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RESUMEN

Actualmente, la miopia es un defecto refractivo que afecta a un gran nimero de poblacion a nivel
mundial, siendo los paises asiaticos los mas afectados. Ademads, no sélo aumenta el nimero de
poblaciéon miope, si no la severidad de la misma. Es por ello que esta patologia ocular se esta
convirtiendo en un problema de salud publica ya que asocia enfermedades oculares de mayor
gravedad, creando un importante impacto socioeconémico. El desarrollo de este error refractivo
se asocia al desenfoque periférico hipermetrépico generado en la retina, produciéndose un
incremento en la longitud axial del globo ocular. El objetivo primordial de este trabajo es evaluar
una lente de contacto (LC) con un disefio dptico de profundidad de foco extendido (EDOF), para
ralentizar el progreso de la miopia. Durante este proyecto, se valord sin y con LC la variacién de la
refraccion periférica, la calidad visual objetiva del paciente, asi como la halometria en condiciones
escotopicas. En un principio, la muestra inicial fue de 70 ojos, pero debido a la pandemia del
COVID-19 sélo pudo realizarse a un total de 10 ojos. Los resultados muestran como esta lente con
un disefio innovador produce incluso una mayor hipermetropizacién en la retina periférica, a
diferencia de la mayoria de LCs como puede ser el disefio Dual-focus que producen un
desenfoque midpico. Esto es debido a que esta lente optimiza las aberraciones del ojo, y degrada
la calidad de imagen por detras de la retina para no ser detectada, inhibiendo asi el crecimiento
axial. Por ultimo, esta lente proporciona buenos resultados en la calidad visual, a pesar de que
disminuye ligeramente la agudeza visual (AV) no afecta de manera significativa.

ABSTRACT

Currently, myopia is a refractive defect that affects a large number of people worldwide, with
Asian countries being the most affected. Moreover, not only does the number of myopic people
increase, but also the severity of it. This is why this ocular pathology is becoming a public health
problem since it associates more serious ocular diseases, creating an important socioeconomic
impact. The development of this refractive error is associated to the hypertropic peripheral
blurring generated in the retina, producing an increase in the axial length of the eyeball. The main
objective of this work is to evaluate a contact lens with an EDOF optical design, in order to stop
the progression of myopia. During this project, the variation of the peripheral refraction, the
objective visual quality of the patient, as well as the halometry in scopic conditions were
evaluated with and without LC. Initially, the initial sample was 70 eyes, but due to the COVID-19
pandemic only a total of 10 eyes could be tested. The results show how this lens with an
innovative design produces even greater hypermetropization in the peripheral retina, unlike most
contact lenses such as the Dual-focus design that produces a myopic blur. This is because this lens
optimizes the aberrations of the eye, and degrades the image quality behind the retina to not be
detected, thus inhibiting axial growth. Finally, this lens provides good results in visual quality,
even though it slightly decreases AV does not significantly affect it.

Palabras Clave: Miopia,; Desenfoque periférico; Lente de contacto (LC) Mylo; EDOF (Profundidad
de foco extendido); Calidad visual subjetiva; Halometria.



Lista de acronimos

Abreviatura
AV

D

uv

EE

LC/LCs
Orto-K

DHIV

EDOF

PPM

Significado

Agudeza Visual

Dioptria

Ultravioleta

Equivalente Esférico

Lente de Contacto / Lentes de Contacto
Ortoqueratologia

Diametro de Iris Visible

Profundidad de Foco Extendido
Posicion Primaria de Mirada
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1 Introduccion

El desarrollo completo del globo ocular se produce durante la infancia. Es en esta etapa de la vida
cuando tiene lugar el proceso de emetropizacién del ojo, necesario para alcanzar la emetropia. En
los primeros afios de vida, el nifio presenta cierto grado de error refractivo hipermetrdépico. Esto
se debe a que no se ha alcanzado suficiente longitud axial en el ojo respecto al poder didptrico
total del mismo, generdandose una imagen desenfocada que focaliza por detras de la retina.
Durante la infancia todas las estructuras geométricas y dpticas del globo ocular se coordinan,
obteniendo una imagen nitida en retina, condicion de emetropia.

Sin embargo, hay factores que pueden alterar este proceso sin llegar a alcanzar el objetivo de la
emetropizacion, dando lugar a la ametropia. (1)

La ametropia es la principal causa de deficiencia visual que afecta a gran parte de la poblacidon
mundial. (2) Estos errores refractivos (miopia, hipermetropia y astigmatismo) pueden
compensarse de forma sencilla mediante la prescripcion de unas gafas, mejorando la visién final
del paciente. Si no se corrigen, el deterioro visual puede afectar directamente a la calidad de vida
de las personas. (3)

En los ultimos afios se ha disparado el porcentaje de la poblacion que desarrolla el defecto
refractivo de la miopia, y a edades cada vez mas tempranas debido a los habitos y el estilo de vida
de la sociedad actual, es por ello que este trabajo se centra en el estudio de esta patologia ocular.

La miopia es un error refractivo que provoca una disminucién de la agudeza visual (AV) en visidn
lejana. Esto es debido a que los rayos de luz que provienen del infinito paralelos al eje dptico no
focalizan en fovea. En su lugar, la imagen del objeto se forma por delante de la retina. (4)

Por un lado, segln su causa se distinguen dos tipos de miopia:

— Miopia axial, resultante de una longitud excesiva del eje dptico.
— Miopia refractiva, alto poder didptrico del globo ocular (cérnea y cristalino).

Por otro lado, una forma de medir la severidad de los errores refractivos es mediante la
clasificacién de los mismos segun las dioptrias (D):

— Baja/Media miopia: El grado de miopia se sitda entre -0,50 D y -6,00 D.
— Alta miopia (miopia magna-patoldgica): El grado de miopia es > -6,00 D. (5)

La necesidad de actuar para frenar la progresion de la miopia ha adquirido una importancia vital,
puesto que se estd convirtiendo en un problema de salud publica a nivel mundial. (6) Como
consecuencia, los estudios sobre la miopia se acenttan hoy en dia.

Segun un estudio realizado por el Brien Holden Vision (7), se estima que en 2050 el 50% de la
poblacion sea miope, y hasta un 10% sufriran miopia magna. Por lo que, no sélo aumenta la
poblacién miope a nivel mundial, sino también la potencia didptrica de miopia (alta miopia).



La figura 1 muestra una estimacion de la evolucién de la poblacién mundial miope segun el
estudio anterior. Por otra parte, este mismo estudio (7) estimo la prevalencia de la miopia segun
la regién. Como se puede ver en la tabla 1, se recogen los porcentajes de miopia entre el 2000 y el
2050 a nivel mundial. Como se puede observar, el desarrollo de esta enfermedad crece afio tras
afio.

La prevalencia de la miopia varia segun la regidén, siendo mayor en las zonas asiaticas. Por otro
lado, si nos fijamos en Europa, en el afio 2000 afectaba alrededor del 20% de la poblacién, y se
estima que en el 2050 afecte aproximadamente al 50% de la poblacién.
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Figura 1. Estimacion de la evolucion de la miopia segtin Brien Holden Vision (7).

Prevalence (%) in Each Decade

Region 2000 2010 2020 2030 2040 2050
Andean Latin America 152 205 281 362 44.0 507
Asia-Pacific, high income 46.1 488 534 580 625 66.4
Australasia 197 273 360 438 502 551
Caribbean 157 21.0 290 374 450 517
Central Africa 5.1 7.0 98 141 204 279
Central Asia 112 170 243 329 41.1 474
Central Europe 205 271 346 418 489 541
Central Latin America 221 273 342 416 489 549
East Africa 3249 84 123 171 227
East Asia 388 470 516 569 614 653
Eastern Europe 180 250 322 389 459 504

North Africa and Middle East  14.6 23.3 305 388 463 522
North America, high income 283 345 42.1 485 540 584

Oceania 50 67 91 125 174 238
South Asia 144 202 286 38.0 462 53.0
Southeast Asia 33.8 393 461 524 576 620
Southern Africa 51 80 121 175 234 302
Southern Latin America 156 229 324 407 477 534
Tropical Latin America 145 201 277 359 439 507
West Africa 52 70 96 136 197 268
Western Europe 219 285 367 445 510 562
Global 229 283 339 399 452 498

Tabla 1. Prevalencia de la miopia segun region. (7)

Hoy en dia, segun un estudio publicado en la revista Nature (8), alrededor del 90% de los jovenes
chinos sufren miopia mientas que en Europa casi la mitad de los jovenes son miopes.

