Ross y colaboradores, el moédulo de elasticidad, denominado por
ellos como “maddulo inicial” expresado en MPa y el mddulo tensional expresado en libras
por pulgada cuadrada (psi). El término de mddulo inicial se usa en materiales donde no se
puede determinar una relacién lineal entre la respuesta del material a una determinada
fuerza y por ello se escoge la parte inicial del proceso de medida para registrar el valor del

modulo de elasticidad, como en el caso de los LCH.
Cuanto mayor sea el mddulo de elasticidad, menos capacidad tiene la lente para adaptarse
a la superficie ocular y mas friccién se produce entre la lente y la superficie ocular bajo la

accion del parpado, particularmente en las zonas donde ambas se encuentran mas
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préximas como es la regidn corneal periférica y la region limbal de apoyo. Se comentaran
mas adelante algunas de las consecuencias clinicas de estas propiedades y que pueden
producir un comportamiento diferente entre los LC de SiHy (al menos las de primera
generacion) y las LCH convencionales. En relacion a las lentes SiHy de segunda
generacidn, un estudio reciente ha demostrado una mejor respuesta a la lente Acuvue
Advance, que posee el mddulo de rigidez mas bajo dentro de las lentes SiHy, en relacion a
otra lente de SiHy con mayor mddulo de rigidez, ambas utilizadas en régimen de uso

diario.”

Humectabilidad superficial

La humectabilidad superficial de estos materiales es menor que en los hidrogeles
convencionales. Esto se debe a la presencia del siloxano en la composicidon quimica de los
SiHy que es un material hidrofdbico, lo que limita su humectabilidad. Los distintos
fabricantes han optado por soluciones diferentes para contrarrestar esta situacion y
proporcionar a los LC de SiHy la humectabilidad superficial que es esencial para que el
lente se pueda utilizar cdmodamente. Bausch & Lomb implementd un tratamiento de
oxidacion de plasma denominado Performa® mediante el cual en la superficie se forman
una especie de “islas” de silicato que es hidrofilico haciendo que la lagrima humecte la
superficie de manera uniforme. Por su parte Alcon ha optado para sus dos lentes por un
tratamiento por deposicion de plasma que crea una capa uniforme de 25 nanodmetros de
espesor. Johnson & Johnson no utiliza ningin tipo de tratamiento de superficie y el
aumento de la humectabilidad se consigue gracias a la tecnologia patentada, denominada
Hydraclear® para el caso de Acuvue Advance e Hydraclear Plus® para el caso de Acuvue
Oasys. Esta tecnologia consiste en introducir en la formulacion del polimero una molécula
larga de elevado peso molecular de la familia de la polyvinyl pirrolidona (PVP) con elevada

afinidad por el fluido lagrimal.

El lente Biofinity tampoco tendra tratamiento de superficie. Como resultado de los distintos
tratamientos, las superficies de estas lentes presentan una apariencia diferente al
microscopio electrénico y de fuerza atdmica, aunque se desconoce actualmente la

relevancia clinica de estas diferencias en cuanto a la humectabilidad, adhesion de
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depdsitos, adhesidon de microorganismos, friccion o interaccion con el epitelio corneal y la
lagrima.
Por Ultimo y aunque el impacto clinico es limitado, el contactélogo debe conocer dos

aspectos importantes que se derivan del contenido de siloxano de las lentes de SiHy.’

A continuacién, se presenta una tabla que contiene las caracteristicas de los materiales

que se utilizaran para este estudio.

Senofilcon A Balafilcon A Senofilcon A Balafilcon A
Material Acu vue Oasys para Pure vision 2 Acu vue Oasys Pure vision 2
astigmatismo para astigmatismo esférico esférico
Sistema de Hydraclear Plus Confort moist Hydraclear Plus Confort moist
humectabilidad
Contenido 38% 36% 38% 36%
acuoso
Espesor central 0.08 mm 0.10 mm 0.07mm 0.07 mm
CB 8.6 mm 9.0 mm 8.4 mm 8.6 mm
Didmetro total 14.5 mm 14.5 mm 14 mm 14.0 mm
DK/t 128.7x10° 91x10°~° 147 x 10° 130 x10”
Mddulo de 0.6 0.6
elasticidad

Tabla 3. Caracteristicas de senofilcon A y balafilcon A

Estas caracteristicas, una de ellas esta relacionada con los cambios de permeabilidad al
variar la hidratacion del polimero. En este aspecto, la disminucion del contenido en agua
de los LC de SiHy se asocia a un aumento de su permeabilidad y transmisibilidad, lo cual
es normal teniendo en cuenta que cuanto menor es la cantidad de agua en estos

materiales, mas libremente fluye el oxigeno en la parte seca del polimero.

La otra tiene que ver con las relaciones clasicas que se establecen entre el contenido de
agua y el indice de refraccion. En los SiHy como resultado de su contenido en siloxano con
menor indice de refraccion que el HEMA y los mondémeros que se usan conjuntamente
(MA, GMA, VP...), tienen un indice de refraccién menor de lo que se esperaria por su bajo
contenido en agua. De este modo, cuando se miden con un refractdmetro, los LC de SiHy
proporcionan valores de hidratacion muy superiores a los reales, y el error es mayor
cuanto menor es la hidratacion del lente. Estos aspectos son especialmente relevantes

para aquellos profesionales relacionados con la investigacion basica y clinica entorno a

19



estos materiales, particularmente para la medida clinica de la hidratacion o deshidratacion
del LC o que consultan frecuentemente trabajos de investigacion publicados en esta area.®

Dentro de las caracteristicas de la superficie del material del lente, la friccion es la
resistencia al movimiento de un material sobre otro, por ejemplo, el parpado moviéndose
sobre la superficie de la lente de contacto durante el parpadeo. Las propiedades de
friccion de un lente de contacto pueden describirse en términos de coeficiente de friccion
(CoF), puede verse influenciada por varias propiedades del lente, como: la lubricidad, la
humectabilidad y la tasa de deposicion. Las mediciones se hacen in vitro con aparatos a
medida usando técnicas variadas. Mas recientemente, se ha desarrollado un protocolo
relevante desde el punto de vista bioldgico. Esta técnica esta disefiada para mimetizar
estrechamente el entorno in-vivo del fluido lubricante, la fuerza de los parpados y las
propiedades de la superficie a contrarrestar. En la figura 1 se muestra el CoF medido con
esta técnica para un rango de materiales de lentes de contacto. Diversos estudios han
demostrado que las lentes de contacto con “comodidad mejorada” muestran valores de

CoF mas bajos, comparados con los de sus homdlogas estandar.
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Figura 1. Valores del coeficiente de friccion para varios materiales de Lentes de Contacto
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PELICULA LAGRIMAL

La Pelicula Lagrimal Precorneal (PLP) es una estructura compleja que debe mantenerse
dentro de unos limites estrechos para cumplir con su funcién de manera efectiva. La
interaccion lentes de contacto con dicha pelicula, puede modificar las caracteristicas de
esta, generando dificultades en su porte. La PLP es una estructura de tres capas: una
lipidica externa, una acuosa intermedia y una mucinica interna en contacto con la cornea
(Holly, 1980; Marechal- Courtois, 1982; Wolff, 1946) (figura 3).

8 Lipid biger

“— Agqueous layer

B & Mucous fayer
A
™ Glysosalyx

Comeal & conjunctival
epithelia

Figura 2. Distribucion de las capas de la PLP

Recientes investigaciones revelan que la pelicula lagrimal es una estructura mas compleja
con una mayor cantidad de capas e interfaces, en la que existe una mayor concentracion
de mucina préxima a la cornea y mucina disuelta en la capa acuosa, que va disminuyendo
conforme se acerca a las capas mas exteriores. Por lo que, los componentes acuoso y
mucinico ya no pueden ser considerados como capas diferentes, sino como fases con
mayor o menor contenido de mucina respectivamente. Algo similar ocurre con el
componente lipidico que no solo puede considerarse en la capa mas externa de la PLP,
sino que se encuentra en todo el espesor de la pelicula, incluyendo la base, cercana al
epitelio. La composicion quimica de la lagrima le confiere a esta, ciertas propiedades
fisicas especiales. Los valores de algunas de las propiedades fisicas y la composicion

quimica de la lagrima promedio se encuentran en las tablas 6 y 7."
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Tabla 4. Composicion de la PLP

Humedad % pH Osmolaridad Viscosidad (mP) | Tension superficial Temperatura
(mOsml/l) (dina/cm) (°C)
98 73-77 302 a 310 9 40.0 —43.2 30 - 35

Tabla 5. Valores de propiedades fisicas de la Idgrima
Fuente: Berry y Ellingham (2005); Craig (2002)

Para la determinacion del estado en cual se encuentra la pelicula lagrimal puede ser
determinado evaluando su calidad y cantidad. La calidad de la pelicula lagrimal esta
determinada por la capa lipidica y su evaluacion se puede realizar a través de pruebas
invasivas (BUT) y no invasivas (NIBUT, Interferencia) y la cantidad es determinada por la
capa acuosa, en donde también existen pruebas invasivas (Schirmer) y no invasivas (hilo
de rojo fenol, videoqueratoscopia dindamica, lisamina verde, interferometria y rosa de

bengala).

Tiempo de Ruptura de la Pelicula Lagrimal No Invasivo (Non Invasive Break Up
Time NIBUT)

Es la medida en segundos, del lapso de tiempo entre el Ultimo parpadeo y la aparicién de
la primera discontinuidad en la pelicula lagrimal. Una fase de pre ruptura conocida como
tiempo de adelgazamiento lagrimal (TTT), el cual puede ser observado en algunas
técnicas. La modalidad no invasiva tiene como caracteristica principal, el no utilizar
fluoresceina como medio de contraste para identificar la discontinuidad de la pelicula
lagrimal; para tal efecto, se han utilizado y construido instrumentos que permiten la
la observacién directa de las miras

determinacion de esta; los cuales van, desde,
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queratométricas reflejadas sobre la superficie ocular, hasta la determinacion de las
caracteristicas del patrén de interferencia de la interfase lipido-agua de la pelicula
lagrima, por medio del lagrimoscépio.’

La siguiente tabla muestra un resumen de los diferentes instrumentos empleados en la
medida del NIBUT.

