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ESTRUCTURA DE LA TESIS

El presente trabajo ha seguido las normas y recomendaciones de presentacion de

la tesis propuesta por la Universidad Complutense de Madrid.

En primer lugar, y antes de aparecer esta estructura, se han incluido los
agradecimientos y el informe de la directora de tesis. A continuacién, el indice en el que
se relacionan los titulos de los capitulos, seguido de la presente estructura de la tesis, el
resumen en espafiol y en inglés, los listados de simbolos, abreviaturas y acronimos, asi
como los listados de figuras y tablas. Para terminar esta primera parte se enumeran las
contribuciones cientificas resultado de esta tesis doctoral y de los proyectos asociados a

ella.

El capitulo de introduccion presenta los diferentes aspectos involucrados en el
desarrollo del presente trabajo. Comienza con la definicion de ortoqueratologia (orto-K) y
su evolucidon en el tiempo. Seguido de unas ideas basicas sobre visién binocular y
acomodacion, asi como las pruebas utilizadas para su evaluacion. A continuacién
introduce las anomalias binoculares no estradbicas y acomodativas y su clasificacion.
Finalmente, se identifican los cambios oculares conocidos que se producen al sustituir las

gafas por lentes de contacto, cirugia refractiva u orto-K.

Conocido el escenario donde se desarrolla la tesis, se muestra la justificacion que
me ha llevado a realizar esta investigacidon sobre la funcidn binocular y acomodativa con

el uso de lentes de ortoqueratologia nocturna.

El objetivo general y los especificos se enumeran en el tercer capitulo.

La seccion dedicada a participantes, material y métodos, engloba los capitulos 4,
5y 6. El capitulo 4 estd destinado al disefio del estudio, basado en dos experimentos; los
criterios de inclusidn y exclusion; la muestra que fue necesaria; asi como los sujetos que
participaron: grupo de nuevos usuarios de lentes Paragon CRT®, grupo de nuevos
usuarios de lentes Seefree®, grupo control y grupo de usuarios de largo tiempo de lentes

de ortoqueratologia. En el capitulo 5 se detallan los procedimientos empleados en la
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ESTRUCTURA DE LA TESIS

investigacion y el material utilizado, detallando las caracteristicas de las lentes
empleadas. Por ultimo el capitulo 6 hace referencia al tratamiento estadistico de los

datos.

El capitulo de resultados describe los cambios experimentados en la refraccién,
agudeza visual y queratometria de los pacientes sometidos a orto-K y del grupo control,
asi como los resultados de las pruebas binoculares y acomodativas para todos los grupos
de estudio en la visita basal, la visita de seguimiento de tres meses y los cambios
producidos entre ambas visitas para el experimento 1. Los resultados del experimento 2
hacen referencia al grupo unificado de CRT y Seefree (grupo OK) y al grupo de largo
tiempo en el uso de orto-K (OKs,). El final de este capitulo muestra los resultados del
cuestionario CISS V-15 y la prevalencia de las anomalias binoculares no estrabicas y/o

acomodativas de los diferentes grupos tratados con orto-K.

Los resultados obtenidos en este estudio son discutidos, en el capitulo de
discusidn, con los resultados publicados por otros autores en relacién con los objetivos

planteados, siguiendo el mismo orden del capitulo anterior.

Posteriormente se incluyen las conclusiones generales de la presente tesis y las
perspectivas futuras que han sido ideadas. La bibliografia consultada para el
planteamiento, desarrollo y discusion de la tesis aparece en el capitulo 11. En dltimo lugar

figuran los anexos, detallados segun han aparecido en el desarrollo de la memoria.
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RESUMEN

La ortoqueratologia (orto-K) es un procedimiento no quirdrgico que utiliza lentes
de contacto especialmente disefiadas con el propdsito de moldear la curvatura del ojo
para mejorar la visién. El efecto es similar al obtenido mediante procedimientos
quirurgicos, con la ventaja que el tejido corneal no sufre incisiones ni vaporizaciones por
el efecto del laser. Ademas es una técnica reversible, de manera que al interrumpir el uso

de las lentes los cambios que se hayan producido en la cérnea volveran a su estado inicial.

Varias investigaciones han analizado los cambios que se producen en el sistema
binocular y acomodativo al sustituir las gafas por lentes de contacto, o al someterse a
cirugia refractiva; sin embargo, no ha sido asi con la orto-K hasta el inicio de este estudio,
a pesar del creciente interés en diferentes ambitos de investigacidn relacionados con esta
técnica. La vision binocular es la capacidad para integrar las imagenes recibidas por cada
uno de los ojos en una sola y la acomodacidn es un cambio dptico dindmico y activo de la
potencia didptrica del ojo mediante el cual se consigue enfocar en la retina las imagenes
de objetos alejados y proximos de una forma rapida y eficiente. Cualquier cambio en el
método de compensacion puede producir alteraciones o adaptaciones del sistema
binocular y/o acomodativo. Estos cambios pueden ser temporales o definitivos y el
sistema ocular debe ser capaz de mantener una correcta coordinacidn ocular, fusion de

imagenes y enfoque adecuado para obtener una éptima funcién visual.

El principal objetivo de esta investigacion fue analizar los cambios inducidos por el

tratamiento de ortoqueratologia nocturna en la funcion binocular y acomodativa.

Para alcanzar este objetivo se plantearon dos experimentos en poblacién adulta
con miopia de baja a moderada. El primer experimento prospectivo, unicéntrico
longitudinal de seguimiento a corto plazo, se realizé con nuevos usuarios de orto-K. Los
resultados se analizaron en funcién del tiempo establecido de tres meses y se
compararon los grupos tratados con dos disefios de lentes de geometria inversa (Paragon
CRT® de Interlenco S.A. y Seefree® de Condptica S.L.) frente a un grupo control usuarios

de gafas. La prevalencia de las posibles anomalias acomodativas y binoculares no
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RESUMEN

estrabicas también fue analizada, asi como la posible relacién de los resultados obtenidos
con las teorias existentes para la progresién y control de miopia. El segundo experimento
fue un estudio de cohorte, transversal y unicéntrico, entre nuevos usuarios de orto-K y

usuarios de orto-K desde hacia mas de tres afos.

La poblacion final del estudio estuvo compuesta por 21 sujetos en el grupo
control, 26 sujetos en el grupo de nuevos usuarios de CRT, 25 sujetos en el grupo de
nuevos usuarios de Seefree y 21 sujetos en el grupo de antiguos usuarios. El rango de
edad cubrié desde los 18 a los 30 afios en la visita basal y la miopia como equivalente

esférico midpico desde -5,00 D hasta -0,50 D.

Los procedimientos clinicos destinados a valorar la funcidon binocular y
acomodativa fueron: la foria horizontal en visidn lejana y cercana, valorada mediante la
técnica de Von Graefe; los rangos de vergencias horizontales en visidon lejana y cercana,
medidos con los prismas de Risley del foréptero; la relacién AC/A, calculada mediante el
método del gradiente, el punto proximo de convergencia (PPC), medido con la técnica de
acercamiento de un punto luminoso; la respuesta acomodativa (LAG o LEAD), evaluada
con el Método de Estimacién Monocular (MEM); la acomodacion relativa negativa y
positiva (ARN y ARP), realizada introduciendo lentes esféricas binocularmente de forma
progresiva; la amplitud de acomodacién monocular, valorada utilizando el método de la
lente negativa; y la flexibilidad acomodativa monocular y binocular (FAM y FAB),
midiendo los ciclos por minuto mediante el uso del flipper £2.00 D en espacio libre. Los
resultados de las pruebas binoculares y acomodativas de cada participante fueron
evaluadas y clasificadas, si procedia, como anomalias binoculares y/o acomodativas
siguiendo las categorias planteadas por Scheiman y Wick: anomalias de AC/A bajo,
insuficiencia de convergencia (IC) e insuficiencia de divergencia (ID); anomalias de AC/A
normal, exoforia basica (XFB), endoforia bdsica (NFB) y disfuncion de las vergencias
fusionales (DVF); anomalias de AC/A alto, exceso de convergencia (EC) y exceso de
divergencia (ED); insuficiencia acomodativa (IA), exceso acomodativo (EA) e inflexibilidad
acomodativa (IfA). Un minimo de tres signos andmalos fueron considerados para la

clasificacion.
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RESUMEN

Ninguno de los usuarios de lentes de orto-K que finalizd el estudio experimentd
graves acontecimientos adversos relacionados con el uso de las lentes o alteraciones
observadas con lampara de hendidura, excepto leves tinciones corneales aparecidas
durante el periodo de adaptaciéon de las lentes. Tampoco refirieron sintomas que

pudiesen relacionarse con las anomalias binoculares no estrabicas y/o acomodativas.

Los grupos tratados con orto-K fueron unificados en un Unico grupo, una vez
comprobado que no existian diferencias entre ambos, para obtener una muestra mayor vy
con mayor poder estadistico. Las diferencias estadisticamente significativas en usuarios
de ortoqueratologia nocturna después de tres meses de uso (experimento 1) indicaron
una disminucién en la rotura base interna en visidon lejana (p=0,006), cambio hacia la
exoforia en visiéon proxima (p=0,005), aumento en la acomodacién relativa positiva
(p=0,04) y aumento en la flexibilidad acomodativa binocular (p=0,04). Los cambios en las
habilidades binoculares de foria horizontal, rangos de vergencias fusionales horizontales,
relacion AC/A y PPC en usuarios de ortoqueratologia nocturna después de tres meses de
uso no fueron significativamente diferentes del grupo control. Los cambios en las
habilidades acomodativas de ARN y ARP, amplitud de acomodacién, lag acomodativo,
FAM y FAB en usuarios de ortoqueratologia nocturna después de tres meses de uso no
fueron significativamente diferentes del grupo control. La prevalencia de las anomalias
binoculares no estrabicas y/o acomodativas disminuyeron en los usuarios de
ortoqueratologia nocturna después de tres meses de uso, pasando del 39,3 % al 17, 7 %

con la desaparicion predominante de las anomalias acomodativas.

Los usuarios de mas de tres aflos con ortoqueratologia nocturna (experimento 2)
presentaron un valor estadisticamente mas elevado en la rotura base externa de visidon
lejana (p=0,02) y una mayor acomodacion relativa negativa (p=0,00) que los usuarios de
tres meses. El resto de variables estudiadas: foria horizontal, rangos de vergencias
fusionales horizontales, relacién AC/A, PPC, ARP, amplitud de acomodacion, lag
acomodativo, FAM y FAB, no presentaron diferencias entre los grupos de este
experimento (usuarios de tres meses frente a mas de tres afios de uso de lentes orto-K) .
El porcentaje de anomalias binoculares no estrabicas y/o acomodativas alcanzé el 14,3 %

en este grupo de largo tiempo de uso de orto-K.

XXI



RESUMEN

La técnica de ortoqueratologia utilizada en régimen de terapia nocturna con lentes
Paragon CRT® y Seefree® producen una calidad visual 6ptima secundaria a los cambios
topograficos y refractivos en pacientes de hasta 5,00 D de miopia y hasta 1,00 D de

astigmatismo corneal.

La ortoqueratologia nocturna parece mejorar la funcion acomodativa y presenta
una tendencia hacia la exoforia en visién préxima que podria estar relacionada con el
control de miopia. La técnica de orto-K ha demostrado una disminucién en las anomalias
binoculares no estrabicas y/o acomodativas post-tratamiento, regularizando el sistema

acomodativo y vergencial.
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SUMMARY

Orthokeratolgy (ortho-K) is a non-surgical technique that, by means of specially
designed contact lenses, reshapes the contour of eye to improve vision. The result is
comparable to the surgical procedures but with the advantage of the corneal tissue not
suffering from incisions nor from laser ablations. It is also a reversible technique that
allows the induced corneal changes to reverse back to the initial state after a contact lens

treatment interruption.

There is previous research on the induced changes to the binocular and
accommodative system when swapping from glasses to contact lens wear and also after
surgical treatment. However, up to the start of this study, there is no literature regarding
these types of change when swapping to ortho-K contact lens use, besides the growing
interest on the different fields of research regarding this treatment. The binocular vision
is the capability of integrating the two images provided by the eyes into one. The
accommodation is an active dynamic optic change of the eye’s dioptric power that
entitles us to focus on the retina the images of far-away and close-up objects on a fast
and efficient way. Any change on the compensation system may alter or induce
adaptations to both the binocular vision and/or the accommodation ocular systems.
These changes could be temporal or definite and the ocular system must be able to

coordinate, fuse and focus correctly in order to provide an optimal visual function.

The main aim of this study was to analyze the induced changes on binocular and

accommodative function due to overnight orthokeratology.

With this aim we carried out two studies on adults with low-mid myopia. The first
study was a single-center prospective longitudinal short-term follow-up on new ortho-K
users. Data from the study was analyzed at an established follow-up visit after 3-months
of contact lens wear. Two treatment groups with two different lens reverse-geometry
lens designs (Paragon CRT® and Seefree®) and one control group of glasses users were
compared. The prevalence of possible accommodative and binocular disorders was

analyzed and the results compared to those from other existing theories on the myopia
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SUMMARY

control and progression. The second study was a transversal single-center cohort on new

and long wear (at least 3 years) ortho-K patients.

The final study population was composed of 21 subjects on the control group, 26
on the new CRT users’, 25 on the new Seefree users” and 21 on the long wear group. At
baseline, the age range was 18 to 30 years of age and the myopic spherical equivalent

ranged from -0.50 to -5.00 D.

The following clinical procedures were carried out to value the binocular and
accommodative visual function: the distance and near horizontal phoria was measured by
means of the Von Graefe’s technique. The distance and near horizontal vergence ranges
were measured with the phoropter Risley prisms. The AC/A ratio was calculated by means
of the gradient method. The near point of convergence (NPC) was obtained by
approaching a transilluminator. The accommodative response (LAG or LEAD) was
obtained by the Monocular Estimation Method (MEM), the negative and positive relative
accommodation (NRA and PRA) we obtained by binocularly introducing spherical lenses
on a progressive manner. The monocular amplitude of accommodation was measured by
means of the negative lens method. Finally, the monocular and binocular accommodative
flexibility (MAF and BAF) were obtained by measuring the cycles per minute with a £2.00
D flipper on the free-space. The above obtained binocular measurements were studied
for each subject and then classified, if applicable, into any binocular and/or
accommodative disorder following the criteria from Scheiman and Wick for: low AC/A
disorders, convergence insufficiency (Cl) and divergence insufficiency (DI); normal AC/A
disorders, basic exophoria, basic endophoria and fusional vergence dysfunction (FVD) and
high AC/A disorders, convergence excess (CE), divergence excess (DE); accommodative
insufficiency (Al), accommodative excess (AE) and accommodative inflexibility (Alf). When
three or more of these clinical measurements were out of their normal ranges the subject

was diagnosed of having a disorder and then classified into the appropriate one.

There were no reported adverse events related to the use of ortho-K lenses on any
of the users that finished the study. Also, there were no relevant slit-lamp observed

alterations apart from mild corneal staining during the contact lens adaptation period.
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SUMMARY

Finally, none of the study patients described any symptoms that could be related to any

binocular non-strabismic and/or accommodative disorders.

The two treatment groups were tested for differences and, since there were no
statistically significant differences between them, they were fused into a larger sample
treatment group aiming for a larger statistical power. The results from the first study on
the three-month follow-up on the overnight ortho-K treated patients showed statistically
significant differences on a lower base in break for distance vision (p=0,006), a tendency
to exophoria on near vision (p=0,005), an increase of the positive relative accommodation
(p=0,04) and an increase on the binocular accommodative flexibility (p=0,04). On the
other hand, the changes on the binocular abilities for the horizontal phoria, the fusional
vergencies ranges, the AC/A ratio and the NPC after the three-month treatment were not
statistically significantly different between the ortho-K treated patients and the control
group. Also, the changes on the accommodative abilities of NRA and PRA,
accommodation amplitude, accommodative LAG and the MAF and BAF on the overnight
ortho-K users were not statistically different from the control group. The prevalence of
the non-strabismic binocular and/or accommodative disorders decreased from 39,3% to
17,7% on the overnight ortho-k users after three months follow-up, that change being

more predominant for the accommodative disorders.

The long-term wear overnight ortho-K group (second study) had a statistically
significant higher value of the long distance base-out break (p=0,02) and larger negative
relative accommodation (p=0,00) than the short-term wear group’s. The rest of studied
variables (horizontal foria, fusional vergence rages, AC/A ratio, NPC, PRA, accommodation
amplitude, accommodative LAG, MAF and BAF) did not show any statistically significant
differences between the two treatment groups of this study (long-term and short-term
wear). The percentage of binocular non-strabismic and/or accommodative disorders on

the log-term night ortho-K wear group reached a value of 14,3 %.

The overnight ortho-K treatment on both Paragon CRT® and Seefree® lenses
produces an optimal visual quality that is due to the topographic and refractive changes

on patients of up to 5,00 D of myopia and up to 1,00 D of corneal astigmatism.
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SUMMARY

Overnight ortho-K seems to improve the accommodative function and suggests an
exophoria direction on near vision that could account for the myopia control.
Furthermore, this treatment has shown a reduction on the binocular non-strabismic
and/or accommodative disorders by normalizing the accommodative and vergence ocular

systems.
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SIMBOLOS, ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

AA
AAM
ABNE

AC/A

ARN
ARP
AutoRX
AV

BE

BI

CISS
cm
COMET

cpm

CRT

DA
DE
Dk
DVF
EA
EC
ED
EE

ETDRS

etal.
FA
FAB
FAM
FDA

Amplitud de acomodacion
Amplitud de Acomodaciéon Monocular

Anomalias Binoculares No Estrabicas

(Cociente AC/A) Cambio en la convergencia acomodativa que ocurre al estimular o
relajar la acomodacion

Acomodacion Relativa Negativa
Acomodacion Relativa Positiva
Autorrefractémetro

Agudeza Visual

Base Externa

Base Interna

Convergence Insufficiency Symptom Survey (Cuestionario de sintomas en
Insuficiencia de Convergencia)

Centimetros

Correction of Miopia Evaluation Trial (Ensayo para evaluar la correccidn de la miopia
en USA)

Ciclos por minuto

Corneal Refractive Therapy (Terapia Refractiva Corneal)
Dioptrias

Desigualdad Acomodativa

Desviacion estandar

Permeabilidad al oxigeno

Disfuncién de Vergencias Fusionales

Exceso Acomodativo

Exceso de Convergencia

Exceso de Divergencia

Equivalente Esférico

Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (Estudio de la retinopatia diabética
tratamiento temprano)

et alii (y otros)

Flexibilidad Acomodativa
Flexibilidad Acomodativa Binocular
Flexibilidad Acomodativa Monocular

Food and Drug Administration (Administracion de farmacos y alimentos)
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LASEK

LASIK
LC

LEAD
LEDS

LogMAR

LOU

MAVC
MEM

NF
NFB
nm
oD

ol
Orto-K
PIO
PMMA
PPC
PRK
RK
RPG

SimK
SMILE

S.A.
S.L.

Insuficiencia de Acomodacidn
Insuficiencia de Convergencia
Insuficiencia de Divergencia
Inflexibilidad Acomodativa

Retraso acomodativo

Laser in situ epithelial Keratomileusis (Queratomileusis subepitelial asistida con
laser)

Laser-assisted in situ keratomileusis (Queratomileusis in situ asistida con laser)
Lentes de contacto
Adelanto acomodativo

Light Emitting Diode (Emisores de luz diodo)

Logarithm of the Minimum Angle of Resolution (Logaritmo del angulo minimo de
resolucidn)

Ley Organica de Universidades

Media

Mejor Agudeza Visual Compensada
Método de Estimacion Monocular
Milimetros

Numero de sujetos

Endoforia

Endoforia Basica

nanémetro

Ojo derecho

Ojo izquierdo

Ortoqueratologia

Presion intraocular

Polimetilmetacrilato

Punto Préoximo de Convergencia
Photo-Refractive Keratectomy (Queratectomia fotorrefractiva)
Radial Keratotomy (Queratotomia radial)
Lentes rigidas permeables a los gases
Segundos

Queratometria simulada

Small Incision Lenticule Extraction (Extraccion de lenticulo con incisién minimamente
invasiva)

Sociedad Andnima

Sociedad Limitada
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USA United States of America (Estados Unidos de América)
VEN Vergencia Fusional Negativa
VFP Vergencia Fusional Positiva
VL Vision Lejana

VP Visién Préxima

Vs Versus (frente a)

X aumentos

XF Exoforia

XFB Exoforia Basica

y col. y colaboradores

A Dioptrias prismaticas
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1. INTRODUCCION

En este capitulo se presenta el escenario donde se desarrolla la tesis, tratando los
diferentes temas relacionados en ella, como son la ortoqueratologia, la funcidén binocular
y acomodativa y los cambios oculares que ocurren al cambiar el modo de compensacion

Optica.