Entre los afios 1983 y el 2000, se determind la prevalencia media de miopia a diferentes edades
escolares en Taiwan. (9) En la tabla 2 se recogen los datos del estudio, en los cuales observamos
un aumento en la aparicién de la miopia con la edad, siendo mayores los porcentajes en el afo
2000. Por otro lado, el estado refractivo medio también aumenté y con ello la incidencia de
miopia magna.



Edad (afios) 1983 2000
7 afios 6% 21%
12 aiios 37% 61%
15 aios 64% 81%
16-18 ainos 74% 84%

Tabla 2. Evolucidn de la miopia (%) en Taiwdn entre 1983 y 2000. (9)

Sin embargo, la investigacion (10) realizada a estudiantes noruegos entre los afios 2015 y 2016,
llevé a cabo un andlisis estadistico de los errores refractivos en este grupo de poblacién. Los
resultados de hipermetropia y miopia fueron de 56,7% y 12.7%, respectivamente. Ademas, la
aparicién de la miopia en esta region sucedia de forma mas tardia, en contraste con las zonas
asiaticas y el territorio europeo. Como se puede observar, la prevalencia de la miopia en Noruega
es bastante baja. Teniendo en cuenta las pocas horas de luz durante el otofio e invierno en esta
zona, y el alto nivel de exigencia en las actividades de visién préxima, asi como que no hay
evidencias claras sobre este error refractivo hipermetrdpico, las conclusiones apuntan hacia una
predisposicion genética.

1.1 Factores de riesgo para la progresion de la miopia

La etiologia de la miopia tiene un caracter multifactorial y complejo. Numerosos estudios (11) (13)
(15) (18) (21) (22) (23), demuestran que hay factores ambientales y de estilo de vida que
potencian la progresidon de la misma. Es crucial identificar los posibles factores de riesgo que
pueden ser modificados, para asi frenar la progresién de la miopia. En un primer lugar, la miopia
tiene un factor de riesgo endégeno no modificable cdmo es la genética. La herencia de la miopia
es mas probable si los progenitores son miopes: (11)

— Si ambos progenitores son miopes, la prevalencia de la miopia en estos nifios se
encuentra entre el 33% y el 60%.

— Sial menos un progenitor posee esta condicion, la prevalencia sera del 23% al 40%.

— Siningln padre es miope, sera del 6-15%.

Pero la rapida evolucidon a edades tempranas, indican factores externos que comprometen al
crecimiento de la misma. (12)

En un estudio (13) se analizé la evolucién de la miopia en tres generaciones, intentando separar
entre los factores genéticos y los factores ambientales que la potenciaban. Demostraron que
aumenta la probabilidad de tener hijos miopes, si los padres lo son, en consecuencia, siempre
podremos hablar de cierto caracter genético. Sin embargo, las probabilidades de tener miopia
aumentaron en la segunda y tercera generacion, por lo que podemos hablar de una influencia de
los factores ambientales que se incrementa a lo largo de las generaciones.

A continuacion, hablaremos de los factores de riesgo exdgenos y de estilo de vida que potencian
el crecimiento de la longitud axial del ojo, y con ello el progreso de la miopia.



-Excesivo trabajo de cerca: Hoy en dia, el uso de las nuevas tecnologias y el alto nivel de exigencia
en las escuelas con los deberes implican un uso excesivo de la visidn préxima durante todo el dia.

Se ha demostrado una relacion entre las tareas de estudio, que implican el uso de la visidn
proxima, y la activacion del proceso acomodativo del ojo, aumentando la magnitud de la miopia.
(14)

En un estudio (15) se evalud la progresién de la miopia en diferentes periodos estacionales. Se
encontrdé que en los periodos que incluyen los meses de verano en los cuales el uso de la visidn
proxima disminuye, la progresion de la miopia fue mas lenta.

Del mismo modo, otro articulo compard la progresion de la miopia en nifios escolares de Singapur
durante el afio académico. Los resultados encontraron una tendencia de progresion tras la
realizacidon de examenes, a consecuencia del intenso uso de la visién proxima. (16)

-Tiempo al aire libre: Cada vez pasamos menos tiempo al aire libre. Este factor esta directamente
relacionado con el progreso de la miopia ya que, al pasar menos tiempo en el exterior,
prescindimos del uso de visidn lejana a lo largo del dia, y abusamos de la visién proxima.

Esta investigacién compard la prevalencia de la miopia en un grupo de nifios de etnia china de la
misma edad escolar en Sydney y Singapur. Los resultados obtenidos demostraron una menor
prevalencia de miopia en la region de Sydney (3,3%) frente al (29,1%) de Singapur. Esta diferencia
se asocia a una mayor dedicacidn en las actividades al aire libre en Sydney. (17)

Asimismo, otro estudio realizado por K.A. Rose, .G Morgan, J. Ip, et al. demostraron que llevar a
cabo mas actividades al aire libre se relacionan con refracciones midpicas bajas e incluso
hipermetropias. (18)

Por otro lado, se observo el efecto de la actividad al exterior durante los descansos en 2 escuelas
de Taiwan. Este estudio realizado en nifios entre 7 y 11 afos, comprobaron que la escuela que
realizaba los descansos al exterior se relacionaba con una menor incidencia en el inicio de la
miopia, es decir, se retrasaba el inicio de la miopia en nifios emétropes. (19)

-Luz solar y actividad fisica al exterior: Hoy en dia, no se tiene mucho conocimiento ni hay
estudios suficientes que afirmen claramente la relacién directa entre la luz solar y la progresién de
la miopia. El siguiente estudio (20) determind que son necesarios altos niveles de iluminacidn para
prevenir la apariciéon de la miopia. Aunque el mecanismo que disminuye este crecimiento del
globo ocular no se conoce a ciencia cierta. Se cree que la vitamina D y la liberacidn de dopamina a
través de los rayos ultravioleta (UV) reducen el crecimiento de la longitud axial del ojo. (21)

-Desenfoque periférico hipermetrdpico: Al corregir a un paciente con un defecto refractivo, nos
centramos en obtener imagenes nitidas en retina central, es decir, en vision foveal. De esta forma,
conseguimos una buena calidad visual. Sin embargo, numerosas hipoétesis indican que la calidad
de la imagen en retina extrafoveal interviene en el aumento de la miopia. Esto se debe a un
desenfoque periférico hipermetrdpico en pacientes miopes, que desencadena un crecimiento de



la longitud axial del globo ocular, ya que se generan mecanismos erréneos de emetropizacion. Por
lo tanto, aumenta la severidad de la miopia. (22),(23).

Por esta razon, los tratamientos para la progresién de la miopia se centran en este factor de
riesgo modificable con disefios dpticos. El objetivo fundamental es obtener un desenfoque
periférico midpico, que se asocia con una menor progresién de la miopia. (24)

A continuacién, en la figura 2 se observa un ojo con un defecto refractivo midpico corregido con
una lente monofocal negativa. Al corregir a un paciente con gafas oftalmicas, los rayos paraxiales
focalizan en la retina foveal, a diferencia de los rayos marginales que focalizan por detras de la
retina generando un desenfoque periférico hipermetrdpico, explicado en el apartado anterior.
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Figura 2. Desenfoque periférico hipermetrdpico tras corregir a un paciente miope con una lente monofocal.

1. 2 Complicaciones patoldgicas

Todos los pacientes con defectos refractivos midpicos tienen mayor probabilidad de sufrir
patologias oculares graves con el tiempo, llegando incluso a la ceguera. La miopia no es un simple
defecto refractivo que se puede corregir con unas gafas oftalmicas, lentes de contacto o incluso
cirugia LASIK. Si no que, hay que tener cuenta las sucesivas complicaciones patoldgicas oculares
que pueden padecer.

El principal problema de la miopia magna es el excesivo crecimiento de la longitud axial del globo
ocular, afectando de manera significativa a la retina. Algunas de las enfermedades oculares en las
gue pueden derivar la miopia son las cataratas, el glaucoma, el desprendimiento de retina y la
maculopatia midpica. (25)

-Maculopatia midpica: Es la complicacion mas caracteristica en pacientes con miopia magna. La
pérdida de vision se produce por una atrofia del epitelio pigmentario de la retina. Esta
enfermedad avanza de manera progresiva, y amenaza de manera irreversible a la vision.