Instrumento Objetivo Fondo Comentarios adicionales Autor
Queratometro Mira Campo oscuro Solo muestra disturbios Patel 1985
reflejados en una
circunferencia de 3 mm
Queratometro Rejilla HIR-CAL Campo oscuro Uso normal del Hirji et al 1989
modificado Queratometro restringido
Queratoscopio Rejilla de Campo oscuro Loveridge 1993
manual Loveridge
Lagrimoscopio Campo blanco | EvalGa también la estructura Guillon 1986
lagrimal

Tabla 6. Diferentes instrumentos empleados en la medida del NIBUT

Investigaciones bien documentadas confirman que el NIBUT es tipicamente mayor que
cuando se realiza el BUT con fluoresceina, y es cominmente mayor a 30 seg; se considera
un valor anormal cuando es menor de 15 seg. Ambos métodos son considerados como,

los mas amigables con el paciente, reproducibles y precisos.®

Interferometria

El NIBUT se puede evaluar a través del Patron de interferencia formado por la interfase
lipido-agua de la pelicula lagrimal con el Tearscope de Keeler (conocido como
lagrimoscopio), puede ser instalado en el soporte del tondmetro del biomicroscopio para
utilizar una alta magnificacion para que a través de la reflexidn de la luz sobre la cornea se
hace la medicién, o bien de manera manual. Este instrumento puede medir La pelicula

)17,19

lagrimal pre ocular (POFT) y la pelicula lagrimal pre lente (PLTF , se obtienen dos
medidas; usando el cronometro se obtiene el NIBUT y observando el Patréon de
interferencia de la pelicula lagrimal el espesor de la capa lipidica, este se clasifica en 6

tipos, los cuales se muestran en la imagen siguiente.!® 1% 20
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Figura 3. Clasificacion de patrones de interferencia lagrimal.

Por otro lado, se puede realizar una evaluacion mas fina de acuerdo a los colores

presentes en el patron coloreado, nos indica diferentes espesores los cuales se muestran a

continuacion.?!

Patron lipidico Color
Ausente (0-13 nm) | -
Marmoreo abierto (13-50 nm) Gris a blanco (30-60 nm)
Warmoreo cerrado (13-50 nm)
Flujo (50-70 nm) Gris/amarillo (75 nm)
~ Amorfo (80-90 nm) ~ Amarillo (90 nm) B
Coloreado (90-180 nm) Amarillo/marrén (105 nm)
Coloreado (90-180 nm) Marron/amarillo (120 nm)
Coloreado (90-180 nm) Marrén (135 nm)
Coloreado (90-180 nm) Marrén/azul (150 nm)
Coloreado (90-180 nm) Azul/marrén (165 nm)
Coloreado (90-180 nm) Azul (180 nm)

Tabla 7. Patron de interferencia lagrimal vs espesor de capa lipidica en nm.

Schirmer

Prueba que determina la cantidad de la pelicula lagrimal. Desde su introduccién en 1903,

ha sido ampliamente usada en la practica clinica para evaluar la produccion lagrimal. La

efectividad de esta técnica ha sido criticada, asi como documentada en la literatura. Existe
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un lag de sensibilidad y de reproducibilidad que limita el valor de esta prueba en la
practica clinica. Cabe mencionar que es el menos popular en la practica de lentes de
contacto a pesar de que, es el mas simple, rapido y menos costoso de los métodos

correspondientes a las pruebas diagndsticas que evaltan la produccion lagrimal.®

Los autores consideran que el valor de esta prueba solo confirma la presencia de 0jo seco
extremo. Se considera un valor normal, 15 mm de humedad en 5 min, ya que un valor
menor a 5 mm seria indicativo de una queratoconjuntivitis siica severa. Como muestra en

la figura 4.

RESULT INTERPRETATION
. )
15-250m = Norma) range

’L’A‘Ll[..,:l‘.::ij

[0-14ram= Suspect low tears

I eT -
B NS G r’ NSy
fucdiiadadaudanl T

<}0mm = kaadeqaute tears

Figura 4. Test de Schirmer

Lisamina Verde
Es una tincién desarrollada posteriormente al rosa de bengala, fue introducida por Norm
en 1973. La lisamina verde es un derivado de la fluoresceina que presenta las mismas
caracteristicas de la tincion con rosa de bengala, de tal modo que tine células
degeneradas y filamentos de mucina presentes en la pelicula lagrimal.
Presenta dos ventajas sobre el rosa de bengala:

1. Mayor contraste de color para vasos sanguineos y hemorragias (verde-rojo)

2. No presenta reacciones adversas de intolerancia y toxicidad.'% !

N
X \ 4 - ‘- -

._:\Q :

Figura 5. Lisamina verde

25



Clasificacion Descripcion

Grado O Ausencia de tincidn

Grado 1 (ligero) Tincién conjuntival entre los parpados (area nasal)
Grado 2 (moderado) Tincién conjuntival entre los parpados (area temporal)
Grado 3 (severo) Tinciéon conjuntival y corneal

Tabla 8. Clasificacion de tincion conjuntival de Efron.”

Signos de friccion en la superficie ocular

Mientras que el CoF es una prueba in vitro, la friccidon in-vivo durante el parpadeo natural
es probablemente diferente, debido a las propiedades individuales de la pelicula lagrimal
de los usuarios de lentes de contacto. Se cree que los pliegues conjuntivales paralelos
(LIPCOF) vy la epiteliopatia del parpado en efecto parabrisas (LWE) son indicadores clinicos
de friccién. Aunque son pruebas diagndsticas relativamente poco comunes en la practica
clinica, han demostrado ser excelentes indicadores del éxito en el uso de lentes de

contacto, tanto en nedfitos como en usuarios habituales de lentes.’

En 1942 Hughes describe por primera vez la conjuntivochalasis como la aparicion de
pliegues en conjuntiva por la relajacion de la misma por cambios seniles en las fibras

elasticas de la conjuntiva.;

Figura 6. Conjuntivochalisis

Los LIPCOF son pliegues subclinicos en el cuadrante lateral inferior de la conjuntiva
bulbar, paralelos al borde palpebral inferior, se evalian en el area perpendicular al limbo
temporal y nasal de la conjuntiva bulbar por encima del parpado inferior, usando la
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ldmpara de hendidura (sin lente, con luz blanca, sin fluoresceina), empleando de 18 a

27X, seguin necesidad y se clasifican segln la escala de grados optimizada ( 7ab/a 3).°

OBSERVACION CLINICA GRADO LIPCOF
Ausencia de pliegues en la conjuntiva

Presencia de micropliegues discontinuos en una linea 0
Presencia de un pliegue claro y permanente

Presencia de un pliegue claro por debajo de micropliegues 1
discontinuos

Presencia de 2 pliegues claros y permanentes hasta una altura

Presencia de 2 pliegues por debajo de micropliegues
discontinuos hasta una altura de 0.2 mm

de 0.2 mm 2

Presencia de 2 pliegues con una altura mayor de 0.2 mm 3

Tabla 9. Graduacion y clasificacion de LIPCOF

Se debe tener cuidado de diferenciar entre los LIPCOF y los micropliegues. El espesor del

LIPCOF es comunmente 0.08 mm (aproximadamente la mitad de la altura del menisco

lagrimal normal), mientras que un micropliegue es mucho mas pequeio, menor a 0.02

mm.

La investigacion reciente demostré que una serie de pruebas, como el LIPCOF total (suma

de pliegues de la zona nasal y temporal), el tiempo de rotura lagrimal no invasivo (NIBUT)

y los sintomas (medidos con el fndice de Enfermedad de la Superficie Ocular -OSDI-),

mostraron una sensibilidad y especificidad excelentes para predecir los sintomas de ojo

seco en nedfitos.®

NEOFITOS USUARIOS LC
CON EXERIENCIA

Indice de Enfermedades dela = Incomodidad al final del dia
Superficie Ocular (OSDI) 1

+ +
NIBUT |
+ LIPCOF Total 1

LIPCOF Total 1
Tabla 10. Factores clave para predecir el uso exitoso de los LC
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Ademas, el LIPCOF total combinado con la comodidad al final del dia ha resultado ser
eficaz a la hora de predecir el CLRDE en usuarios de lentes experimentados. Para los
profesionales, esto pone de relieve la importancia de una serie de pruebas que incorporan
signos, tanto objetivos como subjetivos, para pronosticar mejor los sintomas, mas que un

Unico test de la pelicula lagrimal.

Figura 7. Conjuntiva palpebral con verde lisamina

La LWE es una alteracion clinicamente observable en el epitelio del borde palpebral
superior, el limpiador palpebral. En pacientes con ojo seco, la pelicula lagrimal es
insuficiente para separar la superficie ocular y el borde palpebral o limpiador palpebral. De
ahi que el borde palpebral esté sometido a un trauma durante el movimiento completo del
parpado. Puesto que hay una fuerte correlacion entre la presencia de LWE y LIPCOF, se
cree que ambas comparten un origen comun debido a la friccion. Asi pues, se piensa que
LIPCOF y LWE representan indirectamente las mediciones in-vivo de la friccion sobre la
superficie ocular durante el parpadeo. La LWE es visible instilando una combinacion de
verde Lisamina al 1% y fluoresceina al 2% y se evalla solo el parpado superior. Se
deberia realizar una segunda instilacion de ambos colorantes pasados 5 minutos. La LWE
se clasifica en funcién de la anchura y la longitud (Tabla 5) y se debe tener cuidado de
diferenciar entre tincidn fisioldgica asociada a la linea de Marx y la tincién del borde

palpebral.®

28



Se han observado niveles significativamente mas altos de LWE en usuarios de lentes de
contacto sintomaticos. Ademas, se demostré que el LIPCOF total y LWE tenian un buen

valor predictivo positivo, o fiabilidad de la prueba, para la deteccién de sintomas en
usuarios habituales de lentes. Estas pruebas son mas adecuadas que las pruebas
tradicionales de la pelicula lagrimal para detectar tanto signos como sintomas de friccion

en la superficie ocular.
Figura 8. Conjuntiva bulbar con verde lisamina

Asi pues, es apropiado realizar un estudio en nedfitos antes de adaptar lentes y, puesto
que se pueden observar directamente tras retirar la lente, el examen se deberia incorporar

a la rutina de examen ocular anterior también en usuarios habituales de lentes.®

Longitud horizontal de la tincion Grado
2 mm 0
2-4 mm 1
mm o 2
>10 mm 3

Ancho sagital de la Tincion

25% de la anchura del parpado 0
~ 25-50% de la anchura del parpado ol 1
50-75% de la anchura del parpado 2
~ >75% de la anchura del parpado 1 3

Tabla 11. Escala de graduacion de la epiteliopatia del parpado en efecto de parabrisas (LWE)

Los pacientes que manifiestan evidencia de estas anomalias en la superficie ocular
deberian ser adaptados o readaptados con lentes de bajo CoF. Se debe tener en cuenta
que, para establecer los valores de friccidén de referencia, se han empleado varios métodos
diferentes. Por tanto, se considera de mas valor la adopcidn de valores procedentes de un
estudio que imite las condiciones in-vivo, como el de Roba. El aumento de la friccidon

durante los parpadeos causa LIPCOF, LWE y, por consiguiente, incomodidad durante el
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porte. Un estudio a pequefa escala observd una mejoria en la extension de la tinciéon con

LWE en usuarios de lentes tras el uso de gotas lubricantes.®

Aunque las gotas humectantes pueden considerarse una soluciéon en usuarios de lentes
ocasionalmente sintomaticos o en aquellos usuarios a tiempo parcial sintomaticos que
llevan sus lentes de forma ocasional, los agentes lubricantes internos incorporados al
material de la lente blanda son probablemente mas prometedores. Por tanto, aunque la
friccion sobre la superficie ocular se puede reducir prescribiendo lentes de contacto con
mejor humectabilidad y bajo CoF, el profesional debe tener en cuenta las diferentes
metodologias de medicion de estos valores, que hace dificil comparar los distintos datos

de los fabricantes.®

Patrones de Ferning Lagrimal (TFP)

La prueba de Ferning para la lagrima, recolecta aproximadamente 1 pl de lagrima basal
del menisco inferior del ojo del sujeto usando un tubo capilar, posteriormente se deposita
la muestra sobre un portaobjetos limpio y seco, se deja secar al aire durante 10 min. La
cual se observa usando un microscopio de luz y se le toman fotografias inmediatamente
para evitar cualquier cambio en los patrones de helechos, que pudieran ocurrir por
cambios en la temperatura, la humedad y el tiempo. La muestra se clasificd de acuerdo
con la clasificaciéon del patron de Rolando como se describe en la Tabla 1, variando desde

la fisiologia normal (tipo I y tipo II) hasta la anormal del patrén (tipo III y tipo IV)."

