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MASTER UNIVERSITARIO EN OPTOMETRIA Y CIENCIAS DE LA VISION
RESUMEN

INTRODUCCION: La ortoqueratologia es uno de los métodos usados para controlar
el avance de la miopia en nifios y adolescentes, siendo mas efectiva en miopias
medias/altas que en miopias bajas, probablemente a causa del insuficiente

desenfoque periférico midpico generado al tratar miopias leves.

OBIJETIVO: Investigar las diferencias en la refraccidon periférica en miopias bajas
generadas por dos lentes de contacto de ortoqueratologia DRL (PauneVisién) con

distintos diametros de zonas Opticas.

METODOS: Veinticinco pacientes fueron adaptados con lentes de ortoqueratologia
con un didmetro de zona 6ptica de 6,60 mm (L1) y de 5,00 mm (L2), dejando un
tiempo de recuperacion de dos semanas entre ambas adaptaciones. Se midio la
refraccion periférica desde 30° temporales a 30° nasales en pasos de 5° antes de

iniciar el estudio (BL) y tras haber dormido una semana con cada lente.

RESULTADOS: Se hallaron diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) al
comparar los resultados entre BL y L1 y entre BL y L2. Solo hubo diferencias
estadisticamente significativas entre L1 y L2 en el componente esférico de la

refraccion relativa periférica a 20° nasales.

CONCLUSIONES: Reducir el didmetro de la zona optica en lentes de
ortoqueratologia cuando se tratan bajas miopias no es util para modificar a

voluntad el desenfoque periférico midpico.
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RESUM

INTRODUCCIO: La ortoqueratologia és un dels métodes que es fan servir per
controlar I'augment de la miopia en nens i adolescents, sent més efectiva en
altes/mitges miopies que en miopies baixes, probablement degut a un insuficient

desenfoc periféric generat al tractar miopies lleus.

OBJECTIU: Investigar les diferéncies a la refraccié periferica en miopies baixes
generades per dues lents de contacte d’ortoqueratologia DRL (PauneVisidon) amb

diferents diametres de zones optiques.

METODES: Vint-i-cinc pacients van ser adaptats amb lents d’ortoqueratologia amb
un diametre de zona oOptica de 6,60 mm (L1) i de 5,00 mm (L2), fent un descans de
dues setmanes entre les dues adaptacions. Es va mesurar la refraccié periférica
des de 30° temporals fins a 30° nasals en passos de 5° abans d’iniciar el tractament

i després d’haver dormit una setmana amb cada lent.

RESULTATS: Es van trobar diferencies estadisticament significatives (p<0.05) al
comparar els resultats entre BL i L1, i entre BL i L2. Només va haver-hi diferéncies
estadisticament significatives entre L1 i L2 al component esferic de la refraccié

relativa periférica a 20° nasals.

CONCLUSIONS: Reduir el diametre de Ila zona oOptica de les lents
d’ortoqueratologia quan es tracten baixes miopies no és util per modificar a

voluntat el desenfoc periferic miopic.
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UNIVERSITY MASTER IN OPTOMETRY AND VISION SCIENCE
ABSTRACT

INTRODUCTION: Orthokeratology is one of the techniques that is used to slow
down myopia progression in kids and teenagers. It is more effective in middle/high
myopia that in low myopia, probably because it does not induce enough peripheral

myopic defocus when treating low myopia.

PURPOSE: To investigate differences in the peripheral refraction in low myopia
generated by two DRL (PauneVisidn) orthokeratology contact lenses with different

optic zone diameters.

METHODS: Twenty-five patients were fitted with two orthokeratology contact
lenses having different optic zone diameters, one with an optic zone diameter of
6.60 mm (L1) and the other 5.50 mm (L2). There was a two weeks washout period
between both fittings. Peripheral refraction was measured from 30° temporal to
30° nasal in 5° steps, at the base line (BL) and after having slept one week with

each lens.

RESULTS: Statistically significant differences were found (p<0.05) when comparing
the results between BL and L1, and between BL and L2. Statistically significant
differences were found between L1 and L2 only for the spherical component at 20°

nasal.

CONCLUSIONS: Decreasing the optic zone diameter of the lens, when treating low

myopia, is not useful in order to customize the peripheral myopic defocus.
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1. INTRODUCCION

Fue en la década de los 60 cuando Newton Wesley acufid el término
“ortoqueratologia” para definir una adaptacién con lentes de contacto cuya
finalidad era la de reducir la miopia, de modo que el paciente fuese capaz de
obtener una buena visién sin necesidad de usar gafas o lentes de contacto. Mucho
han avanzado los disefios desde entonces hasta hoy en dia, pero en esencia, su
objetivo es el mismo: modificar la curvatura de la cérnea a voluntad, para de esta

forma variar su potencia refractiva y, por tanto, el estado refractivo del paciente.

En sus origenes solo se trataba la miopia, y las lentillas se usaban durante la
manana para que el paciente pudiera librarse de sus gafas durante unas horas por
la tarde. Actualmente las lentes de ortoqueratologia (u orto-k) se usan durante
toda la noche, mientras el paciente duerme, su efecto dura todo el dia, y se tratan

también la hipermetropia y el astigmatismo.

Hoy se sabe que es la fina capa de lagrima que queda entre la lente de
ortoqueratologia y la cérnea, la responsable de que se generen una serie de
fuerzas hidrodinamicas sobre la cérnea, que en ultima instancia son las causantes
de que ésta cambie su forma. En el caso concreto de la miopia, la cornea se aplana

en el centro y se curva en la media periferia.

En un momento dado, se observd que aquellos pacientes miopes jévenes que
trataban su defecto refractivo con ortoqueratologia eran menos proclives a que su
miopia aumentase comparado con aquellos que usaban gafas o lentes de contacto
blandas. Ello conllevé un aumento de los estudios sobre el posible control de la
miopia en nifnos y adolescentes usando lentes de ortoqueratologia. A su vez,
experimentos con animales demostraron que la forma en la que las imagenes se
enfocan en la retina puede interferir en el proceso refractivo. Lo mds interesante
de ello es que dichas investigaciones apuntaban que quizas la févea no tuviera un
papel determinante en este proceso, dando gran relevancia a cdmo se enfoca la

imagen en la retina periférica, lo que hoy se denomina “desenfoque periférico
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midpico”. Esto significa que mientras las imdgenes que recaen en el centro de la
févea estan perfectamente enfocadas, las que estdn mas alejadas de este punto se
enfocan por delante de la retina. Y parece ser que este efecto seria un factor clave

para el control de la miopia.

Con gafas o lentes de contacto convencionales no se consigue este desenfoque
periférico midpico, mas bien al contrario. Pero si con ortoqueratologia, debido al
encurvamiento que se genera en la media periferia de la cérnea. Ademas, se ha
visto que el desenfoque periférico retiniano que se genera al realizar orto-k es
directamente proporcional a la cantidad de miopia tratada. También se sabe que al
tratar miopias elevadas se reduce el didmetro de la zona dptica generada, y que

por tanto la zona de desenfoque periférico estara mas cerca de la févea.

En este sentido, los ultimos estudios en este campo indican que se controla mejor
la miopia con ortoqueratologia cuando se tratan miopias medias-altas que cuando
estas son bajas. Ello sugiere que el desenfoque retiniano periférico pueda ser
insuficiente cuando se tratan miopias bajas, bien por su inferior magnitud, bien

por su localizacién mas distanciada de la fovea.

Por todo ello, se estdn planteando diferentes alternativas a los disefios
convencionales de ortoqueratologia, donde se desea un desenfoque periférico
midpico mas proximo a la févea, incluso en miopias bajas. Sin embargo, el Unico
trabajo realizado en esta direccidn, en el que se cambian algunos parametros de
las lentes de ortoqueratologia para lograr este objetivo, obtuvo resultados

negativos.

Nuestro trabajo pretende evaluar si reduciendo el didametro de zona dptica de un
disefio especifico de ortoqueratologia, se puede conseguir un desenfoque
retiniano periférico mas proximo a la fovea, que estando en sintonia con las
ultimas teorias del control de la miopia, seria de util aplicacidn en aquellos jovenes

con bajas miopias en evolucidn.
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2. ESTADO DEL ARTE
2.1 Historia de la ortoqueratologia

La ortoqueratologia, técnica también conocida como moldeo corneal o terapia
refractiva corneal, es un método de correccion temporal de las ametropias
mediante la aplicacién programada de unas lentes de contacto rigidas de disefo
especial, denominadas lentes de geometria inversa. Cuando el defecto refractivo
tratado es la miopia, este procedimiento genera un adelgazamiento de la cérnea
central y un engrosamiento de la cdrnea medio periférica, logrando una reduccién
de la miopia y una mejora de la agudeza visual sin correccion (Swarbrick, Wong et

al, 1998; Alharbi, 2003).

Hay referencias en la cultura china, de hace mas de 300 afos, del uso de saquitos
de arena sobre los parpados (Figura 2.1) con el objetivo de modificar la visién

(Villa-Collar, Gonzéalez-Méijome, 2007).

Alions Bielsa 1997

’ -1.00 cvl
O “v e o

-2.00 D.

O -3.00 D. @ -2.00 cyl.
O @ -3.00 cyl.

Figura 2.1. llustracion de Alfons Bielsa, 1997
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A George Jessen en 1962 se le reconoce la primera tentativa de modificar
deliberadamente el estado refractivo del ojo miope, mediante la utilizacidon de una
lente rigida de PMMA convencional. La técnica de Jessen fue denominada técnica
“orthofocus” porque usaba lentes neutras, con una curvatura mas plana que el
radio corneal en el valor de las dioptrias que queria eliminar, de manera que el

menisco lagrimal negativo compensase la miopia (Jessen, 1962).

Conociendo que por cada 0.05 mm que el radio de la lente sea mas plano que el de
la cérnea se provoca un menisco lagrimal de 0.25 dioptrias negativas, se elegia
como primera lente a adaptar aquella con la que se formase un menisco lagrimal
entre la lente y la cornea equivalente a las dioptrias que se fueran a tratar. Asi, en
el caso en que el tratamiento fuese para una miopia de -2.00 D, el radio de la lente

deberia ser 0.40 mm mas plano que el radio mas plano corneal (conocido como K).

Jessen aumentaba el aplanamiento de la lente aproximadamente en 0.50 D mas
para conseguir una leve correccion adicional, lo que actualmente se denomina

“factor de Jessen”.

Este factor se usa hoy en todos los sistemas de adaptacién de lentes modernas y
esta relacionado con la cantidad que hay que aplanar de mas para conseguir que el
paciente tenga una buena vision por la noche, aun a pesar de la ligera regresién
gue se sufrird durante el dia. Su valor en la actualidad depende del fabricante y

disefio de la lente, oscilando entre +0.50 y +1.00 D.

El gran inconveniente de esta técnica era que debido al disefio tan plano de la
lente adaptada, la estabilidad era mala (Figura 2.2) y se producian grandes
desplazamientos que provocaban modificaciones irregulares en la cornea. Aunque
los cambios corneales se conseguian con cierta rapidez, el peligro de inducir
astigmatismo era elevado. Ademads eran muy susceptibles de producir tinciones

apicales y erosiones corneales.
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Figura 2.2. Lente con adaptacion plana desplazada superiormente. Joan Pérez,2014

El mismo afio, en 1962, durante el Congreso de la Sociedad Internacional de
Especialistas de Lentes de Contacto celebrado en Chicago, Newton Wesley

sugiere el nombre de “ortoqueratologia” para esta técnica.

En 1964 May y Grant mejoraron la técnica anteriormente descrita. Llegaron a la
conclusién de que adaptando una lente solo 0.10 mm mas plana que K ya se
producian variaciones en la curvatura corneal. Estas lentes se cambiaban a medida
que se observaban modificaciones en la curvatura de la cérnea (May-Grant, 1970).
Comparandolas con la técnica de Jessen, estas lentillas eran mads estables y
centraban mejor sobre la cérnea, con lo que el riesgo de inducir deformaciones
corneales era mucho menor (Grant, 1981). Sin embargo se estimaba en un afio el
tiempo necesario para reducir cada dioptria de miopia, y alrededor de seis meses
mas para obtener una adaptacion totalmente satisfactoria con la lente retenedora

(lente que se dejaba para mantener el efecto conseguido) (Kerns, 1977).

En 1989, Wlodyga, recuperando un disefio de Fontana (cuando éste lo ided la
tecnologia existente aun no permitia su fabricacién), sugirié que las lentes de
contacto RPG para ortoqueratologia podrian hacerse mas cerradas en la zona

intermedia en lugar de mds planas (lentes de geometria inversa simple), y que con
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ello se mejoraria el centrado, reduciendo el grado de astigmatismo inducido
(Figura 2.3). Los cambios ortoqueratoldgicos se producian con mayor rapidez,
logrando los resultados deseados en semanas en lugar de meses como ocurria con
la técnica anterior. Por ello se denomind a esta variante “ortoqueratologia

acelerada” (Walline et al, 2005).

Curvatura base \
Curvatura

mas cerrada

del —»
reservorio

- Curva periférica

Figura 2.3. Representacion esquemdtica de una lente de geometria inversa simple y su
fluorograma. Guia de ortoqueratologia nocturna, Segunda ed., 2003. Bausch & Lomb,
Polymer Technology

En 1996 John Mountford disefié una lente con banda de alineamiento que se
considera la primera lentilla de ortoqueratologia avanzada (tetracurva, doble
geometria inversa) (Figura 2.4). Esta banda de alineamiento proporciona

estabilidad y mejora el centrado (Mountford, Ruston et al, 2004).

Curva de
alineamiento

~
~

= adio de zona Optica posterior

\ (Radio de curvatura base)

"Curva inversa

\

\ Curva periferica

[ -

Figura 2.4.Representacion esquemdtica de una lente de doble geometria inversa y su
fluorograma. Guia de ortoqueratologia nocturna, Sequnda ed., 2003. Bausch & Lomb,
Polymer Technology
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En 1998 la FDA americana aprueba las primeras lentes de geometria inversa
(Contex) para realizar ortoqueratologia diurna en miopia hasta -3 dioptrias. Mas
tarde, en 2002 la FDA aprueba las lentes Corneal Refractive Therapy (CRT) —
Paragon Vision Sciences — para la realizacién de ortoqueratologia nocturna hasta
-6 dioptrias de miopia y -1.75 de astigmatismo. Finalmente, en 2004 la FDA
aprueba 4 disefos de lentes de contacto para la realizacién de ortoqueratologia
nocturna hasta -5 dioptrias de miopia y -1.75 de astigmatismo. Bausch & Lomb
adquiere las patentes y distribuye las lentes bajo el nombre de Vision Shaping
Treatment (VST), incluyendo los sistemas BE Retainer, Contex OK Lens, Dreamlens

y Emerald.