Como podemos observar en la tabla 3, el riesgo de sufrir esta patologia en miopes de mas de 5,00
D aumenta en un 60% con respecto a pacientes con errores refractivos menores de 5,00 D. (25)

Refraccién (D) Prevalencia (%)
<5,00 0,42
> 5,00 25,30
>9,00 > 50,00

Tabla 3. Prevalencia de maculopatia midpica relacionada con el poder refractivo midpico. (25)



-Cataratas: Esta patologia se desarrolla antes en la poblacion con alta miopia, una posible causa
es que los cristalinos de estos pacientes estan expuestos a altos niveles de oxigenos debido a la
licuefaccidn del vitreo por la excesiva elongacidn del ojo, incrementandose la actividad oxidativa
del mismo. Por ejemplo, esta investigacién demostré un inicio temprano y de mayor severidad en
pacientes con alta miopia. (26)

-Glaucoma: El glaucoma es una neuropatia éptica caracterizada por la pérdida de axones de las
células ganglionares, en ocasiones relacionado con la miopia. Si bien es cierto, que puede ser
dificil diferenciar ambas patologias en la evaluacion clinica. (27) En el siguiente estudio, se evalud
la prevalencia de alta miopia y el glaucoma. Observaron que, si un paciente sufre miopia magna,
aumenta el riesgo de desarrollar glaucoma por el dafio en la ldamina cribosa. Por lo tanto, es
importante frenar el progreso de este defecto refractivo ya que aumenta las probabilidades de
sufrir esta patologia. (28)

-Patologias retinianas: La mayoria de pacientes con miopia magna sufren atrofia retinocoroidea
derivada de la excesiva longitud axial ya que los tejidos sufren tracciones. Lo que puede originar
en roturas retinianas, desprendimientos de retina y agujeros maculares. (29)

Esta patologia deriva en una carga socioecondémica elevada. En primer lugar, se considera un
problema social dadas las complicaciones patoldgicas que puede llegar a ocasionar, llegando
incluso a la ceguera.

En segundo lugar, la carga econdmica que se estima en todo del mundo de forma anual es de
aproximadamente 268.000 millones de ddlares. (30)

En este estudio (31), se estimd la carga econdmica global a consecuencia de la discapacidad visual
en el 2015, especificamente como resultado de la miopia no corregida. Los resultados indicaron
una pérdida econdmica de aproximadamente 250 mil millones de ddlares, siendo mayor en la
region del Asia Oriental.

1.3 Tratamientos

Actualmente, se enfatiza en la busqueda de métodos eficaces para controlar la evolucién de la
miopia. A dia de hoy, existen diversas terapias para ello. Todas ellas se basan en crear un
desenfoque midpico en la periferia retiniana para asi reducir la progresién del defecto refractivo.

En primer lugar, hablaremos de los métodos que han demostrado no ser eficaces para el control
de miopia.

— Hipocorrecion: Numerosos estudios han demostrado que dejar cierto componente
esférico de miopia sin corregir, no es un tratamiento eficaz. Un estudio realizado en nifios
miopes durante 18 meses, demostrd que el grupo de la muestra que no fue corregido
completamente, dejando una hipo-correcién de +0,50 D no sirvié como terapia para
ralentizar la miopia, es mas produjo un leve aumento de miopia. (32).



En segundo lugar, abordaremos las terapias que han dado resultados significativos en el control
de la progresion de la miopia.

— Farmacoldgico: La atropina a diferentes concentraciones es una terapia que ha
demostrado ser eficaz en pacientes miopes. En un estudio realizado en pacientes miopes
de 4 a 12 afios se utilizaron gotas oftdlmicas de atropina en dosis al 0,05%, 0,025% vy
0,01% y efecto placebo durante 1 afio de tratamiento. Después del afio, se observé una
variacion del componente esférico equivalente (EE) tal y como se muestra en la tabla 4.
Se observa que las diferentes dosis redujeron la progresién de la miopia dependiendo de
la concentracidn, siendo mas eficaz la dosis al 0,05%. (33)

Dosis (%) EE (D)
0,050% -0,27+0,61
0,025% -0,46 £ 0,45
0,010% -0,59+0,61
Placebo -0,81+0,53

Tabla 4. Evolucidn de la potencia expresada en EE a diferentes concentraciones. (33)

Aungue el uso tdpico de atropina ha demostrado la reduccién de la progresién de miopia en
numerosos estudios realizados, por el contrario, los efectos secundarios al usar esta terapia
también hay destacarlos. El siguiente articulo (34), estudio diferentes tratamientos para ralentizar
la progresion de la miopia en nifios miopes. Segun este estudio, ningin método ralentizaba la
progresién de la miopia de manera significativa. Quiza el método que resulté mas eficaz fueron
los medicamentos tépicos antimuscarinicos, como la atropina, no obstante, producen efectos
secundarios visuales importantes en el individuo como la midriasis y la cicloplejia.

Los efectos secundarios al administrar atropina por via topica fueron estudiados a un total de 400
nifios de 6 a 12 afios a diferentes dosis (0,50%, 0,10% y 0,01%) durante 2 afios. Aunque el uso de
atropina al 0,01% obtenia resultados menos eficaces en el progreso de miopia, los efectos
secundarios sobre la acomodacién y el tamafo pupilar fueron minimos en comparacién a dosis
del 0,5% y 0,1%. Por lo que, cuanto menor sea la dosis de atropina, menores seran los efectos
secundarios visuales. (35)

— Lentes oftdlmicas bifocales/multifocales: Aunque el efecto del tratamiento con lentes

bifocales o progresivas no se conoce con exactitud. Varios ensayos clinicos (36) (24), han
demostrado la eficacia de estas lentes en la ralentizacion de la miopia, al inducir un
desenfoque midpico en retina extrafoveal. Este tipo de lentes bifocales con adiciones
positivas con respecto a lentes monofocales negativas, disminuyeron la progresién de la
miopia durante los primeros afios de uso, sin embargo, pasados estos primeros afios el
defecto refractivo se mantuvo constante, segln un estudio realizado durante 54 meses en
nifios miopes. (36).

El siguiente estudio (24), investigd el progreso de la miopia en 1 afio en 84 nifios miopes y
su relacidn con el desenfoque periférico retiniano. Para ello usaron gafas de adicion



progresiva y lentes oftalmicas monofocales. Los resultados obtenidos demostraron que
las gafas monofocales causaban un desenfoque hipermetrépico a diferencia del grupo de
adicion progresiva que causaba un desenfoque midpico asociado con una menor
progresién de la miopia, retrasando asi su evolucion.

Lentes de contacto (LC) bifocales/multifocales: Inicialmente, este tipo de correccidn

Optica se utiliza para la compensacion de la presbicia. Mas adelante varios disefios de
éstas demostraron ser eficaces para el control de la progresion de la miopia. Por ejemplo,
un estudio realizado por Thomas A Aller, demostré una reduccién en un 70% en la
longitud axial y el progreso de la miopia con una lente de contacto bifocal centro-lejos, ya
que este tipo de LC son efectivas para el control de la miopia. Quizas, el principal
inconveniente que presentan este tipo de LC es la pérdida de calidad visual. (37)

Por otro lado, un ensayo realizado durante 3 afios con lentes de contacto multifocales
para corregir la presbicia, en concreto la LC Biofinity Multifocal, se usaron en ninos
miopes entre 7 y 11 afios para ver el efecto en el control de la miopia. Los resultados
fueron positivos en este grupo ya que demostraron retrasar el progreso de la miopia. (38)

Ortoqueratologia (Orto-K): Este tratamiento trabaja durante la noche por “moldeo” de la

superficie corneal. Se realizd un estudio durante 2 afios en el cual se demostrd la eficacia
en los pacientes que usaron Orto-K, ya que redujo la progresion de la longitud axial en un
43% en relacién a los pacientes que no usaron este tratamiento. (39) Ademas, otro
estudio realizado durante un periodo de 7 afios a pacientes miopes muestra que el grupo
que utilizé el tratamiento de Orto-K redujo en un 33% el progreso de la miopia, con
respecto al grupo control. (40)

LC para la progresion de la miopia: Recientemente, han aparecido en el mercado

diferentes LCs para la progresion de la miopia. Existen diferentes tipos tales como la
MiSight de Cooper Vision, citada en la bibliografia cientifica como Dual-Focus, Amiopik de
Pauné Vision, Plenia de Tiedra, y Mylo de Markennovy. Cada una de ellas tiene su propio
disefio dptico con el objetivo final de frenar el crecimiento de la longitud axial.