1.1.0rtoqueratologia

La palabra ortoqueratologia proviene etimolégicamente del griego: el prefijo
“orthés” que significa recto o verdadero, “keratos” que significa cérnea, el sufijo “logos”
para tratado o ciencia e “ia” accién o cualidad, es decir, una técnica para poner recta la
cornea. Segln la Academia Americana de Ortoqueratologia, se define como un
procedimiento no quirdrgico que utiliza lentes de contacto especialmente disefiadas con
el propdsito de moldear la curvatura del ojo para mejorar la visién. Las lentes utilizadas
son rigidas permeables a los gases (RPG) y estan disefadas para aplanar, progresiva y
sistemdticamente, la superficie central de la cdérnea de forma predecible, reversible y
segura [1-4]. El error refractivo tratado mayoritariamente en la practica clinica es la
miopia, aunque debido al desarrollo de nuevos disefios comienza a ser comun tratar
astigmatismo, hipermetropia y presbicia. El efecto es similar al obtenido mediante
procedimientos quirdrgicos como la queratotomia radial (RK), la queratectomia
fotorrefractiva (PRK), la queratomileusis in situ asistida con laser (LASIK), la queratectomia
subepitelial asistida con laser (LASEK) y la actual técnica de extraccidn del lenticulo con
incision minimamente invasiva (SMILE), con la ventaja que el tejido corneal no sufre
incisiones ni vaporizaciones por la accion del laser. El tratamiento ortoqueratoldgico
(orto-K) es reversible debido a que la estructura corneal es flexible, plastica y moldeable,
de manera que, al interrumpir el uso de las lentes, los cambios que se hayan producido
volverdn a su estado inicial. Esta reversibilidad hace de la orto-K una alternativa a la

cirugia refractiva y una posible eleccion para aquellos sujetos que quieren prescindir de
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su compensaciéon Optica sin ser intervenidos quirdrgicamente o presentan

contraindicaciones.

Son muchas las teorias para explicar el mecanismo o mecanismos que actuan en el
funcionamiento de la orto-K [4] y, actualmente, contindan en estudio. Inicialmente se
asumia que la cdrnea adoptaba la forma de la cara posterior de la lente utilizada para el
moldeo corneal [5]. Otros autores consideraban que la curvatura corneal central se
modificaba gracias a las fuerzas hidrodinamicas que se generaban por la fina pelicula
lagrimal que queda entre la cornea y la lente de contacto [6,7]. El adelgazamiento central
corneal y simultaneo engrosamiento de la periferia media llevaron a investigar si estos
cambios se producian en el estroma o en el epitelio. La investigacion actual propone que
las lentes de ortoqueratologia de geometria inversa causan la migracion y redistribucion
de las células epiteliales corneales desde el centro hacia la periferia como resultado de las
fuerzas ejercidas por la pelicula lagrimal, aunque no queda definido si mds que migracion

se produce una compresién celular [5,8-12].

1.2.Pinceladas en la evolucion de la ortoqueratologia

El origen de la ortoqueratologia se sitla en la China ancestral donde utilizaban
pequeiios sacos de arena sobre los parpados para reducir la miopia mientras dormian [4].
Las primeras técnicas ortoqueratoldgicas se describen en la década de los afios sesenta,
cuando aparecid George Jessen como el primero en utilizar una técnica llamada
“Orthofocus” [13] para intentar reducir la miopia de forma deliberada mediante el
aplanamiento de la superficie anterior de la cérnea. En esa época se tardaban unos 18
meses en reducir 1,00 D de miopia. Durante dos décadas, la ortoqueratologia enfrenté a
la comunidad cientifica, con partidarios del tratamiento como Neilson, Fontana, Ziff, May,
Grant, Tabb, Carter y Kerns [4,14-16], y detractores que no consideraban segura dicha
modificacion de la cdrnea central [17,18]. Ademads, la queratometria era el método
disponible para evaluar los cambios topograficos de la cdrnea, limitando el tratamiento a

un grupo experimentado de contactdlogos. Las lentes de contacto se utilizaban en
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régimen diurno (ortoqueratologia diurna) y estaban fabricadas en PMMA [19],
impidiendo el paso de los gases a la cérnea, lo que provocaba con facilidad edema
corneal. La reduccidn de la miopia se alcanzaba realizando pequenos y graduales cambios
en el disefio de las lentes en un periodo de tres a diez meses, obteniendo una
disminucién de entre 0,30 a 1,52 D en sujetos con una miopia inicial de 2,50 a 4,00 D [20-
23]. El aumento de astigmatismo, la distorsién corneal, la variabilidad en la agudeza visual
y la dificultad para predecir la reduccién de la miopia eran los inconvenientes asociados al
proceso. El tratamiento era lento, costoso y tedioso tanto para el adaptador como para el
paciente. Entre los afios 1982 y 2000 surgieron mejoras tecnoldgicas que facilitaron el
avance de la orto-K, entre ellos el desarrollo de nuevos materiales con alta transmision al
oxigeno (Dk) que permitieron el uso nocturno de las lentes. Por otro lado, la introduccién
de la topografia corneal permitié analizar la superficie corneal mediante un sistema de
mapas codificados de color que aportaban informacién mas detallada de la zona central
de la cérnea, asi como la elevacion y la curvatura corneal en un drea mas amplia. De este
modo se podian monitorizar adecuadamente los efectos del uso de las lentes de contacto
[24]. John Mountford disefié una lente de geometria inversa en 1996 [25], consiguiendo
mayor control sobre la modificaciéon de la superficie central corneal y reduciendo el
tiempo necesario para obtener los resultados deseados. Una miopia de -2.75 D se
conseguia reducir en un plazo aproximado de tres meses (ortoqueratologia acelerada)
[26,27]. Fue en 1998 cuando la FDA (Food and Drug Administration, USA) aprobd las
primeras lentes de geometria inversa para ortoqueratologia diurna. Y no fue hasta Junio
de 2002 cuando aprobd su uso de manera nocturna (ortoqueratologia nocturna), siendo
la modalidad mas utilizada y recomendada por los profesionales actualmente, debido a la
eficacia y seguridad demostrada [1,28,29]. Esta modalidad permite modificar la curvatura
corneal del paciente durante las horas de suefio para obtener una buena vision durante
todo el dia, sin necesidad de utilizar gafas o lentes de contacto diurnas, obteniendo los
resultados en un plazo aproximado de diez dias. En la mayoria de los casos, el uso
nocturno es obligado todas las noches para mantener el efecto deseado, sin embargo hay
pacientes que mantienen una buena AV durante todo el dia alternando el uso o con

descansos cada cierto tiempo, segln refraccion y recuperacién del moldeo corneal.
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1.3.Vision binocular y acomodacion

La visién binocular es la capacidad para integrar las imagenes recibidas por cada
uno de los dos ojos en una sola. Los requisitos para conseguirlo son: un correcto
alineamiento entre ambos ojos mientras miran el mismo objeto, un movimiento
coordinado de los ojos mediante un buen funcionamiento de los musculos extraoculares
(sistema motor) y, finalmente, el cerebro debe recibir e integrar las dos percepciones

monoculares en una imagen Unica (sistema sensorial).

La foria es una desviacion latente de los ejes visuales que se manifiesta en
ausencia de estimulo de fusion [30], es decir, los ojos, en un estado de relajacidn, pierden
momentaneamente su coordinacion, manteniendo el estimulo visual pero sin producirse
la integracion de imdagenes en el cerebro. Su medida se representa en dioptrias
prismaticas (A) seguida de la direccién de los ejes visuales: exoforia si los ejes visuales se
cruzan por detras del estimulo de fijacidn, endoforia si se cruzan por delante y ortoforia si
se cruzan sobre el estimulo de fijacion. Cuando la desviaciéon de los ejes visuales se
presenta de manera manifiesta, se denomina tropia o estrabismo. El cambio de
prescripcion en un sujeto puede alterar los valores de foria, al igual que el tipo de
compensacion o correccidon, mediante LC o cirugia refractiva. La foria esta controlada por
la vergencia fusional, que es el movimiento de los dos ojos de forma simultanea pero en
direcciones opuestas, manteniendo constante el estimulo de acomodacién: la vergencia
fusional positiva o convergencia, encargada de compensar la exoforia y la vergencia
fusional negativa o divergencia, que compensa la endoforia. El valor de la foria no tiene
ningun significado clinico por si mismo, a no ser que se compare con las reservas
fusionales de vergencia. Generalmente no apareceran sintomas visuales,
independientemente del valor de la foria, siempre que el sujeto tenga un sistema
vergencial capaz de compensar dicha foria. Para mantener un buen rendimiento del
sistema visual se recomienda no utilizar mas de dos tercios de la amplitud total de
vergencias, es decir, el rango comprendido entre la vergencia fusional negativa y la
vergencia fusional positiva. El punto préximo de convergencia (PPC) es el punto donde se

cruzan los ejes visuales cuando se estd llevando a cabo el maximo esfuerzo de
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convergencia, manteniendo la visidn binocular Unica. Un PPC muy alejado puede ser

indicativo de una insuficiencia de convergencia.

La acomodacion es un cambio dptico dindmico y activo de la potencia didptrica del
ojo mediante el cual se consigue enfocar en la retina las imagenes de objetos alejados y
proximos de una forma rapida y eficiente. Su medida se representa en dioptrias (D). La
amplitud de acomodacidon informa sobre la maxima capacidad del sujeto para estimular
su acomodacion y viene determinada por la diferencia didptrica entre los dos puntos
maximos de enfoque, segln esté la acomodacion totalmente relajada (punto remoto) o
totalmente estimulada (punto préximo). Esta capacidad acomodativa es maxima en la
infancia y disminuye gradualmente con la edad, apareciendo sintomas de borrosidad
durante la presbicia. En esta etapa, que suele empezar a partir de los 40 afios, se hace
necesaria una adicion positiva sobre la compensacién éptica habitual en visién lejana para
poder realizar tareas en visién préxima. Un examen completo de la acomodacién deberia
incluir la amplitud de acomodacién, la flexibilidad acomodativa y la respuesta
acomodativa [31,32]. La medida de la respuesta acomodativa permite establecer el plano
de enfoque del sujeto respecto al estimulo acomodativo, es decir, hipo-acomodacién o
LAG, cuando el sujeto acomoda menos de lo que realmente deberia y por lo tanto el
enfoque queda por detras del estimulo, e hiper-acomodacion o LEAD, cuando el sujeto
acomoda mas de lo que corresponderia y el enfoque se antepone al estimulo. La
flexibilidad acomodativa hace referencia a la capacidad del sistema acomodativo para
realizar cambios rdpidos de estimulacién y relajacion acomodativa, ofreciendo

informacién sobre los cambios en latencia y velocidad de la respuesta acomodativa.

Los sistemas binocular y acomodativo estan intimamente relacionados e
interaccionan entre si para mantener una vision nitida y simple, de modo que los cambios
en uno de ellos producira cambios en el otro y viceversa. La prueba que mejor relaciona
ambos sistemas serd la convergencia acomodativa por unidad de acomodacion (relacién
AC/A), que determina la cantidad de vergencia acomodativa que se puede estimular o
inhibir segun la acomodacién puesta en juego. Cuando se estimula la acomodacidén con

una lente negativa, una cantidad de vergencia acomodativa serda estimulada
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simultaneamente, pudiendo ser sospechosos de anomalias binoculares no estrabicas
valores fuera de lo normal. La relacion AC/A es un dato utilizado para el diagndstico de las
anomalias binoculares y su posterior tratamiento segun la foria asociada al sujeto. La
interaccidn natural entre el mecanismo de acomodacion y de vergencias conlleva pruebas
acomodativas realizadas en condiciones binoculares para evaluar indirectamente la
funcién binocular, como pueden ser la acomodacidn relativa y la versidn binocular de la
flexibilidad acomodativa. La acomodacion relativa hace referencia a la maxima habilidad
de estimular (acomodacion relativa positiva, ARP) o relajar (acomodacion relativa

negativa, ARN) la acomodacidon manteniendo fijo el nivel de convergencia.

1.4.Anomalias binoculares no estrabicas y anomalias acomodativas

Mantener una correcta coordinaciéon ocular, fusién de imagenes y enfoque
adecuado es fundamental para una o6ptima funcién visual. Cuando alguna de estas
caracteristicas desaparece o supone un esfuerzo para el sujeto, se pueden producir desde
simples molestias hasta importantes sintomas, los cuales pueden pasar desapercibidos
por no otorgarles la importancia que tienen o disminuir el rendimiento laboral o escolar.
Los sintomas asociados son muy variados: vision borrosa lejana o proxima, dolor de
cabeza o de ojos, dolor o picor de ojos, enrojecimiento ocular, diplopia, oclusién de un
0jo o restriegue continuo, mareos, rechazo de tareas cercanas o tiempos reducidos,
posturas corporales andmalas, giro de cabeza y dificultad en la comprensiéon lectora,
entre otros [33]. Cuando estos sintomas van acompafiados de signos clinicos,
evidenciados como resultados andmalos de las diferentes pruebas que se realizan
durante un examen de visién binocular, pueden aparecer alteraciones asociadas al
sistema binocular, acomodativo o ambos, denominados anomalias binoculares no
estrabicas (ABNE) y anomalias acomodativas. Dichas anomalias se han clasificado para
facilitar su comprension, basandose en la interpretacion y el analisis de los resultados de
las pruebas realizadas, y para poder tratarlas individualmente, mediante compensacién
Optica, terapia visual u otros tratamientos que permitan la eliminacién o reduccion de los

sintomas manifestados por el paciente. El objetivo sera obtener una respuesta
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automatica e inconsciente ante las necesidades visuales del paciente mediante la
reeducacién del sistema visual a través de ejercicios especificos. Las anomalias
binoculares no estrabicas y acomodativas han sido analizadas y clasificadas por diferentes
autores [31,34,35], y aunque el nombre utilizado para la anomalia coincide no es asi el
nimero de sintomas y/o signos utilizados para el diagndstico, ni el tipo de prueba
empleada. Esto mismo ocurre cuando se trata de conocer la prevalencia de dichas

anomalias binoculares y acomodativas [36].

A pesar de ello, la clasificacién mds aceptada para las anomalias binoculares no
estrabicas es la realizada por Wick [37] en base a la desarrollada por Duane [38], teniendo
en cuenta la relaciéon AC/A. Se clasifican en tres categoria principales: anomalias de AC/A
bajo, insuficiencia de convergencia (IC) e insuficiencia de divergencia (ID); anomalias de
AC/A normal, exoforia basica (XFB), endoforia basica (NFB) y disfuncion de las vergencias
fusionales (DVF) y anomalias de AC/A alto, exceso de convergencia (EC) y exceso de
divergencia (ED). La clasificacién para las anomalias acomodativas esta basada en la
original de Donders [39] y mejorada por Duke-Elder [40]: insuficiencia acomodativa (lA)
con dificultad para estimular la acomodacion, exceso acomodativo (EA) con dificultad
para relajar la acomodacion e inflexibilidad acomodativa (IfA) con dificultad para cambiar

el nivel de respuesta acomodativa.

1.5.Vision binocular y acomodacion con el uso de lentes de contacto

En 1949, Alpern [41] realizd unos calculos tedricos para demostrar que las
personas miopes tendrian que realizar mayor esfuerzo acomodativo, al enfocar un mismo
objeto situado a una distancia determinada, con el uso de lentes de contacto que cuando
usaban gafas monofocales. Simultdneamente, este mayor esfuerzo acomodativo de los
miopes con LC provocaria una diferencia en la cantidad de convergencia fusional.
Robertson et al. [42] confirmaron dicha necesidad acomodativa mediante un estudio
clinico de 28 sujetos miopes. Ademas, propusieron, mediante ojos esquematicos, que el

incremento de acomodacion con el uso de lentes de contacto esta directamente




INTRODUCCION

relacionado con la cantidad de ametropia. Un estudio de 7 sujetos miopes [43] compard
la amplitud de acomodacién con el uso de gafas, lentes de contacto rigidas y lentes de
contacto blandas. Sus autores concluyeron que el uso de ambas lentes de contacto
requeria mayor acomodacion que el uso de gafas, pero no existian diferencias
significativas entre los dos tipos de lentes de contacto. Tres décadas después, Jiménez et
al. [44] realizaron un estudio para determinar si las demandas de acomodaciéon vy
vergencias eran diferentes entre universitarios miopes usuarios de lentes de contacto
hidrofilicas y gafas monofocales. Los procedimientos clinicos que realizaron incluyeron
pruebas acomodativas (amplitud de acomodacion, flexibilidad acomodativa y respuesta
acomodativa) y binoculares (foria disociada horizontal y vertical de lejos y cerca, foria
asociada horizontal y vertical de cerca, vergencia fusional positiva y negativa en lejos y
cerca, flexibilidad de vergencias, punto préoximo de convergencia, acomodacién relativa
positiva y negativa, AC/A ratio y estereoagudeza). Las medidas se repitieron a los mismos
participantes en una solo visita, primero con gafas y tras media hora del porte de las
lentes de contacto. Las diferencias estadisticamente significativas que encontraron
fueron: mayor retraso acomodativo, mayor acomodacidon relativa negativa, mayor
endoforia en visidn proxima y menor vergencia fusional negativa en cerca, con el uso de
lentes de contacto al comparar con el uso de gafas. Los autores concluyeron que el uso
prolongado de LC en tareas cercanas podria provocar de manera continua un desenfoque
retiniano hipermetrdpico, favoreciendo la progresién de la miopia por valores mas
positivos en el retraso acomodativo. Otro estudio sobre progresion de miopia en nifios
con endoforia [45], en el que podian elegir entre permanecer con gafas o cambiar al uso
de LC, concluia que tanto aquellos que habian permanecido con gafas, como los que
habian cambiado al uso de LC, experimentaron una tendencia hacia la exoforia en vision
proxima después de un ano, siendo mayor en los usuarios de LC. Debido a que los nifios
que cambiaron a LC mostraron un aumento de la miopia mayor que los que
permanecieron con gafas, los autores del estudio propusieron que posiblemente, y
aunque no fue medido, hubo un incremento en el lag acomodativo asociado a la exoforia,

probable causa del aumento de la miopia.
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1.6.Acomodacion y vision binocular con cirugia refractiva

Algunos pacientes que se someten a cirugia refractiva han manifestado problemas
en la vision préxima durante los primeros dias post-quirdrgicos. Un estudio clinico [46]
observé que el tratamiento con LASIK no producia efectos significativos en la
acomodacion. Mientras que otro estudio [47] encontré que la amplitud y la flexibilidad
acomodativa disminuian en pacientes menores de 30 afios durante los primeros dias
después del tratamiento con PRK y aumentaba de nuevo a los 3 meses después de la
cirugia, comparando los resultados con los valores preoperativos. Rajavi et al. [48]
consideraron que estrabismos previos a la cirugia podian mejorar después de la
intervenciéon. Encontraron una disminucion significativa en las amplitudes de vergencia,
un incremento en el PPC y una mejora en la estereopsis después de PRK. Contrariamente,
Han et al. [49] concluian que las amplitudes de vergencia y el PPC no mostraban
diferencias a los tres meses post-cirugia mediante LASEK y LASIK. Prakash et al. [50]
indicaron que la disminucion encontrada en la relacién AC/A post-LASIK se restablecia a
los tres meses después de la cirugia. Un caso clinico mostrd la apariciéon de un espasmo
de acomodacion post-LASIK [51]. La investigacion en este drea tiende a estar enfocada a
la aparicion de casos de estrabismo o a recomendaciones de realizar una exploracion
ortoptica pre-quirdrgica para evitar problemas post-quirdrgicos (diplopia, anomalias

binoculares, cambios de tropias intermitentes a constantes) [52,53].

1.7.Acomodacion y vision binocular con ortoqueratologia

La escasa literatura encontrada sobre este tema al inicio del presente estudio se
ha ampliado durante el desarrollo de esta tesis. Existe un caso clinico de exotropia
intermitente publicado por Rued y Brungardt [54], donde exponen el tratamiento
simultdaneo de la exotropia mediante terapia visual e hipercorreccion de la miopia
mediante ortoqueratologia, para estimular el sistema acomodativo-vergencial. Los
efectos de la ortoqueratologia nocturna sobre la foria, vergencias y acomodacion fueron

estudiados por McLeod [55] en veintitrés nifios miopes de 10 a 14 afos. Los resultados
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del estudio publicado en 2006 afirmaban que después de tres meses de tratamiento no se
encontraban diferencias estadisticamente significativas en la amplitud de acomodacién,
ARN, ARP, foria en visién proxima ni vergencias en visidon proxima. Otra investigacion que
relaciona la ortoqueratologia con los cambios acomodativos y binoculares, es un estudio
piloto realizado por Brand [56] y publicado en 2013. Este autor analizo los resultados de
once sujetos miopes, con edades entre 11 y 37 afios, y no encontré cambios en el retraso
acomodativo, el punto cercano de convergencia, la foria en vision préxima, los rangos
fusionales en vision préxima ni en la relacion AC/A después de 3 meses de tratamiento
ortoqueratolégico. El autor concluyé que la ortoqueratologia tenia un efecto positivo
sobre la funcion de la convergencia acomodativa mediante un mecanismo desconocido,
aungue el Unico valor que presentd una mejoria significativa fue el de flexibilidad
acomodativa. Campbell expuso una breve comparacion de ambos estudios (tabla 1) e

indicé que la muestra de ambos era pequefia y ninguno presentaba grupo control [57].

Tabla 1. Comparacidn de estudios realizados por McLeod y Brand, realizada por Campbell [57]

Autor McLeod Brand

Criterios de Exclusion de pacientes No excluia pacientes

inclusion diagnosticados de disfuncién de | diagnosticados de disfuncion de
vision binocular visién binocular (no aceptado

ambliopia/estrabismo)

Grupo de edad 10 - 14 anos 11,0 - 36,8 afios

Desarrollo tests La mayoria con foréptero Todos en espacio abierto

Bateria de tests Foria cerca Foria lejos y cerca
Rangos vergenciales cerca Rangos vergenciales cerca
Punto préximo de acomodacidon | Punto proximo de acomodacion
Cilindros cruzados fusionados Flexibilidad acomodativa
Acomodacioén relativa cerca MEM

En la reuniéon anual de ARVO (The Association for Research in Vision and
Ophthalmology) de 2009, Tarrant et al. propusieron que el aumento en la aberracién
esférica positiva post orto-K producia una reduccion hipotética del lag acomodativo [58].