En los tratamientos de ortoqueratologia actuales, los pacientes solo llevan las
lentes mientras duermen, gozando de una buena visién durante las horas de vigilia
y disminuyendo la dependencia de la correccién éptica durante el dia (Nichols et
al, 2000). La eficacia y seguridad de este tratamiento ha sido demostrada (Nichols
et al, 2000; Rah et al, 2002; Nichols et al, 2003; Cheung, Cho, 2004; Koffler, Sears,
2013) y el procedimiento es hoy en dia una alternativa mas a las gafas, las lentes
de contacto o la cirugia refractiva, especialmente en casos de bajas a moderadas

miopias (Swarbrick, 2006).

Ademas, hoy en dia hay disefos de lentes para tratar con ortoqueratologia el
astigmatismo (Baertschi, 2005; Pauné, Cardona et al, 2012), la hipermetropia

(Reeder, 2005) e incluso casos de post-lasik (Caroline, 2005).

2.2 COomo es una lente de ortoqueratologia

El disefio de una lente para ortoqueratologia podemos dividirlo basicamente en

tres zonas (Figura 2.5):

e Zona optica: Es la parte de la lente que va a “guiar” a la cornea en su

moldeo, pues la cérnea tendera a adaptarse a esta curva.

El radio de la zona dptica se calcula en funcidon de las dioptrias a reduciry,
como hemos visto, incrementandolo en el factor de Jessen. Por ejemplo, en

una cérnea con una queratometria media de 7.60 mm a la que queremos
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reducirle 1.50 D de miopia, y suponiendo un factor de Jessen de la lente a
adaptar de +0.75 D (éste valor nos lo da el fabricante), habremos de
adaptar una lente de radio de zona dptica de 8.05 mm (7.60 mm + 0.30 mm

+0.15 mm).

e Zonainversa: Al final de la zona dptica hay una curva inversa que hace que
la lente vuelva a tomar contacto con la cdrnea, por eso se le denomina
zona de retorno, creando una zona de acumulo de ldgrima. Esta curva
puede tener diversos disefios, y puede indicarse en dioptrias de cierre
(respecto el radio de la zona 6ptica), en milimetros (haciendo la
correspondiente equivalencia), en altura sagital o especificando el radio. Si
cerramos esta curva haremos que la lente de contacto se levante,
separandose de la cérnea, aumentando su sagita y, por tanto la distancia
apical entre la cérnea y la lente de contacto. Si, por el contrario, abrimos la
curva de retorno, haremos que la lente se acerque a la cdrnea

disminuyendo la separacidn apical lente-cérnea.

Esto es importante, porque para que el efecto ortoqueratolégico sea el
adecuado, la separacion apical debe estar entre las 5 y 10 micras
(Mountford et al, 2004). Ello significa que la lente de contacto no debe
tocar fisicamente la cérnea, sino que ambas superficies quedardn
separadas por una fina capa de lagrima (que no tefird con fluoresceina,
pues para que la fluoresceina sea observada con la luz azul cobalto debe

tener un grosor superior a las 20 micras) (Mountford et al, 2004).

e Zona de alineamiento: Como su propio nombre indica, es la zona periférica
de la lente que se va a alinear paralelamente a la cornea periférica. La
funcion de esta zona es conseguir que la lente tenga un movimiento
ajustado y que quede bien centrada, ya que ambos factores son esenciales
para un buen resultado visual. Justo en el extremo de la zona de

alineamiento, como en todas las lentes, hay una curva final que determina




Orto-k y refraccion peri

Pérez. J. TFM 2014 P [‘

el levantamiento de borde, destinada a favorecer el intercambio lagrimal y

la comodidad de la lente.

Zona central de adaptacién
12 Curva inversa (reservorio lagrimal)
22 Curva inversa (alineamiento)

Levantamiento de borde

Figura 2.5. Esquema de las partes de una lente de ortoqueratologia. Joan Pérez, 2014

Ademads, deberemos tener en cuenta otros dos parametros, de gran

importancia para determinar el éxito o el fracaso de una adaptacién:

e Diametro total: Para favorecer el buen centrado y disminuir el movimiento
de las lentes, se trabaja con didmetros grandes. Habitualmente suelen
estar entre 0.5 y 1 mm mas pequenos que el diametro total corneal, es
decir, que si el didmetro corneal es de 12 mm, el didmetro de la lente

deberd ser de unos 11 -11.5 mm aproximadamente.

e Potencia de la lente: Estas lentes de contacto no estan pensadas para su
uso diurno, pero llevan una potencia tal que permiten tener una buena
vision con ellas puestas. Ademas, si tenemos en cuenta que la lente crea un
menisco lagrimal igual al defecto refractivo que queremos corregir, e
hipercorrigiéndolo en una cierta cantidad (factor de Jessen), es facil
entender que la potencia de la lente de contacto debera ser exactamente

igual a ese factor de Jessen.
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2.3 Modificaciones corneales tras el tratamiento

ortoqueratologico

Una cdrnea normal tiene un perfil de elipse prolata, lo que significa que se va
aplanando del centro hacia la periferia. Tras un tratamiento ortoqueratolégico
este perfil se invierte, quedando los radios de curvatura en la periferia mas

cerrados que en el centro, determinando un perfil corneal oblatado.

En la zona apical, la lente de contacto debe quedar a unas 5-10 micras de
separacion de la cérnea. En este punto, la capa lagrimal es minima, y la lente crea
una presion positiva (fuerza de compresién) sobre la cérnea a través de esta
ldagrima. En la zona inversa, por el contrario, hay un mayor acimulo de lagrima, y
se generan fuerzas hidrodindamicas de succidn. Si combinamos una presion positiva
en la zona central con una presién negativa en la zona medio-periférica, el efecto
obtenido es un aplanamiento de la zona central y un encurvamiento de la zona

media-periférica corneal (Mountford et al, 2004).

Hasta ahora se ha aceptado que las alteraciones topograficas provocadas por la
ortoqueratologia afectan exclusivamente a la superficie anterior de la cérnea,
basicamente al epitelio y al estroma anterior (Alharbi, 2003; Owens et al, 2004).
Asi, las modernas lentes de geometria inversa para tratamiento refractivo corneal
producen una rapida redistribucién del espesor epitelial y estromal. Estos cambios
consisten bdsicamente en un adelgazamiento en la region central de la cdrnea
provocado por un efecto de presién positiva ejercida por la zona 6ptica de la lente
a través de una fina capa de lagrima, fuerza a la que se cree que pueda contribuir
el parpado. Este adelgazamiento central se acompafia por un engrosamiento del
epitelio paracentral coincidente con la zona de retorno de la lente como
consecuencia de la presion negativa o de succion ejercida por la ldgrima en esa
zona de mayor profundidad sagital (Swarbrick et al, 1998; Alharbi, 2003; Swarbrick
et al, 2004; Alharbi et al, 2005).

Matsubara y colaboradores estudiaron el efecto de las lentes de ortoqueratologia

sobre corneas de conejos, hallando un notable adelgazamiento epitelial central y
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un engrosamiento en la zona paracentral. En la zona central encontraron una
compresion de todas las capas de células epiteliales y en la zona paracentral un

mayor numero de capas de células epiteliales (Matsubara et al, 2004).

El grupo de investigacion liderado por Choo realizé un estudio con cérneas de
gatos a las que adaptaron lentes ortoqueratoldgicas para valorar las
modificaciones sufridas por el epitelio y el estroma tras 4 cuatro horas, 8 horas y
14 dias de porte de las lentillas (Choo et al, 2008) (Figura 2.6). Estos autores
evidenciaron, al igual que en el trabajo de Matsubara, una evolucién de la
disminucion del grosor del epitelio corneal a nivel central y un aumento tanto del
grosor epitelial periférico como del estroma en la media-periferia corneal. El

cambio aproximado fue de 20 micras.
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Orto k M |ép|ca Jennifer Choo, Pacific University Oregon

Figura 2.6. Cortes histoldgicos de cdrneas de gatos tras orto-k midpica. Choo et al, 2008

Hoy en dia se consideran varias las hipdtesis para explicar estas modificaciones en
el tejido corneal, que tienen como consecuencia las variaciones refractivas en el
paciente, destacando la compresion y redistribucion de las células epiteliales

(Choo et al, 2008) y el aumento de la mitosis epitelial (Choo et al, 2004).

Los resultados disponibles hasta el momento sugieren que la ortoqueratologia

nocturna con lentes de media y alta transmisibilidad al oxigeno no produce




Orto-k y refraccion pe

Pérez. J. TFH 2014 E e

cambios significativos a medio plazo en la funcién endotelial (Hiraoka et al, 2004).
Efectivamente, Nieto-Bona y su equipo de investigacion no encontraron cambios
medidos con microscopia confocal en la densidad de células endoteliales tras un
ano de uso de lentes de ortoqueratologia. Si hallaron no obstante, un aumento del
polimegatismo endotelial, que no se recuperé tras un mes de haber discontinuado
el porte de las lentes. Los cambios observados en el estroma, con un aumento de
gueratocitos activados, y aquéllos ocurridos en las células epiteliales, si regresaron
a los valores basales previos al tratamiento ortoqueratolégico (Nieto-Bona et al,

2011).

En cuanto al edema que pueden provocar estas lentillas durante la noche, se ha
observado que la presion ejercida indirectamente a través de la lagrima sobre la
cornea central podria limitar la respuesta de edema epitelial y estromal en esta
zona central. Por el contrario las regiones estromal paracentral y periféricas
experimentan mayor nivel de engrosamiento. Se ha observado un fenédmeno de
adaptacion corneal de modo que los indices de edematizacién descienden hasta
alcanzar la estabilizacion después de los primeros dias de tratamiento (Wang,

2003; Haque et al, 2004; Alharbi et al, 2005).

Por otro lado, los materiales con los que actualmente se fabrican las lentes de
ortoqueratologia tienen una transmisibilidad al oxigeno superior a los 87
HBarrer/cm determinados por Holden, por lo que permiten su uso nocturno sin

generar edema corneal (Holden, Mertz, 1984).

Concluyendo, podemos decir que las lentes de ortoqueratologia se adaptan con
una curva base mas plana que la cornea central y con curvas periféricas mas
cerradas que las lentes normales. Ello genera una disminucion del espesor del
epitelio central (de 10 a 15 micras) combinado con un incremento de las capas
celulares de una zona anular mas periférica (Alharbi, 2003; Choo et al, 2008; Lu et
al, 2008). Los mayores cambios se producen tras la primera noche (Kang,
Swarbrick, 2013) y la estabilidad refractiva se obtiene a los 7-10 dias (Alharbi,
2003).
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2.4 Modificaciones en la imagen retiniana

El equipo dirigido por Atchison midié la refraccién periférica a lo largo del eje
horizontal y vertical a 116 individuos jévenes emétropes y miopes, hallando que a
lo largo del eje horizontal los pacientes emétropes tenian una refraccidn relativa
periférica midpica, mientras que los miopes la tenian hipermetrépica. No hallaron

diferencias en el meridiano vertical en ambos grupos (Atchinson et al, 2006).

Charman y sus colaboradores mostraron por primera vez los cambios en la
refraccion fuera del eje inducidos por la ortoqueratologia. Concluyeron que la
ortoqueratologia puede corregir la miopia central en un campo visual central de
+10°, pero que los cambios son inferiores mas allad de los 30°. Apuntaron ademds,
que si convertir la hipermetropia periférica relativa en una miopia periférica
relativa es un buen modo de controlar la elongacién axial del ojo asociado a la
miopia, la ortoqueratologia es una excelente opcion para conseguirlo (Charman et

al, 2006).

El error refractivo periférico relativo se obtiene sustrayendo la refraccién central
de la periférica, en cada punto de excentricidad. Debido a los inherentes
problemas para operar con la férmula esferocilindrica, ésta se convierte en

componentes vectoriales M, Jo y J4s usando el analisis de Fourier descrito por

Thibos (Thibos et al, 1997), donde Sph, Cyl y © son la esfera, cilindro y eje

manifiestos de la refraccion, respectivamente (Figura 2.7).

M = Sph + Cyl/2
Jo=-Cyl*cos (26)/2

Jas= —Cyl*sin (26)/2
Figura 2.7. Componentes vectoriales M, Jy y J4s5
Queirds y su equipo de investigacion, valorando los resultados en adaptaciones

realizadas con un determinado tipo de lente para ortoqueratologia (CRT — Paragon

Vision Sciences), hallaron que dichas lentes generaban un area de reduccién
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midpica en los 25° centrales, y un cambio midpico mas alla de los 25°, a unos 2-3
milimetros del centro de la zona de tratamiento. Para 30° y 35° la refraccién
periférica tuvo una relacidn casi de 1:1 con la cantidad de refraccién inicial que fue
corregida (Figura 2.8). Es decir, la cantidad de miopia inducida en términos de
esfera equivalente en la periferia era practicamente igual a la refraccién objetivo
del tratamiento ortoqueratoldgico (Queirds et al, 2010). Asi pues, por ejemplo, si
el objetivo era reducir dos dioptrias la miopia del paciente, a 30° y 35° se generaba

un desenfoque midpico de dos dioptrias.

1.0
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Figura 2.8. Componente M de la refraccion en funcion de la excentricidad en las dreas
retinianas nasal (N) y temporal (T), en la situacion pre-orto-k (circulos grises) y después del
tratamiento (cuadrados negros). Las barras representan la desviacion estdndar. Queirds et
al, 2010. Peripheral refraction in myopic patients after orthokeratology

Puede observarse en la grafica que desde los 35°N hasta los 35°T la refraccion en la
situacidon pre-ortoqueratoldgica es de aproximadamente de unas -2.00 D para
todos los valores de excentricidad. Sin embargo, una vez realizado el tratamiento,
en los 10° centrales se consigue una situacion paraemétrope, aumentando desde
este punto la miopia conforme aumenta la excentricidad. Llegados a los 25°, tanto
nasales como temporales, la refraccion periférica resultante es mas midpica que la

previa al tratamiento ortoqueratolégico.