Numerosos estudios sobre la LC MiSight demuestran su efectividad para frenar la
progresiéon de la miopia. (41), (42). Por ejemplo, un ensayo clinico a doble ciego probd
estas lentes en nifios miopes de 8 a 12 ainos durante 3 afios. Los resultados arrojaron una
relacién directa entre los cambios de refraccion esférica y longitud axial del ojo. Los
pacientes que usaron la LC MiSight obtuvieron una menor progresién de la miopia en un
59%, con respecto al grupo control. (42). Sin embargo, el rendimiento visual puede estar
disminuido por el tipo de disefio dptico, no obstante se consigue una buena AV con estas
LC. (43)



A continuacion, se describe el disefio de dos tipos de LCs para el control de la progresion
de la miopia.

o Dual-focus: Este disefio optico consta de varios anillos concéntricos que
corresponden a diferentes potencias didptricas. El anillo central proporciona una
imagen nitida en visién lejana, y se afiade una adicién de +2,00 D para producir el
desenfoque periférico midpico. En la figura 3 se muestra la distribuciéon de
potencias de este tipo de LC, asi como el tamafio de cada anillo. Esta imagen ha
sido realizada con el NIMO TR1504 disponible en el grupo Diog
(http://diog.webs.upv.es/) de la Universidad de Valencia y la Universidad
Politécnica de Valencia. En el siguiente trabajo (44), se utilizé este tipo de LC para
investigar su efectividad y calidad visual. Los resultados en cuanto a calidad visual,
AV y comodidad fueron positivos. El Unico inconveniente encontrado sucedié en
los primeros dias de uso ya que costaba enfocar de cerca, tras el uso de la lente
en vision lejana.

Figura 3. Distribucion de potencias con LC Dual Focus (44)

o Foco extendido: Este tipo de LC es la usada en este proyecto. Esta tecnologia se

explica en el apartado disefio de Mylo en la parte de metodologia. En la figura 4
se muestra el disefio dptico de Mylo, la distribucidon de potencias en la parte de
arriba de la figura y el perfil en la parte de abajo.
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Figura 4. Distribucion de potencias con LC Mylo.




2 Objetivos del proyecto

El principal propdsito de este trabajo es la evaluacion de la refraccion periférica retiniana y la
calidad visual subjetiva en pacientes miopes con la lente de contacto Mylo de la casa comercial
Markennovy para el control de la progresion de la miopia.

3 Metodologia

En este estudio participaron un total de 35 personas, considerando cada ojo por separado,
obtuvimos finalmente una muestra de 70 ojos. La media de edad de los sujetos fue de 22,7 £ 3,7
afios, con un error refractivo esférico equivalente medio de -3,2 + 1,5 D. Todos los sujetos eran
jovenes estudiantes miopes sin ninguna patologia ocular de la Universidad de Zaragoza que han
participado de manera voluntaria y firmando el consentimiento informado (véase Anexo 1).

Los criterios de inclusion en este estudio fueron: pacientes sin patologias oculares ni sistémicas
previas y ninguno de los sujetos habia sido intervenido anteriormente de cirugia refractiva. El
error refractivo midpico debia estar comprendido entre -0,25 D y -15,00 D. Ademas, estos
pacientes no podian tener un componente cilindrico refractivo mayor a -0,75 D ya que la LC es
esférica. En estos casos, se realizé el EE obteniendo siempre una AV decimal por encima de 0,8. Si
no se cumplia esta condicion, estos pacientes eran excluidos del estudio.

Las medidas se realizaron en 2 visitas en los gabinetes de Optometria de la Facultad de Ciencias
de la Universidad de Zaragoza. En sendas visitas, las pruebas a realizar fueron tomadas por el
mismo examinador (A.T.B) y siempre bajo las mismas condiciones de medida y de iluminaciéon
para no influir en las medidas (tamafio de la pupila y estado acomodativo).

La primera visita, consistia en la toma de datos al paciente. Antes de empezar con las pruebas
necesarias, se informo y firmo el consentimiento informado. Después, se midieron los parametros
necesarios para el pedido de la lente de contacto y se realizaron las pruebas necesarias sin LC.

En la segunda visita, se realiz6 la adaptacién de la lente de contacto para el control de la
progresién de la miopia. En este estudio, adaptamos la lente Mylo de geometria “profundidad de
foco extendida” de la casa comercial Markennovy. Tras la adaptacion de esta, se hicieron las
pruebas optométricas necesarias para la obtencién de los resultados. El objetivo final del trabajo
es comparar los resultados de la refraccidn periférica retiniana y la calidad visual subjetiva de cada
paciente.

A continuacidn, se detallan las pruebas realizadas en cada una de las visitas. Todas las pruebas
optométricas a realizar se recogen en la ficha de paciente (véase anexo 2).

En primer lugar, se realizé con una Anamnesis completa, recogiendo los datos personales y
necesarios de cada paciente.
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En segundo lugar, se realizaron las pruebas que se exponen a continuacién, siguiendo este orden
en el gabinete. Todo ello, sin lente de contacto.

e Refraccion de su gafa habitual y medida de la AV que alcanza. La medida de la
prescripcion de su gafa se hizo con un frontofocometro.

e Refraccidn subjetiva: Realizada monocularmente y en vision lejana, ya que consideramos
cada ojo por separado. Para ello, se siguid el protocolo de refraccion subjetiva de los
apuntes Laboratorio de Optometria.

e Agudeza Visual (AV): Mediremos la AV decimal conseguida con la refraccidén subjetiva en
visidn fotodpica, escotdpica y con contraste al 30%. En el caso de que el paciente tenga
componente cilindrico en su refraccidn, realizaremos EE y mediremos todas las AV con el
EE calculado. La agudeza visual decimal se realizé con el Test de Snellen a 6 metros, y para
ello utilizaremos el programa Smarthings4vision (45). La AV decimal fue expresada en
escala LogMAR, permitiendo asi un mejor analisis estadistico.

e Refraccidn objetiva: En este caso, utilizaremos un autorrefractdmetro de campo abierto
(Binocular Accomodation Auto Refractometer/Keratometer WAM-5500).

e Queratometria: En este caso, mediremos los radios de curvatura corneales para cada eje y
la potencia corneal. Usaremos el autorrefractémetro de campo abierto, citado para la
refraccion objetiva.

e Parametros morfoldgicos corneales: Se midié el DHIV (didmetro horizontal de iris visible),
el diametro pupilar fotdpico y escotdpico y, por ultimo, la hendidura palpebral. Todas
estas medidas se tomaron con una regla milimetrada especifica, de Cooper Vision.

e Refraccidn periférica (602). Para esta medida utilizamos el autorrefractometro de campo
abierto. Para ello, colocamos una barra en la pared a 228 cm del autorrefractdmetro y
pedimos al paciente que, sin mover la cabeza, es decir, en PPM, moviera los ojos hacia los
estimulos no acomodativos que estaban colocados en la barra (bolas rojas). De tal manera
que, medimos los 602 grados del campo visual, 302 hacia nasal y 302 hacia temporal. Los
estimulos estaban separados 102 entre si, tal y como se puede observar en la figura 5. De
esta forma, el paciente al girar los ojos conseguia que los estimulos cayeran en su févea, y
con el aparato mediamos zonas de retina periférica distintas a la févea. Repetimos las
medidas 3 veces en cada posicidon de mirada.

Campo visual: Campo visual:

NASAL OD NASAL Ol

TEMPORAL IO x=42 cm TEMPORAL OD
“—

-300 -200 -100 PPM 102 202 302

Eje de medida
D=228 cm

Eje de mirada

Fovea

Ol

Figura 5. Esquema de la toma de medida de la refraccion periférica

Para pedir las LCs se tuvo en cuenta la regla de adaptacion especificada por el fabricante. En la
segunda visita se realizé la adaptacién de la LC Mylo y la evaluacidon de la misma. Tras la
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adaptacion de la LC, se realizd una exploracion con la ldmpara de hendidura para verificar que la
lente estaba bien centrada y que la adaptacion era satisfactoria, transcurridos 20 minutos se
realizaron las pruebas que se describen a continuacion:

e Refraccidon periférica (602). En este caso, se repiti6 el mismo procedimiento ya
mencionado, pero con la LC puesta.

e Se evalud la calidad visual subjetiva obtenida con la lente Mylo. A continuacién, se
detallan las pruebas realizadas:

- AV: La AV fue medida monocularmente en visién lejana para distintos tipos de
iluminacidn (fotdpica, escotdpica) y con un contraste al 30%. Para todas ellas, se utilizé el
Optotab con el programa de Smarthings4vision. (45)

- Vison de Halos: La medida de halos se realizdé con un programa especifico que se puede
encontrar en: http.//digibug.ugr.es/handle/10481/5478. De esta forma cuantificaremos la

vision nocturna del paciente. (véase Anexo 3)

Todas las pruebas realizadas con los resultados obtenidos se recogieron en un Excel. La estadistica
diferencial fue descartada ya que, al tener un tamano de muestra final de 10 ojos, pensamos que
los resultados finales no serian fiables ni significativos. Es por ello, que se optd por hacer una
estadistica descriptiva, recogida en el apartado de resultados.