En 2014, el estudio de Mao et al. concluyé que el lag acomodativo era menor en altas

12
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demandas acomodativas en sujetos con orto-K comparado con usuarios de gafas [59].
Recientemente, en el afio 2016, Kang et al. presentaron los resultados de los cambios en
la visién binocular en nifios adaptados con lentes Paragon CRT® de orto-K [60], indicando
que hubo un cambio estadisticamente significativo hacia la exoforia en VP después de 14
dias con orto-K. Sus conclusiones también indicaron una mejora en la funcién
acomodativa mediante la mejora de la flexibilidad acomodativa. Las publicaciones mds
recientes que tratan sobre el tema expuesto provienen del este asiatico. Un estudio
realizado por Zhu et al. [61] propone que el control de miopia mediante ortoqueratologia
puede verse mas beneficiado en nifnos con una amplitud de acomodacién menor a la
media que aquellos con una mayor amplitud de acomodacién, por presentar una longitud
axial menor después de dos afios de uso de orto-K. Esta propuesta parece tener relaciéon
con la mejora en la acomodacién dindmica en nifios miopes post orto-K [62]. Ren et al.
[63] indicaron que los valores del lag acomodativo y la relaciéon AC/A disminuyen después
de un afio usando ortoqueratologia nocturna, comparados con el uso de gafas,

favoreciendo la ralentizacién de la progresion de la miopia.

1.8.Progresion y control de la miopia

La miopia estd muy extendida en todo el mundo [64], llegando incluso a
considerarse un problema de salud publica en paises asiaticos, pero su incidencia también
ha aumentado en los Ultimos afios en Europa [65]. El creciente interés en la progresiéon de
la miopia y su control radica en los riesgos de alcanzar altas graduaciones, llegando
incluso a miopias patoldgicas, cuyas consecuencias pueden derivar en otras patologias
oculares, como pueden ser catarata, desprendimiento de retina, degeneracién retiniana
central por placas de atrofia, agujero macular midpico y glaucoma, entre otras. Estas
enfermedades pueden ocasionar una discapacidad visual importante afectando en la

calidad de vida del paciente.
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Son numerosos los estudios que tratan de buscar el modo de controlar su
evolucion o incluso poder prevenirla [66-70]. Todos los estudios coinciden con un reciente
meta-analisis publicado por Huang et al. [71] que analizaba la efectividad de las diferentes
intervenciones en frenar el crecimiento de la miopia. El método mas efectivo es el
tratamiento con atropina al 0,01%, seguido por la pirencepina, la orto-K y el desenfoque
periférico conseguido con lentes de contacto. Las lentes progresivas/bifocales mostraron
unos efectos minimos vy las LC rigidas permeables a los gases (RPG) e hidrofilicas, junto

con la hipocorreccidn resultaron ineficaces en el control de la miopia.

La seguridad vy eficacia de la orto-K en el control de la progresion de la miopia ha
sido demostrada en varias publicaciones [2,72,73]. Reim et al. [74] fueron los primeros en
indicar el potencial de la orto-K en el control de la miopia, a través de un estudio
retrospectivo que proponia una reduccion en la progresion de la miopia de
aproximadamente el 60%. Posteriormente se publicd un caso de anisometropia [75]
donde el ojo miope fue compensado con orto-K, se detecté un mayor crecimiento en la
longitud axial del ojo casi emétrope y sin lente que en el ojo miope con orto-K . Varios
estudios han analizado los cambios en la longitud axial de ojos tratados con orto-K: COOKI
[76], LORIC [77], CRAYON [78], SMART [79], Kakita et al. [80], Swarbrick et al. [4,81],
Hiraoka et al. [82], MCOS [83,84], ROMIO [85,86], Cheung y Cho [87], Santodomingo et al.
[88] y otros menos relevantes. Todos ellos coinciden en los beneficios de la orto-K en
reducir o ralentizar el crecimiento de la longitud axial en nifios miopes, dando mejores
resultados que aquellos sujetos usuarios de LC hidrofilicas, RPG, gafas monofocales o
gafas bifocales, independientemente de la duracién del estudio o del tipo de lente de

orto-K.

Otras teorias en el control de la miopia buscan su relaciéon en la funcién
acomodativa y/o binocular. Hay investigaciones que consideran que los sujetos miopes
presentan un mayor retraso acomodativo (lag) que los sujetos no miopes [89-94],
situacion que favorece el crecimiento ocular, aunque no todos los autores lo comparten
[95-98]. La asociacion entre la progresidon de la miopia y el lag acomodativo parece no

qguedar clara [99,100], aunque parece que si existe una asociacion con la edad, el lag
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acomodativo y la relacion AC/A [101-103]. Otros autores consideran que un lag elevado
de acomodacién, mas que una causa, es una consecuencia de la progresion de la miopia
[98]. Goss y Rainey [104] encontraron una asociacién entre un lag acomodativo elevado y
una mayor endoforia en VP nifios. Esta endoforia en VP se ha asociado al inicio de la
miopia [105] y aquellos nifios con endoforia en VP pueden presentar un mayor riesgo de
aumento de miopia [106,92], aunque son los mejores candidatos para beneficiarse del
uso de lentes bifocales [107] debido al cambio hacia exoforia en VP que puede reducir la
progresion de la miopia [108]. Jorge et al. [109] propusieron que un aumento en la rotura
de base interna en VL y VP podrian actuar como predictores de un cambio midpico en

jovenes adultos.

15



16



JUSTIFICACION E HIPOTESIS DEL ESTUDIO

17



18



2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Las gafas son el sistema mas utilizado entre la poblacién para compensar las
ametropias que impiden una visidn satisfactoria. Sin embargo, son muchas las personas
gue buscan diferentes alternativas para prescindir de su uso. Entre las posibles opciones
destacan la cirugia refractiva, las lentes de contacto o la ortoqueratologia nocturna. Una
parte de la poblacién combina el uso de lentes de contacto hidrofilicas con las gafas, y son
varios los estudios que han analizado los cambios que ocurren en el sistema binocular y
acomodativo cuando se sustituyen las gafas por lentes de contacto [41-45,110,111]. Se
considera que los sujetos miopes con lentes de contacto requieren una mayor
acomodacion comparada con el uso de gafas [41-43,111], evidenciado con un mayor
retraso acomodativo que podria estimular la progresién de la miopia [90], provocando a
su vez diferencias en la convergencia fusional. El uso prolongado de LC en tareas cercanas
podria producir de manera continua un desenfoque retiniano hipermetrépico periférico
favoreciendo la progresion de la miopia, por presentar valores altos en el retraso
acomodativo. Sin embargo no todas las investigaciones llegan a las mismas conclusiones,
se discute si el elevado valor del retraso acomodativo resulta el desencadenante de la
miopia, previo a su aparicion, o es el causante del aumento de dicho error refractivo.
Otros autores han encontrado una asociaciéon entre el retraso acomodativo y la
progresion de la miopia en adultos, pero no en nifios. Otras investigaciones sugieren una
tendencia a la exoforia con el uso de lentes de contacto, lo que podria favorecer al
control de la miopia. La poblacién que opta por la cirugia refractiva también ha sido
estudiada desde diferentes perspectivas incluyendo el sistema binocular y acomodativo
[46,47,52,53]. Durante los primeros dias post-cirugia es frecuente presentar problemas
en visidn proxima que quedan resueltos en un plazo maximo de tres meses. Al igual que
ocurre con los estudios de lentes de contacto existen discrepancias en los resultados de
diferentes estudios sobre si la acomodacién se ve afectada o no. En lo que si parecen
estar de acuerdo es en la necesidad de realizar un examen binocular completo pre-
quirurgico con el fin de evitar posteriormente anomalias binoculares o cambios a

estrabismos manifiestos o constantes.
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JUSTIFICACION E HIPOTESIS DEL ESTUDIIO

El tratamiento de la miopia mediante lentes de ortoqueratologia resulta una
buena opcién para aquellos sujetos de cualquier edad que deseen prescindir del uso de
compensacién habitual y presenten una miopia baja o moderada. A pesar de que
actualmente la técnica se ha ampliado a casos de miopia alta, hipermetropia y
astigmatismo, sus resultados no resultan tan déptimos como en la miopia baja o
moderada. Este tratamiento se ha convertido en una buena alternativa para los
candidatos a cirugia refractiva que no resulten idéneos por la edad, contraindicaciones o
simplemente no lo aceptan. En los ultimos afios la ortoqueratologia ha alcanzado un
creciente interés en la investigacion clinica, siendo estudiada desde diferentes aspectos
como se ha indicado en la introduccién. Sin embargo, hasta el comienzo de esta tesis,
eran escasas las publicaciones que trataban la funcién binocular y acomodativa en la
ortoqueratologia [54-56]. En 1984 se publicd un caso clinico que utilizé la orto-K para
hipercompensar una exotropia intermitente durante la terapia visual de la misma. Una
publicacidn en 2006 trataba de un estudio realizado en nifios que no mostré cambios en
ambas funciones después de tres meses de uso de lentes ortoqueratolodgicas [55].
Posteriormente en 2013, cuando este trabajo ya tenia todas sus medidas realizadas, se
publicd un estudio piloto con un escaso numero de sujetos de edades comprendidas
entre 11 y 36 afios [56], complicando el analisis de pruebas acomodativas al incluir nifios y
adultos, cuyos resultados de pruebas acomodativas, como es conocido, difieren con la
edad. Otras investigaciones parecen encontrar alguna relacidn entre la acomodacién y las
aberraciones oculares. Tarrant et al. [58] encontraron incrementos significativos en la
aberracién esférica positiva, medida mediante aberrometria ocular, después de cuatro
semanas con orto-K, indicando un incremento en la respuesta acomodativa que
relacionaron hipotéticamente con una reduccién en el lag acomodativo. Siguiendo esta
hipotesis, Gifford et al. [112] sugirieron la respuesta acomodativa como parte de un
proceso activo hacia la neutralizacién inducida por la aberracion esférica, mas que a un

efecto directo de la aberracidn esférica en el mecanismo de la acomodacion.

La ortoqueratologia se considera una técnica fiable y segura para frenar la
progresion de la miopia [2,4,57,73-85,113-117], en parte por un desenfoque retiniano
periférico que parece controlar la miopia y otros factores que contintan en discusién a

dia de hoy. Otros estudios han tratado el control de la miopia en nifios mediante lentes
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bifocales, considerando que los sujetos miopes tienen un lag acomodativo mayor que los
emétropes, factor que estimula el crecimiento ocular [90,91]. Aunque podria ser que este
mayor lag acomodativo fuese el resultado de la aparicion de la miopia [98]. El estudio
COMET (Correction of Myopia Evaluation Trial) [107] sugirié que los nifios que
presentaban alto lag acomodativo y endoforia podian beneficiarse del uso de lentes
bifocales para reducir el crecimiento de su miopia, aunque posteriormente se ha
demostrado que el efecto no es clinicamente significativo [68]. La flexibilidad
acomodativa también ha sido estudiada en la miopia y no se ha encontrado una relacién
con la progresidon de la miopia [91]. Debido a que no existen estudios amplios que
analicen estas capacidades visuales en usuarios de orto-K, parece necesario plantear este
estudio con el fin de investigar la influencia del tratamiento de orto-K sobre el sistema

binocular y acomodativo.

Las investigaciones relacionadas con la ortoqueratologia que se han llevado a cabo
en los Ultimos afios son numerosas. Una busqueda en la base de datos biomédica
Medline-Pubmed, incluyendo los ultimos 5 afios, nos ofrece un total de 165 publicaciones
que contienen en su titulo la palabra “orthokeratology”, tratando temas tan diversos
como progresion de la miopia, control de miopia, longitud axial, curvatura corneal,
refraccion corneal, refraccidon periférica, calidad visual, morfologia corneal anterior y
posterior, plexo nervioso sub-basal corneal, epitelio corneal, sensibilidad corneal,
topografia corneal, segmento anterior, biometria ocular, aberraciones corneales y
oculares, espesor coroideo, ojo seco, queratitis, Ulceras, células conjuntivales, glandulas
de Meibomio, calidad de vida, satisfaccion del paciente, discontinuacién, eficacia y
seguridad, factores de riesgo, perspectivas futuras, corto plazo, largo plazo, revisiones
sistematicas, meta-analisis... Muchos de estos estudios estan realizados en sujetos
asiaticos debido a la alta incidencia de la miopia en esta poblacidon y al interés en
controlar su progresion mediante ortoqueratologia. La creciente tendencia en la
investigacion de orto-K ha incluido su relacidn con la funcién acomodativa y/o binocular
hace aproximadamente cinco afios, cuando se inicié este estudio y han ido apareciendo
algunas publicaciones sobre el tema planteado, varias de ellas escritas integramente en

chino, disponiendo Unicamente del resumen para su conocimiento.
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JUSTIFICACION E HIPOTESIS DEL ESTUDIIO

Parece claro, después de todo lo expuesto, que el presente estudio era necesario

para aportar nuevos datos en un tema en vias de investigacion.

Hipotesis del estudio

La hipotesis de este estudio, en base a la justificacion expuesta, plantea que la
funcidn binocular y acomodativa de un sujeto se vera modificada con el uso de lentes de
ortoqueratologia nocturna, tal y como sucede en usuarios de lentes de contacto y en
sujetos sometidos a cirugia refractiva. Ademas, estos cambios pueden tener una relacion

directa con el control de la miopia.

22



OBJETIVOS

23



24



3. OBJETIVOS

3.1.General

El principal objetivo de esta investigacion ha sido analizar los cambios inducidos

por el tratamiento de ortoqueratologia nocturna en la funcién binocular y acomodativa.

3.2.Especificos

1. Analizar los cambios en la funcién binocular y acomodativa con el
tratamiento de orto-K, utilizando dos disefios de lentes de geometria
inversa, comparando los resultados previos al tratamiento con aquellos
registrados a los tres meses de uso.

2. Analizar los cambios en la funcidon binocular y acomodativa con el
tratamiento de orto-K comparando los resultados entre los dos disefios de
lentes y un grupo control.

3. Analizar la funcién binocular y acomodativa en usuarios de orto-K de tres
meses de uso con usuarios de tres afos de uso.

4. Cuantificar la prevalencia de las posibles anomalias acomodativas vy
binoculares no estrabicas (ABNE) aparecidas en el estudio y sus cambios a
los tres meses de uso en los pacientes tratados con orto-K. Asi como a los
tres afios de uso.

5. Relacionar los resultados obtenidos con las teorias existentes para la

progresion y control de miopia.
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PARTICIPANTES, MATERIAL Y METODO
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4. DISENO Y PARTICIPANTES

El estudio fue realizado en un Unico centro y aprobado por el Comité Etico del
Hospital Clinico San Carlos de Madrid (ANEXO 1), adaptandose a las lineas de actuacion

descritas en la Declaracién de Helsinki para la investigacion biomédica.

La investigacion se planted en base a dos experimentos. El primer experimento
prospectivo, unicéntrico y longitudinal de seguimiento a corto plazo, se planted con una
visita inicial y una visita de seguimiento a los 3 meses. Los participantes de este primer
experimento fueron nuevos usuarios de ortoqueratologia frente a un grupo control, y se
clasificaron en tres grupos: grupo CRT, grupo Seefree y grupo control. Los cambios
ocurridos en las pruebas binoculares y acomodativas se analizaron en cada grupo al cabo
de los 3 meses, asi como la comparacion entre grupos en el plazo indicado de 3 meses. El
segundo experimento, disefiado como un estudio transversal y unicéntrico, se planted
como un estudio de cohorte entre los nuevos usuarios de orto-K del primer experimento
(grupo CRT y grupo Seefree) que se renombro como grupo OK, y usuarios de orto-K desde
hacia mas de 3 afos (grupo OKz,), con la finalidad de conocer si habia variacién en los
sistemas binocular y acomodativo a largo plazo. El grupo OK se unificé una vez conocido
el emparejamiento de las variables de inclusidn del estudio, asi como el emparejamiento

de las variables binoculares y acomodativas, entre los grupos CRT y Seefree.

4.1.Criterios de inclusion y exclusion

Todos los participantes debian cumplir todos los criterios de inclusion que se
detallan a continuacién para ser incluidos en el estudio y si cumplian cualquiera de los

criterios de exclusion eran excluidos de participar en él.
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Criterios de inclusion

Hombres y mujeres con edades comprendidas entre los 18 y los 30 afios.
Error refractivo entre 0,50 y 5,00 dioptrias de miopia y astigmatismo
corneal inferior a 1 dioptria.

MAVC de 0,04 logMAR o mejor en cada ojo utilizando cartillas ETDRS a una
distancia de 4 m.

Interés en el tratamiento de ortoqueratologia nocturna para los sujetos del
grupo OK del estudio.

Capacidad y disposicion para realizar las visitas planificadas.

Disposicidon para otorgar el consentimiento informado firmado.

Criterios de exclusion

10.
11.

12.

Anisometropia mayor a 1 D de diferencia entre ambos ojos.

Estrabismo, nistagmo, ambliopia o alteraciones acomodativas o
binoculares no estrabicas conocidas.

Tratamiento con medicamentos de los que se conozca que pudiera afectar
a la acomodacién o las vergencias.

Usuarios de LC rigidas o semirrigidas para los sujetos que inicien el
tratamiento de ortoqueratologia nocturna.

Antecedentes conocidos de alergia a fluoresceina.

Historia de cirugia ocular previa.

Patologias oculares: conjuntivitis, queratitis, blefaritis, erosién recurrente,
sindrome de ojo seco, neovascularizacion >1mm desde el limbo o PIO >21
mmHg en cualquiera de los dos ojos.

Evidencia de queratocono o irregularidad corneal.

Trasplante de cérnea en cualquiera de los dos ojos.

Pupilas mayores de 5,5 mm en iluminacion fotdpica.

Mujeres embarazadas o con intencion de quedarse embarazadas durante
el estudio.

Incapacidad para cumplir los procedimientos del estudio o el seguimiento

de las visitas.
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13. Participacién en otro estudio clinico.

La participacién de usuarios de lentes de contacto hidrofilicas estaba condicionada
a que los participantes estuvieran dispuestos a abandonar su uso durante un periodo de 4

semanas antes de la adaptacion de las lentes de ortoqueratologia nocturna.

4.2. Tamaio de la muestra

El calculo de la muestra se realizé con el programa Granmo versién 7.12 on-line de
uso publico y desarrollado por el Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas
(www.imim.cat). Para conocer el nimero de sujetos necesarios se emplearon diferencias
entre medias pareadas (repetidas en un grupo) para el experimento 1.1, andlisis de la
varianza (diferencias entre mds de dos grupos experimentales) para el experimento 1.2 y
diferencias entre dos medias de muestras independientes para el experimento 2,
aceptando para todos ellos un nivel de confianza del 95% (a=0,05), una potencia del
analisis del 80% (B=0,20) en un contraste bilateral y una tasa de pérdidas de seguimiento
del 10%. El dato de la desviacién estandar para cada prueba se obtuvo del resultado de la
repetibilidad en la medida presentado en una poblacion de similares caracteristicas [30].
Teniendo en cuenta que se trabajaba con un gran nidmero de variables y que el cémputo
de sujetos necesarios era muy variable debido a las desviaciones estandares y diferencias
minimas a detectar en cada prueba, se realizé un calculo promedio entre todos los

resultados disponibles necesitando un minimo de 21 sujetos por grupo.

4.3.Captacion de sujetos

El reclutamiento de los participantes se realizé utilizando varias vias segun el tipo

de participante necesario.
e Participantes para el tratamiento de orto-K (grupo OK) y grupo control

La pagina web de la Universidad Complutense de Madrid

http://www.ucm.es/accion-social, fue la via inicial de reclutamiento, donde se invitaba a
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toda la comunidad educativa y al personal de la universidad a participar en el estudio,

haciendo extensible la invitacién a familiares y amigos (ANEXO II).

Un comunicado fue distribuido por la Facultad de Optica y Optometria, asi como
por los centros publicos del barrio de San Blas: el polideportivo, la biblioteca y el centro

cultural y social (ANEXO II).

El correo electrdnico fue utilizado para contactar con familiares, amigos y resto de
conocidos para pedir su colaboracién en el estudio, bien por interés propio o reenviando

el correo a sus conocidos (ANEXO Il1).

Las personas interesadas en el estudio que contestaron por correo electrdénico,
recibieron un documento ampliando la informacién (ANEXO 1V) y ofreciéndoles la

posibilidad de concertar una cita para la visita de seleccién.
e Participantes usuarios de orto-K desde hacia mas de 3 afos (grupo OKsq)

El correo electronico fue el medio seleccionado para contactar con los
participantes de un estudio finalizado [118] realizado por el mismo grupo de
investigacion. Los sujetos cumplian los mismos criterios de inclusion y exclusion del
presente estudio al inicio de la investigacién finalizada. Estos sujetos eran usuarios de
lentes de orto-K desde hacia mas de 3 afos y necesitaban realizar su renovacion anual de

lentes.