Clasificacion Descripcion

Tipo 1 Arborizacion uniforme en todo el campo sin espacios entre los helechos.
Los helechos son grandes y muy ramificados

Tipo 2 Arborizacién es abundante
Los helechos son mas pequeiios y tienen una menor frecuencia de ramificacion que

el grado 1
Aparecen espacios vacios entre los helechos

Tipo 3 Los helechos son pequefios e incompletos, formados con ramificacion rara o
ausente.

Tipo 4 Ausencia de Ferning, el moco puede aparecer en racimos e hilos

Tabla 12. Clasificacion de Rolando para Ferning lagrimal
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La valoracion del estado de la superficie ocular puede ser realizada a través de
cuestionarios de sintomatologia, los cuales son una herramienta clinica que debe ser
complementada con pruebas de gabinete como las que se han mencionado con
anterioridad. En este caso en particular se describe el Indice Ocular de Enfermedad de

Superficie Ocular.

Indice Ocular de Enfermedad de Superficie Ocular (OSDI)

Es un cuestionario que consta de 12 preguntas que analiza la presencia de sintomas y el
impacto de la enfermedad en la funcion visual y en la vida diaria experimentada por el
paciente durante la Ultima semana, las cuales estan graduadas en una escala de 0 a 4, en

donde 0 corresponde a “nunca”y 4 a “siempre”.

De tal modo que la puntuacion de OSDI se presenta en una escala de 0 a 100 donde los

valores elevados se con una mayor discapacidad tal como lo muestra la tabla 13.%®

Puntuacion De0Oa1il2 De 13 a 22 De 23 a 32 De 33 a 100

Grado de severidad Normal Medio Moderado Severo

Tabla 13. Puntuacion de OSDI

Mascaras para pestainas
Por otro lado, es de primordial importancia hacer una semblanza de los cosméticos que se
aplican en los anexos oculares. Para este caso en particular ocuparemos las mascaras para

pestanas.

La mascara de pestaias o rimel (término derivado de la marca registrada Rimmel) es

un cosmético usado para oscurecer, espesar y definir las pestanias.

Los colores, tintas y férmulas usados en la elaboracion de la mascara de pestafias son
diversos. Algunos de los ingredientes utilizados en su fabricacion incluyen agua,
expansores de cera, formadores de peliculas y conservantes. Su presentacion es en tres

formatos: crema, pastillas y liquido.

La mascara de pestaiias liquida es la mas comun, debido a que su envase tubular suele

incluir un cepillo que facilita la aplicacion.
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La primera mascara de pestafas fue inventada en el siglo XIX, por el empresario
francés Eugéne Rimmel. El rimel moderno fue creado en 1913 por el quimico T. L.
Williams para su hermana Mabel. Estaba hecho de polvo de carbon mezclado

con vaselina de petrdleo.

Las madscaras de pestafias a prueba de agua o de aceite, poseen una composicién basada
en un solvente volatil (isododecano), ceras de origen animal (cera de abejas), ceras de
origen vegetal (cera de carnaulba), ceras de origen mineral (parafina), pigmentos (éxido
de hierro) y polimeros fijadores. Este tipo de mascaras no contienen grupos
funcionales sensibles al agua, ofreciendo una excelente resistencia a las lagrimas,
el sudor o la lluvia; sdlo puede ser removido con un quitador de maquillaje especifico,
capaz de diluir la pelicula de mascara formada en las pestafias, ademas, son similares a
la pintura al 6leo o a base de solventes. Se cree que secan las pestafias y no se

recomienda cuando las personas usan lentes de contacto.?

La mdscara para pestafias no resistente al agua esta basada en agua, surfactantes suaves,
ceras animales, vegetales y minerales, ademas de pigmentos, polimeros espesores y
conservantes. Estas mascaras son capaces de soportar las lagrimas, pero pueden ser
removidas facilmente con un poco de agua y jabdn. Por el contrario, el rimel no resistente
al agua es parecido a la pintura a base de agua. Aquellas mascaras con un nivel

intermedio de resistencia al agua contienen dispersiones de polimeros.

Figura 9. Pestanas con rimel

Por seguridad y cuestiones de salud, el rimel debiera ser desechado luego tres meses

abierto el envase.??
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La mascara para pestanas plantea algunos problemas de salud para los usuarios dentro de
las que se encuentran las infecciones bacterianas y las reacciones alérgicas en la region
periorbital.

Con el uso constante del aplicador del rimel, surge gran preocupacién del crecimiento
bacteriano, debido a que los conservantes pierden su eficiencia con el tiempo. La causa
mas comun de la infeccidon bacteriana proviene de Pseudomonas aeruginosa y
Staphylococcus aureus. Esta contaminacion bacteriana aumenta si se hace uso del
cosmético después de la fecha de expiracion. La Abrasion mecanica de la cornea por el
aplicador también aumenta considerablemente el riesgo de infecciones bacterianas, las
cuales conducen al desarrollo de blefaritis, chalaziones y conjuntivitis.

También se ha encontrado que el rimel contribuye a la desintegracion de la capa de

lipidica de la pelicula lagrimal, causando el sindrome del ojo seco.?*

Durante 2010 un estudio analizd, tras la puesta en contacto de cuatro productos de
Dermeyes optical care de Iberia Vision Care, S.L. con diferentes materiales de lentes de
contacto, las posibles variaciones en los parametros, tales como, el diametro, la curva
base y el poder, asi como, en cuanto a su aspecto fisico determinado por las alteraciones
del borde del lente y de la humectabilidad, inclusiones o imperfecciones de la superficie de
los lentes de contacto. Observandose que no habia variaciones en los parametros mas alla
de los niveles de tolerancia, con respecto a las posibles modificaciones de su aspecto
fisico, borde, humectabilidad, inclusiones e imperfecciones, se encontrd que eran
reversibles tras la limpieza de la lente de contacto con los productos indicados para esta
funcion.

En cuanto a estas alteraciones reversibles, tras la limpieza, del aspecto fisico de las lentes,

se indicd que se producian mayoritariamente en las lentes de hidrogel silicona, sobre todo
las de primera generacién.”
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CAPITULO IV. ANTECEDENTES

Antecedentes
Los cambios en la pelicula lagrimal y la conjuntiva presentes en los usuarios de LC de SiHy
han sido estudiados en diferentes investigaciones encontrandose datos muy variados tales

como se presentan a continuacion.

En el estudio realizado por Kopf y cools, en el cual evaluaron la calidad de la superficie de
la pelicula lagrimal (CSPL) con videoqueratoscopia dindmica que mostro una ligera mejoria
sistematica en la calidad de la superficie lagrimal durante el primer dia de uso de los
lentes de SiHy y una relacion significativa con el grado de sequedad percibido con el ojo

sin lente de contacto.*

Sin embargo, otro estudio refiere que el uso de lentes de contacto blandos de hidrogel e
hidrogel de silicona causa cambios estadistica y clinicamente significativos en la superficie
ocular (cérnea y conjuntiva) y en la pelicula lagrimal durante 30 dias de uso diario, lo cual

se correlaciona con la comodidad del paciente.”

Evans y Pult en su estudio refieren que muchos usuarios de lentes de contacto
experimentan sintomas de sequedad durante su utilizacién, ademas, que la frecuencia de
ojo seco por el uso de lentes de contacto (CLRDE) es aproximadamente del 50% y se
puede asociar a una disminucion de la agudeza visual y al uso confortable, asi como a un

incremento del riesgo de alteraciones de la superficie ocular e infeccion.®

Como se puede observar los estudios son contradictorios en sus resultados, por tal motivo
identificar los cambios que se presentan tanto en la cantidad y calidad de la pelicula, asi

como en la conjuntiva son de relevancia clinica.

Davila en su estudio del 2012 encontré que la mayor alteracion ocasionada por el uso
diario de los lentes de fue la disminucidn en la calidad de la pelicula lagrimal (TBUT), la
cual fue significativa a partir de las 8 horas de uso de los LC, hasta de un 56,26 %. Dicho
resultado puede deberse a la divisidn de la pelicula lagrimal normal en pre y post lental, lo
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cual resulta en una capa lipidica inestable que genera un incremento en la evaporacion de
la lagrima, ya que interfiere con la funcién de las glandulas de Meibomio y lleva a una
inflamacion del margen palpebral y un ojo seco evaporativo. Durante el mes de uso, solo
en las primeras horas no se encontraron cambios significativos en la pelicula lagrimal. Los
valores mas bajos de la calidad lagrimal estaban al dia 3. La pelicula lagrimal no retorné a
los valores basales, aunque se mantuvo estable a partir de la primera semana hasta el

mes de uso.’

Para los usuarios de lentes de contacto, el principal objetivo sigue siendo lograr la maxima
comodidad, por esta razon, en el presente estudio el confort fue evaluado durante los 30
dias de uso de los lentes. Después de tres semanas de uso de los lentes, el confort

mejord, siendo leve en el 95 % de los casos.’

El confort en los usuarios de lentes de contacto depende de la integridad de la superficie
ocular (Kislan, 2011), la cual puede complicarse de acuerdo con muchos de los factores
relacionados con el lente y el ambiente. En este estudio hubo una correlacion mas fuerte
entre el confort y las otras variables analizadas después de la primera semana de uso del
lente, probablemente debido a que en este tiempo se estabilizaron los cambios, sin

mayores variaciones en el resto del mes, pero sin alcanzar los niveles basales.’

La alteracién de la superficie corneal presentd cambios clinicamente significativos durante
los 30 dias, notandose un aumento en el porcentaje de tincion corneal con el tiempo de
uso.