3.1 Disefio de la lente de contacto MYLO

Las LCs Mylo personalizadas para cada paciente fueron proporcionadas por la casa comercial
Markennovy. Es una lente con un disefio especifico para el tratamiento de la miopia, basado en la
tecnologia de profundidad de foco extendido (EDOF), mensual y personalizada para cada
paciente. (46)

Al ser personalizada los parametros de fabricacién son muy amplios y se recogen en la tabla 5.

Diametro (mm) 13,50 a 15,50 en pasos de 0,50
Radio de curvatura (mm) 7.10a9.80 en pasos de 0,30
Potencia esférica (D) -0,25 a -15,00 en pasos de 0,25

Tabla 5. Pardmetros de fabricacion de LC Mylo.

En la tabla 6 se muestran las caracteristicas técnicas de este tipo de LC.

Material Hidrogel de silicona
Clasificacion Filcon 5B (60) [75%]
Contenido de agua 75%

DK 60

DK/t 60
Espesor central 0,20 mm
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‘ Espesor de borde 0,08 mm
Tabla 6. Ficha técnica de Mylo.

Esta lente de contacto se basa en la tecnologia éptica de EDOF patentada por el Brien Holden
Vision Institute.(47) El objetivo de esta lente es optimizar la vision de los pacientes manipulando
las aberraciones de alto orden para proporcionar una buena vision a todas las distancias,
minimizando los halos. Ademads, con este disefio se consiguen tres objetivos:

— Independiente del tamaiio pupilar.
— Compensacion de las aberraciones propias de cada ojo.
— Buena tolerancia al descentramiento.

Por lo tanto, al modificar las aberraciones se obtiene una buena calidad de imagen en la zona
foveal a todas las distancias delante y detras de la retina central, sin embargo, cuando la imagen
es proyectada en retina periférica, conseguimos que los focos se enfoquen por delante de retina
extrafoveal, degradando la calidad de imagen por detrds de retina para no ser detectada por el
ojo, inhibiendo asi el crecimiento axial del ojo.

En la figura 4 mencionada anteriormente se muestra el disefio dptico de Mylo con la distribucidon
de potencias en la parte de arriba y el perfil en la parte de abajo. El disefio dptico tiene un perfil
de potencia esférica negativa, no monotdnico y aperiédico en la zona éptica de la LC. El perfil no
monotonico hace que las potencias varien a lo largo de la zona dptica con potencias positivas,
negativas, positivas, negativas, por lo que es independiente del tamafio pupilar del paciente y al
ser un perfil aperiddico la diferencia entre potencias no es la misma, va variando y asegura una
buena tolerancia de la LC al descentramiento, reduciendo asi la aparicién de halos y la pérdida de
calidad visual.

4 Situacion Covid-19

Durante el desarrollo de esta investigacion se produjo una pandemia a nivel mundial por la
enfermedad del COVID-19. En consecuencia, este trabajo se tuvo que adaptar para poder
finalizarlo en el periodo lectivo. Sufrié modificaciones que afectaron a la realizacién de la segunda
visita reduciéndose el nimero de personas, siendo posible ejecutarla a cinco pacientes, afectando
directamente en los resultados finales. Sin embargo, se pretende terminar el proyecto durante el
siguiente afio académico, ya que se dispone de todas las LCs que nos ha proporcionado la
empresa la cual estd interesada en los resultados finales.

5 Resultados

Debido a la pandemia del COVID-19 que se produjo durante el estudio de este TFG, los objetivos
descritos en la metodologia han sido los mismos, pero con alguna modificacion en la muestra y los
resultados finales.
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La primera visita tal y como se explica en la metodologia pudo ser realizada en todos los
pacientes, es decir, a la muestra inicial de 70 ojos. Por lo que, se dispone de los datos tanto de la
refraccion periférica y la AV LogMAR sin LC de todos los pacientes. Ademas, se disponen de todas
las LC personalizadas para cada ojo.

La segunda visita a los gabinetes sélo pudo ser realizada a un total de 5 personas. Por lo que
finalmente, teniendo en cuenta las circunstancias por la pandemia, se dispone de los resultados
completos de 10 ojos.

Al principio del estudio, se citaron a 35 pacientes con edades comprendidas entre los 20 y 42
anos, con un promedio de edad de 22,7 + 3,7 afios. De los 35 pacientes, 25 fueron mujeres y 10
hombres. La mayoria de ellos eran estudiantes de la Universidad de Zaragoza. Todos los pacientes
fueron examinados por la misma persona A.T.B. y bajo las mismas condiciones de medida.

Se analizaron un total de 70 ojos, realizandose la refraccidn subjetiva expresada en equivalente
esférico, se obtuvo una miopia comprendida entre —0,25 y -6,75 D, con un error refractivo medio
de -3,20 £ 1,50 D. En la tabla 7, se muestra los datos de los distintos grados de ametropia de los
70 ojos estudiados.

N2 de ojos Refraccion (D)
26 Entre -0,25y-2,25
30 -2,50y-4,50
14 -4,75y -6,75

Tabla 7. Distribucion del error refractivo de la muestra inicial.

Como he comentado anteriormente por las circunstancias que se dieron en el momento del
estudio, sélo fue posible realizar la segunda visita a 5 pacientes, con edades comprendidas entre
los 21y 25 afios, con una media de edad de 22,2 + 1,6 aiios. Todos los pacientes fueron mujeres.

La refraccion subjetiva expresada en equivalente esférico estaba comprendida entre -1,50 y -6 D,
con un promedio de -2,80 + 1,50D. En la tabla 8, se recogen los datos de los distintos grados de
ametropia de los 10 ojos estudiados finalmente.

N2 de ojos Refraccion (D)
8 Entre -0,25y-3,25
2 -3,50y-6,00

Tabla 8. Distribucion del error refractivo de la muestra final.

Una vez realizada la refraccidn subjetiva, se tomd la AV en diferentes condiciones (fotdpica,
escotépica y al 30%), para luego comparar estos mismos parametros usando la LC Mylo.

Los datos estan expresados en la escala LogMAR, por lo que, los resultados con la graduacién en
gafa son negativos, lo que quiere decir que la AV decimal > 1. A diferencia de los resultados
obtenidos con la LC que toman valores positivos, siendo la AV decimal < 1.

A continuacidn, en la tabla 9 se recogen las AV LogMAR medias obtenidas con la refraccidon
subjetiva de la muestra inicial de 70 ojos. Esta medida fue realizada a un total de 69 ojos, puesto
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que descartamos un ojo al no poder realizarse por un nistagmus. Asimismo, en la figura 6 se

representan los valores recogidos en la tabla 9.

Como podemos observar, tanto para AV fotdpica y escotdpica se alcanzan valores muy parecidos
y por encima de la unidad, es decir, valores negativos en escala LogMAR. A diferencia de la AV al
30% que cae ligeramente por debajo de la unidad.

AV LogMAR AV fotdpica AV escotdpica AV 30%

Rx subjetiva -0,05 +0,06 -0,05 +0,06 0,02 £ 0,09

Tabla 9. AV media en diferentes condiciones de iluminacion y contraste de la muestra inicial.

0,04

AV

0,02

-0,02

AV LogMAR

-0,04

= AV con Rx

-0,06
Figura 6. AV LogMAR en diferentes condiciones de iluminacion y contraste de la muestra inicial.

Dado que la AV con la LC sélo fue posible realizarla en 5 pacientes por el COVID-19, vamos

analizar los resultados obtenidos en la muestra final.

En la tabla 10 se muestra la AV LogMAR medias, obtenidas tanto con la refraccidn subjetiva como

con la LC Mylo en un total de 10 ojos.

AV LogMAR AV fotdpica AV escotdpica AV 30%
Rx subjetiva -0,08 + 0,03 -0,08 +0,03 -0,02 +-0,05
LC Mylo 0,03 + 0,04 0,05 +0,04 0,11 0,09

Tabla 10: AV media en diferentes condiciones de iluminacion y contraste de la muestra final.