4.4.Participantes

Un total de 161 personas contactaron con el equipo investigador solicitando
informacién sobre el tratamiento de orto-K. Todas ellas recibieron la informacion
detallada por escrito una vez que contactaban con los investigadores. Entre aquellas que
respondieron, 46 rechazaron participar por razones personales y 11 no cumplian alguno
de los criterios de inclusidon. Otras 11, aunque superaron la visita de seleccidn,
abandonaron antes de la visita de seguimiento por las siguientes razones: mala agudeza

visual sin compensacién después del tratamiento (5 sujetos), tinciéon corneal de grado 2
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segun la escala Efron (2 sujetos), tres personas no cumplieron la visita de seguimiento y

una cambid de residencia.

Un total de 51 participantes formaron parte del grupo OK, adaptandose
correctamente y sin complicaciones a las lentes de tratamiento. Este grupo fue evaluado
en la visita basal con su compensacidon oOptica en gafas y 3 meses después de la
adaptacion de las lentes orto-K en base a la finalidad del estudio sin compensacién.
Ademas, estos participantes acudieron a todas las visitas programadas para cumplir la
adaptacion a las lentes de tratamiento y cualquier otra visita no programada que

considerasen necesaria.

El grupo control estuvo formado por 21 sujetos que fueron evaluados con su
compensacion optica en gafas durante la visita basal y la visita programada de

seguimiento después de 3 meses.

Los sujetos reclutados para evaluar el largo plazo acudieron a una Unica visita y

alcanzaron la cifra de 21 participantes.

Todos los participantes fueron emparejados de acuerdo con la edad, la refracciéon
y los valores queratométricos previos al tratamiento de orto-K. Asi mismo, leyeron,
firmaron y fecharon un consentimiento informado por escrito antes de comenzar
cualquiera de los procedimientos del estudio (ANEXO V), siguiendo las lineas de actuacién
descritas en la Declaraciéon de Helsinki para la investigacion biomédica, como

mencionamos previamente en este capitulo.

33



5. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Las medidas realizadas en el presente estudio se realizaron en las instalaciones de
la Clinica Universitaria de Optometria de la Facultad de Optica y Optometria de la
Universidad Complutense de Madrid. Todas las pruebas fueron realizadas por el mismo
investigador siguiendo el mismo orden para todos los participantes. Todas las visitas se
realizaron por la mafiana a todos los grupos, con un margen de diferencia de *2 horas
entre la visita basal y la de seguimiento y un maximo de 4 horas desde que los usuarios de
lentes de orto-K se quitaban las lentes (grupos OK y OKs,). Los participantes realizaban
una primera visita de seleccién donde se comprobaba su idoneidad para el estudio segun
los criterios de inclusidn y exclusién. Si el sujeto resultaba aceptado se continuaba con la
visita basal el mismo dia en todos los casos posibles. La aleatorizacion para los futuros
usuarios de orto-K se realizé uno a uno segun resultaban aptos para el estudio. Los
participantes asignados al grupo OK debian acudir a las visitas necesarias para la
adaptacion de las lentes orto-K (programadas o no programadas si el paciente sufria
alguna molestia durante el tratamiento). La prueba inicial de adaptacién se realizaba en la
visita basal para los sujetos del grupo CRT, debido a la existencia de caja de prueba y para
los sujetos del grupo Seefree se programaba una nueva visita en el momento de disponer
de la lente calculada. La visita de seguimiento se realizaba a los 3 meses desde la correcta
adaptacion a las lentes, con un margen de *5 dias. Los participantes del grupo OKs,

realizaban una Unica visita correspondiente a la visita de seguimiento.

5.1.Visitas

Las evaluaciones que se realizaban en cada visita quedan enumeradas a

continuacién (ver también tabla 2) y explicadas posteriormente.
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Visita de seleccion

Visita basal

Revision de la informacidn recibida por escrito y aclaracion de dudas
Firma del consentimiento informado del estudio (ANEXO V)

Revisidon de los criterios de inclusiéon y exclusiéon

Historia clinica (ANEXO VI) y datos personales

Autorrefractometria

Medida de la compensacién habitual

Medida de la presién intraocular con tondmetro de aire

Exploracién con lampara de hendidura

Topografia corneal y calculo de astigmatismo corneal

Agudeza visual del sujeto con su compensacién habitual

Cuestionario CISS V-15 (ANEXO VII)

Acontecimientos adversos y revision de la medicacién concomitante
Agudeza visual sin compensacion

Refraccién

MAVC

Pruebas binoculares y acomodativas con compensacion éptica (ANEXO VIII)
Firma del consentimiento informado para el tratamiento de
ortoqueratologia, sélo para el grupo OK (ANEXO IX)

Exploracién con lampara de hendidura

Calculo de las lentes orto-K de prueba, sélo para el grupo OK (ANEXO X)
Prueba inicial para la adaptacion de las lentes Paragon CRT®

Valoracidn de prueba inicial, sélo grupo CRT

Explicacidon del uso y manejo de las lentes, sdlo grupo CRT
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Visitas de adaptacion de lentes orto-K

e Acontecimientos adversos

e Agudeza visual sin compensacién

e Refracciéon

e MAVC

e Topografia corneal

e Exploracion con ldmpara de hendidura

e Valoracion de la adaptacion

Visita de seguimiento

e (Cuestionario CISS V-15

e Acontecimientos adversos y revision de la medicacién concomitante

e Agudeza visual sin compensacién

e Refraccidon

e MAVC

e Topografia corneal

e Exploracion con ldmpara de hendidura

e Valoracion de la adaptacion en usuarios de lentes orto-K

e Pruebas binoculares y acomodativas sin compensacion éptica (grupo OK y

grupo OKs,) 0 con compensacién éptica (grupo control)
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Tabla 2. Esquema de evaluaciones del estudio

Seleccion

Basal

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Seguimiento
3 meses t 5 dias

Consentimiento informado por escrito

Revision de los criterios de inclusion y
exclusion

>

Historia médica

Informacién personal

Autorrefractometria

Topografia corneal

Prueba de MAVC?

X | X[ X| X[X

Prueba de AV sin compensacién

Cuestionario CISS V-15

Examen binocular y acomodativo

X | X| X| X[ X]| X

Consentimiento informado por escrito
para la adaptacion de LC orto-K®

X| X | X| X[ X]|X|X

Exploracion con [dmpara de hendidura

Célculo y adaptacién de las LC orto-K**

Valoracién de las LC orto-K®

X

Medicacién concomitante

X

X

Acontecimientos adversos

X

X

a. En la visita de seleccidn se realiza con la compensacién habitual del sujeto. En la visita basal se realiza después

de una correcta refraccion.

b. Evaluaciones realizadas sélo en los usuarios de lentes orto-K.

c. Inicio de la adaptacidn en los casos posibles, el resto quedarian pendientes de la recepcidn de la lente adecuada.
MAVC: mejor agudeza visual compensada, AV: agudeza visual, CISS: convergence insufficiency symptom survey

(cuestionario de sintomas en insuficiencia de convergencia), LC: lentes de contacto.

5.2.Formularios de consentimiento informado

En la visita de seleccidon se obtuvo por escrito el consentimiento informado del

estudio (ANEXO V) de todos los participantes antes de realizar cualquier procedimiento o

evaluacidn de seleccidn especifica del estudio.

Los candidatos a formar parte del grupo OK firmaron en la visita de seleccion el

consentimiento informado para el tratamiento de ortoqueratologia (ANEXO VIil). Debido al

tiempo que la lente permanece en contacto con el ojo durante la noche, limitando el paso

de oxigeno, las posibilidades de desarrollo de alteraciones oculares son mayores que con

el porte de lentes convencionales, asi este consentimiento informado se considera

obligatorio para todo proceso que suponga riesgos médicos y sirve para deslindar

responsabilidades en sucesos previsibles.
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5.3.Historia clinica y datos personales

La historia clinica comprendié su historia ocular y médica, incluyendo toda la
informacién relacionada con los criterios de inclusidén y exclusion. El apartado de historia
ocular incluia preguntas sobre el uso de gafas y/o lentes de contacto, ambliopia,
estrabismo, nistagmo, irregularidad corneal, patologia ocular y traumatismo ocular. La
historia médica hacia referencia a las enfermedades clinicamente significativas, cirugias,
medicaciones utilizadas por el participante, alergias conocidas y en el caso de las mujeres

la posibilidad de embarazo.

Los datos personales incluyeron el nombre y apellidos, un teléfono de contacto y

direccion de correo electrénico, la fecha de nacimiento y ocupacién.

5.4.Autorrefractometria

El autorrefractometro-queratdmetro Topcon KR7000P (Topcon Espafia S.A.,
Barcelona, Espafia) fue utilizado para conocer de forma objetiva y tentativa la refraccidn

del sujeto y el astigmatismo corneal.

5.5.Compensacion habitual

El valor de la compensacion optica utilizada por el sujeto se midié con el

frontofocémetro Nidek LM-990 (INDO Optical S.L.U., Barcelona, Espafia).

5.6.Tonometria

La presién intraocular se midid con el tondmetro de aire XPERT NCT PLUS
(Reichert Ophthalmic Instruments, Nueva York, USA). Aquellos sujetos con valores
superiores a 21 mmHg podian ser derivados al oftalmdlogo de la Clinica Universitaria de
Optometria para comprobar la medida con tondmetro de aplanacion y valorar el fondo de

ojo en busca de alguna patologia en caso necesario.
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5.7.Exploracion con lampara de hendidura

Todos los pacientes sometidos al tratamiento de orto-K eran evaluados con la
ldmpara de hendidura Zeiss SL 120 (Carl Zeiss Meditec Iberia S.A.U., Madrid, Espafia),
comprobando el estado de parpados, pestaias, glandulas de Meibomio, lagrima, cérnea,
conjuntiva y esclera (figura 1). La exploracion con fluoresceina sédica se utilizé para la

valoracion de posibles tinciones en la cdrnea segun la escala Efron.

Figura 1. Exploracién con lampara de hendidura

5.8.Topografia corneal

El topdgrafo Atlas 9000 (Carl Zeiss Meditec Iberia S.A.U., Madrid, Espaia), figura 2,
fue utilizado para evaluar el astigmatismo corneal en la visita de seleccion, asi como los
cambios producidos por el tratamiento ortoqueratolégico en todos los participantes del
grupo OK, utilizando el valor de la queratometria simulada (SimK). El instrumento
también fue utilizado para valorar la idoneidad de los patrones topograficos mediante el
andlisis y comparacion de los mapas tangenciales obtenidos en las visitas de adaptacion y

la visita de seguimiento de 3 meses.

La adaptacién de las lentes orto-K para los usuarios de Seefree® se realizd con el
topdgrafo Oculus Easygraph (Oculus Iberia S.L., Madrid, Espafia), figura 3, para poder
realizar el cdlculo de la lente de prueba a través del software APEX (Breault Research
Organization, Inc. Arizona, USA). No obstante, el topdgrafo Atlas 9000 fue usado con este

grupo para poder relacionar los datos topograficos en el analisis estadistico.
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Figura 2. Topoégrafo Zeiss Atlas 9000 Figura 3. Topdgrafo Oculus Easygraph

5.9.Cuestionario CISS V-15

El CISS V-15 (Convergence Insufficiency Symptom Survey) o cuestionario de
sintomas en insuficiencia de convergencia (ANEXO VII) es un cuestionario valido y fiable
para el diagndstico de la insuficiencia de convergencia (IC) en adultos y nifos [119].
Consta de 15 preguntas acerca de sintomas tipicos de la IC, en las que el paciente tiene 5
opciones de respuesta segun la frecuencia de éstos. Cada respuesta tiene una puntuacién
de nunca (0), casi nunca (1), a veces (2), casi siempre (3) o siempre (4) obteniendo un
rango de 0 a 60 puntos. Los nifios entre 9 y 17 aflos con una puntuacidon mayor o igual a
16 puntos son sospechosos de presentar IC, para los adultos la puntuacién debe ser

mayor o igual a 21 puntos.

5.10. Acontecimientos adversos y medicacion concomitante

La definicion de acontecimiento adverso de acuerdo con las normas de Buena
Practica Clinica [120] hace referencia a “cualquier incidencia perjudicial para la salud que
se presente en un paciente o sujeto de una investigacion clinica al que se ha administrado
un medicamento, aunque no tenga necesariamente una relaciéon causal con dicho
tratamiento. Un acontecimiento adverso puede ser, por tanto, cualquier signo

desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma
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o enfermedad temporalmente asociada con el uso de un medicamento (en investigacion),
esté o no relacionado con el medicamento (en investigacion)”. En el presente estudio se
considerd acontecimiento adverso a cualquier problema asociado con el uso de las lentes
orto-K, como cambios en la visidn, escozor, lagrimeo, secrecidn inusual, enrojecimiento,
sequedad ocular, edema corneal, erosiones, Ulceras corneales, neovascularizacion,

gueratitis y cualquier otro sintoma que el participante considerase necesario notificar.

La medicacién concomitante incluia los medicamentos de prescripcion o las
preparaciones de venta libre, exceptuando la fluoresceina empleada en la exploracion

con ldmpara de hendidura.

5.11. Refraccion

El punto de partida para la graduacion del sujeto fue su compensacién éptica en
gafas o el valor del autorrefractdmetro. La refraccion se realizaba mediante un
desenfoque inicial en el foréptero y se continuaba hasta obtener la MAVC con el maximo

positivo en una graduacidn final esférica o esfero-cilindrica.

5.12. Agudeza Visual

La medida de la agudeza visual se realizé con el test ETDRS a 4 metros de distancia
y utilizando la notacién logMAR (logaritmo del Minimo Angulo de Resolucién). Para la
vision préxima se utilizé el test Lighthouse Near Visual Acuity Test a 40 cm y con notacion
logMAR. A cada letra leida correctamente se le asignan 0,02 unidades logMAR. Esta

notacion se utilizo para el analisis estadistico donde se valoraba este resultado.

La notacion Snellen es la utilizada en la descripcidon de las pruebas binoculares y

acomodativas segun aparece en la literatura relacionada con este tema.
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5.13. Pruebas binoculares y acomodativas

Los procedimientos clinicos destinados a valorar la funcién binocular fueron: foria
horizontal en visidn lejana (VL) y préxima (VP), rangos de vergencias horizontales en
vision lejana y proxima, relacion AC/A y punto préximo de convergencia. Y los
procedimientos clinicos para valorar la funcion acomodativa fueron: respuesta
acomodativa (LAG o LEAD), acomodacion relativa negativa y positiva, amplitud de
acomodacion monocular y flexibilidad acomodativa monocular y binocular. Todas estas

pruebas se explican en profundidad posteriormente.

Para todas las pruebas con fordptero se colocaba la refraccion del sujeto y se
ajustaba la distancia interpupilar para las pruebas en visién lejana. La distancia
interpupilar de cerca se ajustaba automaticamente al bajar la barra que soporta la tarjeta

con los optotipos de visidon préxima.

Las medidas en vision lejana se realizaron con la iluminacion de la sala, y para las
medidas en vision préxima se incrementé la iluminacién de la sala con un foco de luz

dirigido hacia la tarjeta o el texto evitando reflejos.

A continuacion se detalla el procedimiento empleado en este estudio para realizar

cada una de las pruebas.

5.13.1. Foria horizontal

La medida de la foria horizontal se realiz6 mediante la técnica de Von Graefe
empleando los prismas de Risley del foroptero. El test utilizado para la medida de lejos
fue una linea aislada vertical de tres letras (tamafio de AV Snellen de 0,8 a 1,0)
proyectada sobre una pantalla a 6 metros de distancia. Para la medida de cerca se utilizé
la columna de letras del optotipo del foréptero a 40 cm de distancia, correspondiente a
una AV Snellen de 0,7. Se colocd el prisma disociador de 6 A base superior frente al ojo
derecho y en el ojo izquierdo se colocd el prisma medidor con 12 A base interna. La
medida se realizaba disminuyendo lentamente el valor de 12 A, en pasos aproximados de
2 A/s, hasta que el sujeto avisaba que la columna superior de letras se alineaba con la
inferior. La medida se repetia dos veces mas pidiendo al sujeto que cerrase los ojos entre

una medida y otra, para colocar los prismas en su posicidn original y evitar molestias al
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sujeto. El valor medio de las tres medidas expresado en dioptrias prismaticas (4) fue el
resultado de la prueba, expresando con signo positivo la endoforia y signo negativo la
exoforia. El valor esperado de lejos es 1 A de exoforia con una desviacién estandar de +1

Ay el valor esperado de cerca son 3 A de exoforia con una desviacién estandar de £3 A.

5.13.2. Vergencias horizontales

La medida de las vergencias horizontales se realizé con los prismas de Risley del
foréptero. El test utilizado para la medida de lejos fue una linea aislada vertical de tres
letras (tamafio de AV Snellen de 0,8 a 1,0) proyectada sobre una pantalla a 6 metros de
distancia. Para la medida de cerca se utilizé la columna de letras del optotipo del
foréptero a 40 cm de distancia, correspondiente a una AV Snellen de 0,7. La misma
cantidad de prisma era introducida lentamente delante de cada ojo de forma simultanea,
a una velocidad aproximada de 2 A/s, hasta que el sujeto manifestaba vision doble (valor
de rotura). A esa cantidad se le incrementaban 3 A en cada ojo y a continuacion se
reducia hasta que el sujeto era capaz de fusionar las dos imdagenes (valor de recobro).
Segun recomienda Rosenfield et al. [121] las medidas de base interna (vergencia fusional
negativa) se realizaron antes que las de base externa (vergencia fusional positiva) para
evitar una adaptacién vergencial. Los valores de vergencias se expresaron en dioptrias
prismaticas (A). Los valores esperados expresados como rotura/recobro seguidos de la
desviaciéon estandar para la vergencia fusional negativa de lejos son 7/4 + 3/2 A, para la
vergencia fusional positiva de lejos son 19/10 + 8/4 A, para la vergencia fusional negativa
de cerca son 21/13 + 4/5 A y para la vergencia fusional positiva de cerca son 21/11 + 6/7
A. Aquellos valores que no pudieron ser medidos por exceder el valor maximo medible
con los prismas de Risley (40 A) se contabilizaron como 41 A para poder realizar el andlisis

estadistico de variables cuantitativas.

5.13.3. Relacion AC/A

La evaluacion de la relacion AC/A fue calculada mediante el método del gradiente.
Una vez medida la foria horizontal de cerca, se adicionaba una lente de -1.00 D delante de
cada ojo para estimular una dioptria la acomodacién y se repetia la medida de la foria,

como se ha descrito anteriormente. La diferencia entre el valor de la foria horizontal de
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cerca habitual y la foria obtenida con la lente negativa es el valor de la relacién AC/A. La

relacion AC/A esperada es 4/1 con una desviacion estandar de 2.

5.13.4. Punto Préoximo de Convergencia

El punto préximo de convergencia se evalué mediante la técnica de acercamiento
de un punto luminoso, utilizando un transiluminador como estimulo no acomodativo.
Sentado frente al examinador, el paciente debia seguir visualmente el acercamiento
(punto de rotura) y posterior alejamiento (punto de recobro) del estimulo luminoso
presentado en espacio libre a una velocidad aproximada de 1-2 cm/s. Una regla situada
en el centro de la frente del paciente a la altura de las cejas (figura 4) actuaba como
punto cero de medida y se anotaban en centimetros (cm) los valores de rotura y de
recobro. El valor de rotura fue la media de tres medidas consecutivas, en las cuales el
examinador observaba la desviacion de un ojo o el paciente manifestaba diplopia
mientras se le acercaba el punto luminoso, aquello que ocurria primero. De igual forma,
el valor de recobro resulté de la media obtenida de tres medidas consecutivas, en las
cuales el examinador observaba una respuesta de fusion ocular o el paciente manifestaba
vision simple mientras se alejaba el punto luminoso, aquello que ocurria primero. El
punto de rotura deberia producirse en 2,5 cm con una desviacion estandar de 2,5 cm y el

punto de recobroen 4,5+ 3 cm.

Figura 4. Medida del Punto Préximo de Convergencia (PPC)
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5.13.5. Acomodacion relativa

La evaluacidn se realizd introduciendo lentes esféricas binocularmente de forma
progresiva sobre la mejor correccion del sujeto. En la barra del foréptero se colocé la
linea horizontal de letras a 40 cm, correspondiente a la AV de Snellen de 0,7. El sujeto
emetropizado debia mantener nitidas las letras mientras el examinador adicionaba lentes
esféricas positivas (ARN) o lentes esféricas negativas (ARP) a un ritmo de 0,25 D/s de
forma binocular hasta que el sujeto manifestaba la primera borrosidad. El valor en
dioptrias de ARN y ARP correspondia a la cantidad de adicion positiva o negativa afiadida
sobre la refraccidon del sujeto. Dicho valor fue manejado como valor absoluto para el
analisis estadistico. Se comenzd midiendo la ARN y posteriormente la ARP para evitar la
estimulacion de la acomodacion. El valor normativo para la ARN es +2,00 £ 0,50 D y para

la ARP es-2,37 +1,00D.

5.13.6. Amplitud de acomodacién monocular

El método de la lente negativa se utilizd para calcular la amplitud de acomodacién
monocular (AAM). En la barra del foréptero para las pruebas de visidon de cerca se colocd
la linea horizontal de letras a 33 cm, correspondiente a la AV de Snellen de 0,7. El sujeto
emetropizado debia mantener nitidas las letras monocularmente mientras el examinador
adicionaba lentes esféricas negativas en pasos de 0,25 D hasta que el sujeto manifestaba
borrosidad de forma mantenida y era incapaz de aclarar la imagen mediante un esfuerzo
acomodativo. Teniendo en cuenta la lente anterior a la borrosidad, se calculaba el valor
en dioptrias de la AAM como la suma de la potencia negativa adicionada mas -2.50 D,
valor de ajuste de la distancia de trabajo y compensacion de la disminucién del tamafio
de imagen. El valor esperado es alrededor de 2 D menos que la media obtenida con la

formula de Hofstetter dependiente de la edad del sujeto (18,5 — 1/3 edad).