La miopia se corrige totalmente dentro de los 20° centrales del campo visual. Mas

alla de este punto, la correccion de la miopia (en términos de refraccion esférica),
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empieza a decrecer hasta los 35° donde ya no se detecta ningun cambio. Parte del
incremento de la miopia en términos de esfera equivalente es inducido por el
incremento del astigmatismo refractivo (-1 D en términos de M equivale a unas
-2.00 D de cilindro) (Figura 2.9). Este incremento en el astigmatismo podria estar
relacionado con la refraccién astigmatica experimentada por los rayos oblicuos
que pasan a través de los margenes de la zona de tratamiento, también conocida
como “anillo de cierre”, coincidente con la curva inversa de la lente de contacto.
Segun los autores, esto refleja el efecto dptico astigmatico experimentado por la
luz al pasar por esta zona, que actuaria como una lente convexa cilindrica para el

haz de luz incidente (Queirds et al, 2010).
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Figura 2.9 .Diferencias relativas (post menos pre tratamiento) en los componentes de la
refraccion en funcién de la excentricidad en pacientes tras ortoqueratologia. Las areas
sombreadas muestran los puntos donde los cambios en el componente M de la refraccion
fuera de eje son significantemente mds midpicos que aquellos inducidos en el centro del

eje visual. Queirds et al, 2010. Peripheral Refraction in Myopic Patients After

Orthokeratology

Kang y Swarbrick, por su parte, compararon los efectos en la refraccién periférica
en un grupo de nifios usando lentes de ortoqueratologia con porte nocturno en un
ojo, y lentes gas permeables de uso diurno en el otro. Concluyeron que la
ortoqueratologia reduce la miopia en un campo visual central de 20°, convirtiendo

la hipermetropia relativa periférica medida antes del tratamiento en una miopia
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periférica relativa, y que ello podria ser un potencial mecanismo para el control de

la miopia (Kang, Swarbrick, 2011).

En resumen, todos estos estudios demuestran que la ortoqueratologia revierte el
patron de la refraccion periférica, concretamente convirtiendo la hipermetropia
relativa periférica tipicamente observada en ojos miopes, en una miopia relativa
periférica (Charman et al, 2006; Queirds et al, 2010; Kang, Swarbrick, 2011;
Maseedupally et al, 2013).

2.5 Control del avance de la miopia con ortoqueratologia

La aplicacion clinica mas comun de la ortoqueratologia ha sido tradicionalmente la
correccion de la miopia (Swarbrick, 2006). Sin embargo, tras varios estudios
prospectivos que han mostrado una reduccidn de la progresién de la miopia con
ortoqueratologia, esta técnica se estd usando cada vez mas como un método para
el control de la miopia (Cho et al, 2005; Kakita et al, 2011; Cho, Cheung, 2012;
Santodomingo-Rubido et al, 2012).

La miopia es una condicion compleja, que afecta aproximadamente al 25% de la
poblacién mundial y que se ha convertido en un problema de salud general,
debido al impacto socioecondmico y riesgo de pérdida de visidén relacionado con
otras comorbidades, como desprendimiento de retina, glaucoma o
degeneraciones corioretinianas (Kempen et al, 2004). Es ampliamente aceptado
gue tanto los factores genéticos como los ambientales afectan a su desarrollo.
Debido al rapido incremento de la prevalencia de este defecto refractivo en todo
el mundo (Lin et al, 2004; Vitale et al, 2009, Pan et al, 2012), se han explorado

profundamente los factores que pueden incidir en su progresion.

Se han propuesto diferentes factores etioldgicos como causantes del inicio de la
miopia y su progresién, tales como un incremento en la presién intraocular (Goss,
Caffey, 1999), una actividad acomodativa anémala (Chen et al, 2003), o el
desenfoque en la imagen retiniana (Atchison et al, 2006). Dependiendo del
mecanismo implicado, diferentes aproximaciones han sido desarrolladas,

incluyendo el uso de farmacos para disminuir la presién intraocular (Jensen, 1991),
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relajacion de la acomodacion con atropina (Lee et al, 2006) o pirenzepina (Tan et
al, 2005), lentes monofocales, bifocales o multifocales (Fulk et al, 2000; Edwards et
al, 2002; Gwiazda, 2003) o lentes de contacto gas permeables de geometria
convencional (Walline et al, 2004) o de geometria inversa (Cho et al, 2005).

El interés en la ortoqueratologia como una posible estrategia de tratamiento para
la miopia fue estimulado inicialmente por reportes anecdoéticos que sugerian que
la ortoqueratologia podia reducir la progresién de la miopia (Reim et al, 2003;
Cheung et al, 2004). Ha sido propuesto que los cambios en el desenfoque retiniano
periférico producido por las lentes de ortoqueratologia, descritos anteriormente,
pueden ser uno de los mecanismos que se encuentren detrds del control de la
progresion de miopia (Charman et al, 2006; Walline et al, 2009; Kang, Swarbrick,
2011; Santodomingo-Rubido et al, 2012). Es mds, el desenfoque periférico midpico
a diferentes distancias del punto de fijacién, ha sido propuesto como la terapia

anti-miopia mas efectiva por algunos autores (Smith, 2011).

Es interesante observar que se ha detectado la presencia de una hipermetropia
periférica relativa previa al inicio de la miopia central, tanto en nifios (Mutti et al,
2007) como en adultos (Hoogerheide et al, 1971). Por ello ha sido propuesto que
la hipermetropia periférica puede jugar un rol en la génesis de la miopia axial.
Efectivamente, experimentos en animales muestran claramente que Ila
hipermetropia periférica impuesta o6pticamente puede causar miopia central
(Smith et al, 2009; Liu, Wildsoet, 2011). Y lo que es mads importante aun, que la
miopia relativa periférica impuesta épticamente puede reducir el crecimiento axial
y provocar cambios hipermetrépicos en el error refractivo central (Liu, Wildsoet,
2011; Liu, Wildsoet, 2012; Tepelus et al, 2012; Sankaridurg, Holden, 2014). Debido
a ello, parece razonable sostener que los beneficios de la ortoqueratologia en la
progresién de la miopia son una consecuencia de los cambios en la dptica
periférica asociados con alteraciones en el perfil corneal (Charman et al, 2006;

Kang, Swarbrick, 2011; Smith, 2013; Kang, Swarbrick, 2013).

Smith en su trabajo “A case for peripheral optical treatment strategies for

myopia”, explica graficamente mediante un esquema (Figura 2.10) las diferentes
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situaciones de la imagen retiniana en la potencial estrategia de tratamiento para
ralentizar la progresiéon de la miopia. La imagen de la izquierda ilustra la posicién
de la imagen en la retina de un ojo miope sin acomodar no compensado. A nivel
central la focalizaciéon es midpica pero periféricamente es hipermetrdpica. La
imagen del medio muestra como la compensacion habitual con gafas genera una
focalizacién correcta en fdvea, pero mantiene una focalizaciéon periférica
hipermetrdpica. La imagen de la derecha enfatiza el objetivo de la estrategia de
tratamiento periférico, en la que ademas de generar una focalizacidn central en
fovea, revierte la focalizacion periférica hipermetrdpica en midpica, de forma que
se eliminen las sefales visuales que pueden estimular el crecimiento ocular (Smith,

2010; Smith, 2013).

Uncorrected Myope  Traditional Correction Optimal Correction?

Image shell

Figura 2.10. Focalizacion central y periférica en un ojo miope sin compensar (izquierda),
compensado con lentes oftdlmicas (en medio) y con la compensacion dptima propuesta
(derecha). Earl Smith Ill. Prentice Award Lecture 2010: A Case for Peripheral Optical
Treatment Strategies for Myopia

En cuanto al papel de la févea o retina central en el proceso de emetropizacidn, los
resultados de experimentos en los que se ablacionaba la fovea en monos
demuestran que las sefiales visuales de la féovea no son esenciales para muchos
aspectos de la visidon y crecimiento ocular. El hecho de que los cambios midpicos
generados por la deprivaciéon o por el desenfoque hipermetrépico inducido por
lentes en retinas intactas son similares a aquellos observados en ojos con fdoveas
ablacionadas, indica que la contribucién media de la fovea al crecimiento axial es

minima (Smith, 2011). Ademds, la poca efectividad de las estrategias basadas en la
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hipocorreccion demuestra que tratar Unicamente la févea no es suficiente (Chung

et al, 2002; Adler, Millodot, 2006).

Debido a que la contribucidn de la févea es pequeia y que las sefiales en la visidén
periférica pueden dominar el desarrollo de la refraccién central (Smith et al, 2005;
Smith et al, 2009; Liu, Wildsoet, 2011; Liu, Wildsoet, 2012), las estrategias de
tratamiento periférico tienen la ventaja de generar una sefial efectiva para

controlar el desarrollo de la refraccidn central, sin comprometer la visidn central.

Dado que los efectos directos de la ortoqueratologia pueden enmascarar los
cambios de la progresién midpica en el error refractivo, la eficacia del tratamiento
ortoqueratolégico es cuantificada por las diferencias relativas en la elongacién
axial ocular entre los grupos experimental y control. Los primeros estudios
incluyeron grupos histdricos (Cho et al, 2005; Walline et al, 2009) o grupos control
seleccionados (Santodomingo-Rubido et al, 2009; Kakita et al, 2011; Hiraoka et al,
2012), que fueron tratados bien con lentes oftalmicas monofocales, bien con

lentes de contacto también monofocales.
Los estudios mas relevantes en este ambito son los siguientes:

e LORIC 2004 (Cho et al, 2005). Estudio longitudinal de 2 afios de duracidn
realizado en Hong Kong. Se evaluaron 35 nifos con lentes de ortoqueratologia
versus 35 nifios usando gafas monofocales (grupo control histérico de otro
estudio). Se midi6 la longitud axial y la profundidad de la camara posterior a los
5, 12 y 24 meses. Al cabo de un ano, la longitud axial se incrementé un 53%
menos en el grupo de ortoqueratologia y un 46% en el segundo afo.

e CRAYON 2009 (Walline et al, 2009). Estudio longitudinal en el que se
compararon 28 nifios de 9 a 12 afios realizando ortoqueratologia con un grupo
control de 53 niflos que usaron lentes de contacto blandas y gas permeables
(grupo control histdrico de otro estudio). Al cabo de un afio la disminucion en la
longitud axial en el grupo de ortoqueratologia fue de un 50%, y al cabo de dos
afios de un 56%.

e SMART 2009 (Eiden et al, 2008; Gerowitz et al, 2011). Estudio de 5 afios de

duracion del cual todavia no se han publicado los resultados finales. 172 nifios
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de 8 a 14 afios fueron adaptados con lentes de ortoqueratologia vs un grupo
control de 110 ninos de las mismas edades, usando lentes de contacto blandas.
Tras el tercer afio, en el grupo control la miopia se habia incrementado una
media de 1.01 D, mientras que lo hizo en 0.17 D en el grupo de orto-k.

e KAKITA 2011 (Kakita et al, 2011). Estudio longitudinal con 42 nifios de 10 a 14
anos realizando ortoqueratologia vs 50 nifios que prefirieron usar gafas para
corregir su miopia. Se midié las variaciones en la longitud axial al cabo de dos
anos, siendo la disminucion del aumento en la misma de un 36%.

e MCOS 2012 (Santodomingo-Rubido et al, 2009). Estudio espafiol de 2 afios de
duracién. El grupo experimental estuvo formado por 29 nifios de 6 a 12 afios
adaptados con lentes para ortoqueratologia nocturna y el grupo control por 24
nifios con gafas. Al afio la reduccion en el incremento de la longitud axial fue de
un 41%, y al cabo de dos afios de un 32%.

e HIRAOKA 2012 (Hiraoka et al, 2012). Continuacién del estudio de Kakita de
2011. Se prolongé 3 aiflos mas (un total de 5 afios de duracién), completando el
estudio 22 nifios en el grupo de ortoqueratologia y 21 en el de gafas. Se les
midié la longitud axial cada afio. Al cabo del quinto afio el aumento fue de
0.99+0.47 mm en el grupo de ortoqueratologia y de 1.41+0.68 mm en el grupo
de gafas. Los incrementos anuales en la longitud axial fueron significativamente
diferentes entre ambos grupos en el primer, segundo y tercer aifo, pero no en
el cuarto ni en el quinto.

e ROMIO 2012 (Cho, Cheung, 2012). Ensayo clinico, aleatorio, y enmascarado de
2 anos de duracion. El grupo experimental estuvo formado por 37 nifios de 6 a
10 afios adaptados con lentes de ortoqueratologia, vs un grupo control de 41
nifos usando gafas. Ambos grupos estaban dentro del rango de -0.50 a -4.00
dioptrias de miopia. La longitud axial aumenté un 47% menos en el grupo de
ortoqueratologia el primer afio y un 43% el segundo. Detectaron también que
los ninos mas pequefios tienden a sufrir un aumento mas rapido de su miopiay,
por tanto, los autores sugirieron que posiblemente sea beneficioso un

tratamiento ortoqueratolodgico en edades tempranas.
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Solo el ultimo estudio, el ROMIO (Cho, Cheung, 2012), fue aleatorio, es decir, que
los participantes se asignaron al grupo experimental (lentes de ortoqueratologia) o
control (gafas) al azar. Sin embargo, los resultados son relativamente consistentes
en todos los trabajos. Todos ellos reportaron que la ortoqueratologia reduce la
progresién de la miopia durante un tratamiento de dos afios de duracién, con unos
rangos de ralentizacion oscilando entre el 32% y el 56% respecto los grupos
controles, siendo la media de reduccidn en el incremento la longitud axial de un

41.7% (Smith, 2013).

Puede resultar interesante comentar que muy recientemente (abril 2014) ha sido
publicado un articulo en el que dos gemelos de 8 anos fueron tratados de su
miopia durante dos afos, uno con gafas y el otro con ortoqueratologia. Al final de
este periodo el incremento de la longitud axial de los ojos del nifio que habia
realizado ortoqueratologia fue de 0.52 mm en el ojo derecho y de 0.70 mm en el
ojo izquierdo, mientras que en el nifio usuario de gafas el incremento fue de 0.77

mm y 0.82 mm en su ojo derecho e izquierdo respectivamente (Chan et al, 2014).

Debe tenerse en cuenta que la ventaja mas importante de la ortoqueratologia
frente a las gafas o lentes de contacto en el control de la miopia, es que la
ortoqueratologia puede inducir grandes efectos dpticos en miopias medias a altas
(entre -3.00 y -6.00 D). Asi, el grado de la miopia relativa periférica inducida con la
ortoqueratologia incrementa con la magnitud de la correccién central objetivo.
Esto es potencialmente importante, ya que el grado de hipermetropia relativa
periférica aumenta con el grado de miopia central (Queirés et al, 2010). De este
modo, si el objetivo de la estrategia del tratamiento es inducir miopia periférica, la
ortoqueratologia puede ser mas efectiva en conseguir este objetivo en miopes
moderados a altos de lo que actualmente se es capaz con gafas o lentes de

contacto convencionales (Figura 2.11).
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Figura 2.11. Izquierda: Miopia tratada con gafas provocando una focalizacion periférica
hipermetrdpica. Derecha: Miopia tratada con ortoqueratologia generando una

focalizacion periférica midpica.http.//www.clspectrum.com/articleviewer.aspx?articleid=103967

2.6 Cuestiones respecto el desenfoque periférico en miopias

bajas
Cuando se tratan miopias bajas con ortoqueratologia hay que tener en cuenta dos

efectos en cuanto al posible control de miopia:

- La magnitud del desenfoque midpico periférico generado

- Lalocalizacién de este desenfoque en relacién a la févea

Los resultados obtenidos en tres estudios de dos afios de duracidn, en los que se
monitorizaron los cambios en la longitud axial de un grupo de nifios realizando
ortoqueratologia versus un grupo control usando gafas o lentes de contacto
convencionales: LORIC (Cho et al, 2005), ROMIO (Cho, Cheung, 2012), Kakita
(Kakita, 2011), indican que el cambio en la longitud axial estuvo positivamente
correlacionado con el error refractivo inicial, sugiriendo que la ortoqueratologia
fue mdas efectiva reduciendo la progresiéon de miopia en individuos con altos
niveles de miopia. Estos resultados estan en concordancia con la idea de que la
efectividad de la ortoqueratologia aumenta con el grado de la miopia periférica

inducida (Smith, 2011; Zhong, 2014).