En la figura 7 se muestran los resultados de la tabla 9. Se observa que la AV alcanzada con la LC
Mylo es menor en las 3 condiciones de medida con respecto a la obtenida con la gafa de prueba.
Este resultado era de esperar dado el disefio de la LC, pero sefalar que tanto en condiciones
fotdpicas como escotdpicas la AV es mayor a AV decimal=0,8, por lo que el paciente seguira
teniendo una buena AV con LC que no afectard a la calidad de su dia a dia.

En segundo lugar, la AV al 30% es menor que en las diferentes condiciones de iluminacién tanto
en gafa de prueba como con LC, obteniendo un valor mucho menor en esta ultima. Finalmente, la
AV con la refraccion subjetiva al 30% esta por encima de la unidad, a diferencia de la AV 30% con
LC que estd ligeramente por debajo del 100% de visidn.
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0,1

0,05

AV LogMAR
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-0,1 E AV LogMAR con LC

Figura 7. AV LogMAR en diferentes condiciones de iluminacion y contraste con y sin LC.

Otro aspecto a estudiar, fue la medida de la refraccidn periférica retiniana de los pacientes sin
correccion y con la LC Mylo, para asi poder afirmar que los ojos miopes se hipermetropizan hacia
la periferia retiniana.

En la figura 8, se muestran los resultados obtenidos en la medida de la refraccién periférica para
la muestra inicial del proyecto. La excentricidad del campo visual fue medida en distintas
posiciones de mirada realizdndose 3 medidas en cada posicién, de esta forma medimos la
refraccion del sujeto en los 602 del campo visual. Hemos tenido en cuenta el caracter vectorial de
la refraccidn, y por ello lo hemos descompuesto (M, Jo, J45). En todos los pacientes se obtuvo la
media del valor M (vector de potencia) de la refraccion, ya que corresponde al componente
esférico necesario para el estudio del progreso de la miopia.

En horizontal se representan los valores de refraccidon desde los 302 temporales (T), pasando por
la posicién primaria de mirada (PPM) que corresponde a 02 (févea) hasta llegar a la zona de los
302 nasales (N). Los valores negativos corresponden a retina temporal, y los positivos hacen
referencia a la retina nasal. Se observa lo esperado, una hipermetropizacion conforme nos
alejamos de PPM, siendo mayor hacia retina temporal.

Sin LC
1,20

1,00
0,80

3 0,60
= 0,40
0,20
30,00 20,00  -10,00 0,00 10,00 20,00 30,00

-0,20~
Excentricidad del campo visual (2)

Figura 8. Variacion de la potencia refractiva a lo largo de los 602 del campo visual sin LC.
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En la tabla 11 se recogen los valores medios de refraccion periférica para la muestra final de 10
ojos. La variacidn de potencias (AP) en dioptrias se expresa como Rex-Rppm donde R corresponde a

la refraccidn. En la figura 9, vemos la representacion de los valores de tabla 11.

Excentricidad |  -302 -200 -102 0° 102 200 300
Sin LC 1,47 D 036D | -0,01D 0,00 0,12 D 066D | 1,52D
Con LC 1,75D 1,33D 0,18 D 0,00 0,47 D 0,81D | 2,14D

Tabla 11. Media de la variacion de potencia a diferentes excentricidades del campo visual.

250
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Excentricidad del campo visual (2)

Figura 9. Variacion de la potencia refractiva a lo largo de los 602 del campo visual sin'y con LC para la muestra final
estudiada.

Observamos que en ambos casos se produce una hipermetropizacién que aumenta a medida que
nos alejamos del centro foveal, siendo mayor en la zona nasal. Ademas, la hipermetropizacién es
incluso mayor con la LC Mylo, alcanzando en retina nasal un valor de +2,14 D.

Otros tipos de lentes de contacto para la progresidon de la miopia disponen de un disefio éptico
centrado en producir un desenfoque periférico midpico. (48)

A diferencia de esta LC Mylo cuyo disefio no se centra en focalizar la imagen por delante de retina
extrafoveal para asi producir una miopizacién, si no que trabaja con otros objetivos ya explicados
en el apartado de disefo de LC Mylo. Es por ello, que, en la figura 8 no observamos una
miopizacidn de retina periférica, es mas, se produce un desenfoque mas hipermetrdpico.

Por ultimo, se analizé la influencia de los halos con la correccidn dptica en gafa y la LC Mylo, en la
muestra final de 5 pacientes, obteniendo un total de 10 ojos. (véase Anexo 3)

Los resultados obtenidos se han divido en dos indices lineales. En primer lugar, se analizé el indice
de discriminacidn lineal en la medida de halos. En la tabla 12, se muestran los valores medios y la
desviacién estandar obtenidos monocularmente tanto sin LC como con LC. Sefialar, que la medida
sin LC se realizaba con su gafa, ya que, sin correccidn, no serian capaces de distinguir los halos a la
distancia del test al ser miopes. En la figura 10, se muestran los valores del indice de
discriminacion de cada paciente tanto con LC y sin LC.
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En la tabla 12 se observa como el valor medio con la LC es menor que sin LC, por lo que el

paciente con la LC tendra una mayor influencia de los halos. Como se puede observar, en todos

los pacientes el indice de discriminacion es menor con la LC. Sefialar el paciente 4, ya que ambos

indices difieren mucho, en consecuencia, este paciente tendra mayores problemas con el uso de

esta LC en visidn nocturna.

indice de discriminacién

Media 10 ojos

Sin LC

0,76 £0,10

Con LC

0,51 0,17

e o o
e (o)} (o]

Indice de discriminacion
O
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o

Tabla 12. Media de los valores del indice de discriminacion lineal
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Figura 10. Valores del indice de discriminacion lineal monocular de cada paciente.

Finalmente, la figura 11 representa los valores de la tabla 13 que corresponden con los resultados

obtenidos del indice de alteracion lineal. En la tabla 13, se recogen los valores medios obtenidos.

Observamos que el indice es mayor con LC, por lo que, indica una mayor influencia de los halos.

0,8

0,6

0,4

0,2

Indice de alteracion

indice de discriminacién

Media 10 ojos

Sin LC

0,24+0,10

Con LC

0,48 +0,17

Tabla 13. Media de los valores del indice de alteracion line
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Figura 11. Valores del indice de alteracion lineal monocular de cada paciente.
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6 Discusion

Hoy en dia el desarrollo de nuevos métodos eficaces para frenar el progreso de la miopia es vital y
de gran importancia. El nimero de poblacidn miope a nivel mundial no para de crecer y conello la
severidad de la patologia ocular, aumentado asi el riesgo de sufrir complicaciones oculares mas
graves. Existen factores tanto genéticos como de estilo de vida que juegan un rol importante en
su desarrollo, es por ello fundamental actuar tanto en la prevencién como en la busqueda de
tratamientos efectivos para frenar su progreso.

El objetivo principal de este estudio ha sido evaluar la calidad visual subjetiva, asi como la
refraccion periférica retiniana en pacientes miopes con la LC Mylo para el control de la progresion
de la miopia. En un principio, el estudio estaba enfocado para un total de 35 pacientes (70 ojos),
pero debido a la pandemia del COVID-19 y todos los problemas asociados a nivel académico no se
pudo terminar esta investigacion. Es por ello que el peso estadistico final del proyecto no es el
mismo que el planteado al principio del estudio, ya que la muestra final se reduce a la cifra de 10
ojos, en lugar de los 70 ojos propuestos inicialmente. Sin embargo, hemos podido observar una
cierta tendencia en los resultados de la cual podemos sacar algunas conclusiones.