5.13.7. Respuesta acomodativa

La respuesta acomodativa del sujeto (diferencia entre el estimulo acomodativo y
la respuesta real acomodativa) fue evaluada con el Método de Estimacién Monocular
(MEM), que consiste en realizar la retinoscopia con espejo plano a 40 cm y con buena
iluminacion. El paciente emetropizado debe mirar binocularmente un test adherido al

retinoscopio. La neutralizacion de sombras con lentes esféricas en el meridiano horizontal
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correspondia con el valor en dioptrias de la respuesta acomodativa: retraso acomodativo
(LAG), figura 5, neutralizando con lentes positivas, adelanto acomodativo (LEAD)
neutralizando con lentes negativas o sin retraso acomodativo. Un signo positivo de la
medida indica lag acomodativo, mientras que un signo negativo se refiere a LEAD. El valor

esperado para retinoscopia MEM es de +0,50 D con una desviacidon estandar de £0,25 D.

Estimulo Respuesta
acomodativo acomodativa

(W]
N

40cm =2,50D LAG : +0,50 D

Respuesta acomodativa real: 2,00 D

Figura 5. Esquema de la respuesta acomodativa (retraso o LAG)

5.13.8. Flexibilidad acomodativa

La flexibilidad acomodativa se evalué monocular y binocularmente con el uso del
flipper £2.00 D en espacio libre. El optotipo utilizado para la prueba monocular consistid
en una serie de palabras bisilabas, cuyo tamafio correspondia a la AV de Snellen de 0,7,
situado a 40 cm. El examinador era el encargado de voltear el flipper cada vez que el
sujeto leia en voz alta una palabra correctamente. Se le explicé que, con cada volteo, las
letras se verian borrosas de forma momentanea o mantenida, cuando no se conseguia el
enfoque, y que debia realizar la prueba tan rdpido como le fuese posible. Mientras se

evaluaba un ojo el otro permanecia ocluido. El optotipo utilizado para la prueba binocular
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consistid en la lamina de Bernell (figura 6) con control de supresién (Acuity Supression
No. 9) situada a 40 cm. Utilizando unas gafas polarizadas como control de supresién, el
sujeto debia decir “ya” cada vez que enfocaba la linea n2 5, manteniendo la presencia de
las lineas 4 y 6, momento en que el examinador volteaba el flipper. Para cada ojo y
binocularmente se contabilizaron el nimero de ciclos realizado durante un minuto,
considerando un ciclo completo enfocar la lente positiva y negativa. Los valores
esperados para adultos en la flexibilidad acomodativa monocular son 11 £ 5 cpm y para la

flexibilidad acomodativa binocular son 8 + 5 cpm.

‘@)m.o ACUITY — SUPPRESSION (\

Figura 6. Lamina de Bernell con control de supresién

5.14. Prevalencia de anomalias binoculares no estrabicas y anomalias
acomodativas

Los resultados de las pruebas binoculares y acomodativas de cada participante
fueron evaluadas y clasificadas como anomalias binoculares y/o acomodativas siguiendo
las categorias planteadas por Scheiman y Wick [31]. Las anomalias binoculares estan
basadas en la mejora que hizo Wick [37] de la clasificacion de Duane [38] siguiendo los
criterios de relacion AC/A bajo, normal y alto y exoforia, ortoforia y endoforia de lejos. La
clasificacién para las anomalias acomodativas fue realizada por Donders [39] y mejorada

por Duke-Elder [40]. En nuestra clasificacion no se incluyeron anomalias verticales ni
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oculomotoras y aparecen otras comunmente encontradas en la prdctica clinica. Se
tuvieron en cuenta Unicamente los datos andmalos observados en los resultados de las
pruebas binoculares y acomodativas y la relacion entre los signos implicados,
considerando un minimo de tres signos andmalos para nuestra clasificacién. En la tabla 3
aparecen los signos relacionados con aquellos valorados en este estudio, sin tener en
cuenta los sintomas o la disparidad de fijacion. Para la valoracion de la amplitud de
acomodacion se utilizé la formula de Hofstetter, teniendo en cuenta la amplitud minima
esperada para la edad de cada sujeto (15 — % edad) [122]. Cuando una Unica prueba
presentaba un valor alejado del resultado esperado segin la norma y no podia ser
clasificado entre los distintos desdrdenes binoculares o acomodativos se consideraba un
caso normal. La clasificacion fue llevada a cabo entre dos investigadores (G.F.M y A.N.B.)
terminada la ultima visita del ultimo participante y en un solo dia para evitar diferencias

en la toma de decisiones.

La primera clasificacién realizada englobaba un total de dieciocho diagndsticos: no
anomalias, insuficiencia de convergencia (IC), insuficiencia de divergencia (ID), exoforia
basica (XFB), endoforia bdsica (NFB), exceso de convergencia (EC), insuficiencia
acomodativa (lIA), exceso acomodativo (EA), inflexibilidad acomodativa (IfA), dificultad
acomodativa, desigualdad acomodativa (DA), DA asociada a IfA, DA asociada a IA, DA
asociado a EA, NFB asociada a IfA, NFB asociada a EA, NFB asociada a DA e IC asociada a
EA. Para facilitar la comprensién y manejo de datos, se simplificd esta clasificacion
asociando diagndsticos menos comunes o considerando normales la dificultad
acomodativa, debido a que eran valores acomodativos cercanos al limite inferior de la
norma y la desigualdad acomodativa que no alcanzé diferencias mayores a 1,00 D. Asi los
diagnosticos utilizados para los analisis estadisticos fueron: no anomalias, insuficiencia de
convergencia (IC), insuficiencia de divergencia (ID), exoforia basica (XFB), endoforia bésica
(NFB), exceso de convergencia (EC), insuficiencia acomodativa (IA), exceso acomodativo
(EA), inflexibilidad acomodativa (IfA) y COMBO, que representaba aquellas anomalias con
signos binoculares y acomodativos asociados, sin diferenciar cual era primario o
secundario. Es necesario indicar que ninguno de los sujetos fue sometido a

entrenamiento visual para no alterar los resultados naturales de la prueba.
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La normativa utilizada para poder decidir si un signo se consideraba normal o

andmalo aparece reflejada en cada una de las pruebas explicadas en el apartado de

pruebas binoculares y acomodativas, y se han agrupado en la tabla 4.

Tabla 3. Clasificacion de anomalias binoculares no estrabicas y acomodativas segtin Scheiman y Wick [31].

ANOMALIA

SIGNOS

Insuficiencia Convergencia

e AC/A bajo

e XF en VP mayor que en VL
e VFP reducida en VP

e PPCalejado

e Fallacon +2,00 D en FAB
e Bajo MEM

e Bajo ARN

Insuficiencia Divergencia

e AC/A bajo
e NF en VL mayor que en VP
e VFN reducida

Exoforia Basica

e AC/A normal

e XF de igual magnitud en VLy VP
e VFPreducidaenVLy VP

e Baja ARN

e Falla con +2,00 D en FAB

e Bajo MEM

Endoforia Basica

e AC/A normal

e NF de igual magnitud en VLy VP
e VFN reducidaen VLy VP

e Baja ARP

e Fallacon-2,00Den FAB

e Alto MEM

Disfuncion de Vergencias Fusionales

e AC/A normal

e Ortoforia o baja NF o baja XFen VLy VP
e VFNy VFP reducidaen VLy VP

e Baja ARNy ARP

e Falla con 2,00 D en FAB
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Exceso Convergencia e AC/Aalto

e NF significativa en VP, mayor que en VL
e VFN reducida en VP

e Bajo ARP

e Fallacon-2,00Den FAB

e Alto MEM

Exceso Divergencia e AC/Aalto
e XF en VL mayor que en VP
e VFN limitada, adecuada VFP

Insuficiencia Acomodativa e Baja AA

e Baja ARP

e Fallacon-2,00 D en FAMy FAB
e Alto MEM

Exceso Acomodativo e AV variable

e Baja ARN

e Falla con +2,00 D en FAM y FAB
e Bajo MEM

Inflexibilidad Acomodativa e Falla FAM
e Fallacon 2,00 D en FAB
e Baja ARN
e Baja ARP

AA: amplitud de acomodacion, ARN: acomodacién relativa negativa, ARP: acomodacién relativa positiva, FAB:
flexibilidad acomodativa binocular, FAM: flexibilidad acomodativa monocular, MEM: método de estimacidn
monocular, NF: endoforia, PPC: punto proximo de convergencia, VFN: vergencia fusional negativa, VFP:vergencia
fusional positiva, VL: vision lejana, VP: visidn proxima, XF: exoforia.
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Tabla 4. Valores normativos de las pruebas binoculares y acomodativas segun Scheiman y Wick [31].

Vision Lejana Vision Proxima

Foria () 1XF+1 3XFt3
Rotura Bl (A) 7+3 21+4
Recobro Bl (4) 4+2 135
Rotura BE (A) 198 21+6
Recobro BE (A) 104 117
AC/A (/D) | e 4/1+2
Rotura PPC(cm) | - 2,5+2,5
RecobroPPC(cm) | - 45+2,5
ARN(D) | e +2,00 £ 0,50
ARP(D) | e -2,37 11,00
AAM(D) | e 15 — % (edad)
Lag(b) | e +0,50 £ 0,50
FAM (cpm) | e 11+5
FAB (com) | - 8t5

AAM: amplitud de acomodacion monocular, ARN: acomodacidn relativa negativa, ARP: acomodacion relativa positiva,
BE: base externa, Bl: base interna, cpm: ciclos por minuto, D: dioptrias, FAB: flexibilidad acomodativa binocular, FAM:
flexibilidad acomodativa monocular, PPC: punto préximo de convergencia, VFN: vergencia fusional negativa, VFP:

vergencia fusional positiva, XF: exoforia, A: dioptrias prismaticas

5.15. Lentes orto-K y adaptacion

Para el tratamiento de ortoqueratologia nocturna se utilizaron dos disefios de
lentes para ortoqueratologia nocturna avanzada de doble geometria inversa: la lente
Paragon CRT® distribuida por Interlenco S.A. (Madrid, Espafia) fabricada en material HDS
100 (Paflufocon D) y la lente Seefree® de Condptica S.L. (Barcelona, Espana) fabricada en
material Boston X02. Los materiales de ambas lentes tienen alta permeabilidad a los

gases lo que permite el uso nocturno de las lentes.

51



PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

5.15.1. Lente Paragon CRT®

El perfil de la geometria de la lente Paragon CRT® se representa en la figura 7. Su
disefio tricurvo muestra una cara anterior especular a la posterior y se divide en tres
zonas principales: zona 6ptica (0Z), zona de retorno (W) y zona de apoyo o levantamiento

de borde (LZW).

Figura 7. Esquema del perfil de lente orto-K Paragon CRT® [123]

Tabla 5. Parametros de la lente Paragon CRT®

Diametro total (D) 9,5-12 mm 10,5 mm en caja de prueba
Radio base 6,50-10,50 mm pasos de 0,10 mm

Zona optica (02) 5-7mm habitual 6,0 mm

Ancho zona retorno (W) 0,75-1,5mm habitual 1 mm

Profundidad zona retorno (A) o Hasta 1.000 u

orofundidad sagital sigmoide habitual de 500 a 600 p (pasos de 25 p)

Ancho zona apoyo (LZW) 0,50-2,75 mm

Radio zona apoyo Infinito

Angulo zona apoyo () -2592 3 -502 habitual de -302 y -352 (pasos de 19)
Ancho de borde (P) 0,04 mm

Potencia de la lente -2,00a+2,00 D habitual +0,50 D

Espesor 0,15+ 0,01 mm

Dk 100

D: dioptrias, Dk: permeabilidad al oxigeno, mm: milimetros, i: micras.
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5.15.2. Lente Seefree®

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

El perfil de la geometria de la lente Seefree® se representa en la figura 8.

Figura 8. Esquema del perfil de lente orto-K Seefree®. Imagen cedida por Condptica S.L.

Tabla 6. Parametros de la lente Seefree®

Radio central (r0) 6,3-10,0 mm pasos de 0,05 mm
Radio inverso (rl) 6,0-9,5 mm pasos de 0,05 mm
Zona de alineamiento (r2) 6,5-10,0 mm pasos de 0,05 mm
Zona de adaptacion asf. (AS-P) | 3—-9 pasos de 1

Radio borde (BR) 10,0-15,0 pasos de 0,25 mm
Amplitud de borde (BB) 0,3-0,6 mm pasos de 0,1 mm
Zona optica interna (d0) 5,5-9,0mm pasos de 0,1 mm

Diametro 1 (d1)

5,60-10, 40 mm

pasos de 0,1 mm

Diametro total (dt)

9,5-12,20 mm

pasos de 0,1 mm

Potencia (F'v)

+0,75 D

pasos de 0,25 D

Dk

141

Material (Boston X02)

Rojo (OD) / Amarillo (Ol)

D: dioptrias, Dk: permeabilidad al oxigeno, mm: milimetros, OD: ojo derecho, Ol:

ojo izquierdo.
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El proceso de adaptacién de las lentes se realizé por dos profesionales (G.F.M. y
M.N.P.) siguiendo el protocolo de cada fabricante. Para la lente Paragon CRT® se
seleccionaba la primera lente mediante la regla de cdlculo selectora de lentes Paragon
CRT® (figura 9). Si la caja de prueba disponia de la lente adecuada para la primera prueba
se comenzaba la adaptacién el mismo dia de la visita basal. En caso contrario se solicitaba
al laboratorio la lente necesaria y el paciente era avisado para la primera prueba en
cuanto llegaba el pedido. Para la lente Seefree®, que no dispone de caja de prueba, se
fabrica una lente individualizada para cada paciente. Los célculos para la lente de prueba
se realizaron mediante la topografia corneal del topdgrafo corneal Oculus Easygraph y

mediante el software APEX.

INITIAL LENS SELECTOR

FLAT K
rt

PETraree
g
v

AT

g
#
]

Figura 9. Caja de prueba para lentes Paragon CRT® y regla de calculo

El dia de la primera prueba de adaptacidon de lentes orto-K se instilaba una gota de
anestésico ocular tépico en cada ojo (Colircusi anestésico doble, colirio en solucion 1
mg/ml de tetracaina clorhidrato + 4 mg/ml de oxibuprocaina clorhidrato, Alcon Cusi S.A.,
Barcelona, Espafia) para reducir el lagrimeo y optimizar el confort del paciente al insertar
las lentes. Se valoraba el fluorograma (figura 10), el centrado, el movimiento y la
sobrecorreccidn segun los criterios generales de las lentes rigidas y los especificos de cada
una de las lentes de geometria inversa. Una adaptacion satisfactoria era aquella que
presentaba el clasico patrén en diana, buen centrado horizontal y vertical, un movimiento
entre 1y 2 mm con el parpadeo y una sobrecorreccién de entre +0,50 y 0,00 D con buena
AV. Si la adaptacion resultaba adecuada se ensenaba al participante la manipulacion de la

lente, en caso contrario se seleccionaba otra lente mas conveniente.

54



PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Figura 10. Fluoresceinograma en paciente con lente orto-K observado con la lupa F-Scope de Conédptica S.L. con filtro
amarillo (CPF) integrado, ampliacidn de 2,8 X y luz azul cobalto mediante LEDS de 470 nm

El paciente que finalizaba la primera prueba utilizaba las lentes durante una
primera noche y al despertar acudia a la consulta a primera hora de la mafiana sin lentes.
Tras esa primera noche de uso se valoraba la AV sin lente y se realizaba la refraccién y
toma de MAVC. Con la topografia corneal tangencial se valoraba el moldeo corneal
mediante mapas diferenciales (figura 11). Por ultimo se valoraba la integridad corneal
comprobando la existencia de edema y/o tinciones con fluoresceina. Si los resultados de
la valoracién eran satisfactorios se citaba al participante en el plazo de una semana, si no,
se recalculaba la lente volviendo a valorar el fluorograma y la sobrecorrecion con lente
puesta y el participante acudia pasada una noche. Al conseguir la lente adecuada, se
comenzaba el uso nocturno con un minimo de 8 horas de suefo cada noche para
asegurar el efecto deseado. El paciente acudia nuevamente sin lentes después de una
semana de uso y se realizaban las mismas pruebas que en la visita de primera noche. La

siguiente valoracion programada se realizaba al mes de uso y a los tres meses.

Todos los participantes del grupo OK aprendieron a poner y quitarse las lentes con
confianza y de forma manual, para poder disponer de ellas en su domicilio y comenzar su
uso. Antes de insertar la lente para ir a dormir se les instruyd para aplicar una gota de
lubricante en monodosis (Moisture drops, Avizor, Madrid, Espafia). Se les explicd de
forma detallada los cuidados que precisaban las lentes y se pidié a todos los participantes
que la limpieza diaria fuese realizada con la solucién Unica MeniCare Plus 250 ml

(Menicon Co, Ltd, Menicon Espafia S.L., Barcelona, Espafia) y quincenalmente
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complementada con Menicon Progent (Menicon Co, Ltd, Menicon Espafia S.L., Barcelona,
Espafia) para la desproteinizacidén y desinfeccidn de las lentes. Para la primera semana de
uso se les entregaba un kit de limpieza Menicare Plus 50 ml que incluia el estuche porta

lentes.

2-Diferencia

i LR Sangencial ' ~-1.1 Curvatura tangencial
o -0.9 90
B-07 120

Figura 11. Mapa topografico corneal diferencial (c) entre visita basal (a) y visita de seguimiento (b), realizado con
topdgrafo Atlas 9000.
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6. TRATAMIENTO DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados obtenidos en cada una de las pruebas fueron registrados en la base
de datos Microsoft Excel 2010 (Microsoft Ibérica, Pozuelo de Alarcén, Espaiia) vy
posteriormente importados al programa estadistico STATGRAPHICS Centurion XVI,
version 16.1.17 (Statpoint Technologies, Inc., Warrenton, USA), para ser analizados vy

obtener las graficas correspondientes.

El analisis descriptivo de las variables cuantitativas se presenta como valores
medios con sus desviaciones estandar (DE) y las variables cualitativas se expresan en
frecuencia absoluta (numero de sujetos) y/o frecuencia relativa (porcentaje). Los
resultados se analizaron asumiendo normalidad en la distribucidén de la muestra mediante
el test de Kolmogorov-Smirnov. Las pruebas monoculares acomodativas se realizaron en
ambos ojos, sin embargo para el andlisis estadistico sélo se utilizaron los valores del OD,
una vez comprobado mediante la t de Student pareada que no existian diferencias

estadisticamente significativas entre las medias de ambos ojos.

En el experimento 1 todos los participantes fueron emparejados de acuerdo a la
edad, la refraccién y los valores queratométricos previos a la orto-k, comprobado
mediante el andlisis de la varianza ANOVA simple. La comparacién entre las medias
basales y las medias de la visita de seguimiento se realizé mediante la t de Student para
muestras pareadas. Si las variables presentaban diferencias estadisticamente
significativas a lo largo del tiempo, se realizaba entre los tres grupos un analisis
multifactorial (3x2). Este mismo analisis fue el seleccionado para obtener las graficas que
se presentan en el capitulo de resultados para el experimento 1. Los cambios producidos
en el tiempo se compararon entre los diferentes grupos mediante el andlisis de la
varianza ANOVA simple. El analisis de regresién lineal fue utilizado para comprobar las
posibles correlaciones entre el cambio en el error refractivo y entre el cambio en las
variables que habian mostrado diferencias estadisticamente significativas después de tres

meses de tratamiento orto-K en el experimento 1.
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El emparejamiento del experimento 2 se verific6 mediante la t de Student de
muestras independientes. EI mismo analisis estadistico se utilizé para comparar los
resultados de los usuarios de 3 meses (OK) frente a los usuarios de 3 anos (OKs,). Si las
variables presentaban diferencias estadisticamente significativas entre los grupos se

realizaba un analisis multifactorial (2x2).

Los porcentajes de anomalias binoculares no estrabicas y/o acomodativas pre y

post orto-K fueron analizados mediante la prueba de Chi-cuadrado.

Los resultados de cualquiera de los analisis estadisticos empleados fueron

considerados estadisticamente significativos para p<0,05.
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7. RESULTADOS

En este capitulo se describen las caracteristicas oculares previas a la orto-K de los
participantes. Se muestran los resultados y analisis obtenidos en la visita basal, la visita de
seguimiento y los cambios producidos entre ambas visitas para las variables estudiadas
del experimento 1. A continuacidn, se analizan los cambios ocurridos entre los diferentes
grupos y finalmente se comprueba la existencia de posibles correlaciones entre el cambio
en el error refractivo en funcién del cambio en las variables con resultados significativos.
El siguiente apartado se dedica al experimento 2, comparando el grupo unificado (grupo
OK) con el grupo de largo tiempo (grupo OKs,). El final de este capitulo muestra los
resultados del cuestionario CISS V-15 y la prevalencia de las anomalias binoculares no

estrabicas y/o acomodativas de los diferentes grupos tratados con orto-K.