Finalmente, no se encontraron diferencias significativas en los cambios generados en la
superficie ocular ni en la pelicula lagrimal entre el grupo con LC de hidrogel y el grupo

adaptado con hidrogel de silicona.*

Dentro de los estudios “in vivo” que se han realizado Papagni reporta que “la escala de
graduacion para evaluar la calidad de la pelicula pre-lente puede ser usada para
correlacionar el grado de deshidratacién in vivo de los lentes usados en pacientes

sintomatoldgicos”.'*
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Luensmann y cols reportan en su estudio que el impacto de tres mascaras diferentes
sobre los lentes de Contacto de HySi es relativamente bajo y que los cambios en el
didametro son similares a los que provocan las cremas para manos, siendo el cambio mas

representativo en la calidad de la imagen.™

En el estudio “in vitro” de Srinivasan y sus colaboradores concluyeron que tres tipos
diferentes de mascaras para pestafias mostraron un gran cambio en el angulo de
contacto, indicando que la composicion actual de las mismas, impactan en los lentes de
SiHy, provocando cambios en la humectabilidad de la superficie y que este cambio no se
presenta Unicamente en las que son aprueba de agua, sino también las que tienen una
base acuosa. 14

Existen otros cambios que se pueden presentar con el uso de lentes de contacto blandos,
anteriormente con los materiales de hidrogel convencional, se podia observar cambios en
el diametro papilar de la conjuntiva tarsal superior que podria llegar hasta el grado de
convertirse en papilas gigantes. En los materiales de SiHy no se observa este tipo de
cambio, pero si presencia de hiperemia conjuntival tarsal superior, por lo que la evaluacion
del grado de este enrojecimiento es sumamente Util para identificar si el uso de los lentes
de contacto esta respetando la integridad del tejido que estd en contacto con el lente, la

cual es caracteristica de una adaptacion exitosa.

A

1

e

Grado Clasificacion

Muy ligera
Ligera
Moderada
Severa

A WIN (=

Tabla 14. Grados de hiperemia conjuntival de la CCRLU
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CAPITULO V. OBJETIVO, HIPOTESIS, VARIABLES

Objetivo general

Determinar el efecto de los cosméticos en la calidad lagrimal y en los lentes de contacto

balafilcon A y senofilcon A.

Objetivos especificos

Medir el cambio en cantidad de la imagen que presentan los lentes de contacto
balafilcon A y senofilcon A, que se presentan por el uso de mascara para las pestaias,

a la insercién y a las 6h de porte a través de log mar.

Medir el cambio en calidad de la imagen que presentan los lentes de contacto
balafilcon A y senofilcon A, que se presentan por el uso de mascara para las pestafas,

a la insercidn y a las 6h de porte a través de sensibilidad al contraste.

Medir el cambio en hiperemia conjuntival tarsal que presentan los lentes de contacto
balafilcon A y senofilcon A, que se presentan por el uso de mascara para las pestafas,

a la insercién y a las 6h de porte a través de sensibilidad al contraste.

Determinar el cambio en humectabilidad (por interferometria) que presentan los lentes
de contacto balafilcon A y senofilcon A, que se presentan por el uso de mascara para

las pestaias, a la insercidn y a las 6h de porte a través de cobertura del lente,

Hipotesis

El uso de mascara para pestafas tiene efecto en la calidad lagrimal y en los lentes de

contacto balafilcon A y senofilcon A.

Variables

Las variables a estudiar son:

Variables Tipo Unidad Nivel
Edad de la paciente Cuantitativa Snellen  Discreta
Agudeza Visual Lejana alto Cuantitativa Log mar Discreta
contraste Decimales Discreta
Agudeza Visual Lejana alto Cuantitativa Snellen Discreta
contraste

Sensibilidad al contraste de | Cuantitativa Ciclos/grado Discreta
lejos Cualitativa Nominal
Sensibilidad al contraste de  Cuantitativa Log SC Discreta
cerca Cualitativa Nominal
Interferometria lagrimal Cualitativa Marmoreo cerrado Nominal
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Grado de hiperemia Cualitativa
conjuntival

Marmoreo abierto
De flujo

Amorfo

Coloreado
Globular

Muy ligera

Ligera

Moderada

Severa

Tabla 15. Variables de estudio

Las pruebas se realizaron de forma monocular.

Nominal
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CAPITULO VI. METODOLOGIA

Tipo de estudio
Es un estudio descriptivo, prospectivo y transversal.

Muestreo

e No probabilistico por conveniencia

Tamano de muestra
Se adaptaran Lentes de Contacto de HySi de dos materiales diferentes a 16 pacientes, en
el OD (Senofilcon A) y en el OI (Balafilcon A), de los cuales 8 seran nuevos usuarios y 8

usuarios previos.

Criterios de inclusion
e Mujeres entre 20 a 25 afos de edad
e Sin problemas de pelicula lagrimal
e Que presenten ametropias con poderes esféricos entre +6.00 y -6.00 y /o poderes
cilindricos no mayores de 3.00D cil.

e Usuarias de mascara para pestanas

Criterios de exclusion
e Mujeres que presenten alguna enfermedad de segmento anterior ocular
e Con cirugia refractiva de cualquier tipo
e Usuarios de lubricantes oculares, antihistaminicos, anticonceptivos orales o

cualquier farmaco que altere la pelicula lagrimal

Criterios de eliminacion
e Mujeres que abandonaron el estudio sin previo aviso

e Mujeres que presentaron algin problema de salud ocular durante el estudio
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DISENO METODOLOGICO
PROCEDIMIENTOS

Este estudio se realizd en dos fases:

FASE 1. Seleccion de los sujetos de estudio

Dentro de esta fase se realizaron pruebas para evaluar el estado de salud de la superficie
ocular, tanto de la pelicula lagrimal como tinciones de la superficie conjuntival y quienes
obtuvieron valores dentro o ligeramente superiores a la norma serian los sujetos de
estudio. Las pruebas realizadas fueron: Schirmer I, Break Up Time (BUT), Lisamina verde.
Ferning y OSDL.

Fase II. Evaluacion de la pelicula lagrimal y de Lentes de contacto de HySi
(Balafilcon A y Senofilcon A) con uso de mascara para pestanas base de agua y
de aceite.

Posterior a la seleccidn realizada en la fase I del estudio, se aplicaron diferentes pruebas

con lentes de contacto de HySi (OD Balafilcon Ay OI Senofilcon A), tales como son:

Prueba Equipo

AVL de alto contraste Proyector de optotipos

AVC de alto contraste EDTRS
Cuantitativo Opftotipos separados
Funcional Texto continuo
SC de lejos

CSV-1000 E
SC de cerca

The Mars Letter Contrast Sensitivity test
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Interferometria lagrimal Tearscope Plus

Grado de hiperemia tarsal Biomicroscopio

Escala de Efron-CCRLU

Tabla 16. Materiales

Los resultados de estas pruebas fueron registrados en una Historia Clinica disefiada
exprofeso para este estudio, con su consentimiento informado requerido para hacer uso

de los datos del paciente de forma ética.

El objetivo final es analizar si el efecto que causa la mascara de pestafias en la pelicula
lagrimal vy los LC de HySi (Balafilcon A y Senofilcon A). Andlisis que se realizd en tres
fases, sin mascara, con mascara a base de agua y con mascara a base de aceite, durante
la insercion del lente y después de 6 horas de porte, logrando determinar el efecto

provocado en cada caso.

En la tabla siguiente se muestran los componentes de las mascaras para pestanas

utilizadas en el presente estudio.

Mascara base agua Mascara base aceite
e Agua desmineralizada e (C10-12Alcano/Cicloalcano
e (Cera de abejas (Apis mellifera) e Cerade abeja (Apis mellifera)
e (Cera microcristalina e Cera microcristalina
e Acido estedrico e Esterato de aluminio
e lanolina e Aceite de almendras dulces (Prunus
e Polivinilpirrolidona Amygdolus Dulcis)
e Glicerina e Silica
e Dimeticona e Llanolina
e Silica trimetilada e Fragancia
e Trietanolamina e BHT
e Metilparobeno e Propilparabeno
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e Propilparobeno e Aceite de hueso de mamey
(Colocarpum mammosum)
e Puede contener: Oxido de hierro (C.1.
77491, C.1.77942, C.1.77499)
Tabla 17. Componentes de las mascaras utilizadas en el estudio

Posteriormente se construyd una base de datos en una hoja de Excel para realizar el
analisis estadistico correspondiente, para la Fase I se realizd un estudio de estadistica
descriptiva y t de student. Para la Fase II se realizd andlisis de inferencial a través de la
prueba de ANOVA de analisis de dos factores con varias muestras por grupo. Para ambos

grupos un valor p <0.05 se considero6 estadisticamente significativo.
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CAPITULO VII. RESULTADOS

FASE I: Seleccion de los sujetos de estudio
Se revisaron 17 pacientes del género femenino de entre 20 y 28 afios de edad (Media
22.17 y DS 2.45)

EDAD

8
86
o
[=
24
]
T 2

0

20 22 24 26 y mayor...
Clase

Figura 10. Distribucion de edad de las candidatas

Schirmer

40
35
30
25
20
15
10

5
(1121314 5/6(7/8/9/101112/1314/15[1617
=8—0D 30135/35/27/2810128103012030[30352828 2833
=8=0l |3535/35/25[291230 7 302125[303535(3033(35

mm/5 min

Figura 11. Distribucion de Schirmer I en OD y OI

Aplicando t de student para la cantidad lagrimal entre el OD (Media 27.35y DS 7.47) y el
OI (Media 28.35 y DS 8.28) se determina que no existe diferencia estadisticamente
significativa (P= 0.714157).
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BUT
15
10
0 1234567 8 91011121314151617

—e—=0D 6 6 7 4 6 6 43 6/6/3 710103 8 9
== 0Ol |5|7(7|5(3(7|5(5(6|5[5(9|9(117|4|8

SEGUNDOS

Figural2. Distribucion de BUT en OD y OI
Por lo que respecta a el BUT (Break Up Time) lagrimal se encontrd que no hay diferencia
estadisticamente significativa entre el OD (Media 6.11 y DS 2.26) y OI (Media 6.36 y DS
2.05).

Ferning OD

P ©O© O

0 1
Tabla 18. Frecuencia de Ferning OD Vs OI

Después de realizar a Prueba de Ferning
para cada o0jo los resultados se
) clasificaron de acuerdo con los 4

Ferning Ol ]
diferentes patrones como se muestra en
6% 6% la tabla 18. Por otro lado, la figura 10
AN "l representa la distribucion de cada patroén,

mostrando que el tipo II predomina para

ambos 0jos, con un porcentaje del 41%
para OD y del 53% para el OI.

Figura 13. Distribucion de Ferning por ojo
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ID OSDI
S01 2
S02 2
S03 2
S04 3
S05 0
S06 4
S07 3
S08 0
S09 10
S10 23
Si1 0
S12 12
S13 4
Si4 10
S15 22
S16 8
S17 8
Promedio | 6.647059

Tabla 19. Valores de OSDI

15
1
1
0

Tabla 20. Distribucion de OSDI por
grado

Ocular Surface Disease Index (OSDI)

0%
6%

N

= Normal
u Leve
= Moderado

Grave

Figura 14. Distribucion de OSDI por grado

El indice de Enfermedad d la Superficie Ocular (OSDI) fue aplicado a las candidatas al

estudio, mostrando que el 88% de las encuestadas reporta normalidad. Lo cual es

indicativo de una superficie ocular sana.
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ID

VL OD

VL Ol

S01

S02

S03

S04

S05

S06

S07

S08

S09

S10

S11

S12

S13

S14

S15

S16

S17

RPlRrRIRPIRPRIP[RPRIPIRP|IP[RPIRPRP[R|R|R (R

RPlRrRIRPIRIRPIRIPIRP|IPRPIRPRP[PR|R|R |k

Tabla 21. Distribucion de lisamina verde

Lisamina Verde
El 100% de los pacientes
Presentaron Grado 1 en AO

En lo que respecta a la prueba de lisamina verde que determina la presencia de

despitelizacion en diferentes grados se encontrd la siguiente distribucidon por lo que se

determina que el 100% e las candidatas presentaron valores de normalidad.
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FASE II: Evaluacion de la pelicula lagrimal y de Lentes de contacto de HySi
(Balafilcon A y Senofilcon A) con uso de mascara para pestanas base de agua y
de aceite.