En primer lugar, hemos observado en los pacientes sin LC cédmo se produce una
hipermetropizacién hacia la retina periférica (véase figura 9), siendo mayor en la zona nasal. Al
corregir a un paciente amétrope con una gafa oftalmica conseguimos una imagen nitida en vision
foveal, a diferencia de la retina extrafoveal que se genera un desenfoque hipermetrdpico (véase
figura 2). Esta refraccidén periférica estd directamente relacionada con el crecimiento de la
longitud axial en ojos miopes. (22), (23), (24). La mayoria de los disefios de las LCs para el
progreso de la miopia se basan en inducir un desenfoque periférico midpico, para asi ralentizar la
progresién de la misma. Se ha comprobado que estos disefios, como la LC dual-focus, son
efectivos para el control de la miopia. (41), (42), (43). Sin embargo, la LC Mylo presenta el disefio
Optico de EDOF, (47) que produce incluso una mayor hipermetropizacion en la periferia al colocar
la LC (véase figura 9). Esto es debido a la hipdtesis planteada que refiere que no es necesario
miopizar la periferia, sino que es suficiente con degradar la imagen que cae por detrds de la retina
para ralentizar el progreso de la miopia. (49)

Los resultados obtenidos en este trabajo sobre la refraccidn periférica en los 602 del campo visual
con y sin LC se recogen en la figura 9 (mencionada anteriormente en el apartado de
“Resultados”). Como se ha explicado, se produce una hipermetropizacion con la LC Mylo a medida
gue aumenta la excentricidad del campo visual. Ademas, sin LC también hemos comprobado
como los ojos miopes se hipermetropizan hacia la periferia. Una investigacion realizada en el afo
2011 estudido los cambios producidos en la refraccion periférica retiniana con una LC
experimental, otra convencional y sin LC en pacientes miopes. (50) La figura 12 hace referencia a
los casos de pacientes miopes sin correccidn, y se corresponde con la curva Baseline. En este caso
particular, se produce una hipermetropizacion a lo largo del campo visual, siendo mayor en
puntos alejados de la févea. Por lo que, los resultados son similares a los encontrados en este
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proyecto y podemos afirmar que en los pacientes miopes se genera un error refractivo
hipermetrdpico a lo largo del campo visual periférico.

Relative Peripheral Refractive Error-M
.
n

40

#Baseline

WStandard

RPRE (D.)

AExperimental

Figura 12. Variacion del componente esférico (M) a diferentes excentricidades en tres condiciones de medida. (49)

Segln Sankaridurg et al. (48), en el afio 2019 se comparé la eficacia de LCs de prueba Pegavision
basadas en el disefio EDOF y LCs control de dual-focus de la casa comercial Coopervision durante
2 anos para el control de la miopia. Los resultados fueron positivos para ambos disefios épticos ya
gue controlaron el progreso de la miopia. El grupo control se focalizaba en inducir un desenfoque
midpico en la retina periférica, y ambas lentes redujeron en un 24% el progreso del defecto
refractivo. Ademas, los dos grupos experimentales de EDOF disminuyeron el progreso de la
miopia entorno a un 32% y 26%. Por lo que finalmente se ha verificado que las lentes de prueba
producen una mayor ralentizacién en el progreso de la miopia.

En resumen, ambos disefios dpticos producen una reduccidn en el progreso de la miopia, por lo
qgue su uso es efectivo como tratamiento. No obstante, este nuevo sistema EDOF introduce
nuevas variables para el disefio futuro de nuevas lentillas, dejando abierta la puerta a nuevos
disefios.

En segundo lugar, hemos valorado como influye Mylo en la calidad visual subjetiva de
cada paciente. Para ello, hemos medido la AV LogMAR en condiciones fotdpicas, escotdpicas y al
30%. Si comparamos nuestros datos de AV (véase Tabla 9) con los datos que se obtienen en otra
investigacion recogidos en la tabla 14 (48), se observa que los resultados son semejantes. En
sendos casos, la mejor AV se obtiene con gafa o con la LC control. Aunque en la investigacion no
se detallan las condiciones de los altos y bajos contrastes, podemos llegar a una idea con los
resultados finales.

AV LogMAR Alto contraste Bajo contraste
LC Control -0,01 -0,27

LC 11l (EDOF) 0,08 0,46

LC IV (EDOF) 0,04 0,41

Tabla 14. AV LogMAR monocular obtenida en la revision del mes. (48)

Ademas, se ha comprobado que la sensibilidad al contraste en un factor muy importante que esta
directamente relacionado con la calidad visual del paciente. Es por ello, que Sanchez M. (51) en el
afio 2018 observd como afectaba una pérdida de AV LogMAR al 30% de contraste. Segun este
estudio, una pérdida en la sensibilidad al contraste superior al 25% supone una disminucién
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funcional significativa. En nuestro caso la pérdida de contraste con Mylo fue del 13%, por lo que,
aunque se ha reducido la AV, no afecta de manera significativa en la calidad visual del paciente.

Asimismo, en la investigacion ya mencionada (48), la pérdida de contraste con disefio EDOF en
condiciones de bajo contraste con la LC Il y IV fue de un 73% y 68%, respectivamente. En este
caso, si que supondria una pérdida funcional relevante. Pero al no conocer las condiciones exactas
de medida, no podemos sacar conclusiones sdlidas al respecto. Por otra parte, el estudio realizado
por Bilba A. en el afio 2018/2019 (44), utilizdé dos LCs para el control de la miopia con disefios
Opticos diferentes a la tecnologia EDOF. En ambas lentes se produjo una pérdida de AV al 30% de
contraste en un 5% y 10%, por lo que no generan una pérdida funcional en la calidad visual final
del paciente.

Por ultimo, es importante sefialar que no hay ningun estudio previo sobre la refracciéon periférica
ni halometria con este tipo de disefio de LC para el control de la miopia.

7 Conclusion

Las personas miopes a ojo desnudo y corregidas con una lente oftalmica en gafa consiguen buena
vision foveal, sin embargo, se produce una hipermetropizacion en la retina periférica, lo que
conlleva en un crecimiento de la longitud axial del globo ocular. Por tal motivo, es necesario el uso
de LC especiales para el control de la miopia.

La mayoria de los disefios dpticos se centran en producir un desenfoque midpico en la retina
extrafoveal para frenar el progreso del defecto refractivo, como la tecnologia dual-focus. No
obstante, existen LC como Mylo, con un disefio EDOF especifico para la miopia, el cual modifica
las aberraciones y degrada la calidad de imagen por detrds de la retina para no ser detectada,
inhibiendo asi el crecimiento axial. Por ultimo, Mylo proporciona buenos resultados en la calidad
visual, a pesar de que disminuye ligeramente la AV no afecta de manera significativa.

8 Perspectivas de futuro

Este proyecto se pretende realizar al ano siguiente o cuando sea posible, ya sea por A.T.B u otro
investigador, ya que disponemos de todas las LCs que nos ha proporcionado la empresa
Markennovy, interesada en los resultados finales. El principal propdsito seria terminar de colocar
todas las LCs a los 30 pacientes restantes en una segunda visita a gabinete, y asi poder obtener
todos los datos optométricos. Una vez realizado este primer objetivo, realizariamos la estadistica
con los datos completos de los 70 ojos para obtener un resultado significativo y fiable. Otra
finalidad interesante a abordar seria poder comparar Mylo con otro tipo de lentes para el
progreso de la miopia con disefio EDOF, haciendo hincapié tanto en la refraccidén periférica
retiniana como en la calidad visual subjetiva. Finalmente, dado que este disefio EDOF es
practicamente nuevo es necesario realizar mas ensayos e investigaciones para poder extender su
uso habitual a la poblacidn miope y asi, ralentizar el progreso de la miopia.
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Anexos
Universidad de Zaragoza

Anexo 1. Consentimiento Informado

Investigador Principal: Ana Torre Bordes.
Documento de Consentimiento informMado Para ........ccceeceeeieieieceee ettt e e

Este documento sirve para que usted de su consentimiento informado para participar en la
investigacion de este proyecto, el cual consta de una adaptacién individualizada de un tipo de lente
de contacto (Mylo) para el control de la progresion de la miopia. Ademas, en este estudio se llevaran
a cabo las pruebas pertinentes. Por ello es indispensable que lo lea con atencion y comprenda
totalmente su contenido.

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Si Vd. lo firma significa que ha
entendido nuestras explicaciones y nos autoriza a que procedamos a la adaptacion de la lente que
requiere. Este proyecto incluird 2 visitas a consulta. La primera, para tomar los parametros del globo
ocular y realizar las pruebas necesarias sin LC. Y en la segunda, se realizaran las pruebas con la LC
pedida para cada paciente.

¢Qué es una lente de contacto?

Un producto sanitario, biocompatible con la fisiologia, bioquimica y biomecanica ocular, que requiere
adaptacion individualizada. Gracias a ellas, se corrigen los problemas de visidn causados por defectos
refractivos (o ametropias) mejorando la visién y produciendo imagen nitida en retina, entre otras
finalidades.

¢Qué son los defectos de la refraccion?