7.1.Participantes

La poblacién final del estudio estuvo compuesta por 21 sujetos en el grupo
control, 26 sujetos en el grupo de nuevos usuarios de CRT, 25 sujetos en el grupo de
nuevos usuarios de Seefree® (cuya suma asciende a 51 sujetos cuando se unifican como
grupo OK) y 21 sujetos en el grupo de antiguos usuarios (OKs,). Ninguno de los usuarios
de lentes de orto-K que finalizé el estudio experimentd graves acontecimientos adversos
relacionados con el uso de las lentes, alteraciones observadas con lampara de hendidura
o molestias relacionadas con los sistemas de acomodacion y/o vergencias. Durante los
primeros dias de adaptacién un numero considerable de los participantes presentaron
leves tinciones corneales (grado 1), que desaparecian en pocas horas después de quitar
las lentes y hubo un caso Unico de obstruccidon de glandulas meibomianas sin otros
sintomas asociados, que se soluciond mediante higiene palpebral, aplicando calor en la
zona seguido de un masaje moderado en los parpados y posterior limpieza con un

producto de limpieza para parpados.
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El rango de edad de todos y cada uno de los grupos cubrié desde los 18 a los 30
afios en la visita basal. El grupo OKs;, también cumplia esta condicién previa a la
adaptacion de las lentes orto-K, mientras que en el momento de la visita del presente
estudio el rango de edad estuvo entre 22 y 33 afios, con un valor medio de 27,9 + 3,3
afos. El rango de valores del equivalente esférico miépico comprendié desde -5,00 D
hasta -0,50 D en el grupo control, de -5,00 D a -0,50 D en el grupo CRT, de -4,50 D a -
0,50 D en el grupo Seefree y de -4,75 D a -1,00 D en el grupo OKs, previo al tratamiento
de orto-K en todos los grupos mencionados. El valor maximo de astigmatismo fue de -

0,75 D en los grupos control y Seefree y de -1,00 D en los grupos CRT y OK3,.

7.2.Experimento 1

El experimento 1 hace referencia a la comparativa entre los nuevos usuarios de

lentes de orto-K, grupo CRT y grupo Seefree, y el grupo control.

En la tabla 7 se muestran la distribucion del género en cada grupo (porcentaje y
numero) y la media y desviacidén estandar en el momento de la visita basal y previos al
tratamiento de orto-K para la edad, MAVC, refraccion y medidas queratométricas del ojo
derecho de cada grupo. Las variables utilizadas para emparejar los grupos: edad,
refraccion y queratometria, no mostraron diferencias estadisticamente significativas,
como puede comprobarse en la tabla mencionada (p-valor). La Unica diferencia

estadisticamente significativa en los valores basales se aprecia en la MAVC.
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Tabla 7. Datos descriptivos pre-orto-k (visita basal) y analisis de varianza entre los sujetos del experimento 1.

RESULTADOS

Control CRT Seefree
(n=21) (n=26) (n=25)
Hombre / Mujer (%) 57 % 143 % 46 % 154 % 40 % /60 % i
Hombre / Mujer (n) 12/9 12/14 10/15 :
m = DE : p-valor
i
Edad (afios) 248+4,0 242 +34 258+35 : 0,29
i
MAVC (LogMAR) -0,08 + 0,06 -0,06 + 0,06 -0,12 £ 0,05 : <0,01"
Esfera (D) -2,23+1,09 -2,16 + 1,06 -2,07 £ 1,00 i 0,87
Cilindro (D) -0,20 £ 0,26 -0,18 £ 0,30 -0,16 £ 0,28 i 0,89
EE (D) -2,33+£1,07 -2,25+1,07 -2,15+ 1,00 i 0,84
SimK mas plano (D) 43,20 + 1,59 43,21 1,40 43,51+ 1,26 : 0,69
SimK mas curvo (D) 44,03 + 1,68 43,94 + 1,46 44,14 + 1,42 : 0,90
i

n: numero de sujetos, m: media, DE: desviacion estandar, MAVC: mejor agudeza visual compensada,
EE: equivalente esférico, D: Dioptrias, SimK: queratometria simulada.
T0<0,01 (ANOVA)

Los grupos tratados con orto-k presentaron emetropizacion en la refraccion o
disminucién de la miopia, aplanamiento de los meridianos queratométricos y mejora
significativa en la AV sin compensacion. Los valores medios de la esfera y equivalente
esférico (EE) disminuyeron significativamente (p<0,00) a los 3 meses comparados con los
datos basales en los grupos CRT y Seefree (figura 12). La reduccion esférica después de 3
meses de uso fue de 2,23 + 1,06 D para el grupo CRT (p=0) y 2,09 + 0,95 D para el grupo
Seefree (p=1,80®). Sin embargo, el valor cilindrico de cada grupo no mostré cambios
estadisticamente significativos (p=0,23 y p=0,34 para el grupo CRT y grupo Seefree,
respectivamente). El error refractivo subjetivo residual medio post-tratamiento fue 0,01 +
0,35 D (rango de -0,87 a +0,50 D) para el grupo CRT y -0,01 + 0,34 D (rango de -0,50 a
+0,50 D) para el grupo Seefree. La mejoria de la AV sin compensacién fue
estadisticamente significativa desde la visita basal hasta los 3 meses de tratamiento en
ambos grupos (p=2,73"*% para CRT y p=0,19” para Seefree), alcanzando unos valores de -
0,08 + 0,08 logMAR para el grupo CRT y -0,02 + 0,09 logMAR para el grupo Seefree (figura

13). El aplanamiento de la curvatura corneal en ambos meridianos después de 3 meses de

63



RESULTADOS

tratamiento también quedd constatado mostrando valores estadisticamente
significativos. Las diferencias registradas a los 3 meses post-tratamiento fueron -1,22 +
0,53 D (p=0) y -1,20 + 0,52 D (p=7,75") para el meridiano mas plano en el grupo CRT y el
grupo Seefree respectivamente (figura 14), y para el meridiano mas curvo fueron -1,17 +
0,62 D (p=7,3"%) en el grupo CRT y -1,03 * 0,61 (p=8,97) en el grupo Seefree (figura 15).
Como era de esperar, el grupo control no mostré diferencias estadisticamente
significativas ni en la refraccion (p=1,0), ni en la AV sin compensacién (p=0,70), ni en la
curvatura corneal (p=0,38 meridiano mas plano y p=0,41 meridiano mas curvo) durante el

mismo periodo de tiempo.

Estos resultados son facilmente observables en las siguientes figuras obtenidas
mediante el andlisis de la varianza multifactorial 3x2. La horizontalidad del grupo control
demuestra la ausencia de cambios frente a los ocurridos en los grupos tratados con orto-
K: ascenso de las lineas correspondientes a los grupos CRT y Seefree en el equivalente
esférico (Figura 12) y descenso para la AV LogMAR sin compensacion (Figura 13) y los
valores queratométricos (Figuras 14 y 15), comprobando la similitud en el

comportamiento de ambas lentes.
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Figura 13. ANOVA multifactorial 3x2 del Figura 12. ANOVA multifactorial 3x2 de la AV
equivalente esférico en funcién del grupo y la sin compensacion en VL en funcién del grupo
visita de seguimiento en el experimento 1. y la visita de seguimiento en el experimento 1.
D: dioptrias, p,: p-valor visita, pg: p-valor grupo, AV: agudeza visual, VL: vision lejana, p,: p-valor
Puxg: P-valor entre visita y grupo visita, pg: p-valor grupo, py: p-valor entre

visita y grupo

64



RESULTADOS
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Figura 15. ANOVA multifactorial 3x2 del SimK Figura 14. ANOVA multifactorial 3x2 del SimK
mas plano en funcidn del grupo y la visita de mas curvo en funcién del grupo y la visita de
seguimiento en el experimento 1. seguimiento en el experimento 1.
SimK: queratometria simulada, D: dioptrias, p,: p- SimK: queratometria simulada, D: dioptrias, p,:
valor visita, pg: p-valor grupo, p,: p-valor entre p-valor visita, pg: p-valor grupo, p.g: p-valor
visita y grupo entre visita y grupo

Los valores de refraccion esférica, MAVC y meridianos corneales post-tratamiento
se analizaron mediante el test ANOVA para los grupos CRF y Seefree, sin mostrar
diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las variables (p=0,90 MAVC,
p=0,63 valor esférico, p=0,88 meridiano corneal mas plano y p=0,45 meridiano corneal
mas curvo). Esta similitud en los resultados y la observada en las figuras anteriores nos
permitid decidir unificar ambos grupos en uno Unico llamado grupo OK, que sirvidé para
aumentar la muestra de sujetos tratados con orto-K y aportar una mayor potencia a los
analisis estadisticos. Este nuevo grupo se comparo con el grupo control (experimento 1) y

con el grupo OKs, (experimento 2).

Las variables de la funciéon binocular y acomodativa fueron analizadas para los
grupos CRT, Seefree y control mediante el analisis de la varianza ANOVA simple en los
valores basales para conocer su emparejamiento pre-orto-K y aquellos resultados
significativos se comprobaban entre grupos mediante andlisis de multiples rangos (F de

Fisher). Sin embargo, se debe aclarar que este analisis no esta incluido en método ni es un
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criterio de inclusion del experimento 1, sino que fue realizado para profundizar en los

resultados obtenidos. El resultado fue un buen emparejamiento en todas las variables

para los grupos CRT y Seefree y sdlo existié falta de emparejamiento en la foria en visidn

proxima entre el grupo CRT y control (p=0,03) y la rotura BE en vision préxima entre el

grupo CRT y control (p=0,01), como puede verse en la tabla 8.

Tabla 8. Comparativa entre las variables binoculares y acomodativas pre-orto-K mediante analisis de varianza simple

entre los grupos (CRT, Seefree y control) del experimento 1.

Visidon Lejana

Vision Proxima

p-valor
Foria (A) 0,42 0,02*
Rotura Bl (A) 0,48 0,12
Recobro Bl (4) 0,66 0,07
Rotura BE (A) 0,27 0,01*
Recobro BE (A) 0,64 0,06
AC/A(a/D) | 0,15
Rotura PPC(cm) | e 0,51
RecobroPPC(cm) | - 0,40
ARN(D) | 0,19
ARP(MD) | 0,97
AABM(D) | 0,60
lag(tb) | e 0,30
FAM (cpm) | e 0,36
FAB (cpom) | e 0,38

AAM: amplitud de acomodacién monocular, ARN: acomodacion relativa negativa, ARP: acomodacion relativa

positiva, BE: base externa, Bl: base interna, cpm: ciclos por minuto, D: dioptrias, FAB: flexibilidad acomodativa

binocular, FAM: flexibilidad acomodativa monocular, PPC: punto préximo de convergencia, VFN: vergencia fusional

negativa, VFP: vergencia fusional positiva, XF: exoforia, A: dioptrias prismaticas

*p<0,05 post-hoc multiples rangos (F de Fisher) entre grupos CRT y control
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La tabla 9 muestra la media y la desviacion estandar para los valores basales, los
valores de la visita de seguimiento a los 3 meses y la comparacién entre ambas visitas
(pre y post-tratamiento de orto-K) en los grupos control, CRT, Seefree y OK para las
pruebas binoculares en vision lejana. El andlisis estadistico de muestras pareadas mostré
diferencias estadisticamente significativas en la rotura Bl (vergencia fusional negativa)
para el grupo CRT (p=0,0006), con una disminucién de 1,4 A a los 3 meses post-
tratamiento y que se mantenia al unificar los grupos tratados (grupo OK p=0,006), con
una disminucién de 0,9 A. El recobro Bl para el grupo Seefree mostré un aumento
estadisticamente significativo (p=0,001) de 1,2 A a los 3 meses post-tratamiento, que
desaparecia al unificarse como grupo OK. El resto de pruebas binoculares en visiéon lejana
(foria y rotura y recobro BE) no mostraron diferencias estadisticamente significativas

post-tratamiento.
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Tabla 9. Cambios binoculares en VL inducidos por orto-K después de tres meses y analisis t-Student pareado en los

diferentes grupos del experimento 1.

Basal 3 meses Cambio en 3 meses :
Vision Lejana CRT (n=26) / Seefree (n=25) / control (n=21) / OK (n=51) :
|
|
m + DE ' p-valor
Foria '(A) |
Control 0,3+25 -0,2+2,5 -0,5+1,5 : 0,14
CRT 06+29 05+3,7 -0,1+15 i 0,70
Seefree -04+1,6 -0,3+1,4 0,0+11 : 0,92
OK 0,2+2,6 0,2+31 -0,1+14 ' 0,77
Rotura Bl (A) i
Control 10,2+ 3,3 9,7+ 31 -05+1,7 : 0,21
CRT 11,1+29 9,7+23 -1,4+£21 i 0,0006"
Seefree 10,3 +3,2 10,3 +3,2 0+2,1 : 1
OK 10,8 £ 3,0 99+25 09+22 | 0,006"
Recobro Bl (A) i
Control 51+1,7 52%27 0,1+15 : 0,88
CRT 4,6 +3,1 4029 -0,6 £2,7 I 0,23
Seefree 4.4+21 56+1,3 1,2+14 : 0,001"
OK 45+2,7 46+25 0,1+25 : 0,82
Rotura BE (A) i
Control 22076 228+7,6 0,8+41 : 0,39
CRT 18,6+7,0 19,6 £ 6,6 09+49 : 0,29
Seefree 20,575 19,9+5,6 -0,56+5,0 i 0,65
OK 19,3+7,2 19,7+6,2 0,4+5,0 : 0,58
Recobro BE (A) :
Control 96+6,4 10,8 +5,7 1,229 i 0,10
CRT 8,1+51 7,7+54 -0,3+5,0 : 0,73
Seefree 8,7+6,5 78+55 -0,9+6,1 i 0,51
OK 83+56 7.8+54 -0,5 5,4 : 0,47

Un resultado positivo en el cambio en 3 meses corresponde con un incremento y un resultado negativo a
una disminucién del valor de la variable.

" Numeros positivos representan endoforia mientras nimeros negativos indican exoforia.

n: numero de sujetos, m: media, DE: desviacién estandar, A: dioptria prismatica, Bl: Base Interna, BE: Base
Externa.

"p<0,01 (t-Student pareado)
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A continuacidén, sélo se representaran graficamente aquellas variables que
presentaron cambios estadisticamente significativos producidos post-orto-K en VL
analizadas mediante ANOVA multifactorial 3x2 (figuras 16 y 17), donde se pueden

comprobar los resultados obtenidos por analisis t-Student pareado.

11,2 Grupo
[ === CRT
L Seefree
10,81 —— Control
g L
= 10,4-—
>
- L
S L
o 10_—
© L
E i pv= 0112
e o6 pg = 0,49
[ Pvxg = 0,51
9,2
Basal 3 meses
Visita

Figura 16. ANOVA multifactorial 3x2 de la rotura Bl en VL en funcion del grupo y la visita de seguimiento en el
experimento 1.
Bl: base interna, VL: vision lejana, A: dioptrias prismaticas, p,: p-valor visita, pg: p-valor grupo, pyg: p-valor entre visita y

grupo

57+ Grupo
i === CRT
i Seefree
>4 N —— Control
I s —
- L
> L
5 4,8-
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S I p,=0,61
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Figura 17. ANOVA multifactorial 3x2 del recobro Bl en VL en funcion del grupo y la visita de seguimiento en el
experimento 1.
Bl: base interna, VL: visidn lejana, A: dioptrias prismdticas, p,: p-valor visita, pg: p-valor grupo, pyg: p-valor entre visita y

grupo
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Las tablas 10A y 10B muestran la media y la desviacién estdndar para los valores
basales, los valores de la visita de seguimiento a los 3 meses y la comparacién entre
ambas visitas (pre y post-tratamiento de orto-K) en los grupos control, CRT, Seefree y OK
para las pruebas binoculares y acomodativas en vision préxima respectivamente. El
analisis estadistico de muestras pareadas mostrd diferencias estadisticamente
significativas en la foria para el grupo Seefree (p=0,02), desplazando la medida a un valor
2,3 A mas exofdrico post-tratamiento y que se mantenia al unificar los grupos tratados
(grupo OK p=0,005), con una tendencia de 1,4 A mas exofdrica post-tratamiento. La
rotura BE para el grupo Seefree mostré una disminucion de 2,3 A a los 3 meses post-
tratamiento, estadisticamente significativa (p=0,03), que desaparecia al unificarse como
grupo OK. El analisis de las pruebas acomodativas mostré un aumento estadisticamente
significativo (p=0,04) de 0,3 A en la ARP para el grupo OK. La FAB para el grupo CRT
mostré un aumento de 2 cpm a los 3 meses post-tratamiento, estadisticamente
significativo (p=0,009), que se mantenia al unificar los grupos tratados (grupo OK p=0,04),
con un aumento de 1,3 A. El resto de pruebas binoculares (rotura y recobro BI, recobro
BE, AC/A, y rotura y recobro PPC) y acomodativas (ARN, AAM, lasg y FAM) en vision

proxima no mostraron diferencias estadisticamente significativas post-tratamiento.
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Tabla 10A. Cambios binoculares en VP inducidos por orto-K después de tres meses y analisis t-Student pareado en los

diferentes grupos del experimento 1.

Basal 3 meses Cambio en 3 meses :
|
Vision Proxima CRT (n=26) / Seefree (n=25) / control (n=21) / OK (n=51) :
m * DE : p-valor
Foria '(A) 5
Control 09+52 0,0+5,0 -0,9+20 i 0,06
CRT 2,8+4,0 -36+4,2 -0,8+3,0 E 0,12
Seefree 1,9+48 41 +32 2,3+37 ' 0,02*
OK 25+4,3 -38+3,8 -14+33 | 0,005’
Rotura Bl (A) :
Control 17,2+4,9 17,8+4,9 0,6+29 i 0,32
CRT 19,1+5,2 18,4 +4,5 0,6+ 3,1 i 0,27
Seefree 20,4 +4,2 20,6 +3,2 0,2+2,6 | 0,73
oK 19,6 4,9 192+4.2 03+29 | 0,45
Recobro Bl (A) i
Control 78+46 80+44 02+38 : 0,81
CRT 11,0+5,5 10,6 +5,3 0,3+4,2 i 0,64
Seefree 11,0+ 4,9 10,9+ 4,3 0,1+4,2 : 0,91
OK 11,0+5,2 10,7+4,9 0,2+4,2 i 0,66
Rotura BE (A) i
Control 30,7 7,1 30,6 +7,1 0,2+3,6 ! 0,85
CRT 24,6 +6,6 243+ 7,1 -0,3+4,6 | 0,68
Seefree 27475 251+972 -23+4,1 : 0,03*
OK 253+6,7 246+£79 1,1+45 g 0,10
Recobro BE (A) i
Control 16,9 +5,7 176 +5,9 0,639 ! 0,47
CRT 13,0+ 6,8 12,0+ 6,6 -1,0+5,3 i 0,31
Seefree 121+77 9,3+7,1 28+77 | 0,13
oK 12,7+ 7,1 11,0£6,9 16%6,3 | 0,07
AC/A i
Control 36+1,9 32+2.2 04%15 i 0,26
CRT 28+1,9 20+1,4 0,7 +2,1 : 0,06
Seefree 25+16 24417 02+23 i 0,77
OK 2,7+1,8 22+15 05+2.2 ! 0,10
Rotura PPC (cm) :
Control 2,8+1,4 3115 0,3+1,4 i 0,44
CRT 34+21 3,717 0,2+1,3 : 0,35
Seefree 3,0+20 32+23 02+1,5 i 0,64
OK 33220 3519 0214 | 0,31
Recobro PPC (cm) :
Control 50%1,7 52+1,8 0,3+1,5 | 0,42
CRT 6,0+3,2 6,227 0,2+1,8 ! 0,61
Seefree 58+28 6,4+38 06+25 i 0,32
OK 5,6 + 3,0 6,3 £ 3,1 0,3+2,0 | 0,28

Un resultado positivo del cambio en 3 meses corresponde con un incremento del valor a los 3 meses del
tratamiento y un resultado negativo corresponde con una disminucién del valor.

" Numeros positivos representan endoforia mientras nimeros negativos indican exoforia.

n: numero de sujetos, m: media, DE: desviacion estandar, A: dioptria prismatica, Bl: Base Interna, BE: Base
Externa, PPC: punto préximo de convergencia, cm: centimetros.

*p<0,05y Tp<0,01 (t-Student pareada)
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Tabla 10B. Cambios acomodativos en VP inducidos por orto-K después de tres meses y analisis t-Student pareado en

los diferentes grupos del experimento 1.