Por lo que respecta a esta fase se seleccionaron 16 paciente que cumplian con los criterios
de inclusién, de las cuales ocho eran usuarias de lentes de contacto y ocho restantes eran

no usuarias. Encontrandose los resultados siguientes:

Edad
La edad de las pacientes variaba entre 20 y 25 afios (Media 22.5 y DS 1.87)

Figura 15. Frecuencia de edades

La figura 13 muestra la manera en que se la distribucion de la edad que presentaba la

muestra, observandose que la mayor frecuencia se encuentra en 21 afos.

La gran cantidad de informacion obtenida para las diferentes variables requirié utilizar un
analisis estadistico inferencial que permitiera relacionar los diferentes factores como lo son
los dos diferentes materiales de estudio (balafilcon A y senofilcon A, los periodos de
tiempo (insercién y 6 hrs de porte), asi como, los grupos (Usuarias sin rimel, usuarias con
rimel de agua, usuarias con rimel de aceite, no usuarias sin rimel, no usuarias con rimel de
agua y no usuarias con rimel de aceite), utilizando el analisis de dos factores con

varias muestras por grupo (ANOVA) para las variables cuantitativas.
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AV Lejana en Snellen

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No
sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias

de agua de aceite sinrimel deagua con rimel
de aceite

20

19

19

oD 19 18

Ol 22 19 20 24 21 21
6H DE oD 18 18 20 18 19 19
FORIE oI 18 18 19 20 19 19
Tabla 22. Distribucion de promedio de AV Lejana (Snellen) OD vs OI a la insercion y después de
6h de porte

Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontré que la variacion en la AV Lejana de alto contraste entre el OD y OI es ligera

como muestra la tabla 22, puesto que en todos los grupos es muy cercana o igual a

20/20.

A LA INSERCION

BAVLOD  mAVLOI

Usuarias sin Usuarias con  Usuarias con No usuarias sin  No usuarias ~ No usuarias

rimel rimel de agua rimel de aceite rimel con rimel de  con rimel de
agua aceite

o

Snellen

o

Figura 16. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Lejana (Snellen) OD vs OI a la insercion
La AV lejana a la insercion fue mejor con balafilcon A (OD) que con senofilcon A (OI),

excepto en las usuarias con rimel de agua (figura 16), encontrandose un valor de p 0.12.

. 6H DE PORTE
B AVLOD | mAVLOIl
§20
Cfpnlid
16

Usuarias sin  Usuarias con Usuarias con No usuarias No usuarias No usuarias
rimel rimel de agua  rimel de sinrimel  conrimel de con rimel de
aceite agua aceite

Figura 17. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Lejana (Snellen) OD vs OI después de 6 h de porte
La AV lejana después de 6 h de porte fue mejor con senofilcon A (OI) en las usuarias, por

el contrario, en las no usuarias fue mejor con balafilcon A (OD) como muestra la figura 17,

encontrandose un valor de p 0.77.
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No
usuarias

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias
sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel

de agua de aceite sinrimel deagua con rimel
de aceite

INSERCION 21 19 18 19 19 20
H 6 H DE PORTE 18 18 20 18 19 19
INSERCION 22 19 20 [ 21 21
6 H DE PORTE 18 18 19 20 19 19
Tabla 23. Distribucion de promedio de AV Lejana (Snellen) a la insercion vs después de 6h de
porte para OD y OI

Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontro que la variacion en la AV Lejana de alto contraste a la insercion y después de 6h
de porte es ligera (tabla 23), puesto que en todos los grupos es muy cercana o igual a

20/20, a excepcion de senofilcon a la insercion en las no usuarias sin rimel.

AVL OD

30
M Insercion M 6h de porte

10

Snellen

Usuarias con  No usuarias sin No usuarias con No usuarias con

Usuarias sin Usuarias con
rimel de agua rimel de aceite

rimel rimel de agua rimel de aceite rimel

Figura 18. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Lejana (Snellen) OD a la insercion vs 6 h de porte
La figura 18 muestra que la AV lejana con balafilcon A (OD) fue mejor después de 6h de

porte, excepto en las usuarias con rimel de aceite, sin embargo, la diferencia no es

significativa (p 0.20).

AVL Ol

40
B Insercion - M6h de porte

0
Usuarias sin  Usuarias con  Usuarias con No usuarias sin No usuarias No usuarias

rimel rimel de agua rimel de aceite rimel conrimelde conrimel de
agua aceite

Snellen

Figura 19. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Lejana (Snellen) OI a la insercion vs 6 h de porte
La AV lejana con senofilcon A (OI) fue mejor después de 6h de porte en todos los grupos

(figura 19), mostrando una diferencia estadisticamente significativa (p 0.03).
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AV Lejana en decimales

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No
sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias

de agua de aceite sinrimel deagua con rimel
de aceite

1.0

oD 0.8 1.0 1.1 1.0 1.0

01 1.0 1.1 1.0 0.9 1.0 1.0
6H DE oD 1.1 1.1 1.0 1.2 1.1 1.0
FORIE OI 1.1 1.0 0.9 0.9 1.1 1.1
Tabla 24. Distribucion de promedio de AV Lejana (decimales) OD vs OI a la insercion y después
de 6h de porte

Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontré que la variacion en la AV Lejana de alto contraste entre el OD y OI es ligera

como muestra la tabla 24, puesto que en todos los grupos es muy cercana o igual a 1.

INSERCION
L2 HAVLOD ®AVLOI
w
8 10
(1]
E
0.0

Usuarias sin Usuarias con  Usuarias con No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Figura 20. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Lejana (decimales) OD vs OI a la insercion
La AV lejana a la insercion fue mejor con balafilcon A (OD) en las no usuarias y mejor con
senofilcon A (OI) en las usuarias como muestra la figura 20, encontrandose un valor de p
0.97.

15 6h DE PORTE
Q 10 HAVLOD HAVLOI
E I I I I I I I I I I I I
E 0.5

0.0

Usuarias sin Usuarias con  Usuarias con  No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Figura 21. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Lejana (decimales) OD vs OI después de 6 h de
porte
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La AV lejana después de 6 h de porte fue igual para balafilcon A (OD) y senofilcon a (OI)
en las usuarias con rimel y no usuarias con rimel de agua, mejor para balafilcon A en
usuarias con rimel de agua, usuarias con rimel de aceite y no usuarias sin rimel, asi como,
mejor para senofilcon A en las no usuarias con rimel de aceite, encontrandose un valor de

p 0.23, como muestra la figura 21.

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No

sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias
de agua de aceite sinrimel deagua con rimel

de aceite
INSERCION 0.8 1.0 14 1.0 1.0 1.0
ﬂ 6 H DE PORTE 1.1 1.1 1.0 1.2 1.1 1.0
INSERCION 1.0 1.1 1.0 0.9 1.0 1.0
6 H DE PORTE 1.1 1.0 0.9 0.9 1.1 1.1
Tabla 25. Distribucion de promedio de AV Lejana (Snellen) a la insercion vs después de 6h de
porte para OD y OI

Una vez aplicado el andlisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontrd que la variacion en la AV Lejana de alto contraste a la insercion y después de 6h
de porte es ligera (tabla 25), puesto que en todos los grupos es muy cercana o igual a 1.

AVL OD
i3
M Insercion M 6h de porte

Usuarias sin Usuarias con  Usuarias con No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Ik

o

0.

DECIMALES
wn

0.

o

Figura 22. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Lejana (decimales) OD a la insercion vs 6 h de
porte

La figura 22 muestra que la AV lejana con balafilcon A (OD) fue mejor después de 6h de
porte, excepto en las no usuarias con rimel de aceite, sin embargo, la diferencia no es

significativa (p 0.07).
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AVL Ol

1.5
M Insercion M 6h de porte

7
410
<
2
= 05
[a]

0.0

Usuarias sin Usuarias con Usuarias con  No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Figura 23. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Lejana (decimales) OI a la insercion vs 6 h de
porte

La AV lejana con senofilcon A (OI) fue mejor a la insercidon en las usuarias, sin embargo,
después de 6h de porte fue mejor es la no usuarias (figura 23), mostrando que no existe

diferencia estadisticamente significativa (p 0.86).
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SC Lejana CSV-1000 E

SCLOD

Arriba de la norma

En la norma

6h de porte

|

Bajo la norma

Arriba de la norma

Enla norma

Insercion

Bajo la norma " " 4 | .
B No usuasiaseen rimel de aceite B No usuarias con rimel de agua

No Wuarias sih rimel 2 mBUsuarias&on rimelde aceiteb 7 8
B Usuarias con rimel de agua B Usuarias sin rimel
Figura 24. Comparacion de SC Lejana OD a la insercion vs 6 h de porte
La figura 24 muestra que para balafilcon A (OD) en todos los grupos, tanto a la insercion
como al porte la sensibilidad al contraste cercana se encuentra dentro de la curva de

normalidad.

SCL Ol

Arriba de la norma

En la norma

6h de porte

l“Ml‘

Bajo la norma

Arriba de la norma

Enla norma

Insercion

Bajo la norma

HNo on rimel de aceite B No usuarias con rimel de agua

o;l
-

No usuarias sin rimel 2 ;Usuarias“con rimel%e aceitee
B Usuarias con rimel de agua M Usuarias sin rimel
Figura 25. Comparacion de SC Lejana OI a la insercion vs 6 h de porte
En el caso de senofilcon A (OI) en todos los grupos, tanto a la insercion como al porte la
sensibilidad al contraste lejana se encuentra dentro de la curva de normalidad, como lo

muestra la figura 25.
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Equivalencia de la SC Lejana en AV Lejana en decimales

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No
sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias

de agua de aceite sinrimel deagua con rimel
de aceite

oD 1 1
o 09 0.9 0.9 1 1 1
FORIE o 09 0.9 0.9 1 1 1

Tabla 26. Distribucion de promedio de equivalencia de la SC Lejana en AV Lejana en decimales
OD vs OI a la insercion y después de 6h de porte

Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontrd que la variacion en la equivalencia de la SC lejana en la AV Lejana de alto
contraste a la insercién y después de 6h de porte es ligera (tabla 26), puesto que en todos

los grupos es muy cercana o igual a 1.

i INSERCION
i W SCLOD WSCLOI
7, 1
3
©
g 0.95
[J]
[a]
2 09 I I I
0.85

Usuarias sin Usuarias con Usuarias con  No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Figura 26. Prueba ANOVA. Comparacion de de equivalencia de la SC Lejana en AV Lejana
(decimales) OD vs OI a la insercion

6h DE PORTE
1.05
B SCLOD mSCLOI

w1
2
©
S
© 0.95
[
a
>
o I I I I I I I I I I I I

0.85

Usuarias sin Usuarias con Usuarias con  No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Figura 27. Prueba ANOVA. Comparacion de equivalencia de la SC Lejana en AV Lejana
(decimales) OD vs OI después de 6h de porte
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La equivalencia de SC lejana en AV lejana de alto contraste a la insercion y después de 6h
de porte se mantuvo en 1 con balafilcon A (OD) en todos los grupos; para senofilcon A

(OI) fue mejor en no usuarias que en usuarias, asi lo muestran las figuras 26 y 27,

encontrandose un valor de p 0.08, para cada uno.