Segun el trabajo de Kakita y colaboradores, los mayores ratios en el control del
avance de la miopia fueron observados en individuos con mayores niveles de
miopia central, posiblemente reflejando el hecho esperado que Ila

ortoqueratologia genera mayores niveles de desenfoque periférico midpico cuanto
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mayor sea la miopia tratada (Kakita et al, 2011). Contrariamente, en bajos grados
de miopia, los efectos del tratamiento ortoqueratoldgico en la variacion de la
refraccion periférica son relativamente pequefios. En esos casos posiblemente sea
mejor recurrir a gafas o lentes de contacto con estrategias de tratamientos
periféricos que puedan generar un desenfoque midpico de dos o tres dioptrias en
una amplia zona del campo visual. Sin embargo cuando el grado de miopia es
mayor, la ortoqueratologia se presenta como una opcidn mas atractiva ya que el
grado de desenfoque periférico midpico inducido aumenta con el grado de la
correccion central (Smith, 2013). Este ultimo autor concluye que sera importante
determinar si la magnitud del desenfoque midpico impuesto es un factor clave en

el control de la miopia (Smith, 2013).

En cuanto a la posicion del desenfoque periférico, o areas retinianas afectadas por
el desenfoque midpico, Wallman y Winawer encontraron que la influencia, o peso
relativo, que puedan tener las distintas areas locales de la retina en el desarrollo
refractivo central decrece con la excentricidad (Wallman, Winawer, 2004). El
conocimiento preciso de los pesos en la contribucion de esas funciones y si hay
diferencias regionales (por ejemplo, si hay diferencias entre los meridianos
retinianos vertical y horizontal) es critico para el desarrollo de estrategias

periféricas dptimas (Smith, 2013).

Por otra parte, Swarbrick y su equipo indicaron que la férmula de Munnerlyn
puede ser usada para calcular los cambios refractivos en ortoqueratologia debidos
a la disminucion del espesor corneal (Swarbrick et al, 1998). Esta férmula, usada
habitualmente en cirugia refractiva, relaciona la disminucién del grosor corneal
(cuando se aplica en ortoqueratologia se refiere al epitelio), las dioptrias

eliminadas (R) y el didmetro de la zona de tratamiento (D), mediante la siguiente

RD?
féormula simplificada: Disminucion epitelial = = (Munnerlyn et al, 1988).

Si la disminucion epitelial es un pardametro que no puede seleccionarse en
ortoqueratologia y estando préoximo a un valor de 20 um (Swarbrick et al, 1998),
puede deducirse que el diametro de la zona dptica conseguida es inversamente

proporcional a la cantidad de miopia tratada. Por tanto, es légico suponer que en
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miopias mas altas, donde la zona dptica central conseguida es mas pequeiia, el
desenfoque periférico midpico generado por la zona inversa de la lente
ortoqueratoldgica quedard mas cerca de la févea. Y por el mismo motivo, en
aquellas miopias bajas, donde la zona dptica de tratamiento sera amplia, la zona
retiniana donde se genere el desenfoque periférico midpico quedara mas lejos de

la févea.

Este hecho puede visualizarse graficamente en una topografia corneal, a partir de
la posicidn del aro rojo topografico (zona de encurvamiento corneal), respecto el
centro geométrico de la cérnea, en funcién de la miopia tratada. Puede
observarse por ejemplo en estos dos casos correspondientes a pacientes reales de

la consulta clinica del autor del TFM (Figura 2.12).
Mapas diferenciales tangenciales de dos casos:

a) Miopiade-1.75D
b) Miopia de -5.50D

Las zonas centrales de tonos azules se corresponden con el area aplanada, donde
se reduce la miopia. Los aros rojos que rodean el drea circular central azul son los

anillos donde la cérnea aumenta su curvatura, aumentando su potencia.

Figura 2.12. Mapas topogrdficos diferenciales tangenciales de dos tratamientos
ortoqueratoldgicos: Izquierda: -1.75 D, Derecha -5.50 D
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En estos ejemplos puede verse claramente como en el caso de -1.75 D la zona de
tratamiento es mds amplia que en el caso de -5.50 D vy, por tanto, la zona de
encurvamiento que generara la focalizacién periférica midpica estd mas alejada del

centro corneal.

En resumen, si como parece ser por los estudios citados (Cho et al, 2005; Kakita et
al, 2011; Cho, Cheung, 2012), la ortoqueratologia realiza un mayor efecto
controlador de la miopia en medias y altas miopias, ello podria ser debido bien a
que el desenfoque periférico midpico sea de una mayor magnitud, bien a que
tenga lugar en un drea mas cercana a la fovea, o incluso debido a una combinacion
de ambos factores. Por tanto y consecuentemente, se plantea un problema
cuando se tratan miopias bajas con ortoqueratologia para controlar la miopia, ya
gue su influencia en la refraccidn periférica en la retina va a ser de menor cuantia,
y en una zona mas alejada de la fovea. Ambos efectos son causa directa de un

mayor didmetro de la zona de tratamiento (Munnerlyn et al, 1988).

2.7 Personalizacion del tratamiento ortoqueratoldgico

Kang y colaboradores realizaron una investigacién con 17 sujetos miopes (de
-1.00D a -4.00 D de miopia y un astigmatismo <1.50 DC), de 18 a 39 ainos de edad,
cuestionandose si era posible personalizar los parametros de una lente de
ortoqueratologia para modificar a voluntad los cambios generados en la refraccién
periférica (Kang et al, 2013). Su hipdtesis era que disminuyendo el didmetro de la
zona Optica de la lente se reduciria el diametro de la zona de tratamiento, y que
ello generaria unos cambios midpicos en la refraccién periférica mas cercanos al
eje visual. De la misma forma, plantearon que aumentando el angulo de
inclinaciéon de la curva de alineamiento respecto la cérnea se generaria un
aumento en la cantidad de desenfoque periférico midpico. Los pacientes de este
estudio fueron adaptados en una primera fase con unas lentes de
ortoqueratologia de un disefio convencional BE (Capricornia Contact Lens,
Australia) en ambos ojos, que fueron llevadas en uso nocturno durante dos
semanas. Después de un descanso de dos semanas, se les adaptd otro par de

lentes con unas modificaciones en sus pardmetros respecto a las lentes iniciales:
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en un ojo se redujo el didametro de la zona dptica de la lente (de 6.00 mm se pasé
a 5.00 mm) y en el otro ojo se aumento la inclinacidn de la curva de alineamiento.
El resto de pardmetros se mantuvieron iguales o se ajustaron de forma que las
caracteristicas de la adaptacién permaneciesen iguales que con las lentes

convencionales de la primera fase.

Entre otros exdmenes, se valord la refraccion periférica en el eje horizontal y la
topografia corneal al inicio del estudio, tras dos semanas de porte con las lentes
convencionales y tras haber usado las lentes modificadas durante dos semanas
mas. El principal objetivo del estudio era comprobar si estas modificaciones
generaban diferencias en el patrén de refraccidon periférica medidas tras la fase 1y
tras la fase 2.

Los autores hallaron que:

e Las lentes estandar usadas en la fase 1 causaron cambios significativos en
la refraccion central, periférica y en la topografia corneal.

e Con las lentes estdandar el campo visual central sufri6 un cambio
hipermetrépico en la refraccion, mientras que a 35° del campo visual se
generd un cambio refractivo midpico.

e No encontraron cambios significativos en la refraccidn periférica, o en los
perfiles topograficos, a lo largo del meridiano horizontal al reducir el
didmetro de la zona dptica ni al aumentar la inclinacién de la banda de

alineamiento, respecto a los conseguidos con la primera lente

Los autores concluyen que modificar el didmetro de la zona de tratamiento o la
inclinacion de la banda de alineamiento no genera cambios significativos en el
perfil de la refraccién periférica, y que parece ser una tarea harto dificil
personalizar la refraccion periférica y la topografia corneal manipulando los
pardmetros de las lentes de ortoqueratologia. No obstante, los autores
puntualizan que es necesaria mas investigacion en esta linea, y que quizas con
otros disefios de lentes de ortoqueratologia si que puedan conseguirse cambios en

el patrén de refraccion periférica al variar el diametro de la zona dptica de la lente.
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Una busqueda bibliografica completa ha revelado que hasta la fecha, solo existe
este estudio en el que se evalla de una forma controlada el efecto del didametro de
la zona odptica de una lente ortoqueratoldgica en el desenfoque periférico,
mientras se mantienen el resto de pardmetros de la adaptacién constantes. Sin
embargo, este tema es muy nuevo, y al ser de maximo interés en el campo del

control de la miopia, es de esperar una rdpida aparicién de publicaciones.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Siguiendo la linea del trabajo realizado por Kang y colaboradores (Kang et al,
2013), el objetivo principal de este estudio es valorar si modificando el disefio de
una lente de ortoqueratologia se puede lograr generar variaciones en la refraccion
periférica en pacientes con miopias bajas. Concretamente, se pretende investigar
si la reduccion del diametro de la zona dptica de una lente de ortoqueratologia en

uso nocturno, puede provocar un desenfoque periférico mas préximo a la fovea.

En caso de obtener un resultado positivo, los resultados del presente estudio
servirian para evaluar la necesidad de la creacién de un disefio individualizado para

el control de la miopia.

Kang no obtuvo resultados al variar el didmetro de la zona dptica con una lente BE.
Sin embargo, la propia autora sugeria que es probable que con disefios distintos, el
efecto obtenido fuese ligeramente diferente del hallado en su estudio. En nuestro
estudio trabajamos con una lente DRL de PauneVisidon, con una geometria

diferente a la lente BE.

Ademads, a diferencia del trabajo de Kang, donde todos los pacientes fueron
adaptados con una lentes especificas para su miopia (y por tanto con variaciones
en la relacion cornea-zona oOptica de la lente), en el presente realizamos a todos los
pacientes una adaptacién con un objetivo de 2 dioptrias de miopia,
indiferentemente de su ametropia inicial. Ello nos garantiza en cierto modo que las
modificaciones que se realicen en todos los ojos examinados debieran ser mucho
mas similares y por tanto comparables, ofreciendo un mayor control que permita
alcanzar conclusiones estadisticas mas firmes por lo que hace referencia al

objetivo principal del estudio.

El presente trabajo es parte de un estudio mayor en el que también se evaluaron
la sensibilidad al contraste y las aberraciones oculares de estos pacientes con estas

lentes (ver TFM de Ardnzazu Otegui).




Orto-k y refraccion pe

Pérez. J. TFM 2014

4. MATERIALES Y METODOS

4.1 Participantes

Los pacientes fueron estudiantes del Grado de Optica y Optometria y de otras
facultades de la UPC voluntarios, a los que se les agradecié su participacién con la
entrega de unas lentes de ortoqueratologia personalizadas, a un muy reducido
coste, al final del estudio para aquellos que asi lo desearon. El estudio se publicité

a través de las redes sociales y las listas de distribucién de la FOOT (Anexo 1).

Los criterios de inclusién comprendian individuos de 18 a 25 afios, con un defecto
refractivo de -0.75 D a -3.00 D, y un astigmatismo corneal < 0.75 DC. Se excluyeron
todos aquellos individuos que sufrian alguna situacion, alteracién o patologia
ocular o sistémica que pudiera contraindicar la adaptacion de lentes de contacto

en general y de ortoqueratologia en particular.

A todos los participantes se les informd del procedimiento a seguir y del
tratamiento a realizar, y todos ellos firmaron un consentimiento informado (Anexo

2), entregandoles una copia del mismo.

4.2 Materiales

Los exdmenes se realizaron en un gabinete de refraccidén y contactologia completo,
con los instrumentos habituales: columna de refraccidn, retinoscopio, lampara de
hendidura, material para la evaluacion de la adaptacion de lentes de contacto, asi

como soluciones de mantenimiento y cuidado de las mismas.

El Topdgrafo Corneal Pentacam (Oculus Optikgerdate GmbH) (Figura 4.1) fue usado
para la evaluacion de los pardmetros corneales iniciales necesarios para la
seleccion de la lente a adaptar, asi como para realizar el seguimiento en cada una
de las visitas de las modificaciones corneales inducidas por las lentes. Este
topografo se basa en la técnica de Scheimpflug, que usa una cdmara rotatoria para

capturar hasta 50 imagenes radiales de la cdmara anterior del ojo en menos de dos
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segundos. Un software analiza estas imdagenes y construye una imagen
tridimensional, realizando los cdlculos necesarios para determinar la topografia
corneal. La fiabilidad y repetitividad de las medidas en la curvatura corneal
ofrecidas por el topdgrafo corneal Pentacam ha sido validada por Kawamorita y

colaboradores (Kawamorita et al, 2009).

Para el calculo de la primera lente de contacto a probar se usaron los valores de
gueratometria y excentricidad proporcionados por el topdgrafo, y los mapas
diferenciales tangenciales del mismo fueron empleados para evaluar las

modificaciones realizadas en el perfil corneal tras el porte de cada lente.

(L 11

Figura 4.1.Vista posterior y frontal del topdgrafo corneal Pentacam

El autorrefractdmetro de campo abierto WAM 5500 (Grand Seiko Co, Ltd.
Hiroshima, Japan) (Figura 4.2), también conocido como Shin-Nippon NVision
K5001 o Grand Seiko WR-5100K, fue usado para realizar las mediciones de la
refraccion periférica. Este instrumento indica la refraccion en pasos de

0.01/0.02/0.05 6 0.25 D y ejes del astigmatismo en pasos de 1 grado. Durante

nuestro trabajo estuvo seleccionado el paso de 0.01 D.
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El WAM 5500 utiliza una fuente de iluminacion infrarroja, y es suficiente una
pupila de 2.3 mm de didmetro para poder realizar la medicién de la refraccién, si
bien en la version anterior (SRW5000), el diametro minimo necesario era de 2.9
mm. Esta reduccién del diametro minimo pupilar es de suma importancia en la
precision de la lectura a la hora de medir la refraccion periférica con pequefios
angulos de excentricidad. De la misma forma, es un hecho ventajoso cuando se
trata de realizar lecturas en grandes dngulos de excentricidad, ya que en esta
situacién la pupila se torna eliptica respecto el eje de captura, y se reduce su

diametro horizontal efectivo (Fedtke et al, 2009).