Toda causa fisica (aberraciones de bajo orden), que produce visién borrosa e impide enfocar con
nitidez las imagenes en retina. Son defectos refractivos:

- Miopia: condicidn 6ptica por la cual el punto de enfoque de un objeto distante estd por
delante de la retina, bien sea porque la longitud axial del ojo sea muy larga, o porque el
poder refractivo ocular sea excesivo. Esta condicidon hace que los objetos distantes se vean
desenfocados, y por lo tanto borrosos. Para corregir este defecto refractivo, se utilizan lentes
negativas (lentes concavas).

- Hipermetropia: condicidn éptica por la cual el punto de enfoque estd por detras de retina, ya
sea por una longitud axial corta o por falta de poder refractivo. Por lo que, un objeto distante
se verd borroso. Para corregir este defecto refractivo, se utilizan lentes positivas (lentes
convexas).

- Astigmatismo: condicidn (que se puede combinar con las anteriores) en la cual, el poder
refractivo ocular es diferente en funcion del meridiano considerado. Esto genera una
borrosidad perceptible a todas las distancias. Para corregirlo, se emplean lentes cilindricas.
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Contraindicaciones para la adaptacion de lentes de contacto

- Condiciones que cursen debilitacién de la capa epitelial de la cornea.

- Inflamaciones o infecciones en la cdmara anterior del ojo.

- Inflamaciones o infecciones en la cérnea, conjuntiva o parpados.

- Cualquier situacidn en la que se produzca una alteracidn o déficit de la produccién lagrimal

- Problemas de sensibilidad corneal: excesiva o nula sensibilidad corneal. o
Inmunodeficiencias.

- Estar tomando medicacion que pueda interferir en el uso de las lentes de contacto, tales
como antihistaminicos, corticoides, diuréticos, tranquilizantes...

- Pacientes sometidos a ambientes con mucha contaminacién o personas que se maquillen los
0jOs con exceso.

- Pacientes que no se comprometan a cumplir las normas de utilizacion y limpieza de la lente
de contacto indicada.

Riesgos y complicaciones

Aungue en la gran mayoria de casos, la adaptacion de lentes de contacto no provoca ningun dafio
para la superficie ocular. Existen ciertos riesgos o complicaciones asociadas principalmente a una
mala manipulacion o mala higiene de las mismas, como son: vision borrosa, inflamacién de la
conjuntiva (conjuntivitis), inflamacién de la cdrnea (queratitis), erosiones corneales, inflamacion de
los parpados (blefaritis), edema corneal (hinchazén corneal por falta de oxigenacion), vascularizacién
corneal (aparicién de vasos sanguineos a nivel corneal generalmente por falta de oxigeno, que puede
provocar pérdida de transparencia y por tanto de vision), infiltrados corneales (queratitis
microbiana), reacciones toéxicas, Ulceras corneales y pérdidas de transparencia corneal (leucomas).
Por ello, es importante que siga las instrucciones.

Pruebas que seran realizadas con las lentes de contacto y sin ellas.

- Refraccidon objetiva y subjetiva

- Autorefractometro

- Queratometria

- Didmetro Horizontal de Iris Visible y diametro pupilar
- Agudeza visual en diferentes condiciones de medida

- Medida para la vision de Halos (Halometria)

- Refraccidn periférica retiniana con Autorefractémetro
- Exploracién con lampara de Hendidura
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DECLARO QUE:

He leido y comprendido totalmente el presente documento. La estudiante ANA TORRE del grado de
Optica y Optometria en la Universidad de Zaragoza me ha facilitado informacién sobre las
indicaciones de uso de las lentes de control de la miopia y las pruebas que se realizaran. También,
me ha comunicado los posibles riesgos y complicaciones de su uso, que asumo conscientemente.

En caso de cualquier consulta, no dude en ponerse en contacto con Ana Torre
(anatorreutb98@gmail.com).

Manifiesto, con mi firma, mi consentimiento libre y voluntario para la adaptacién de lentes de
contacto de control de la miopia y me comprometo a observar las condiciones de uso recomendadas.

Firma del responsable de la adaptacion Firma del usuario
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Anexo 2. Ficha del Paciente

DATOS PERSONALES

Nombre

Apellidos

Fecha de Nacimiento

Sexo

Profesidn

Aficiones

Antecedentes Personales

Antecedentes Familiares

Historia Ocular

Observaciones

RX EN SU GAFA HABITUAL:

Esfera (D) Cilindro (D) | Eje(°) | AViejos

oD

Ol

REFRACCION OBJETIVA (AUTOREFRACTOMETRO):

Esfera (D) Cilindro (D) Eje (°)

oD

Ol
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REFRACCION SUBJETIVA:

Esfera (D) Cilindro (D) Eje EE Avee Avee Avee
(0) Fotdpico Escotdpico Contraste 30%

oD

Ol

QUERATOMETRIA:

Potencia (D) Radios (mm) por eje Cilindro (D) Eje (°)

oD

Ol

PARAMETROS MORFOLOGICOS CORNEALES:

Didmetro Horizontal Diametro . . .
L ) Diametro pupilar Hendidura
de iris visible pupilar .
} . , Escotopico (mm) Palpebral (mm)
DHIV” (mm) Fotopico (mm)
oD
Ol
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LENTE DE CONTACTO SELECCIONADA SEGUN PARAMETROS: (Siguiendo especificaciones de
fabricante)

Radio Eje (]
Esfera (D) Cilindro (D) : SRx AVic
(mm) (0) (mm) conLC
oD
Ol
EVALUACION DE LA ADAPTACION:
Lampara de hendidura
- CentradodelaLC
- Movimiento de la LC
- Rotaciéndela LC
- ¢Alguna alteracion NO esperada?
REFRACCION PERIFERICA (Excel)
EXCENTRICIDAD 30 20 10 0 -10 -20 -30

(°)

SIN LC

CON LC

LENTE MYLO (Markennovy)

AVfotc’)pica VL AV 30% AV escotdpica VL

oD

Ol

\
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Anexo 3. Halometria

La medida de halos se realizd mediante un programa especifico denominado HALO v.1.0 que se
puede descargar en: http://digibug.ugr.es/handle/10481/5478. El| desarrollo de este software se ha
realizado por investigadores de la Universidad de Granada en el afio 2008 para cuantificar la visién

nocturna del paciente. Estas alteraciones qué ocurren en condiciones escotdpicas, se denominan
halos. Esto sucede cuando un observador percibe aros de luz alrededor de una fuente luminosa. En la
figura | podemos observar una simulacién de esta condicién.

|
Figura I. Simulacidn de vision de halos en torno a una fuente luminosa.

Este test se ha utilizado en sujetos que han sido sometidos a diferentes tipos de cirugia (catarata y
LASIK) y en casos de queratitis y Degeneracién Macular Asociada a la Edad (DMAE). En este caso, se
experimenta con una LC con diseiio EDOF en pacientes miopes. La prueba se ha realizado de manera
monocular y en condiciones escotdpicas. Los pacientes se situaban a dos metros de la pantalla del
monitor, y se les indicaban las instrucciones a seguir, para asi realizar correctamente la prueba.

Los parametros especificos que han sido utilizados para la realizacidn del test se muestran en la tabla
I

Parametros espaciales (pixeles) Parametros temporales (segundos)
Radio Estimulo Central 20 Tiempo de iniciacion 60
Radio mdximo 38 Tiempo de preparacion 60
Radio Estimulo Periférico 2 Tiempo de exposicion 0.8
N@ Estimulos por semieje 4 Tiempo limpieza 0.8 hasta 2.0
Ne de semiejes 15

Tabla I. Pardmetros utilizados en la medida de halos.
Los resultados obtenidos se evaluan mediante dos parametros lineales.

En primer lugar, se evalud el indice de discriminacién. Este indice lineal toma valores entre 0y 1, y

cuanto mayor sea el indice, es decir, valores cercanos a 1, mayor sera la capacidad del observador
para detectar los estimulos periféricos, por lo que, habrda una menor influencia de los halos en la
vision del paciente.

Vi
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En segundo lugar, se valoro el indice de alteracién. Este, toma valores entre 0 y 1, de manera que
cuanto mayor sea el indice, menor es la capacidad de discriminacion y por lo tanto el sujeto tendra
mayor dificultad en detectar los estimulos periféricos cercanos al estimulo central, indicando asi una
mayor influencia de halos.

Finalmente, en la figura Il podemos observar un ejemplo de los resultados obtenidos.

Resultados:

Ondice de AlteraciOn (lineal): ©.3317

Ondice de Alteraciln (cuadr-tico): ©.2870

Figura Il. Resultados monoculares de halometria.

VI