Basal 3 meses Cambio en 3 meses !
Visién Proxima CRT (n=26) / Seefree (n=25) / control (n=21) / OK (n=51) !
|
m £ DE : p-valor
ARN (D) |
Control 1,9+0,5 1,9+05 0+04 i 1
CRT 1,7+£0,7 1,605 -0,2+0,7 : 0,25
Seefree 1,6+0,6 1,4+05 -0,2+0,6 i 0,27
OK 1,7+0,6 1,5+0,5 -0,2+0,7 : 0,11
ARP (D) !
Control -1,7+0,7 -2,0+£0,9 0,3+0,8 ! 0,08
CRT -1,7+1,0 -2,0+0,9 0,3+0,9 : 0,09
Seefree -1,7+0,8 -1,9+0,9 0,2+0,7 i 0,26
OK 1,7£0,9 -2,0£0,9 03+0,9 l 0,04
AAM (D) :
Control 9,7+1,9 9,3+£2,0 0,311 I 0,19
CRT 10,0 £2,0 9,5+ 1,6 0,5+2,1 ; 0,18
Seefree 94+23 9,0+1,8 -0,4+1,2 ! 0,15
oK 9,8+2,1 9317 0,5+1,8 | 0,07
Lag (D) :
Control 0,6+0,3 0,6+0,3 0+04 : 0,76
CRT 0,4+0,3 04+04 -0,1+0,5 i 0,48
Seefree 0,5+0,5 0,5+0,3 0,1+0,6 : 0,70
OK 0,5+04 0404 0+£05 [ 0,79
FAM (cpm) i
Control 11,139 10,5+4,3 -0,6+2,8 : 0,33
CRT 9,8+4,9 11,0142 1,2+4,8 i 0,18
Seefree 11,6 4,6 11,044 -0,6+4,0 : 0,55
OK 10,5+4,8 11,0£4,2 0,5+4,6 : 0,41
FAB (cpm) i
Control 95+4,4 92+44 02+23 : 0,66
CRT 75+5,8 9,5+4,2 2,0£4,0 I 0,009"
Seefree 8,4+3,0 85+4,4 0,1+48 : 0,91
OK 79+49 9,1+43 1,3+4,3 ! 0,04*

Un resultado positivo del cambio en 3 meses corresponde con un incremento del valor a los 3 meses del
tratamiento y un resultado negativo corresponde con una disminucién del valor.

n: numero de sujetos, m: media, DE: desviaciéon estandar, D: dioptria, cpm: ciclos por minuto, ARN:
acomodacion relativa negativa, ARP: acomodacién relativa positiva, AAM: amplitud de acomodacién
monocular, FAM: flexibilidad acomodativa monocular, FAB: flexibilidad acomodativa binocular.

*p<0,05 y 'p<0,01 (t-Student pareada).
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A continuacién, se muestran las graficas obtenidas por analisis de la varianza

multifactorial 3x2 (figuras 18, 19 y 20), para una representaciéon mas visual, de aquellas

variables que mostraron cambios significativos en el analisis pareado de la t-Student

después de 3 meses de tratamiento orto-K.

Foria VP (A)
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=== CRT
Seefree
—— Control

p,= 0,05
p, = 0,0004
Pvxg = 0,73
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Figura 18. ANOVA multifactorial 3x2 de la foria en VP en funcién del grupo y la visita de seguimiento en el

experimento 1.

VP: visién préxima, A: dioptrias prismaticas, p,: p-valor visita, pg: p-valor grupo, py: p-valor entre visita y grupo
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Figura 19. ANOVA multifactorial 3x2 de la rotura BE en VP en funcion del grupo y la visita de seguimiento en el

experimento 1.

BE: base externa, VP: visidén préxima, A: dioptrias prismaticas, p,: p-valor visita, pg: p-valor grupo, p: p-valor entre

visita y grupo
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Figura 20. ANOVA multifactorial 3x2 de la FAB en VP en funcién del grupo y la visita de seguimiento en el
experimento 1.
FAB: flexibilidad acomodativa binocular, VP: visién préxima, cpm: ciclos por minuto, pv: p-valor visita, pg: p-valor grupo,

pvxg: p-valor entre visita y grupo
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Los cambios mostrados entre los valores basales y la visita de seguimiento a los 3

meses fueron comparados entre los grupos CRT, Seefree y control mediante el anélisis de

la varianza ANOVA simple y no mostraron diferencias estadisticamente significativas ni en

vision lejana ni en vision proxima. La comparacién de dichos cambios entre el grupo

unificado OK y el grupo control, mostré el mismo efecto, es decir, no aparecieron

diferencias significativas ni en visidn lejana ni en visién préxima, como puede apreciarse

en la tabla 11.

Tabla 11. Analisis de la varianza ANOVA simple aplicado a los cambios post-orto-K entre grupos, individualmente

(grupos CRT, Seefree y control) y unificado (grupo OK frente a grupo control)

Vision Lejana

Visién Préoxima

Control / CRT / Seefree

Control / OK

Control / CRT / Seefree

Control / OK

CRT (n=26) / Seefree (n=25) / control (n=21) / OK (n=51)

p-valor
Foria (4) 0,46 0,23 0,21 0,55
Rotura BI (4) 0,05 0,49 0,29 0,22
Recobro BI (4) 0,90 0,96 0,90 0,67
Rotura BE (4) 0,54 0,75 0,22 0,42
Recobro BE (A) 0,38 0,19 0,18 0,13
AC/A(s/0) 0,61 0,82
Rotura PPC(cm) | | 0,98 0,88
RecobroPPC(cm) | . | 0,75 0,94
ARN(D) | 0,65 0,35
ARP(MD) 0,90 0,79
AAM(D) | 0,93 0,76
Lag(dp) | | 0,71 0,97
FAM (cpm) | | 0,21 0,29
FAB (cpm) | | 0,09 0,15

n: numero de sujetos, AAM: amplitud de acomodacién monocular, ARN: acomodacion relativa negativa, ARP:

acomodacion relativa positiva, BE: base externa, Bl: base interna, cpm: ciclos por minuto, D: dioptrias, FAB: flexibilidad

acomodativa binocular, FAM: flexibilidad acomodativa monocular, PPC: punto préximo de convergencia, VFN:

vergencia fusional negativa, VFP: vergencia fusional positiva, XF: exoforia, A: dioptrias prismaticas
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Para finalizar el apartado de resultados del experimento 1, se comprobd la
existencia de posibles correlaciones entre el cambio en el error refractivo en funcion del
cambio en las variables que habian mostrado diferencias estadisticamente significativas
después de tres meses de orto-k en el grupo unificado (grupo OK). Concretamente, estas
variables fueron rotura y recobro Bl en VL, foria en VP, rotura BE en VP y FAB. Para hacer
estos andlisis, se utilizé el valor de “cambio en 3 meses” y se renombraron anteponiendo
la palabra “cambio” a cada variable. Los analisis de correlacion mediante regresion lineal

aparecen en la tabla 12.

Tabla 12. Analisis de regresion lineal entre el cambio refractivo y el cambio entre las variables con diferencias

significativas.

Grupo OK
(n=51)
p-valor Coeficiente de correlacion (r)
Cambio rotura Bl VL vs cambio EE 0,76 0,044
Cambio recobro Bl VL vs cambio EE 0,99 -0,002
Cambio foria VP vs cambio EE 0,12 -0,22
Cambio rotura BE VP vs cambio EE 0,93 -0,01
Cambio FAB vs cambio EE 0,99 -0,0003

n: numero de sujetos, Bl: base interna, VL: visidn lejana, vs: versus, EE: equivalente esférico, VP: vision
proxima, BE: base externa, FAB: flexibilidad acomodativa binocular
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7.3.Experimento 2

El experimento 2, planteado como un estudio transversal, consistié en comparar
los valores del grupo unificado del experimento 1 en la visita de seguimiento (grupo OK) y
el grupo OKs,, compuesto por usuarios de orto-K desde hacia mds de 3 anos, con el fin de

conocer los cambios en los sistemas binocular y acomodativo a largo plazo.

En la tabla 13 se muestran la distribucién del género en cada grupo (porcentaje y
numero) y la media y desviacién estdndar en el momento de la visita basal y previos al
tratamiento de orto-K para la edad, MAVC, refraccion y medidas queratométricas del ojo
derecho de cada grupo. Las variables utilizadas para emparejar los grupos: edad,
refraccion y queratometria, no mostraron diferencias estadisticamente significativas,
como puede comprobarse en la tabla mencionada (p-valor). La Unica diferencia

estadisticamente significativa en los valores basales se aprecia en la MAVC.

Tabla 13. Datos descriptivos pre-orto-k y p-valor del analisis de varianza entre los sujetos del experimento 2.

OK OKaa :
(n=51) (n=21) i
Hombre / Mujer (%) 43 % 1 57 % 43 % I 57 % |
Hombre / Mujer (n) 22/29 9/12 :
m = DE : p-valor
Edad (afios) 248 +3,5 249+ 3,5 0,22
MAVC (LogMAR) -0,10 £ 0,04 -0,06 + 0,06 : 0,0017
Esfera (D) -2,12+£1,03 -1,90 £ 0,99 : 0,41
Cilindro (D) -0,17 £ 0,29 -0,22 £ 0,34 : 0,53
EE (D) -2,21£1,03 -2,05+1,05 : 0,55
SimK mas plano (D) 43,32 £ 1,34 43,19+ 1,50 : 0,70
SimK mas curvo (D) 44,01 +£1,43 43,92 + 1,56 i 0,81

n: numero de sujetos, m: media, DE: desviacion estandar, MAVC: mejor agudeza visual compensada,

EE: equivalente esférico, D: dioptrias, Sim K: queratometria simulada.

Tp<0,01 (t-Student muestras independientes)
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El error refractivo subjetivo residual medio post-tratamiento de tres meses fue de
0,002 + 0,34 D (rango de -0,86 a +0,50 D) en el grupo OK, con una AV media no
compensada de 0,06 + 0,1 logMAR. El grupo OKsz, mostré un error refractivo subjetivo
residual medio de 0 * 0,38 D (rango de -0,75 a +1,00 D) y un valor medio de la AV no
compensada de 0,11 + 0,07 logMAR, con un uso superior a tres anos de orto-K. La tabla
14 muestra la media y desviacién estandar de los valores de las pruebas binoculares en
vision lejana y las pruebas binoculares y acomodativas en visién proxima para el grupo OK
y el grupo OKs,. Las Unicas variables que mostraron un dato estadisticamente significativo
fueron la rotura BE en VL (p=0,02), que fue de 4,9 A mayor en el grupo OKs, respecto al
grupo OK, y la ARN (p=0,00), cuyo valor fue de 0,7 D mayor en el grupo OKs, comparada
con el grupo OK. El resto de valores en visidn lejana y préoxima no mostraron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos.
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Tabla 14. Datos descriptivos binoculares y acomodativos post-orto-K y analisis t-Student independiente en los grupos

del experimento 2.

OK OK3a ;
(n=51) (n=21) |
m + DE i p-valor
Vision Lejana |
Foria' (A) 0,2 + 3,1 -04+15 0,49
Rotura BI (A) 99125 9,4 +3,1 i 0,50
Recobro BI (A) 46+25 51+1,7 0,48
Rotura BE (A) 19,7 6,2 246+ 9,6 ! 0,02*
Recobro BE (A) 7.8 +54 9,8+7,2 | 0,23
Visiéon Proxima
Foria' (A) -3,8+38 2,6+36 0,23
Rotura Bl (A) 19,2 +4,2 18,1+4,5 0,34
Recobro Bl (A) 107£49 10039 | 0,58
Rotura BE (A) 246+79 285+93 0,09
Recobro BE (A) 11,0 £ 6,9 14,9+9,2 ! 0,07
AC/A 22+15 25+1,8 0,48
Rotura PPC (cm) 35+19 46+3,8 i 0,12
Recobro PPC (cm) 6,3 + 3,1 71+48 0,43
ARN (D) 15405 2,2+0,7 i 0,00
ARP (D) -2,0£0,9 -2,0+0,8 0,98
AAM (D) 9,317 8713 | 0,15
Lag (D) 0,4 + 0,4 0,4+0,4 0,45
FAM (cpm) 11,0 £4,2 117453 | 0,58
FAB (cpm) 91+4,3 95+49 0,76

" Ntmeros positivos representan endoforia mientras nimeros negativos indican exoforia.

n: numero de sujetos, m: media, DE: desviacion estandar, A: dioptria prismatica, Bl: base interna, BE:
base externa, PPC: punto préximo de convergencia.

*p<0,05y Tp<0,01 (t-Student)

A continuacion se presentan las graficas de las dos variables que presentaron
diferencias estadisticamente significativas en el experimento 2, concretamente la rotura
BE en VL (figura 21) y la ARN (figura 22), en la cuales pueden observarse mas claramente

las diferencias entre los grupos.
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Rotura BE en VL (A)

ARN (D)

28

26

24

22

20

18

Grupo OKjs, Grupo OK

Figura 21. Rotura BE en VL en funcion del grupo en el experimento 2.

BE: base externa, VL: visidn lejana, A: dioptrias prismaticas
t-Student independiente (p<0,05)
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18—
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Grupo OKjs, Grupo OK

Figura 22. ARN en funcién del grupo en el experimento 2.

ARN: acomodacién relativa negativa, D: dioptrias
t-Student independiente (p<0,01)
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7.4.Sintomatologia y prevalencia de anomalias binoculares no
estrabicas y anomalias acomodativas

El CISS V-15 (Convergence Insufficiency Symptom Survey) es un cuestionario
validado para el diagndstico de la insuficiencia de convergencia (IC), que cataloga a un
paciente como sospechoso cuando alcanza un resultado igual o mayor a 21 puntos. La
tabla 15 muestra la media y desviacion estandar para los resultados basales del
cuestionario, los valores de la visita de seguimiento a los 3 meses y la comparacién entre
ambas visitas (pre y post-tratamiento de orto-K) en los grupos control, CRT, Seefree y OK.
El andlisis estadistico no mostré diferencias estadisticamente significativas post-
tratamiento y tampoco se encontraron diferencias significativas al comparar entre
grupos. La media y desviacion estandar para el grupo OKs, fue de 7,9 + 6,1, y la
comparativa de este grupo con el grupo unificado OK tampoco mostré diferencias

estadisticamente significativas.

Tabla 15. Resultados del cuestionario CISS V-15 para el experimento 1.

Basal | 3 meses | Cambio en 3 meses |
CRT (n=26) / Seefree (n=25) / control (n=21) :
m = DE : p-valor
CRT 6,8+6,8 7,3+6,5 06+5,9 i 0,59
Seefree 10,5+ 8,4 88498 1,749 | 0,15
OK 82+76 79+78 -0,3+5,6 0,73

Un resultado positivo del cambio en 3 meses corresponde con un empeoramiento en los sintomas
relacionados con la insuficiencia de convergencia y un resultado negativo corresponde con una mejoria en los
sintomas.

n: numero de sujetos, m: media, DE: desviacién estandar

Los resultados expuestos en este apartado hacen referencia a la clasificacion
explicada en el apartado de “Prevalencia de anomalias binoculares no estrabicas y
anomalias acomodativas” descrito en el procedimiento del disefio. En la tabla 16 se
muestra el porcentaje de las diferentes anomalias encontradas para cada uno de los
grupos de tratamiento orto-K segun la clasificacion realizada: no anomalias, insuficiencia
de convergencia (IC), insuficiencia de divergencia (ID), exoforia basica (XFB), endoforia
basica (NFB), exceso de convergencia (EC), insuficiencia acomodativa (lA), exceso
acomodativo (EA), inflexibilidad acomodativa (IfA) y COMBO, que representaba aquellas

anomalias con signos binoculares y acomodativos asociados.
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Tabla 16. Prevalencia de anomalias binoculares no estrabicas y acomodativas pre y post orto-K en el

experimento 1.

Basal 3 meses
% %
No anomalias
CRT 50,1 77,1
Seefree 72,0 88,0
OK 60,7 82,3
Insuficiencia Convergencia
CRT - 3,8
Seefree 4,0 4,0
OK 2,0 3,9
Insuficiencia Divergencia
CRT 7,7 7,7
Seefree -—- -—-
OK 3,9 3,9
Exoforia Basica
CRT 7.7 3.8
Seefree 4,0 4,0
OK 5,9 3,9
Endoforia Basica
CRT 7.7 3.8
Seefree - -
OK 3,9 2,0
Exceso Convergencia
CRT - -
Seefree 4.0 -
OK 2,0 ---
Insuficiencia Acomodacion
CRT 3,8 -
Seefree 8,0 -—
OK 5,9 -
Exceso Acomodacion
CRT 7,7 -
Seefree 8,0 4,0
OK 7,8 2,0
Inflexibilidad Acomodativa
CRT 3,8 -
Seefree --- ---
OK 2,0 -
COMBO
CRT 11,5 3.8
Seefree - -
OK 5,9 2,0
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En la figura 23 se puede observar globalmente el porcentaje de sujetos sin y con
anomalias binoculares no estrabicas y/o acomodativas encontradas pre y post-orto-K,
para los grupos CRT y Seefree. Un 27 % de los sujetos del grupo CRT, representado en
color azul en las figuras, con anomalias binoculares no estrabicas y/o acomodativas
experimenté un cambio hacia la categoria de no anomalias. El grupo Seefree,
representado en color verde en las figuras, se comporté de igual manera
transformandose en un 16 % de los casos clasificados como ABNE y/o acomodativas a la
categoria de no anomalias. Por lo tanto, el andlisis de chi-cuadrado revelé una asociacion

entre los porcentajes de las diferentes categorias pre y post-orto-K (p=0).

90
80
70
% 60
*5 50
o 40
g 30
20 CRT
1g SEEFREE
No No Anomalias Anomalias
anomalias anomalias pre post
pre post
SEEFREE 72 88 28 12
m CRT 50,1 77,1 49,9 22,9

Figura 23. Prevalencia de las anomalias binoculares no estrabicas y/o anomalias acomodativas en los grupos CRT y

Seefree, pre y post orto-K, en el experimento 1.

En la figura 24, relacionada con la tabla 16, se detallan las anomalias ABNE vy
acomodativas encontradas en los grupos CRT y Seefree, apreciando una mejoria hacia la
desaparicion de algunas anomalias, como pueden ser exceso de convergencia,
insuficiencia de acomodacion e inflexibilidad de acomodacién, aumentando asi el
porcentaje de sujetos sin anomalias (figura 23). Como puede apreciarse, la desaparicion
predominante fue para las anomalias acomodativas, que disminuyeron de un 15,7 % a un

2 % en el grupo OK, frente a la disminucién de ABNEs de un 17,7 % a un 13,7 % en el
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mismo grupo. La insuficiencia de divergencia no presenta cambios en los tres meses
establecidos y el resto de porcentajes de anomalias disminuyeron o mantuvieron el
porcentaje (XFB, NFB, EA y COMBO), excepto la insuficiencia de convergencia que se

mantuvo inalterada en el grupo Seefree y aparecié en el grupo CRT.

Porcentaje

SEEFREE mCRT

Figura 24. Prevalencia de las diferentes categorias de anomalias binoculares no estrabicas y anomalias acomodativas
en los grupos CRT y Seefree, pre y post orto-K, en el experimento 1.

IC: insuficiencia de convergencia, ID: insuficiencia de divergencia, XFB: exoforia basica, NFB: endoforia basica, EC:
exceso de convergencia, IA: insuficiencia acomodativa, EA: exceso acomodativo, IfA: inflexibilidad acomodativa,

COMBO: otras anomalias combinadas con factores binoculares y acomodativos

La prevalencia de anomalias en el grupo OKjs, presentd un 85,7 % de sujetos sin
anomalias, con un total de anomalias del 14,3 % repartidas entre insuficiencia de
convergencia en el 9,5 % de los casos e insuficiencia de divergencia en el 4,8 %. El
porcentaje de sujetos sin anomalias binoculares no estrabicas y/o acomodativas
encontradas en el grupo unificado OK y el grupo OKs, alcanzé valores similares, del 82,3 %

y 85,7 % respectivamente, como puede apreciarse en la figura 25.
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Porcentaje

% No anomalias | Anomalias
OK 82,3 17,7
0K, 85,7 14,3

Figura 25. Prevalencia de las diferentes categorias de anomalias binoculares no estrabicas y anomalias acomodativas
en los grupos OK y OK3, en el experimento 2.
IC: insuficiencia de convergencia, ID: insuficiencia de divergencia, XFB: exoforia basica, NFB: endoforia basica, EA:

exceso acomodativo, COMBO: otras anomalias combinadas con factores binoculares y acomodativos
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8. DISCUSION

En este capitulo se discutiran de forma individual los resultados de cada una de las
pruebas realizadas para la funcion binocular y acomodativa con el uso de orto-K, tanto
para el experimento 1, como para el experimento 2. Se trataran de manera global los
resultados obtenidos y su relacién con las anomalias acomodativas y binoculares no

estrabicas, comparando a su vez los resultados obtenidos en el cuestionario CISS V-15.

Este estudio ha sido el primero en presentar resultados prospectivos de los
efectos de la orto-K en la funcién binocular y acomodativa con una muestra numerosa y
con grupo control al tratamiento, en una poblacién joven adulta y apoyado con
publicaciones rigurosamente aceptadas [124,125]. Se ha realizado con valoraciones a
corto y largo plazo. La investigacidon en el momento de empezar este estudio era limitada
y realizada en poblacién infantil [55] o con una muestra insuficiente y heterogénea de
nifios y adultos [56]. El interés cientifico de otros autores en este tema ha aumentado
durante el desarrollo del mismo con la presentacién de resultados en el congreso de
ARVO 2014, 2015 y 2016 [59,60,62] y recientes publicaciones en revistas reconocidas
cientificamente [61,63,126].

Los resultados obtenidos con el tratamiento de orto-K, la disminucién de la
miopia, la mejora de AV sin compensacién y el aplanamiento corneal, no son objeto de
este estudio y por lo tanto no van a ser discutidos. Simplemente comentar que, como era
de esperar, los grupos tratados con orto-K presentaron disminucidon de su miopia de
manera significativa y mejora de la AV sin compensacion, mientras el grupo control se
mantenia sin cambios. Los dos meridianos principales de la cérnea se fueron modificando
durante las visitas de adaptacion hasta alcanzar un aplanamiento mantenido en la visita
de seguimiento, coincidiendo con los resultados obtenidos por otros autores [1,4]. Los
resultados constatan la eficacia del tratamiento de orto-K como un medio para

compensar la miopia y mejorar la agudeza visual sin compensacion.
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8.1.Experimento 1

Los resultados medios obtenidos en este estudio para la foria horizontal en VL y
VP, rangos de vergencias horizontales en VL y VP, relacién AC/A, punto préximo de
convergencia, respuesta acomodativa (LAG), ARN / ARP, amplitud de acomodacién
monocular y flexibilidad acomodativa monocular y binocular, fueron similares a los datos

normativos para adultos [31].