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No

sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias
de agua de aceite sinrimel deagua con rimel
de aceite

INSERCION 1 1 1 1 1 1
H 6 HDE PORTE 1 1 il 1 ol 1
INSERCION 0.9 0.9 0.9 1 0.9 1
H 6 HDE PORTE 0.9 0.9 0.9 1 1 1
Tabla 27. Distribucion de promedio de equivalencia de SC lejana en AV Lejana (Snellen) a la
insercion vs después de 6h de porte para OD y OI

Una vez aplicado el andlisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontro que la variacion en equivalencia de la SC lejana en AV Lejana de alto contraste a

la insercion y después de 6h de porte es ligera (tabla 27), puesto que en todos los grupos

€s muy cercana o igual a 1.

SCL OD

15
M Insercion - M. 6h de porte

1
0.5 I r
i

0

AV Decimales

Usuarias sin Usuarias con  Usuarias con No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Figura 28. Prueba ANOVA. Comparacion de equivalencia de SC lejana en AV Lejana (decimales)
de OD a la insercion vs 6 h de porte

La figura 28 muestra que la equivalencia de SC lejana en la AV lejana de alto contraste,
con balafilcon A (OD) fue la misma a la insercion y después de 6h de porte, tanto para los

grupos de usuarias como los de no usuarias.
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SCL Ol

11 MW Insercion 6h.de porte

Usuarias sin Usuarias con Usuarias con  No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

=
o

AV Decimales
o
©

0.8

Figura 29. Prueba ANOVA. Comparacion de equivalencia de SC lejana en AV Lejana (decimales)
de OI a la insercion vs 6 h de porte

El equivalente SC lejana en AV lejana de alto contraste con senofilcon A (OI) fue mejor a
la insercion y después de 6 h de porte en las no usuarias, excepto en las no usuarias con

rimel de agua (figura 29), mostrando que no existe diferencia estadisticamente

significativa (p 0.73).
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AV Cercana funcional (texto continuo) en Snellen

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No
sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias

de agua de aceite sinrimel deagua con rimel
de aceite

oD 15 18 22 18 22
Ol 16 20 16 20 20 20

6H DE oD 15 16 17 19 17 19
RERIE ol 17 20 18 21 15 19

Tabla 28. Distribucion de promedio de AV Cercana funcional (texto continuo) en Snellen
OD vs OI a la insercion y después de 6h de porte

Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontré que la variacion en la AV cercana funcional a la insercion y después de 6h de

porte es ligera (tabla 28), puesto que en todos los grupos es muy cercana o igual a 20/20.

INSERCION

30
HAVCOD - mAVCOl

No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel de aceite

2

Snellen
o

=
©

Usuarias sin Usuarias con Usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua

Figura 30. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Cercana funcional (texto continuo) en Snellen OD
vs OI a la insercion

La figura 30 muestra que la AV cercana funcional a la insercion es mejor con balafilcon A 'y
con senofilcon A (OI) para las usuarias sin rimel, usuarias con rimel de agua usuarias con

rimel de aceite y no usuarias con rimel de agua (p 0.3293), indicativo de una diferencia

estadisticamente significativa.
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6 h DE PORTE

30
HAVCOD mAVCOIl

Usuarias sin rimel  Usuarias con Usuarias con No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel de agua  rimel de aceite rimel rimel de agua  rimel de aceite

Snellen

=
o

0

Figura 31. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Cercana funcional (texto continuo)en Snellen OD
vs OI después de 6h de porte

La AV cercana funcional después de 6h de porte es mejor para el balafilcon A (OD) en
todos los grupos (figura 31), mostrando una diferencia estadisticamente significativa entre

los estos (p 0.00006).

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No

sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias
de agua de aceite sinrimel deagua con rimel

de aceite
INSERCION 20 15 18 22 18 22
6 H DE PORTE 15 16 17 19 17 19

INSERCION 19 16 16 20 20 20
6 H DE PORTE 17 20 18 21 15 19
Tabla 29. Distribucion de promedio de AV Cercana funcional (texto continuo)) en Snellen
a la insercion vs después de 6h de porte para OD y OI

Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontrd que la variacidon en AV cercana funcional a la insercién y después de 6h de porte

es ligera (tabla 29), puesto que en todos los grupos es muy cercana o igual a 20/20.

30 .
M Insercion 6h de porte
e 20
g
]
c
“ 10
0
Usuarias sin rimel Usuarias con rimel Usuarias con rimel No usuariassin  No usuarias con  No usuarias con
de agua de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Figura 32. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Cercana funcional (texto continuo)en Snellen OD
a la insercion vs 6 h de porte
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La figura 32 muestra que la AV cercana funcional con balafilcon A (OD) fue mejor después
de 6h de porte, tanto para los grupos de usuarias como los de no usuarias, mostrando

una diferencia significativa (p 0.003).

AVC Ol

M Insercion 6h-de porte

20
515
2
& 10
5

Usuarias sin rimel Usuarias con rimelUsuarias con rimel No usuarias sin  No usuarias con No usuarias con
de agua de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

o

Figura 33. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Cercana funcional (texto continuo) en Snellen OI
a la insercion vs 6h de porte

La AV cercana funcional con senofilcon A (OI) fue mejor a la insercidon en todos los grupos
y después de 6 h de porte en todos los grupos excepto en las no usuarias sin rimel (figura

33), mostrando una diferencia estadisticamente significativa (p 0.04).
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AV Cercana cuantitativa (optotipos separados) en Snellen

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No
sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias

de agua de aceite sinrimel deagua con rimel
de aceite

oD 21 23 24 23 25
oI 22 21 24 23 21 22
6H DE oD 21 21 21 31 22 25
FORIE o1 25 21 22 31 21 23

Tabla 30. Distribucion de promedio de AV Cercana cuantitativa (optotipos separados) en Snellen
OD vs OI a la insercion y después de 6h de porte

Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontro que la variacion en la AV cercana cuantitativa a la insercion y después de 6h de

porte es ligera (tabla 30), puesto que en todos los grupos es cercana 20/20.

i INSERCION

B AVCOD AVC Ol
20 I . ‘ I .
15
Usuarias sin rimel  Usuarias con Usuarias con No usuarias sin  No usuarias con No usuarias con
rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Snellen

Figura 34. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Cercana cuantitativa (optotipos separados) en
Snellen OD vs OI a la insercion

La figura 34 muestra que la AV cercana cuantitativa a la insercion es menor que 20/20 con
balafilcon A en todos los grupos, siendo mas marcado en las no usuarias con mascara de
aceite y con senofilcon A (OI) se repite la disminucion de AV mayormente para las no

usuarias sin rimel (p 0.66).
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6h DE PORTE

40 EAVCOD mAvVCOI

) I I I I I I

0
Usuarias sin rimel  Usuarias con Usuarias con No usuarias sin  No usuarias con No usuarias con
rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Snellen

Figura 35. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Cercana cuantitativa (optotipos separados) en
Snellen OD vs OI después de 6h de porte

La AV cercana cuantitativa después de 6h de porte es mejor para el senofilcon A (OI) en

todos los grupos (figura 35), excepto en las usuarias sin rimel (p 0.42), cabe mencionar,

que la AVC es menor de 20/20.

VHIEES No No usuarias No

usuarias con rimel usuarias

de agua con rimel
de aceite

Usuarias Usuarias

sinrimel conrimel conrimel
de agua de aceite  sin rimel

INSERCION ol 21 23 24 23 25
6 H DE PORTE i 21 21 25 22 25
24 23 21 22

INSERCION 22 21
6 H DE PORTE 25 21 22 31 21 24
Tabla 31. Distribucion de promedio de AV Cercana cuantitativa (optotipos separados) en Snellen
a la insercion vs después de 6h de porte para OD y OI
Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se
encontrd que la variacién en AV cercana cuantitativa a la insercion y después de 6h de

porte es ligera (tabla 31), puesto que en todos los grupos es muy cercana a 20/20.
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AVC OD

Insercion B 6h de porte
30
c
k5 20
2
wn 10
0
Usuarias sin  Usuarias con Usuarias con No usuarias sin No usuarias  No usuarias
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel conrimelde conrimel de
agua aceite

Figura 36. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Cercana cuantitativa (optotipos separados) en
Snellen OD a la insercion vs 6 h de porte

La figura 36 muestra que la AV cercana cuantitativa con balafilcon A (OD) fue menor
después de 6h de porte, para las no usuarias y para las usuarias es igual 20/20,

mostrando una diferencia significativa (p 0.01).

AVC Ol

Insercion M 6h de porte
40

30

20
: I I

Usuarias sin  Usuarias con Usuarias con Nousuarias No usuarias No usuarias
rimel rimel de agua rimel de aceite  sin rimel conrimelde conrimel de
agua aceite

Snellen

o

Figura 37. Prueba ANOVA. Comparacion de AV Cercana cuantitativa (optotipos separados) en
Snellen OI a la insercion vs 6h de porte

La AV cercana cuantitativa con senofilcon A (OI) a la insercion es menor de 20/20 en
todos los grupos excepto en usuarias con rimel de agua y después de 6 h de porte fue
igual a 20/20 en la usuarias y no usuarias con rimel de agua, menor a 20/20 en los grupos
restantes (figura 37), mostrando que no existe diferencia estadisticamente significativa (p

0.91).
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SC Cercana con The Mars Letter Contrast Sentivity test (log SC)

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No
sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias

de agua de aceite sinrimel deagua con rimel
de aceite

1.74

oD

1.74 1.80 1.76 1.72 1.80

01 1.77 1.80 1.76 1.73 1.80 1.74
6H DE oD 1.75 1.79 1.74 1.77 1.79 1.78
PORTE
OI 1.78 1.79 1.76 1.77 1.78 1.78
Tabla 32. Distribucion de promedio de SC Cercana (log SC) de OD vs OI a la insercion y después
de 6h de porte

Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se

encontré que la variacion en la SC cercana a la insercion y después de 6h de porte (tabla
32).