Este autorrefractometro de campo abierto y su version anterior han sido usados
para valorar la refraccion periférica en diversos estudios (Queirds et al, 2008; Lee,
Cho, 2012; Faria-Ribeiro et al, 2013). Concretamente, la exactitud de este
instrumento al realizar medidas en eje fue valorada por el equipo dirigido por
Davies, demostrando ser preciso y fiable, con unas diferencias de solo 0.14+0.35 D
comparando los resultados con los obtenidos mediante la refraccién subjetiva

(Davies et al, 2003).

R UPase 2} e

Figura 4.2.Autorrefractometro de campo abierto WAM 5500
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Las lentes de ortoqueratologia utilizadas para el estudio fueron las DRL (Doble

Reservorio Lagrimal) de PauneVision (www.paunevision.com) disefiadas por el

optometrista espafiol Jaume Pauné (codirector del presente trabajo). Se trata de
una lente de doble geometria inversa con un segundo reservorio lagrimal en la
zona de alineamiento que la diferencia de otras lentes de ortoqueratologia

similares (Figura 4.3).

Zona Optica
6.60 mm.

Reservorio Lagrimal .
0.70 mm. Primera Curva

esférica
0.50 mm. Segunda Curva
esférica
0.50 mm.

Diametro Total 10.80 mm.

Curva
Periférica

Figura 4.3.Diseflo de una lente DRL con didmetros y anchuras de bandas

Los pardmetros de la lente DRL se calculan en funcién de los valores de
gueratometria y excentricidad del paciente, mediante un software proporcionado
por el fabricante. Las lentes de caja de prueba tienen un didmetro estandar de

10.80 mm y un diametro de zona dptica de 6.60 mm.

Las lentes se caracterizan por unos parametros “K” y “M”. El valor que acompafia a
la letra K corresponde a la queratometria media de una cérnea de excentricidad
normal de 0.45, sobre la que esa lente se adaptaria correctamente. Aumentando
el valor de K disminuye el valor de la sagita de la lente (se aplana la adaptacién) y
reduciéndolo se incrementa el valor de la sagita (se cierra la adaptacion). El valor
de M, por su parte, es el valor objetivo de reduccién de miopia de la lente. Al
aumentar la M se aplana el radio de la zona éptica (mayor correccién) y se cierra al

disminuirlo (menor poder corrector).
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Por ejemplo, en una lente caracterizada por K7.80 M2, tendriamos que:

e K7.80 - La lente tiene una sagita tal que se adaptaria correctamente en una
cornea de queratometria media de 7.80 mm
e M2 - La lente tiene un radio de zona dptica posterior para tratar -2.00 D en

esta cornea

El factor de Jessen de las lentes DRL es de +1.00 D, por lo que siguiendo la regla de
Jessen podemos calcular el valor del radio de la zona éptica posterior (r,) para

cada lente a partir de los valores de Ky M.
Continuando con el ejemplo anterior:
e r1,=7.80 mm (K) + 0.40 mm (M2) + 0.20 mm (Factor de Jessen) = 8.40 mm

El fabricante no proporciona los parametros del radio de la primera zona inversa
(R1). Sin embargo, es sabido que éste disminuye cuando la M aumenta (se aplana
el radio de zona dptica) para mantener la misma altura sagital de la lente (Figura
4.4). Igualmente, los valores de los radios periféricos, del segundo reservorio

lagrimal y levantamiento de borde, tampoco son proporcionados.

Lentes de Sagita Equivalente

Lente 1 ._ Lente 2
Lentilla
Sagita Lagrima
Coérnea
Lente1; K7.80 M 2 Lente2; K7.80M 3
RZ0=8.40 mm. RZ0=8.60 mm.
R1=7.00 mm. R1=6.80 mm.

Figura 4.4. Ajuste del radio de la zona inversa (R1) al variar el radio de zona dptica (RZO)

para mantener la misma altura sagital.
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El material del cual estan fabricadas las lentes es Boston XO, cuyas caracteristicas

se especifican en la Tabla 4.1.:

BOSTON XO Permeabilidad (ISO/FAT)

100
cm?0,(cm)/(seg.cm®.mmHg) @ 35°C
Dureza Rockwell 112
indice de refraccion 81
Modulo (MPa) 1500
Contenido en silicona 8-9%
Angulo de humectacion (burbuja cautiva) 49°
Gravedad especifica 1,27

Tabla 4.1.Propiedades de las lentes Boston XO

4.3 Procedimiento

Se trata de un estudio clinico longitudinal prospectivo controlado, en el que el
propio paciente hace de grupo control. Todas las visitas y controles se realizaron
en los gabinetes optométricos de las instalaciones del Centro Universitario de la
Visién (Terrassa). El estudio se dividid en dos fases: en la Fase 1 se adaptd una
lente para ortoqueratologia nocturna DRL M2 de PauneVision con diametro de
zona Optica de 6.60 mm y en la Fase 2 una lente DRL con didmetro de zona dptica

de 5 mm.
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4.3.1 Maedidas preliminares

Previamente a la Fase 1 se realizaron las siguientes pruebas a todos los pacientes:
agudeza visual sin correccion (AVsc), retinoscopia estatica sin cicloplejia, refraccion
subjetiva, agudeza visual con correccion (AVcc), autorrefraccion axial vy
autorrefraccion periférica en el meridiano horizontal en pasos de 5° (de 30°
temporales a 30° nasales), topografia corneal, evaluacién de la pelicula lagrimal, y
medida del diametro corneal (a partir de la imagen del topdgrafo corneal y
midiendo el iris horizontal visible) y pupilar (valor proporcionado por el

aberrémetro iTrace, instrumento que se usa en el trabajo paralelo).

Para la refraccidon periférica con el WAM 5001 se definieron unos puntos de
fijacion a una distancia de 3 metros desde el vértice corneal del paciente,
colocados a lo largo de un eje horizontal, en una pared uniforme, y etiquetados
con letras de la A ala F, y nimeros del 1 al 6, a ambos lados del punto de fijacion
central (marcado con un 0) alineado con el ojo a estudiar (Figura 4.5). Los puntos
de fijacién estaban separados unos de otros a una distancia angular de 5° desde la

posicion del paciente (Figura 4.6).

n
|
P
'

_—

Figura 4.5. Posicion del paciente e instrumento respecto los puntos de fijacion

Yy
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Figura 4.6. Puntos de fijacion para medida de la refraccion periférica

El sujeto era sentado con la cabeza estabilizada en una mentonera de forma que el
ojo estuviese alineado con el punto de fijacién central. El ojo contralateral era
ocluido mientras los pacientes mantenian su cabeza inmdvil y movian los ojos
hacia los puntos de fijacidon indicados. Hay estudios que indican que no hay
diferencias significativas entre hacer girar los ojos del paciente o hacerle girar la

cabeza (Radhakrishnan, Charman, 2008).

Debe tenerse en cuenta que cuando por ejemplo el ojo derecho fija un objeto
posicionado a la izquierda del punto de fijacién central, se evalta la refracciéon en
un punto de la retina nasal, mientras que es al revés para el ojo izquierdo (Figura

4.7).

Figura 4.7.Evaluacion de la retina nasal del ojo derecho (el paciente mira a su izquierda)
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Se tomaron cinco medidas para cada posicidn y el promedio fue anotado. El eje del
autorrefractdmetro (mira de enfoque) se alined con el centro de la pupila del
paciente durante todas las medidas, ya que el objetivo era evaluar la refraccién en

una zona excéntrica de la retina (Figura 4.8).

3
5

-6.94
-0.61 P.Diam
e ¢§.8

Figura 4.8. Izquierda: Medida central. Derecha: Al realizar una medida excéntrica la mira

de referencia se hace coincidir con el centro pupila, no con la referencia circular

4.3.2 Fase 1. Lente con diametro de zona dptica 6.6 mm (L1)

Tras considerar al paciente candidato a la ortoqueratologia, se procedié a
adaptarle unas lentes DRL M2 con didmetro de zona 6ptica 6.6 mm (lentes L1),
siguiendo el protocolo de adaptaciéon del fabricante. Asimismo, la adaptacién fue
evaluada de acuerdo con las recomendaciones del fabricante de las lentes, en

funcién de los patrones de fluoresceina y evaluacién topografica.

Después de un primer control y tras 20 minutos de porte de las lentes con los ojos
cerrados en la consulta, y habiendo confirmado que las lentes estaban
correctamente adaptadas, se adiestré al paciente en las maniobras de insercion,
extraccién y limpieza, y se le citd para un control matutino tras la primera noche
después de haber dormido con las lentes. Se les entregd un dosier con las

instrucciones de manipulacién y mantenimiento de las lentes (Anexo 3).
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A los pacientes se les indicé que se pusieran las lentes 10 minutos antes de irse a
dormir y que se las quitasen al levantarse. Debian regresar a la consulta tras la
primera noche de haber dormido con las lentes, por la mafiana, entre 2 y 4 horas
como mucho tras la extraccion de las mismas, para minimizar la influencia de Ia

regresion diurna del tratamiento en la toma de medidas.

En esa visita se comprobd que las lentes realizaran un tratamiento acorde con una
noche de uso y que la cérnea no sufria alteraciones. En ningln paciente se
encontraron alteraciones que requiriesen medidas adicionales (cambio de
parametros de los lentes o interrupcion del tratamiento). A continuacion, se citaba
al paciente tras una semana del uso nocturno de las lentes (un minimo de 7 horas

cada noche).

En el control semanal, también por la mafiana, se evalué la integridad del epitelio
corneal y se volvieron a realizar mediciones de la refracciéon central con
retinoscopia y subjetivo, AVsc, AVcc, refraccion periférica y topografia corneal.
Tras este control se interrumpié todo uso de lentes de contacto, buscando que la
cornea recuperase su perfil original y, por tanto, también su graduacion (periodo

de “washout”).

4.3.3 Fase 2. Lente con diametro de zona optica 5.0 mm (L2)

Al cabo de estos quince dias de descanso, se realizé una topografia corneal a los
pacientes para asegurar que los radios corneales habian regresado a la situacién
previa a la adaptacion de la primera lente. A continuacidon se entregaban unas
lentes con los mismos parametros en cuanto a poder reductor, sagita y didmetro
total que las adaptadas inicialmente, pero con un didmetro de zona dptica de

5 mm (lentes L2).

Al igual que en la Fase 1, el paciente fue controlado después de haber dormido
una noche para asegurarnos de que la cérnea no sufria alteraciones, y se le indicé

seguir durmiendo con ellas durante toda una semana. Al cabo de esta semana
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volvieron a repetirse los mismos examenes realizados tras haber usado la lente L1:
evaluacion de la integridad del epitelio corneal, refraccidn central con retinoscopia
y refraccidn subjetiva, AVsc, AVcc, refraccidn periférica y topografia corneal. En
este momento se pregunté a los pacientes si deseaban un par de lentes de
contacto de ortoqueratologia totalmente personalizadas para su refraccién, para,

en caso afirmativo, realizar los calculos pertinentes y solicitarlas al laboratorio.

En la Figura 4.9 puede verse la cronologia del estudio y en la Figura 4.10 las

pruebas que se realizaron en cada visita.

Baseline 1 Baseline 2 J

¥
FASE1
Adaptacion Ic @o 6.6 mm
(control 20°)

\

[Controltras la 12 noche ]

\j

[ Control tras 1 semana ]

\

Descanso de 2

FASE 2
Adaptacion |c Po 5 mm
(control 20%)

\

[Controltras la 12 noche ]

¥

l Control tras 1 semana |

semanas sin lentes

Figura 4.9. Cronograma

BASELINE Adaptacion
. Tras 13 noche Washout Tras 12 noche Tras 1 Semana
Adaptacion L1 @20 6,6 Tras 1 Semana con L1 L2
con Ll (2 semanas) con L2 con L2

mm Pz0 5 mm M2|
Rx - Retino - Subjetivo Rx BASELINE 2 Rx
AVsc - AVee AVsc - AVee AVsc - AVee
AutoRx periférica AutoRx periférica AutoRx periférica
Topografia - Pentacam Pentacam Pentacam Pentacam Pentacam Pentacam

Aberrometria - iTrace
Sensibilidad al contraste
Evaluacion lagrima
Didmetro pupilar

Integridad comeal

iTrace
Sensibilidad al contraste
Integridad corneal

Integridad corneal

iTrace
Sensibilidad al contraste
Integridad corneal

Figura 4.10. Esquema de pruebas a realizar
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4.3.4 Tratamiento estadistico de los resultados

Como comentdbamos en el punto 2.4, convertimos la formula esferocilindrica de
los valores obtenidos en el autorrefractémetro para cada valor de excentricidad
en los componentes vectoriales M, Jo Y J45 para su tratamiento estadistico, usando
las relaciones:

M = Sph + Cyl/2
Jo=-Cyl*cos(20)/2

Jgs= -Cyl*sin (26)/2

Para reducir la variabilidad individual se calculd la refraccién relativa periférica
(RRP), sustrayendo la refraccion central de la periférica en cada punto de
excentricidad. Asi, se obtendra un valor negativo si la focalizacién periférica es

midpica respecto a la refraccidén central, y positivo si es hipermetrdpica (Figura

4.11).
@ Rx 20°: -3.00 D - RRP =-3.00 - (-1.00)=-2.00 D (RRP midpica)
@ Rx 10°: -2.00 D > RRP =-2.00 - (-1.00)=-1.00D (RRP midpica)
) Rx central =-1.00 D
@ Rx 10°: +1.00 D-> RRP = +1.00 — (-1.00)= +2.00 D RRPhiperm.)

@ Rx 20° = +2.00 D>RRP=+2.00 —(-1.00) = +3.00 D RRPhiperm.)

Figura 4.11. Cdlculo de diferentes refracciones relativas periféricas (RRP) midpicas e
hipermetrdpicas y situacion de la focal respecto la retina. En este grdfico simulado e
ilustrativo no se ha tenido en cuenta la descomposicion en M, Jy y J4s
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La refraccidn relativa periférica para M (RRPy), para Jo (RRPy) y para Jss (RRPyss)
fue calculada para cada valor de excentricidad para las tres situaciones: inicial (BL),
tras haber usado la lente con zona dptica de 6.60 mm (L1) y tras haber usado la

lente con zona éptica de 5.00 mm (L2).