1.85
mSCCOD Sccol
1.80
a
o 1.75
o
—
B I I I I
1.65
Usuarias sin Usuarias con Usuarias con No usuarias sin  No usuarias con No usuarias con

rimel rimel de agua  rimel de aceite rimel rimel de agua  rimel de aceite

Figura 38. Prueba ANOVA. Comparacion de SC Cercana (log SC) de OD vs OI a la insercion
La figura 38 muestra que la SC cercana a la insercion tiene una distribucion semejante
para en todos los grupos balafilcon A (OD) y senofilcon A (OI) siendo mejor para usuarias

y no usuarias con rimel de agua, mostrando que existe diferencia significativa (p 0.01).
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6h DE PORTE

1.80
M SCCOD SCC Ol
1.78
2 1.76
oo
S 174
1.72 I
1.70
Usuarias sin Usuarias con Usuarias con  No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua  rimel de aceite

Figura 39. Prueba ANOVA. Comparacion de SC Cercana (log SC) de OD vs OI a la después de 6h
de porte

La SC cercana después de 6h de porte es mejor para el senofilcon A (OI) en todos los
grupos (p 0.62), como muestra la figura 39.

Usuarias Usuarias Usuarias No No usuarias No

sinrimel conrimel conrimel usuarias con rimel usuarias
de agua de aceite sinrimel deagua con rimel
de aceite

INSERCION 1.74 1.80 1.76 1.72 1.80 1.74
H 6 H DE PORTE 1.75 1.79 1.74 1.77 1.79 1.78
INSERCION 1.77 1.80 1.76 1.73 1.80 1.74
6 H DE PORTE 1.78 1.79 1.76 1.77 1.78 1.78
Tabla 33. Distribucion de promedio de SC Cercana (log SC) a la insercion vs después de 6h de
porte para OD y OI

Una vez aplicado el analisis de varianza de dos factores con varios grupos (ANOVA) se

encontrd que la variacion en SC cercana a la insercidon y después de 6h de porte es ligera
(tabla 33).

SCC OD

Insercion - M 6h de porte

O

w

oo 1.75

o

—
1.70 I I
1.65

Usuarias sin Usuarias con  Usuarias con No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Figura 40. Prueba ANOVA. Comparacion de SC Cercana (log SC) de OD a la insercion vs 6 h de
porte

64



La figura 40 muestra que la SC cercan con balafilcon A (OD) fue menor después de 6h de
porte, para las usuarias con rimel de agua y de aceite y mayor para el resto de los grupos,
mostrando que no existe diferencia significativa (p 0.18).

SCC Ol

Insercion 6h de porte

1.80

Log SC
=
~
(92}

Usuarias sin Usuarias con Usuarias con  No usuarias sin No usuarias con No usuarias con
rimel rimel de agua rimel de aceite rimel rimel de agua rimel de aceite

Figura 41. Prueba ANOVA. Comparacion de SC Cercana (log SC) de OI a la insercion vs 6 h de
porte

La SC cercana con senofilcon A (OI) a la insercion es mejor para las usuarias y no usuarias
con rimel de agua y después de 6h de porte es mejor en todos los grupos excepto en

usuarias con rimel de agua (figura 41), mostrando que no existe diferencia
estadisticamente significativa (p 0.91).
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SC Cercana Normalidad

Bajo lanorma i —

6h de porte

En la norma

Bajo la norma

Insercion

En la norma

o
=
N
w
rS
w
)
~
0
©

B No usuarias con rimel de aceite B No usuarias con rimel de agua No usuarias sin rimel

M Usuarias con rimel de aceite M Usuarias con rimel de agua M Usuarias sin rimel

Figura 42. Comparacion de SC Cercana OD a la insercion vs 6 h de porte

La figura 42 muestra que para balafilcon A (OD) en todos los grupos, tanto a la insercién
como al porte la sensibilidad al contraste cercana se encuentra dentro de la curva de

normalidad.

SCCOl

Bajo la norma

6h de porte

En la norma

Bajo la norma

Insercion

Enla norma

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
M No usuarias con rimel de aceite M No usuarias con rimel de agua No usuarias sin rimel
M Usuarias con rimel de aceite M Usuarias con rimel de agua M Usuarias sin rimel

Figura 43. Comparacion de SC Cercana OI a la insercion vs 6 h de porte
En el caso de senofilcon A (OI) en todos los grupos, tanto a la insercién como al porte la
sensibilidad al contraste cercana se encuentra dentro de la curva de normalidad como lo

muestra la figura 43.
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Interferometria

INTERFEROMETRIA OD

B Usuarias sin rimel
M Usuarias con rimel de agua

Usuarias con rimel de aceite

No usuarias sin rimel

M No usuarias con rimel de agua
i I I l l ] B No usuarias con rimel de aceite

Inserciéon 6h de porte

N W A U O

[y

Marmoreo
abierto
Marmoreo
cerrado
De flujo
Amorfo
Coloreado
Globular
Marmoreo
abierto
Marmoreo
cerrado
De flujo
Amorfo
Coloreado
Globular

Figura 44. Comparacion de Interferometria OD a la insercion vs 6 h de porte

En lo que respecta al patron de interferencia presente en balafilcon A, se aprecia que a la
insercion mostraron mayor frecuencia los patrones de flujo, amorfo y coloreado, seguidos
del globular, marmdreo abierto y al final se encontrd ausente el marmdreo cerrado.
Después de 6h de porte el patron que predomina es el coloreado seguido del amorfo,

globular, de flujo y se encuentran ausentes los marmoreos cerrado y abierto (figura 44).

INTERFEROMETRIA Ol

B Usuarias sin rimel

M Usuarias con rimel de agua
Usuarias con rimel de aceite
No usuarias sin rimel

® No usuarias con rimel de agua
‘ H No usuarias con rimel de aceite I

Insercion 6h de porte

o B N W B U1 O N
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Coloreado
Globular
Marmoreo
abierto
Marmoreo
cerrado
De flujo
Amorfo
Coloreado
Globular

Figura 45. Comparacion de Interferometria OI a la insercion vs 6 h de porte
En lo que respecta al patron de interferencia presente en senofilcon A, se aprecia que a la
insercion mostraron mayor frecuencia los patrones de flujo, amorfo y coloreado, seguidos
del globular, marméreo abierto y al final se encontré ausente el marmoéreo cerrado.
Después de 6h de porte el patron que predomina es el coloreado seguido del amorfo,

globular, de flujo y se encuentran ausentes los marmoreos cerrado y abierto (figura 45).
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Hiperemia conjuntival tarsal

HIPEREMIA CONJUNTIVAL OD

M Usuarias sin rimel

B Usuarias con rimel de agua

M Usuarias con rimel de aceite
No usuarias sin rimel

B No usuarias con rimel de agua

B No usuarias con rimel de aceite

TR

Muy ligera  Ligera Moderada Severa Muy ligera  Ligera Moderada  Severa

O P N W b U1 O N

Insercién 6h de porte

Figura 46. Comparacion de hiperemia tarsal OD a la insercion vs 6 h de porte

La hiperemia tarsal encontrada para el balafilcon A, a la inserciébn presenta mayor
frecuencia en ligera seqguida de muy ligera y por ultimo moderada. Después de 6h de
porte se mantuvo la proporcidn en ligera y muy ligera, sin embargo, moderada y severa se

encuentran ausentes (figura 46).

HIPEREMIA CONJUNTIVAL Ol

M Usuarias sin rimel
W Usuarias con rimel de agua
M Usuarias con rimel de aceite

No usuarias sin rimel
M No usuarias con rimel de agua
B No usuarias con rimel de aceite

Muy ligera Ligera Moderada Severa Muy ligera Ligera Moderada Severa

N W A U1 OO N 0 O

=

Insercion 6h de porte

Figura 47. Comparacion de hiperemia tarsal OI a la insercion vs 6 h de porte
La hiperemia tarsal encontrada para el senofilcon A, a la insercidn presenta mayor
frecuencia en ligera seguida de muy ligera y por ultimo moderada. Después de 6h de
porte se mantuvo la proporcion en ligera y muy ligera, seguida de moderada, sin

embargo, severa se encuentra ausente (figura 47).
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Discusion

En este punto cabe reiterar que la mayoria de los estudios realizados previamente fueron
hechos “in vitro”, ademas, habian tomado en cuenta variables diferentes. Al realizar una
comparacion de los resultados se pueden advertir datos variados que se presentan a
continuacion.

En este estudio se encontrd que la calidad lagrimal sobre el lente después de 6h de porte,
al ser evaluada con interferometria, mostro que predominaba el patrén coloreado
correspondiente a una capa lipidica inestable. En el estudio realizado por Kopf y cools, la
calidad de la superficie de la pelicula lagrimal (CSPL) con videoqueratoscopia dinamica
mostraba una ligera mejoria en la calidad de la superficie lagrimal durante el primer dia de
uso de los lentes de SiHy y una relacidn significativa con el grado de sequedad percibido
con el ojo sin lente de contacto. Finalmente, no se encontraron diferencias significativas
en los cambios generados en la superficie ocular ni en la pelicula lagrimal entre el grupo

con LC de hidrogel y el grupo adaptado con hidrogel de silicona.*

Sin embargo, el estudio refiere que el uso de lentes de contacto blandos de hidrogel e
SiHy causa cambios estadistica y clinicamente significativos en la superficie ocular (cornea
y conjuntiva) y en la pelicula lagrimal durante 30 dias de uso diario, lo cual se correlaciona
con la comodidad del paciente.® En esta investigacion se realizd la sequnda revision de las
caracteristicas de la calidad de la pelicula lagrimal prelente después de 6 h de porte,
revisando los patrones de interferencia, encontrando que para ambos materiales y con los
dos tipos de mascara para pestafias, tuvo mayor frecuencia el patrén coloreado,
correspondiente a una capa lipidica inestable que podria estar relacionada con la

humectabilidad y la comodidad de los lentes.

Evans y Pult refieren que muchos usuarios de lentes de contacto experimentan sintomas
de sequedad durante su utilizacion, ademas, que la frecuencia de ojo seco por el uso de
lentes de contacto (CLRDE) es aproximadamente del 50% y se puede asociar a una
disminucion de la agudeza visual y al uso confortable, asi como a un incremento del riesgo
de alteraciones de la superficie ocular e infeccion.® Dentro de este estudio se encontré que
existen algunas variables en donde se encuentran diferencias estadisticamente

significativas después de 6h de porte, como son: la AV lejana con senofilcon A, AV
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cercana funcional para balafilcon Ay para senofilcon A , AV cercana cuantitativa para
balafilcon A, las posibles explicaciones a estos resultados los encontramos en los trabajos
realizados por “in vitro” de Luensmann ** y de Srinivasan quienes mencionan la existencia
de un cambio en el angulo de contacto, provocado por los componentes de las mascaras,
que impactan en los lentes de contacto provocando cambios en la humectabilidad, en este
estudio se encontré que el patréon de interferencia a la insercién del lente tanto de
balafilcon A como de senofilcon A, va desde el de flujo (50-70 nm) hasta el coloreado (90-
180 nm) y después de 6h de porte la mayor frecuencia se encuentra para ambos
materiales en el patrén coloreado, que corresponde a una pelicula lagrimal inestable, lo
cual podria resultar en disminucion de la humectabilidad y consecuentemente incomodidad

después de 6h de uso.

Por otro lado, en lo relacionado a la hiperemia conjuntival trasal, arroja resultados que
muestran no provocar cambios significativos, ya que se mantienen entre muy ligera y
ligera, como se puede observar en las figuras 46 y 47, durante la insercion y después de

6h de porte, en todos los grupos.

El resto de las variables estudiadas no habian sido estudiadas previamente, por lo que, los
resultados obtenidos nos proporcionan informacion que nos indicara el impacto de las
mascaras para pestafias y estas son Existe mejoria en AV lejana (Snellen) para el
Senofilcon después de 6h de porte (p 0.03), AV cercana (Snellen) para balafilcon A tanto a
la insercion como a las 6h de porte (p<0.01), AV Cercana funcional después de 6h de
porte para balafilcon A (p<0.003) y senofilcon A (p<0.04) (p< 0.00006) y por ultimo,

balafilcon A y senofilcon A a la insercion para la SC cercana (p<0.01) en log SC.

Desde otro punto de vista una evaluacion mas especifica, en cuanto a la sensibilidad al
contraste de lejos si el estudio es a través de las diferentes lineas (A, B, C, D y E) seria
mas sensible, la igual que si en la Interferometria, si el patron coloreado fuera clasificado

por los colores que predominan.
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CONCLUSION

Después de realizar el analisis de los resultados obtenidos en el presente estudio sobre el

impacto de las mascaras en los lentes de contacto y la pelicula lagrimal se llegd a las

conclusiones siguientes:

La agudeza visual medida con Snellen es semejante entre el rimel de agua y de aceite,
ya que los componentes de ambos son semejantes; sin embargo, la principal
diferencia se encuentra entre las usuarias y las no usuarias, puesto que en primer
grupo existe mejor AV con balafilcon A, para el segundo grupo la mejor AV se
presentd con senofilcon A el cual ademas mostré una diferencia estadisticamente
significativa. En la AV lejana medida con decimales, se repite el comportamiento
presentados en la AV lejana medida con Snellen, sin embargo, no se aprecia una

diferencia estadisticamente significativa.

La AV cercana cuantitativa se encuentra ligeramente disminuida (debajo de 20/20)
tanto para balafilcon A como para senofilcon A. Esta disminucion es mas notoria a la
insercion, sobre todo para balafilcon A; ya que para senofilcon A mejora después de 6
h de porte. Por lo que respecta a la AV cercana funcional se encontrd que es mejor
para balafilcon A a la insercidn, ya que después de 6h de porte disminuye presentando
una diferencia estadisticamente significativa; en el caso de senofilcon A a la insercion
es menor y aumenta después de 6h de poste, ambos con una diferencia
estadisticamente significativa. Por lo que si existe efecto de las mascaras sobre los

lentes de contacto e balafilcon A y senofilcon A.

La sensibilidad al contraste de lejos, para balafilcon A y senofilcon A se encuentran
dentro de la curva de normalidad, tanto a la insercién como después de 6h d porte,
por lo que se concluye que las mascaras para pestafias no tienen impacto sobre la SC
lejana. Con respecto a la equivalencia de SC lejana en AV Snellen, para balafilcon A a
la insercién y después de 6h de porte es igual a 1 por lo que concluye que no existe
impacto de las mascaras sobre el balafilcon A. Para senofilcon A se encontré que es
mejor en no usuarias que en usuarias, por lo que existe efecto de las mascaras sobre

los lentes de contacto de senofilcon A.
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En cuanto a la sensibilidad al contraste cercana se encontré g conserva la misma
distribucion a la insercién con balafilcon A y senofilcon A puesto que es mejor en las
usuarias presentando una diferencia estadisticamente significativa, en lo que respecta
a la SC cercana después de 6 h de porte mejora con senofilcon Ay disminuye con
balafilcon A. Sin embargo, esta disminucién y mejora se encuentran dentro de la curva
de normalidad en todos los grupos, por lo que se concluye que las mascaras para

pestafas tienen efecto sobre los lentes de contacto de balafilcon A y senofilcon A.

El patrédn de interferencia presente en balafilcon A y senofilcon A, a la insercion se
presentaron de flujo amorfo, coloreado, globular y marmdreo abierto, después de 6h
de porte se presentan coloreado, amorfo, globular y de flujo, en orden de mayor a
menor frecuencia, en todos los grupos. Por lo que se concluye que existe efecto de las
mascaras para pestanas en los lentes de contacto de balafilcon A y senofilcon A vy la

pelicula lagrimal.

La hiperemia tarsal encontrada para balafilcon A a la insercion se encuentra entre muy
ligera y moderada para todos los grupos y después de 6h de porte se conserva la
proporcion muy ligera y ligera sin embargo desaparece el grado moderado. Para el
senofilcon A a la insercidn el grado de hiperemia tarsal se encuentra en muy ligera y
ligera y después de 6h de porte se mantiene la proporcién. Por lo que puede concluir
que el efecto que tienen las mascaras sobre los lentes de contacto de balafilcon A y
senofilcon A y la pelicula lagrimal no tienen repercusion en el grado de hiperemia

conjuntival tarsal en mujeres entre 20 y 25 afios.
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HISTORIA CLINICA
' PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Efecto de los cosméticos en la calidad lagrimal y en las lentes de

U a a contacto balafilcon A y senofilcon A.

FICHA DE IDENTIFICACION

Nombre

Edad | Ocupacién

Direccion

Teléfono ‘ Correo electrénico

ANALISIS REFRACTIVO

oD

Ol

Rx

AV

Dv

Pe

Caract. de
LC

REVISION SIN MASCARA

EVALUACION DE LA PELICULA LAGRIMAL

oD

o]]

INSERCION 4 a6 hrs. de uso

INSERCION

4 a6 hrs. de uso

AVL Logmar

AVL alto contrate

AVC funcional
textocontinuo

AVC opto sep

SCL filas

SCL equiv. Snellen

SCC filas

SCC equiv. Snellen

Interferometria

Hiperemia conj
segun Efron

REVISION MASCARA DE AGUA

EVALUACION DE LA PELICULA LAGRIMAL

oD

Ol

INSERCION 4 a 6 hrs. de uso

INSERCION

4 a 6 hrs. de uso

AVL Logmar

AVL alto contrate

AVC funcional
textocontinuo

AVC opto sep

SCL filas
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SCL equiv. Snellen

SCC filas

SCC equiv. Snellen

Interferometria

Hiperemia conj
segun Efron

REVISION MASCARA DE ACEITE

EVALUACION DE LA PELICULA LAGRIMAL

oD

Ol

INSERCION

4 a6 hrs. de uso

INSERCION

4 a6 hrs. de uso

AVL Logmar

AVL alto contrate

AVC funcional
textocontinuo

AVC opto sep

SCL filas

SCL equiv. Snellen

SCC filas

SCC equiv. Snellen

Interferometria

Hiperemia conj
segun Efron

mlc/LFBG/LHSR
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9

uaa

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE AGUASCALIENTES
MAESTRIA EN REHABILITACION VISUAL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTOCOLO

Efecto de los cosméticos en la calidad lagrimal y

en las lentes de contacto balafilcon Ay senofilcon A.

Investigador principal | Marcela Lopez de la Cruz

marshlicl@gmail.com

Tutor

Dr. Luis Fernando Barba Gallardo

Cotutor

Mtro. Luis Héctor Salas Hernandez

Sede del estudio

Clinica de Optometria de la FES lztacala

Los Reyes Iztacala, a

de de 201_ .

Querido participante voluntario

La intencion de esta hoja informativa es explicarle el propdésito del estudio y obtener su
consentimiento de participacion en el mismo. Su participacion es voluntaria y se puede retirar en
cualquier momento. Este ensayo no presentara repercusiones en su salud ocular.

1. Explicacién del estudio
El estudio tiene como finalidad determinar Efecto de los cosméticos en la calidad lagrimal y
en las lentes de contacto balafilcon A y senofilcon, elaborada por la L.O. Marcela L6pez de la

Cruz.

2. Duracion del estudio y namero de visitas
El estudio se realizara en 7 sesiones

SESION ACTIVIDAD DURACION
1 Seleccién del paciente y adaptacion de LC 1hr
2 Insercion de los LC y evaluacién sin 30 min

mascara:
e Agudeza visual lejos y cerca
e Calidad visual lejos y cerca
e Calidad lagrimal sobre el lente
e Enrojecimiento de la conjuntiva
palpebral
3 Evaluacion 6h sin mascara: 30 min
e Agudeza visual lejos y cerca
e Calidad visual lejos y cerca
e Calidad lagrimal sobre el lente
e Enrojecimiento de la conjuntiva
palpebral
4 Inserciéon de los LC y evaluacion de con 30 min
mascara base de agua:
e Agudeza visual lejos y cerca
e Calidad visual lejos y cerca
e Calidad lagrimal sobre el lente
e Enrojecimiento de la conjuntiva
palpebral
5 Evaluacion 6h de uso de mascara base de 30 min
agua:
e Agudeza visual lejos y cerca
e Calidad visual lejos y cerca
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e Calidad lagrimal sobre el lente
e Enrojecimiento de la conjuntiva
palpebral

6 Insercién de los LC y evaluacion con 30 min
mascara base de aceite:

e Agudeza visual lejos y cerca
Calidad visual lejos y cerca
Calidad lagrimal sobre el lente
Enrojecimiento de la conjuntiva
palpebral

7 Evaluacion 6h con mascara base de 30 min
aceite:
e Agudeza visual lejos y cerca
e Calidad visual lejos y cerca
e Calidad lagrimal sobre el lente
e Enrojecimiento de la conjuntiva
palpebral

3. Su participacion

Consiste en permitir la evaluacion de la calidad de la pelicula lagrimal en cada ojo con y sin en uso
de mascara para pestafias, permitir la adaptacion de un LC de HySi diferente para cada ojo A,
ademas de determinar los cambios que se presentan en los lentes de contacto balafilcon A y
senofilcon A, ambas actividades realizadas por profesionistas.

4. Costos

El presente estudio no implicard ningin desembolso de parte del participante puesto que los
materiales con los cuales se realiza el estudio en parte son proporcionados por el centro
investigador y la otra parte por el laboratorio.

5. Acuerdo para Participar

Estoy de acuerdo en tomar parte en el estudio clinico como voluntario. He leido la informacion
sobre el estudio, propdsito y la significancia de este me ha sido explicada. He recibido una
explicacién de los posibles riesgos y efectos secundarios por la instilacion de esta solucion y he
tenido tiempo suficiente para considerar mi participacion en el.

Mi participacion en este estudio es voluntaria. Estoy de acuerdo con el horario. Seguiré las
instrucciones proporcionadas por los investigadores.

Estoy libre de retirar mi participacion en el estudio en cualquier momento sin dar explicaciones.
Todos los productos seran proporcionados por el patrocinador y el centro investigador.

La informacién proporcionada es confidencial y no sera revelada a terceras personas.

Notificaré al investigador el uso de medicamentos durante el desarrollo del estudio.

Nombre y firma del Optometrista Nombre y firma del testigo

Nombre y Firma del Paciente

CLINICA DE OPTOMETRIA
Av. De los Barrios No. 1, Col. Los Reyes Iztacala, Tlalnepantla Estado de México
Tel. 56 23 13 46
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