Una vez obtenidos los valores de RRP, se procedié al analisis estadistico mediante
el programa SPSS (IBM, Inc.), versidn 17, para Windows. En primer lugar, previo al
anadlisis de los datos, y aun tratandose de variables cuantitativas continuas, se
examind la normalidad de las mismas mediante el test de Kolmogorov-Smirnov.
Los resultados de este test, que nos compara la distribucién de nuestros datos con
aquéllos que esperariamos obtener de seguir una distribucidon normal o gaussiana
ideal, indicaron que todas las variables seguian una distribucion normal (p>0.05).

Por consiguiente, optamos para el analisis paramétrico de los datos.

Asi, para la estadistica descriptiva usamos el promedio y la desviacidon estandar
(SD) de todos los valores de RRPy;, RRPys5 y RRP)g para cada valor de excentricidad.
Por otra parte, la estadistica inferencial se basé en el test ANOVA de medidas
repetidas (estdbamos comparando un paciente consigo mismo) para cada valor de
excentricidad. Con este test se valoraron las diferencias entre las tres condiciones
experimentales (BL, L1 y L2). A continuacién, en caso de hallar diferencias
estadisticamente significativas en alguna de las excentricidades estudiadas, se
procedia a un examen post-hoc con el test de Bonferroni para determinar el origen
de las diferencias, es decir, para valorar si las diferencias que habia arrojado el
ANOVA eran debidas a variaciones entre la situacién BL y la situacidon L1, entre la

BLy L2, entre L1y L2, 0 a una combinacién de dos o mas de las anteriores.

En todo caso se considerd un valor p<0.05 como punto de corte de significacion

estadistica, como suele ser costumbre en estudios clinicos de esta indole.
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5. RESULTADOS

5.1 Descripcion de la muestra

A partir de una muestra inicial de 30 sujetos, finalizaron el estudio un total de 25

de ellos. Los datos por sexo y edades se muestran en la Tabla 5.1.

Las razones de la pérdida de participantes fueron varias: en cuatro casos el no
poder acudir a las visitas protocolizadas en el momento previsto y en uno la
pérdida de las lentes justo al inicio de la Fase 2, coincidiendo con el final del

periodo experimental, por lo que no dio tiempo a hacer otras lentes.

MUESTRA Numero EDAD MEDIA (afios) RANGO EDADES (aios)
HOMBRES 13 20.5+2,3 18 -25
MUIJERES 12 20,7+ 2,0 18- 23

TOTAL 25 20,6 2,1 18 -25

Tabla 5.1. Datos muestrales por sexo y edades

El valor medio del equivalente esférico del defecto refractivo de los participantes

fue de -1.83 D (sd: 0.67), con un rango de -0.59 D a -3.05 D.

Para el analisis de los datos, y dado que el objetivo principal del estudio consistia
en evaluar la refraccion periférica con dos lentes de disefio muy similar con la
Unica diferencia del didmetro de la zona dptica, se selecciond para el estudio un
solo ojo de cada paciente, aquél en el que observd mediante el examen vy

evaluacion de las topografias el mejor efecto ortoqueratoldgico.
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5.2 Resultados de refraccion periférica para cada condicion
experimental en el grupo muestral en su totalidad

Para el cdlculo de la refraccién relativa periférica (RRP) para cada valor de
excentricidad, se sustrajo el valor de cada componente (M, Jo y J45) de la refraccién
central al valor de la refraccidn periférica en esa excentricidad, siendo siempre

cero el valor de la RRP para la zona central.

Para tener una referencia de los valores absolutos, se indican en la Tabla 5.2 los
resultados de los componentes de la refraccidon central en las tres situaciones:

inicial, tras L1y tras L2.

M Jo Jas
BL 11,83 (0,67) 20,07 (0,20) 20,04 (0,14)
L1 -0,28 (0,64) -0,06 (0,17) -0,07 (0.20)
L2 -0,04 (0,14) -0,50 (0,63) 0,08 (0,34)

Tabla 5.2. Promedios y desviaciones estdndar del valor de la refraccion central (C)

descompuesta en M, JO y J45 (Dioptrias)

A continuacién se presentan las tablas de RRPy, (Tabla 5.3), RRP; (Tabla 5.4) y
RRPy,s (Tabla 5.5), mostrando los promedios y desviaciones estandar para cada
valor de excentricidad y situacion (BL, L1 y L2). Justo debajo se muestra el
resultado del test ANOVA, que indica si las diferencias entre BL, L1 y L2 son
estadisticamente significativas. Para aquellas situaciones en las que el test ANOVA
halle diferencias, la prueba post-hoc de Bonferroni indicara donde se originan las
diferencias, si entre BLy L1, BLy L2, L1 y L2, o bien combinaciones de ellas. Se
representan asi mismo graficamente los datos de RRPy, (Figura 5.1), RRP,o (Figura

5.2) Y RRPys5 (Figura 5.3)
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RRPy, 30°T  25°T  20°T 15°T  10°T 5°T C 5°N 10°N 15°N 20°N 25°N  30°N

BL -0,22 -0,33 -0,39 -0,30 -0,18 -0,13 0 -0,03 0,08 -0,18 0,00 0,05 0,03
(0,94) (0,50) (0,52) (0,35) (0,33) (0,25) (0,19)  (0,90) (0,44) (0,58) (0,72) (0,90)
L1 -2,36 -1,53 -0,95 -0,45 -0,18 -0,02 0 0,00 -0,06 -0,30 -0,57 -1,34 -2,13
(0,97) (0,92) (0,86) (0,46) (0,39) (0,29) (0,39) (0,40) (0,57) (0,70) (1,07) (1,10)
L2 -2,20  -1,75 -1,12 -0,69 -0,09 003 0 -013 -0,44 -0,68 -1,68 -1,29 -1,64
(1,31) (1,33) (1,04) (0,88) (0,45) (0,79) (0,38) (0,75) (1,08) (1,08) (1,39) (1,52)
ANOVA 30°T 25°T 20°T 15°T 10°T 5°T C 5°N 10°N  15°N 20°N 25°N 30°N
F 30,088 15,706 5,247 2,538 0,463 0,721 37,022 1,024 3,539 3,1 27,805 12,852 22,232
sig p<0,001  p<0,001 0,007 086 0631 049  p<0,001 0364 0034 0051  p<000L  p<0,001  p<0,001
Bonferroni | BL-L1 BLLL  BLL1 BL-L1 BLL1 BL-LL BL-LL BL-LL
BL-L2 BLL2  BLL2 BL-L2 BLL2 BL-L2 BL-L2 BL-L2

L1-12

Tabla 5.3. Promedios, desviaciones estdndar (Dioptrias) y resultados de ANOVA y

Bonferroni de RRP,,

El test de Bonferroni sefala que hay diferencias estadisticamente significativas en
el componente M de la refraccién relativa periférica entre BLy L1, y entre BLy L2,
para las excentricidades de 30°T, 25°T, 20°T, C, 10°N, 20°N, 25°N y 30°N.
Unicamente para una excentricidad de 20°N existen diferencias significativas entre

L1y L2.

Nasal

Temporal

[
(%
=4
(%2}
[any
o

20 25 30

/ —BL —L1 L2

-2,5

Figura 5.1. Representacion grdfica de la RRPy,en funcion de la excentricidad para BL, L1y L2
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RRP,o 30°T  25°T  20°T 15°T 10°T 5°T C 5°N 10°N 15°N 20°N 25°N  30°N

BL -1,03 -08 046 -032 -0,13 002 0 002 000 -022 -032 -045 -0,58
(062) (033) (046) (0,22) (0,18) (0,22) (013) (0,27) (0,34) (0,28) (0,30) (0,43)
L1 221 -152 -09 051 -026 006 O -004 -003 -027 -066 -1,12 -1,60
(051) (0,48) (0,46) (0,22) (0,25) (0,20) (0200 (0,27) (0,37) (045) (0,45) (0,93)
L2 -1,94 -1,58 -1,04 -067 -022 -020 O 000 -022 -044 -0,74 -1,02 -1,23
(0,52) (0,53) (0,50) (0,42) (0,40) (0,48) (028) (037) (0,32) (049) (0,53) (0,42)

ANOVA 30°T 25°T 20°T 15°T  10°T 5°T C 5°N 10°N  15°N  20°N 25°N 30°N

F 29,264 22,944 10,514 8,26 1,182 3,027 1,609 0,192 3,861 2,871 7,167 17,499 16,3

Slg p<0,001 p<0,001 p<0,001 0,01 0,313 0,055 0,207 0,826 0,026 0,063 0,001 p<0,001 p<0,001
Bonferroni BL-L1 BL-L1 BL-L1 BL-L1 BL-L1 BL-L1 BL-L1 BL-L1
BL-L2 BL-L2 BL-L2 BL-L2 BL-L2 BL-L2 BL-L2 BL-L2

Tabla 5.4. Promedios, desviaciones estdndar (Dioptrias) y resultados de ANOVA y
Bonferroni de RRP,

En este caso, el test de Bonferroni muestra que hay diferencias estadisticamente
significativas en el componente JO de la refraccidn relativa periférica entre BLy L1
y entre BL y L2, para las excentricidades de 30°T, 25°T, 20°T, 15°T, 10°N, 20°N,
25°N y 30°N.

RRP,

0,5

Nasal

Temporal

-30 -5 (L 5 10 20 25 30
-0,5

D. =Bl =11 L2

-2,5

Figura 5.2. Representacion grdfica de la RRP,, en funcion de la excentricidad para BL, L1y L2
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RRP,;; 30°T 25°T 20°T 15°T 10°T 5°T C 5°N 10°N 15°N 20°N 25°N 30°N

BL 022 -013 -007 -007 -004 002 O -003 001 001 -003 -007 -0,07
(0,38) (031) (0,25) (0,20) (0,18) (0,11) (0,14) (0,23) (0,31) (0,26) (0,29) (0,33)
L1 -0,24 -010 -055 -001 001 -003 0 001 -002 004 006 -003 -0,03
(024) (0,22) (0,18) (0,13) (0,16) (0,15) (0,21) (030) (032) (0,31) (0,54) (0,60)
L2 -044 -042 031 015 012 001 0 006 -011 -0,18 -0,11 -0,23 -0,16
(0,53) (0,63) (0,56) (0,47) (0,32) (0,50) (0,29) (052) (0,37) (0,44) (44) (0,47)

ANOVA 30°T 25°T 20°T 15°T 10°T 5°T C 5°N 10°N  15°N  20°N  25°N  30°N

E 2,397 4579 3,756 1,343 2,003 0,209 2,804 0,9 0,801 3,369 1,619 2,1 0,44
Sig 0,098 0,13 0,28 0,268 0,142 0,812 0,067 0,411 0,453 0,04 0,205 0,13 0,645
Bonferroni L1-12

Tabla 5.5. Promedios, desviaciones estdndar (Dioptrias)y resultados de ANOVA y
Bonferroni de RRP 5

Para el componente J45, los resultados del test de Bonferroni indican que no hay
diferencias estadisticamente significativas en la refraccion relativa periférica entre
BLy L1y entre BL y L2 para ninguna excentricidad, si bien se hallan diferencias

marginalmente significativas entre L1y L2 para 15°N.

RRP
01 a5

Temporal

0,6 e BL =1 L2

Figura 5.3. Representacion grdfica de la RRP,,s en funcion de la excentricidad para BL, L1y L2
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5.3 Resultados de refraccion periférica para cada condicion
experimental en un subgrupo de pacientes con efecto
ortoqueratologico ideal

A la vista de los resultados obtenidos en el examen de la totalidad de la muestra se
decidio revisar los exdmenes topograficos para seleccionar los mejores pacientes,
es decir, aquéllos en los que el efecto ortoqueratolégico con ambas lentes fuera el
ideal. A continuacidn, se repitieron los distintos analisis estadisticos en este
subgrupo de pacientes, con la finalidad de valorar si se hallaban diferencias mas
significativas entre las distintas adaptaciones. Debe mencionarse que, dado el
tamafio de este subgrupo muestral, los resultados del andlisis estadistico deben
interpretarse con extrema cautela. En todo caso serian necesarios futuros estudios
para valorar la veracidad de las conclusiones que de dicho andlisis se

desprendiesen.

Asi, analizando las topografias originadas por ambas lentes en todos los casos
(mapas diferenciales tangenciales) puede observarse que en seis de ellos (Figura
5.4) si que se detecta una reduccién del didmetro de la zona de tratamiento (area
circular azul central) y un acercamiento de la zona de encurvamiento hacia el
centro (aro rojo), lo que hacer sospechar que al menos en estos seis casos, y en
base a la topografia corneal, si que se habria conseguido acercar el desenfoque

periférico midpico hacia la févea.
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Figura 5.4.Mapas topogrdficos diferenciales tangenciales de seis casos (etiquetados de la
AalaF)trasusarllyl2
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Tal y cdmo se ha indicado, y siendo conscientes de que con solo seis pacientes no
es correcto hacer un tratamiento estadistico como si la muestra fuese normal, las
medias y desviaciones estdndar de todos los valores fueron calculadas vy
posteriormente sometidas a un ANOVA y Bonferroni como en el caso del grupo

muestral total.

Al igual que con todo el grupo, se muestran en la Tabla 5.6 los componentes de la

refraccion central en las tres situaciones: inicial, tras L1 y tras L2.

c(0°) M 10 145
BL -2,25 (0,51) -0,08 (0,14) -0,05 (0,21)
L1 -0,56 (0,82) -0,09 (0,18) -0,07 (0,29)
L2 -0,59 (0,65) -0,01 (0,31) 0,11 (0,46)

Tabla 5.6. Promedios y desviaciones estdndar del valor de la refraccion central (C)
descompuesta en M, JO y J45 para el grupo de 6 pacientes seleccionados (Dioptrias)

Seguidamente, en las tablas de RRPy, (Tabla 5.6), RRP,o (Tabla 5.7) y RRPy,s (Tabla
5.8) se muestran los promedios y desviaciones estandar para cada valor de
excentricidad y condiciéon (BL, L1 y L2) para el grupo de seis pacientes
seleccionados, asi como las graficas pertinentes: RRPy, (Figura 5.5), RRP,o (Figura

5.6) y RRPys (Figura 5.7).
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RRP,, 30°T 25°T 20°T 15°T 10°T 5°T C 5°N 10°N 15°N 20°N 25°N 30°N

BL 020 -034 -024 -023 -007 -004 0 -007 -027 -040 -022 -033 -037
(0,70) (0,54) (0,48) (0,35) (0,29) (0,21) (0,22) (046) (0,76) (0,89) (1,17) (1,57)
L1 2,28 -1,30 -062 039 -012 025 0 -020 -0,18 077 -094 -196 -241
(0,44) (0,61) (0,66) (0,41) (0,31) (0,19) (0,25) (0,53) (0,40) (0,55) (1,08) (0,87)
L2 342 -279 -157 -098 016 -032 0 -037 -1,13 -1,50 -249 -254 -3,09
(1,199 (1,57) (146) (0,98) (0,58) (1,31) (0,27) (0,97) (1,74) (1,32) (1,76) (1,93)

ANOVA 30°T 25°T  20°T  15°T 10°T 5°T C 5°N 10°N 15°N 20°N 25°N 30°N

F 22,978 8.739 2.987 2,276 0,773 0,808 12,349 2,157 3,428 1,509 8,532 4,197 5,208
Sig p<0,001 0,003 0,081 0,137 0,479 0,464 0,01 0,150 0,059 0,253 0,003 0,036 0,019
Bonferroni BL-L1 BL-L1 BL-L1 BL-L1 BL-L1 BL-L1
BL-L2 BL-L2 BL-L2 BL-L2 BL-L2 BL-L2

L1-12

Tabla 5.6. Promedios, desviaciones estdndar (Dioptrias) y resultados de ANOVA y
Bonferroni de RRP,, para el grupo seleccionado de seis pacientes

El test de Bonferroni sefiala que hay diferencias estadisticamente significativas en
el componente M de la refraccién relativa periférica entre BLy L1 y entre BLy L2,
para las excentricidades de 30°T, 25°T, C, 20°N, 25°N y 30°N. Unicamente para una

excentricidad de 20°N hay diferencias significativas entre L1y L2.

RRP,, (6 pacientes)
0,5

Temporal ; Nasal
-30 -20 - -10 =5 P 5 20 0

a4l P —— Bl =1 L2

Figura 5.5. Representacion grdfica de la RRP,, en funcion de la excentricidad para BL, L1y

L2 para el grupo seleccionado de seis pacientes
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RRP,, 30°T 25°T 20°T 15°T 10°T 5°T C 5°N 10°N 15°N 20°N 25°N 30°N

BL -1,08 -0,80 -0,54 -0,32 -0,17 -0,03 0 -0,02 0,04 -0,06 -0,25 -0,45 -0,58

(0,36) (0,39) (0,24) (0,24) (0,23) (0,12) (0,06) (0,24) (0,29) (0,19) (0,26) (0,36)

L1 -2,25  -154 -08 -051 -0,24 -0,06 0 0,00 -0,04 -029 -069 -1,14 -1,10

(0,65) (0,20) (0,34) (0,28) (0,27) (0,22) (0,28) (0,27) (0,49) (0,47) (0,45) (1,53)

L2 -241  -200 -129 -0,86 -0,39 -0,49 0 -0,05 -0,29 -040 -095 -1,29 -1,28

(0,55) (0,42) (0,67) (0,50) (0,30) (0,87) (0,20) (0,44) (0,34) (0,52) (0,84) (0,49)

ANOVA 30°T 25°T 20°T 15°T  10°T 5°T C 5°N 10°N 15°N 20°N 25°N 30°N

F 11.003 18.118 4.127 3,528 1,271 1,407 0,238 0,080 1,858 1,222 4,213 3,752 0,886

Sig 0,001 p<0,001 0,037 0055 0,309 0,275 0,791 0,924 0,19 0322 0035 0048 0433
Bonferroni BL-L1 BL-L1 BL-L1 BL-L1  BLL1
BL-L2 BL-L2 BL-L2 BL-L2  BLL2

Tabla 5.7. Promedios, desviaciones estdndar (Dioptrias) y resultados de ANOVA y

Bonferroni de RRP,,opara el grupo seleccionado de seis pacientes

El test de Bonferroni indica que hay diferencias estadisticamente significativas en
el componente JO de la refraccidn relativa periférica entre BLy L1, y entre BLy L2,

para las excentricidades de 30°T, 25°T,20°T, 20°N y 25°N.

RRPy, (6 pacientes)

’

Nasal
Temporal

-30 (L 5 10 25 30

3 : —— B ——L1 L2

Figura 5.6. Representacion grdfica de la RRP,, en funcion de la excentricidad para BL, L1y

L2 para el grupo seleccionado de seis pacientes
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RRPy,s; 30°T 25°T 20°T 15°T 10°T 5°T C 5°N 10°N 15°N 20°N 25°N 30°N
BL -020 -0,11 -008 -0,03 -0,05 0,00 0 -0,03 -0,08 0,07 0,02 -0,06  -0,04
(042) (031) (0,27) (0,26) (0,15) (0,15) (0,14) (0,24) (0,27) (0,20) (0,20) (0,23)
L1 -0,11  -0,13  -0,09 0,01 0,05 -0,02 0 0,07 0,08 0,05 0,12 -0,05 0,10
(0,26) (0,19) (0,16) (0,12) (0,12) (0,12) (017) (0,36) (0,46) (0,27) (0,65) (0,60)
L2 -050 0,71 -052 -030 -0,25 0,22 0 0,24 007 -012 -0,16 -0,20 -0,16
(0,84) (1,04) (0,92) (0,59) (0,54) (0,92) (0,39) (0,67) (0,69) (0,73) (0,60) (0,58)
ANOVA 30°T 25°T 20°T  15°T  10°T  5°T C 5°N 10°N 15°N  20°N 25°N 30°N
F 0.797 1.727 1,209 1,224 1,307 0,374 0,514 1,673 0,236 0270 0,563 0,160 0,411
Sig 0.469 0.211 0,326 0,322 0,300 0,694 0,608 0,221 0,793 0,767 0,581 0,854 0,670

Tabla 5.8. Promedios, desviaciones estdndar (Dioptrias) y resultados de ANOVA de RRP,s

para el grupo seleccionado de seis pacientes

El test ANOVA no muestra diferencias estadisticamente significativas entre ningln

valor de excentricidad entre BL, L1 y L2 por lo que ya no se aplica el test de

Bonferroni.
RRP,,5 (6 pacientes)
0,4
0,2

Temporal Nasal

30 - -15 -10 -5 ) 5 _:1; 15 20 2 30
-0,2
-0,4
-0,6
0,8 D. e Bl =1 L2

Figura 5.7.Representacion grdfica de la RRP,,5 en funcion de la excentricidad para BL, L1 y

L2 para el grupo seleccionado de seis pacientes
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6. DISCUSION

Se analizaron las diferencias encontradas en los distintos componentes de la
refraccion central y de la refraccion relativa periférica entre la situacion inicial y

tras haber dormido una semana con cada una de las lentes experimentales.

En cuanto a la refraccién central, en la situacion inicial (BL) el componente esférico
(M) de la refraccion central fue de -1.83 D, valor que tras dormir durante una
semana con las lentes L1 (didmetro de zona dptica de 6,60 mm) y L2 (didmetro de
zona Optica de 5,00 mm), pasé a ser de -0.28 D y -0.04 D respectivamente. De ello
se puede deducir en primer lugar que ambas lentes generaron un cambio
hipermetrépico en la retina central, neutralizando practicamente la miopia de los
pacientes. Cuando estos valores fueron sometidos al test ANOVA y de Bonferroni
se encontrd que Unicamente hubo diferencias estadisticamente significativas entre

BLy L1y entre BLy L2, no habiéndolas entre los resultados de L1y L2.

A la vista de estos resultados, centrando la atencion en que el valor del
componente M de la refraccidn central tras dormir con L2 se acercé ligeramente
mas a la emetropia que el obtenido tras dormir con L1 (-0.04 D vs -0.28 D), se
podria pensar que la visidn subjetiva de los pacientes fue mejor tras la Fase 2 que
tras la primera. Pero no fue asi. Practicamente todos los participantes comentaron
en el control tras haber dormido una semana con la lente L2 que aunque veian
bastante bien, les daba la sensacion de que con la primera lente la visién era mas
nitida. Quizas los resultados del TFM paralelo de Aranzazu Otegui en el que se
evallan las aberraciones oculares tras una y otra lente, puedan arrojar mas luz

sobre este aspecto.

En cuanto a los valores de refraccion relativa periférica, puede verse que para el
componente M hubo diferencias estadisticamente significativas entre BL y L1 y
entre BL y L2, para las excentricidades de 30°T, 25°T, 20°T, 10°N, 20°N, 25°N vy
30°N. Para el componente JO se hallaron diferencias para 30°T, 15°T, 10°N, 20°N,
25°N y 30°N también entre BL y L1, y BL y L2. Para el componente J45 hubo

diferencias marginales entre L1y L2 a 15°N.
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Puede observarse que la variacion entre BLy L1 y entre BL y L2 para estos valores
de excentricidad enumerados es en sentido midpico, por lo que se puede
confirmar que las lentes de ortoqueratologia generan un desenfoque periférico
midpico a partir de los 15°-20° cuando se tratan bajas miopias, resultado que
coincide con los trabajos de Queirds (Queirds et al, 2010) y de Kang y Swarbrick

(Kang, Swarbrick, 2011).

En la linea de los resultados del equipo de investigacion de Queirds (Queirds et al,
2010), el componente M de la refraccion relativa periférica a 30° fue de la misma
magnitud que el defecto refractivo tratado. En este trabajo se obtuvieron unos
valores de RRPy, tras haber dormido durante una semana con la lente L1 de -2.13 D
a 30° nasales y de -2.36 D a 30° temporales, y de -1.64 D a 30° nasalesy -2.20D a
30° temporales tras haber dormido una semana con la lente L2, valores todos ellos
muy proximos a las -2 D que es la cuantia de miopia que estaban tratando las

lentillas adaptadas.

Buscando alguna diferencia entre los resultados obtenidos con la lente L1 y con la
lente L2, que era el principal objetivo de este trabajo, el unico valor
estadisticamente significativo fue el del componente M de la refraccidon relativa

periférica para una excentricidad de 20° nasales (p<0.001).

En un intento de comprobar si estos resultados podrian haber estado
influenciados por una adaptacién ortoqueratoldgica poco precisa, fueron
seleccionados para un nuevo tratamiento estadistico los seis ojos con los mejores
patrones topograficos indicativos de una adaptacién exitosa. Sin embargo, de
nuevo, los resultados fueron practicamente los mismos: solo se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre la situacion inicial y tras dormir
con cada una de las lentes para el componente M de la refraccidn relativa
periférica a 30°T, 25°T, 20°N, 25°N y 30°N, y para el componente JO de la refraccion
relativa periférica a 30°T, 25°T, 20°T, 20°N, y 25°N. Ademas, tal y como ocurria al
estudiar todo el grupo, el Unico valor para el que se obtuvieron unas diferencias
estadisticamente significativas entre L1 y L2 fue para el valor de RRPy a una

excentricidad de 20° nasales (p=0.044).
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A raiz de los resultados de este estudio puede concluirse que disminuir el didametro
de la zona éptica de 6.6 mm a 5.0 mm en la lente de ortoqueratologia DRL de
PauneVisién en bajas miopias, genera diferencias estadisticamente significativas
en el componente esférico de la refraccion relativa periférica para una

excentricidad de 20° nasales.

No obstante, esta modificacion en los pardmetros de las lentes no seria de utilidad
si se pretende generar un desenfoque periférico midpico mas cercano a la févea.
Este resultado es el mismo que obtuvieron Kang y colaboradores (Kang et al, 2013)

con otro disefio de lente de contacto de ortoqueratologia.

Pensamos que si los trabajos sobre control de miopia siguen confirmando que
generar un desenfoque periférico midpico es la clave en el control de la progresiéon
de la miopia en nifios y adolescentes, habrd que buscar la combinacién de
diferentes pardmetros de las lentes ortoqueratoldgicas actuales (didmetros, altura
sagital, radios de las bandas de reservorio o alineamiento, etc.) para conseguir

dicho efecto.

Finalmente, debe resaltarse que, a dia de hoy, no hay disefios comercializados de
lentes ortoqueratoldgicos especificos para el control de miopia, por lo que es un

potencial campo de investigacion.
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7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO Y FUTUROS TRABAJOS

Consideramos que la metodologia del estudio podria haberse mejorado teniendo

en cuenta algunos aspectos como:

e Que la adaptacion de la lente L1 6 L2 hubiese sido aleatoria en la primera
fase, y no empezar todos los casos con L1 y luego pasar todos a L2.

e A pesar de que los pacientes no sabian qué lente estaban usando, ni qué
resultados cabia esperar con unas u otras, hubiese sido deseable que los
clinicos tampoco lo hubiesen sabido a la hora de realizar las mediciones
tras el uso de una semana con las lentes. Es decir, habria sido ideal pasar
de un diseno enmascarado, como el actual, a uno de doblemente
enmascarado.

e Los optometristas que tomaron las diferentes medidas no fueron siempre
los mismos. Metodoldgicamente hubiese sido mejor que una prueba en
concreto hubiese sido realizada siempre por la misma persona para
disminuir el posible efecto de la variabilidad inter-examinadores en los
resultados.

e Se han valorado los cambios tras usar una semana cada tipo de lentes. Se
considera que el efecto ortoqueratoldgico se estabiliza a los 7-10 dias de
uso, por lo que quizas dejando actuar mas tiempo cada lente se hubiesen
obtenido otros resultados.

e Un factor determinante en el correcto centrado de las lentes
ortoqueratoldgicas es el diametro de la lente. En futuros estudios debiera
adaptarse este valor a las caracteristicas particulares de la cdrnea de cada

paciente para optimizar los resultados.
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Futuros trabajos:

Valorar individualmente cada uno de los casos en los que topograficamente
si que se observaba una reduccion del didametro de zona dptica tratada.
Ademds de medir la refraccion periférica, se podria medir el retraso
acomodativo (LAG) de una forma objetiva con el autorrefractémetro, pues
hay indicios en algunas publicaciones en esta linea que sugieren que este
pardmetro pudiera estar involucrado en el control de la miopia (Tarrant et
al, 2009; Bernstsen et al, 2010; Smith, 2011).

Se deberia valorar si se puede variar el didametro de la zona dptica tratada
con ortoqueratologia aumentando la altura sagital de la lente (cerrar la
adaptacion), ya que la experiencia individual del autor y uno de los co-
directores (Jaume Pauné) asi lo han apreciado en algunas de las

adaptaciones en su practica clinica privada.




Orto-k y refraccion pe

Pérez. J. TFM 2014 ‘ 7 >SN

8. CONCLUSIONES

Las lentes de ortoqueratologia inducen un cambio hipermetrépico en la
refraccion central de los pacientes miopes que neutraliza su ametropia.

Tras el porte nocturno de una semana continuada, las lentes de
ortoqueratologia en bajas miopias generan un area de tratamiento de unos
30° centrales en los que se neutraliza la miopia (15 grados hacia cada lado de
la févea).

El tratamiento ortoqueratolégico en bajas miopias induce un desenfoque
periférico midpico a partir de unos 20° de excentricidad.

El desenfoque periférico midpico a 30° de excentricidad temporal o nasal,
inducido por la ortoqueratologia, tiene una relaciéon 1:1 con la cantidad de
miopia central tratada.

Disminuir el didmetro de la zona dptica de una lente de ortoqueratologia
DRL de PauneVisién solo genera variaciones estadisticamente significativas
en la refraccion relativa periférica a 20° nasales.

En este estudio no se han obtenido unos resultados que indiquen que para
obtener un desenfoque periférico midpico mas préximo a la fovea, la linea a
seguir sea la de reducir el didmetro de la zona 6ptica de la lente.

Hay que seguir investigando cémo optimizar los distintos parametros de las
lentes de ortoqueratologia para generar un desenfoque periférico midpico

proximo a la févea en miopias bajas.
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ANEXO 1: Anuncio captacion de pacientes

¢TIENES MIOPIA Y QUISIERAS PRESCINDIR DE TUS GAFAS Y/O LENTES DE
CONTACTO?

La ortoqueratologia es un tratamiento en el que mediante el uso de unas lentes de
contacto mientras se duerme, se consigue neutralizar la miopia, permitiendo una
buena vision durante todo el dia sin tener que usar gafas ni lentes de contacto.

Ahora, tienes la oportunidad de seguir un tratamiento de ortoqueratologia
participando en un proyecto de investigacién que se va a llevar a cabo en la
Facultad de Optica y Optometria de Terrassa (FOOT), dirigido por los dpticos
optometristas Arantzazu Otegui, Soléne Thivent y Joan Pérez (Fellow de la
Academia Internacional de Ortoqueratologia y Vice-Presidente de la Academia
Europea de Ortoqueratologia).

Un tratamiento de este tipo tiene un coste de unos 1.000€ en un centro
especializado. Por participar en la investigacion clinica, si te apetece continuar con
tu tratamiento para la reduccion de la miopia, por solo 50€ podras disfrutar de
unas lentes de ortoqueratologia personalizadas durante todo un afo.

Los requisitos para poder participar en el proyecto son:

- Tener una miopia de entre -0.75 y -3.00D
- Tener un astigmatismo inferior a -0.75D
- Tener entre 18 y 25 aios

Para mas informacidon envia un correo electréonico a xxxx@xxxxxx o Illama al
XXXXXXXX

Si te interesa no te demores, las plazas son limitadas y el proyecto empieza ya!!
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ANEXO 2: Consentimiento informado

INFORMACION AL PACIENTE DEL ESTUDIO:

VARIACION EN LOS PARAMETROS VISUALES EN FUNCION DE LA
ZONA OPTICA DE UNA LENTE DE ORTOQUERATOLOGIA

Informacion sobre la ortoqueratologia
La ortoqueratologia es un tratamiento en el que mediante el uso nocturno (mientras se

duerme) de unas lentes de contacto disefiadas para este efecto, se produce un moldeo
corneal controlado.

El principal objetivo del tratamiento ortoqueratolégico es que el paciente pueda
prescindir de sus gafas o lentes de contacto durante el dia, pudiendo gozar de una
buena visién desde que se levanta hasta que se acuesta. Para lograr estos resultados,
las lentes de ortoqueratologia deben usarse todas las noches mientras se duerme.

Hoy en dia hay estudios que indican que el uso de lentes de ortoqueratologia por parte
de nifios y adolescentes puede frenar la evolucidn de la miopia. Este estudio esta
enfocado a optimizar el disefo de la lente para conseguir dicho efecto en el control del
progreso de la miopia.

Si el paciente deja de usar sus lentes, el ojo recuperard su graduacion. Las lentes de
ortoqueratologia en ningin momento hacen desaparecer permanentemente la miopia
gue tenga el paciente. Sus efectos son reversibles, y solo son efectivas mientras se
duerma con ellas.

Objetivo del estudio
Este estudio tiene como objetivo determinar las variaciones que pueden haber en

ciertos parametros visuales (refraccion periférica, sensibilidad al contraste,
aberraciones corneales y refractivas y topografia corneal) tras usar dos disefios de
lentes de ortoqueratologia.

o Criterios de inclusion de los participantes

- Edad entre 18-25 afios

- Miopiaentre-0.75Dy-3.00 D

- Astigmatismo refractivo y/o corneal méximo de -0.75 D
- Ausencia de patologia ocular

- No usuario de LC Rigidas Permeables a los Gases (RPG)
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Protocolo
Los optometristas que van a adaptar las lentes son profesionales expertos en

ortoqueratologia con una amplia experiencia en la practica clinica.

Si el candidato es usuario de lentes de contacto blandas, debera estar un minimo de 48
sin usarlas previo a la primera visita.

En esta primera visita, tras un examen previo en el que se valorard la idoneidad del
paciente para someterse al tratamiento ortoqueratolégico, se le adaptardn unas lentes
de ortoqueratologia. En esa primera visita se le pondran unas lentes durante 20’ y se
evaluara el resultado. Se instruira al paciente en la manipulacién y mantenimiento de
las lentes, citdndole tras la primera noche de uso. Posteriormente se le volverd a
evaluar al cabo de una semana, donde se le realizaran todas las medidas pertinentes.
Tras esta visita, el paciente dejara de usar las lentes de contacto durante un minimo de
dos semanas, momento en el que se volverd a comprobar que los pardmetros
corneales han regresado a la situacién previa al uso de las primeras lentes.

Se le volvera a adaptar un segundo par de lentes ortoqueratoldgicas iguales que las
primeras pero con una pequeia modificacion en el didmetro de zona odptica. Se
volveran a realizar los mismos controles: tras 20’, tras la primera noche y tras una
semana con estas nuevas lentes, momento en que habrd acabado la parte clinica de la
investigacion.

Por tanto, el paciente debera acudir un minimo de 6 veces al CUV (Centre Universitari
de la Visié, en Terrassa).

Las lentes que se usaran en el estudio tienen un poder corrector de dos dioptrias de
miopia, por lo que es posible que si el paciente tiene menos de esta graduacién quede
ligeramente hipercorregido, y al revés, si tiene mas de dos dioptrias de miopia quedard
ligeramente hipocorregido, pudiendo notar fluctuaciones en la vision durante el
proceso.

Tras finalizar el periodo experimental, si el paciente esta satisfecho con los resultados y
quisiera seguir realizando ortoqueratologia para compensar su miopia, se le disefiaran
unas lentes para su graduacion y se le entregaran con un coste maximo de 50€ (un
tratamiento ortoqueratoldgico completo en un centro especializado cuesta unos
1.000€). Posteriormente el paciente debera acudir bien al CUV bien a un centro donde
realicen ortoqueratologia para los pertinentes controles (al mes, a los tres meses y
posteriormente semestralmente) con coste a cargo del paciente.

Estas lentes definitivas tienen una vida Util de un afio.

El hecho de entrar a formar parte del estudio implica el uso nocturno de las lentes de
contacto y la rigurosa asistencia a los examenes visuales en el dia y hora que se le
indique.
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Los primeros tratamientos ortoqueratoldgicos se remontan a la década de los 60 y en los
estudios cientificos que desde entonces se han realizado no se ha documentado ningin
riesgo dafiino para los ojos, por tanto, no se esperan riesgos de salud ocular a partir del
tratamiento de ortoqueratologia, sin embargo existen, como en el caso de la adaptacion
de lentes de contacto convencionales, el riesgo de irritacidon transitoria o inflamacion
producida por una falta de oxigeno o un roce mecanico de la lente, no obstante estas
complicaciones se resuelven con la interrupcién del tratamiento de forma temporal o
definitiva. La Unica complicacién potencialmente dafiina para el ojo, en este tipo de
tratamientos, es la infeccidn y la Ulcera corneal que se da en muy pocos casos en usuarios
de lentes gas permeable en régimen diurno. En caso de infeccidén es necesario la atencién
y el tratamiento médico.

Ante la presencia de sintomas extrafios como dolor, ojo rojo o secrecién ocular, o si la
lente provoca un persistente malestar, hemos de retirar la lente asegurandonos de una
mejora inmediata. Ante cualquier duda deberemos contactar rdpidamente con nuestro
profesional de la visién.

Acuerdo

Estoy de acuerdo en seguir el programa de estudio de las lentes de ortoqueratologia,
acudir a las citas de control y seguir los consejos e instrucciones que me proporcionen,
incluido el cuidado correcto de las lentes.

Entiendo que el uso inadecuado de las lentes o de las soluciones de mantenimiento y
régimen de limpieza puede producir problemas en las lentes, irritacién ocular, infeccion y
potencial perdida de visidén. Una rdpida intervencién profesional reduce las posibilidades
de lesiones oculares o pérdida de vision.

El uso de lentes de contacto puede producir problemas tales como dolor ocular, ojo rojo o
secreciones oculares (legafias). En caso de notar alguno de estos u otros sintomas,

contactaré con el director del estudio en el teléfono 606.507.143.

En el caso que esto no sea posible, me dirigiré al servicio de Oftalmologia que esté
disponible.

Puedo abandonar el programa en cualquier momento devolviendo en cualquier caso las
lentes que estén en mi posesion y sin tener derecho al par de lentes definitivas.

Nombre, DNI y firma del participante Director del proyecto
Joan E. Pérez, DO FIAO

En Terrassa a de de 2014
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AGENDA

VISITA 1. Consulta inicial en el Centre Universitari de la Visio.

a.

@m0 oo o

Evaluacion de los criterios de inclusion (Refraccidn y topografia corneal)
Medida de la sensibilidad al contraste

Aberrometria corneal y ocular

Refraccion periférica

Adaptacién de las lentes de contacto A. Porte durante 20’ de las misma
Evaluacion integridad corneal y topografia corneal de control
Adiestramiento en el manejo de las lentes de orto-k e instrucciones al
paciente.

VISITA 2. Evaluacion tras dormir la primera noche con las lentes A

a.
b.

Control de la integridad corneal
Topografia corneal de control

VISITA 3. Evaluacion tras dormir una semana con las lentes A

a.

SO0 Q0T

Control de la integridad corneal
Medida de la sensibilidad al contraste
Aberrometria corneal y ocular
Refraccion periférica

Topografia corneal

Agudeza visual y sobrecorreccion

VISITA 4. Evaluacidn tras descansar dos semanas

a.
b.
C.
d.

Aberrometria corneal y ocular

Topografia corneal

Adaptacién de las lentes de contacto B. Porte durante 20’ de las mismas
Evaluacion de la integridad corneal y topografia corneal de control

VISITA 5. Evaluacion tras la primera noche con las lentes B

a.
b.

Control de la integridad corneal
Topografia corneal para control

VISITA 6. Evaluacidn tras una semana con las lentes B

a.

m oo oo o

Control de la integridad corneal

Medida de la sensibilidad al contraste

Aberrometria corneal y ocular

Refraccidn periférica

Topografia corneal

Agudeza visual y sobrecorreccion

Determinacion de los pardmetros las lentillas definitivas

VISITA 7. Entrega de las lentes definitivas

Cuv

Centre Universitari de la Visid
UniversitatPolitécnica de Catalunya
Passeigvint-i-dos de juliol, 660
08222 Terrassa

WWW.cuv.upc.edu



http://www.cuv.upc.edu/

Orto-k y refraccion pe

Pérez. J. T 2014 V——

ANEXO 3: Instrucciones de manipulacion vy

mantenimiento de las lentes de contacto

Manipulacion y cuidado de las lentes ortoqueratoldgicas:

Con el fin de evitar complicaciones tales como irritaciones oculares o infecciones graves,

deben seguirse unas normas de higiene y manipulacién adecuada de las lentes

ortoqueratoldgicas.

Preparacidn de las lentes para su uso:

La limpieza es el aspecto primordial y mds importante en el cuidado correcto de las lentes.

Cuando se manipulen, las manos deben estar limpias y sin sustancias extraiias.

Es necesario lavarse, aclararse y secarse las manos minuciosamente antes de
manipular las lentes.

Evitese el uso de jabones que contengan crema, lociones o cosméticos oleosos antes
de manipular las lentes. Estas sustancias pueden adherirse a la superficie de la lente y
ser dificil de eliminar.

Las lentes deben ser manipuladas con las yemas de los dedos, evitando utilizar las
ufias ya que pueden rayarlas o astillarlas.

Se debe comenzar siempre por la misma lente para evitar confusiones.

Al retirar la lente de su estuche, examinarla para asegurarse de que esté limpia,

humectada y que no esté astillada o agrietada.

Como colocar la lente en el ojo:

Después de lavarse, aclarase y secarse minuciosamente las manos, proceda de la siguiente

manera para colocar la lente en el ojo:

Extraiga la lente del estuche.

Inspeccione la lente para verificar que esté limpia, humectada en forma uniforme y
gue no presente restos de suciedad.

Instile un par de gotas de lagrima artificial sin conservantes AQUORAL en la superficie
concava de la lente de contacto.

Coloque la lente en la yema del dedo indice de su mano dominante.
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e Abra el ojo bajando el parpado inferior con el dedo corazén y subiendo el parpado
superior con la otra mano.

e Con suavidad, coloque la lente en el centro de su ojo. No es necesario ejercer presion
alguna. Suelte los parpados y cierre los ojos. La lente se centrara automaticamente.

e  Utilice la misma técnica para colocar la otra lente.

Como quitarse las lentes:

Antes de quitarse las lentes es muy importante verificar que ésta se mueve. Debido a que
su uso es nocturno, puede aparecer adherida al ojo por la mafiana. Aplicar siempre dos o

tres gotas de lagrima artificial sin conservantes AQUORAL.

Para extraer la lentilla colocaremos un dedo indice en el parpado inferior y el de la otra
mano en el superior. Hay que situar los dos dedos y la lentilla alineados verticalmente y

presionar hacia el interior del ojo con uno de los dos dedos. NUNCA EMPUJAR LA LENTILLA

o presionar en la direccion de juntar los dedos.

La colocacidon del dedo es critica y debe ser aprendida con precisién. Si se presiona
demasiado lejos del borde palpebral, este se dobla hacia fuera y podemos ver la
conjuntiva tarsal (de color rojo). Si por el contrario el dedo se sitia demasiado arriba se

introducira el dedo en el ojo.

Como limpiar y guardar las lentes:

Tras la extraccidn, las lentes se colocaran en las celdillas del portalentes (la lente izquierda
en el lado marcado con un corazén). A continuacidon el portalentes se rellenard con
solucidn desinfectante EVERCLEAN hasta la raya indicada y se introducird un comprimido

que adjunta el liqguido EVERCLEAN.

Las lentes deben permanecer en esta solucion un minimo de 2 horas (habitualmente
estaran durante todo el dia), hasta que la misma adquiera una tonalidad verdosa,
indicadora de que las lentes ya estan desinfectadas y pueden volver a colocarse en el ojo

antes de ir a dormir.
El liguido debe ponerse nuevo cada mafiana.

IMPORTANTE:jiNO OLVIDAR INTRODUCIR EL COMPRIMIDO CADA DIiA POR LA
MARNANA!! (de no hacerlo, el ojo picard mucho y se pondrd muy rojo al colocarse las

lentes).