Los grupos de este experimento quedaron emparejados en la visita basal segun las
caracteristicas seleccionadas de edad, refraccion y queratometria, como se comprobé en
la tabla 8 del capitulo de resultados, asi como en casi todas las variables binoculares y
acomodativas. Todos los grupos cumplieron el criterio de inclusidn relacionado con la AV,
ser mejor o igual a 0,04 logMAR, aunque el grupo Seefree presenté la mejor AV con

diferencias estadisticamente significativas.

8.1.1. Foria

Los valores medios de nuestro estudio para la foria en VL de los cambios ocurridos
a los tres meses post-orto-K no mostraron diferencias significativas en ninguno de los
grupos tratados (tabla 9). La situacién cambid en los resultados encontrados en VP (tabla
10A) que presentaron una tendencia hacia la exoforia en la visita de seguimiento de todos
los grupos, la cual llegd a ser estadisticamente significativa en el grupo Seefree (p = 0,02).
El aumento de la muestra representado como grupo OK también mostré diferencias
estadisticamente significativas (p = 0,005), que si bien son mds notables, el valor de
cambio alcanzado es menor que al valorar el grupo Seefree, quedando cercano a la
significancia clinica. Segun Sreenivasan [127] estos cambios podrian asemejarse a la
introduccion de una lente positiva, la cual reduciria la demanda acomodativa y por tanto
la convergencia acomodativa, induciendo un cambio hacia la exoforia. No parece quedar
claro porqué la diferencia significativa se produce sélo en un grupo si la refraccién media
inicial era similar y la refraccidon residual después del tratamiento tampoco ofrecid
diferencias entre grupos. Los dos estudios previos que relacionaron la funcién binocular y
la orto-K [55,56], con una refraccién similar a nuestros sujetos en los valores basales,

mostraron una tendencia a la exoforia después del tratamiento de orto-K, sin llegar a
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alcanzar un nivel de significancia estadistica. El sistema de medida utilizado no influyé en
estos resultados, siendo las cartas de Howell el sistema utilizado en el estudio piloto de
Brand y el método de Thorington en el estudio de MclLeod, frente a la técnica de Von
Graefe usada en el presente estudio. La falta de significancia estadistica entre los estudios
de MclLeod y Brand frente a la diferencia encontrada en nuestro estudio podria explicarse
porque los test utilizados para medir la foria en aquellos estudios son comparables entre
si [128], no asi la técnica de Von Graefe. A pesar de ello, Brand también sugirié una
tendencia a la exoforia en sus resultados que podria estar asociado con la reduccién en la
progresion de la miopia o favorecer su estabilizacién [108]. Segin Chung y Chong [129] la
endoforia en VP parece ser un factor de riesgo en la progresién de la miopia en nifos,
segun habia sugerido Goss [130]. Este mismo autor junto a Grosvenor [131] indicaba que
el grado de progresion de miopia en niflos endofdricos era menor con el uso de bifocales
gue con lentes monofocales, coincidiendo con el estudio COMET [107]. La foria en el
estudio de MclLeod [55] fue analizada clasificdndola en exoforia y endoforia, de este
modo y sin alcanzar significancia estadistica, los nifilos con endoforia alcanzaron valores
cercanos a la ortoforia después de tres meses de orto-K, mientras que los exoféricos no
presentaron cambios. Las publicaciones mas recientes que han analizado los cambios
binoculares que se producen con el uso de orto-K sugieren cambios hacia la exoforia
[60,126]. Un estudio prospectivo de 18 jovenes adultos encontré un cambio significativo
hacia la exoforia, medida con las cartas de Howell, después de 14 dias de uso de lentes
orto-K (p=0,011) [60]. Otro estudio retrospectivo compard los datos de usuarios de largo
tiempo de orto-K (45,7 + 25,0 meses) frente a usuarios de LC hidrofilicas (60 + 36,5
meses) y encontré mayor exoforia en el grupo de orto-K (p=0,005), calculada mediante
cover test a 40 cm [126]. La exoforia de este estudio retrospectivo (-2,05 + 2,38 A)
coincide con los resultados de nuestros sujetos después del uso de orto-K. Es posible que
los sujetos de este estudio experimentasen un cambio hacia la exoforia con el uso de
orto-K como ocurre en el presente estudio. Segln nuestros resultados podemos
sospechar que inicialmente se produce un gran cambio hacia la exoforia (grupo OK: -3,8 +
3,8 A) que se suaviza con el tiempo de uso (grupo OKs,: -2,6 + 3,6 A). Esta tendencia hacia
la exoforia con el uso de lentes orto-K podria contribuir en el control de la miopia. Es
posible que los sujetos de nuestro estudio no hubiesen terminado de desarrollar su

miopia y que la tendencia a la exoforia en ausencia de endoforia basal nos haga
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sospechar que estan llegando al término de su desarrollo, sin tener en cuenta otros
factores asociados a la progresion de la miopia. Otra posible explicacién a esta tendencia
hacia la exoforia podria ser un cambio fisiolégico ocular en el tiempo [132-135] si no fuera
porque en sélo tres meses no es esperable este cambio. Después de todo lo expuesto en
este apartado parece que existe un acuerdo entre los diferentes estudios en la tendencia
hacia la exoforia con el uso de orto-K, independientemente del nimero de sujetos del

estudio, siendo la mayor muestra el grupo unificado del presente estudio.

8.1.2. Vergencias fusionales

Las vergencias fusionales estan intimamente relacionadas con la foria, de modo
gue un cambio en la foria producirda un cambio en las vergencias, pudiendo ser
entrenadas en caso necesario mediante terapia visual. Los valores medios en VL para la
rotura Bl en los grupos CRT y OK a los tres meses de seguimiento (tabla 9) mostraron
diferencias estadisticamente significativas, con valores ligeramente inferiores a los
basales. Por el contrario, el grupo Seefree mostré un ligero aumento estadisticamente
significativo en el valor de recobro Bl en la visita de seguimiento, que perdia dicha
significancia al aumentar la muestra como grupo OK. Ninguno de estos cambios puede
considerarse clinicamente significativo debido a que el valor de cambio esta cercano a 1,5
A, siendo menor incluso que la desviacidon estdndar normativa de cada variable. Una
capacidad reducida de la divergencia en vision proxima podria reflejar una relajacidon
anormal de la convergencia y la acomodacion [136], sin embargo, la limitacidon de la
divergencia en vision lejana es independiente de la relajacién en la convergencia o la
acomodacion. La presencia de exoforia requiere un incremento en la convergencia
fusional, como resultado de una adaptacidon vergencial, mientras que una desviacion
endofdrica requiere un incremento en la divergencia fusional, para conseguir una visiéon
binocular fusionada [137]. Cuanto mayor sea el valor de la foria, mayor sera la cantidad
de vergencia fusional requerida para compensar la foria, resultando en mayores
cantidades de vergencia adaptativa. La ausencia de cambios significativos en la foria en VL
hacia sospechar que no aparecerian cambios en las vergencias. Sin embargo, la aparicion
de esos cambios nos llevd a calcular las amplitudes de divergencia en busca de alguna

relacion; el resultado mostré un cambio clinico no significativo de aproximadamente 1 A
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menor post-tratamiento. La falta de relacion entre los valores de foria y vergencia no nos
permiten una explicacién ldgica para nuestros hallazgos. La situacion es parecida en VP,
donde el Unico cambio significativo ocurre en la disminucién de la rotura de base externa
para el grupo Seefree (tabla 10A). El cambio exofdrico experimentado por este grupo en
VP podria tener asociado un incremento en la convergencia fusional que no se produjo.
Jiménez et al. [44] presentaron un resultado similar sin una explicacion logica: valores
mas altos de endoforia fueron asociados a valores de vergencia fusional negativa mas
bajos cuando los sujetos miopes sustituian sus gafas por lentes de contacto hidrofilicas. El
actual estudio restrospectivo de Gifford [126] no mostré diferencias en las reservas
fusionales horizontales en VP, coincidiendo con nuestros hallazgos. Otro estudio [49] con
pacientes miopes (-4,10 + 1,32 D) sometidos a cirugia refractiva, indicé que las amplitudes
de convergencia en VP disminuian significativamente durante el primer mes post-cirugia;
sin embargo, a los tres meses desde la cirugia desaparecian estas diferencias y los valores
volvian a su estado preoperatorio. El valor de rotura de la convergencia en VL y las
amplitudes de divergencia en VL y VP no mostraron ningun cambio. Solamente se
mantuvo con cambios significativos un incremento en el punto de recobro de la amplitud
de convergencia de VL después de tres meses desde la cirugia. Los cambios iniciales
podrian ser consecuencia de la falta del efecto prismatico de la lente negativa después de
la cirugia, que desaparecian una vez estabilizado el sistema visual a la nueva condicién de

emetropizacion.

8.1.3. Relacion AC/A

Para el calculo de la relacidon AC/A sélo se utilizd la lente de -1,00 D en el método
del gradiente, obteniendo una tendencia de normal a baja en los resultados, tanto en los
valores basales como post-tratamiento, sin presentar diferencias significativas después de
tres meses de uso de orto-K (tabla 10A). El estudio piloto de Brand [56] utilizé lentes de
+2,00, -2,00, +1,00 y -1,00 D, mostrando diferencias estadisticamente significativas
después del tratamiento de orto-K sélo con la lente de -1,00 D (p=0,043), pero sin calcular
la relacién AC/A, es decir, comparando los valores de foria obtenidos con cada lente pre y
post-tratamiento. Segun Escalante y Rosenfield [138] la técnica de Von Graefe con la

lente de +1,00 D es la técnica que peor repetibilidad tiene para medir la relacion AC/A
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gradiente, siendo el método de Thorington modificado con +1,00 D y -1,00 D el
recomendado por estos autores. Esta demostrado que nifios y adultos miopes presentan
una relacion AC/A mas elevada que los emétropes [139] y ademds que este AC/A elevado
se presenta en los ninos al menos un afo antes de la aparicién de su miopia [102] como
resultado de una reducida acomodacidon. Un estudio reciente concluia que valores
elevados de AC/A disminuian en los usuarios de orto-K comparado con un grupo control
de usuarios de gafas, después de un afio de seguimiento [63]. La técnica utilizada fue el
método de Von Graefe, aunque desconocemos la lente utilizada y si la muestra eran nifios
o adultos. Si hubiesen sido adultos presentaria cierta semejanza con nuestro estudio a
pesar de nuestra falta de diferencias significativas, pero si hubiesen estudiado a nifios

podria ser un signo para frenar la progresion de la miopia, junto con el lag y la exoforia.

8.1.4. Punto préximo de convergencia

Los resultados del PPC no presentaron ninguna diferencia estadisticamente
significativa en ninguno de los grupos de tratamiento o grupo control en la visita de
seguimiento, tanto en el punto de rotura como en el punto de recobro (tabla 10A).
Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el PPC en el
estudio piloto de Brand [56] ni cuando los participantes miopes del estudio de Jiménez et
al. [44] cambiaron de gafas a lentes de contacto hidrofilicas. Sin embargo, los pacientes
sometidos a cirugia refractiva en el estudio de Han et al. [49] experimentaron un
incremento estadisticamente significativo del PPC de 5,7 mm (p=0,001) a los 3 meses
desde la cirugia comparados con los valores basales. Este cambio que podria responder a
la desaparicion del efecto prismdtico producido por las gafas, no presenté cambios
clinicamente significativos y por tanto puede considerarse que el PPC no presentaba

cambios, al igual que sucede en los estudios comentados.

8.1.5. Acomodacion relativa: ARN / ARP

Los andlisis estadisticos de la acomodacion relativa (ARN y ARP) no mostraron

diferencias estadisticamente significativas en la visita de seguimiento (tabla 10B) para los
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grupos analizados individualmente, coincidiendo con los resultados en nifios del estudio
de McLeod [55]. Sin embargo, el aumento de muestra como grupo OK presentd un
aumento significativo en la ARP, asociado con una mejoria en la estimulacién
acomodativa. El estudio de Jiménez et al. [44] mostrd resultados significativamente mas
altos en la ARN (p<0,01) cuando los participantes sustituyeron las gafas por lentes de
contacto, contrastando con nuestro resultados. Sugirieron que, debido al aumento en los
valores del ARN y del lag acomodativo, el uso de lentes de contacto podria facilitar la
aparicion de insuficiencia acomodativa. Esta teoria no seria aplicable en los usuarios de
orto-K donde la IA desaparece en el presente estudio después de tres meses de orto-K,
sin presentar cambios en la ARN o el lag acomodativo. La diferencia de puntos focales
cuando se usan lentes de contacto, gafas o lentes orto-K podria ser una explicacién
posible a esta diferencia de resultados entre estudios. Llama la atencién el aumento
estadisticamente significativo que se aprecia en el cambio de tres meses para el grupo
OK, debido principalmente a que los valores medios de todos los grupos son similares en
la visita basal, en la visita de seguimiento y en el cambio. Sin embargo, este cambio, que
es cercano a la minima diferencia oftalmica entre lentes (0,25 D), no resulta clinicamente

significativo.

8.1.6. Amplitud de acomodacioén

El grupo OK estuvo cerca de alcanzar la diferencia estadisticamente significativa
(p=0,07) en la amplitud de acomodacién; sin embargo, ninguno de los grupos analizados
alcanzo diferencias estadisticamente significativas en la visita de seguimiento. Varios
estudios han demostrado que los miopes que sustituyen sus gafas por LC realizan un
mayor esfuerzo acomodativo [41-43]. Nuestros resultados coincidieron con el estudio de
McLeod [55] que no encontré cambios en la amplitud de acomodacién con nifios,
reconociendo que la técnica le lente negativa era mejor opcidon de medida que el método
de acercamiento utilizado en su estudio. La falta de diferencias entre grupos sugiere que
la amplitud de acomodaciéon no se ve afectada por ninguna de las lentes de orto-K
empleadas, coincidiendo con la idea de Carney y Woo [43] que no encontraron
diferencias entre LC RPG o hidrofilicas. Sin embargo, nuestros resultados tampoco

mostraron diferencias con el grupo control, lo que contrasta con los resultados de los
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autores mencionados. El estudio de Jiménez et al. [44] no mostréo cambios en la
acomodacion cuando los sujetos miopes cambiaron de gafas a LC hidrofilicas,
contrastando con los estudios previos comentados [42,43]. Las diferencias entre los
resultados encontrados podrian explicarse por la diferencia en el tamafio de la muestra o
el error refractivo entre otras causas. La media del error refractivo de nuestros pacientes
era de -2,25 D, la de los participantes del estudio de Jiménez et al. [44] de -2,50 D y la de
los estudios previos de Robertson [42] y Carney y Woo [43] de aproximadamente -4,25 D.
Cuanto mayor sea la potencia midpica mas posibilidades de cambio acomodativo se
pueden apreciar, debido principalmente a la distancia del plano de acomodacién. Como el
tratamiento de orto-K necesita varios dias para la adaptacién de las lentes y una correcta
estabilidad visual, consideramos que el periodo de tres meses entre las visitas de
seguimiento permitié una correcta adaptacion del sistema acomodativo a la nueva
situacion. Desconocemos si se producen cambios en la amplitud acomodativa durante el
periodo de adaptacidn porque no se tomaron medidas durante ese intervalo de tiempo.
Es posible que los habitos acomodativos de cada sujeto se ajusten durante el periodo de
adaptacion de las lentes y la obtencién de los resultados deseados. Hay que afiadir que el
efecto completo de la orto-K requiere un periodo de tiempo aproximado de 10 dias [4]
que puede ser diferente en cada sujeto, dependiendo de la potencia que haya que
modificar y de la elasticidad corneal. Este periodo de adaptacién podria explicar porqué
algunos sujetos sometidos a cirugia refractiva con técnicas de PRK o LASIK [46,47]
presentaron dificultades en visién préxima. Karimian et al. [47] observaron que tanto la
amplitud de acomodacién como la flexibilidad acomodativa disminuian los primeros dias
post-cirugia PRK, pero aumentaban o recuperaban los valores iniciales a los 3 meses de la
cirugia. Considerando que los cambios que ocurren en el sistema visual después de una
cirugia refractiva son repentinos, es posible que una correcta estabilizacion del sistema
binocular y acomodativo se produzca pasado un indeterminado periodo de tiempo. Todo
lo contrario a lo que sucede con el tratamiento orto-K donde todos los cambios son
progresivos. Un estudio reciente [61] realizado en nifios usuarios de orto-K indicaba que
aquellos con una amplitud de acomodacién por debajo de la media podian tener mejor
control de la miopia, debido a un menor aumento de la longitud axial, comparado con

nifios cuya amplitud de acomodacidn estaba por encima de la media.
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8.1.7. Respuesta acomodativa (LAG-LEAD)

La retinoscopia MEM como técnica objetiva para medir la respuesta acomodativa
de nuestro estudio muestra una buena repetibilidad inter-examinador [30,140]
proporcionando una buena medida. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la visita de seguimiento en ninguno de los grupos estudiados. El método
subjetivo de los cilindros cruzados fusionados utilizado por MclLeod [55] en nifios
tampoco presentd cambios significativos. Estos métodos aportan directamente el
resultado en forma de error acomodativo sin tener que realizar la transformacion
necesaria en la retinoscopia Nott (restar 2,50 D del estimulo acomodativo a la respuesta
acomodativa observada). A pesar de que la retinoscopia Nott es un método objetivo mas
repetible [30], la retinoscopia MEM se realizd en las mejores circunstancias para aceptar
su repetibilidad, es decir, las lentes insertadas permanecieron menos de 1 s delante del
ojo analizado y las sombras de retinoscopia se identificaron rapidamente para permitir
recuperar la binocularidad del paciente lo antes posible [30]. Jiménez et al. [44] utilizaron
en el mismo estudio los métodos de la retinoscopia MEM vy los cilindros cruzados
fusionados, y con ambos encontraron un aumento estadisticamente significativo (p<0,01)
cuando los sujetos sustituyeron las gafas por LC hidrofilicas. Consideraron que estos
valores elevados del lag con LC podrian ser un signo temprano de una subsecuente
reduccion de amplitud de acomodacién cuando las LC son utilizadas por largos periodos
de tiempo. Otro estudio con usuarios de orto-K [63] utilizd el método de los cilindros
cruzados fusionados y encontraron una disminucion en el lag acomodativo después de un
afio de seguimiento. Gifford et al. [126] también observd menores valores en el lag
acomodativo con orto-K (0,97 + 0,33A) que con LC hidrofilicas en un estudio retrospectivo
pero sin seguimiento en el tiempo. Otra hipdtesis barajada por Tarrant et al. [58] indica
gue, analizando los polinomios de Zernike, una reduccidn en el lag acomodativo es el
resultado del incremento en la aberracién esférica producida por orto-K. Nuestro estudio
no puede aportar ninguna aclaracion a esta hipdtesis debido a la falta de significancia
estadistica en esta prueba y a la variacion sufrida en los diferentes grupos. Mientras que
los grupos CRT y control presentaron una leve disminucién en el lag acomodativo, el
grupo Seefree mostrd un leve incremento. Por otro lado, Gifford et al. [112] consideraron

la acomodacion como un proceso activo para neutralizar la aberracion esférica ocular
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debido a la diferencia entre las aberraciones esféricas corneal y ocular. La falta de
cambios significativos en cualquiera de nuestras medidas acomodativas parece no
coincidir con las hipétesis previas planteadas. Una posible explicacién para esta diferencia
podria estar en el tiempo de reevaluacién. Mientras que Tarrant et al. re-evaluaron a las 4
semanas desde el inicio de la orto-k, Gifford et al. lo hicieron a la semana y en el presente
estudio se realizé a los 3 meses. Podria ser que estas diferencias en los intervalos entre
las visitas basales y de seguimiento resultarian en diferentes adaptaciones del sistema
ocular. Otra explicacion podria ser que la orto-K genera pequefios cambios en la dptica
interna cuando el ojo se readapta a la nueva forma corneal, mientras que la capacidad
acomodativa no sufre cambios en el tiempo. Hay un estudio publicado recientemente
[141] que discute el efecto de la orto-K en la profundidad de la cdmara anterior, la
curvatura del radio corneal posterior y la longitud axial después de un afio. Sin embargo,
los resultados difieren de los encontrados por otros autores [142-147]. Teniendo en
cuenta que la acomodacion se considera una accién combinada del musculo ciliar y el
cristalino, seria interesante un futuro estudio que ademds de nuestros parametros
acomodativos, pre y post orto-K, incluyera también el espesor central corneal,
profundidad de cdmara anterior, didmetro pupilar, espesor de cristalino y radio de
curvatura de la cara anterior y posterior del cristalino mediante tomografia de coherencia

Optica [148,149] para entender mejor el mecanismo de acomodacion.

8.1.8. Flexibilidad acomodativa

Los valores de la flexibilidad acomodativa monocular no mostraron diferencias
estadisticamente significativas en la visita de seguimiento en ninguno de los grupos
estudiados. Estos resultados no pueden compararse con la mejoria significativa que
observé Brand [56] después de tres meses de tratamiento con orto-K debido a que este
autor no midid los ciclos por minuto, sino que presentd los resultados como “pasa” o
“falla”. Esta prueba resulta interesante para conocer el estado acomodativo (FAM) y la
interaccion entre el sistema acomodativo y el de vergencias (FAB). Los resultados para la
flexibilidad acomodativa binocular de nuestro estudio ofrecieron un aumento
estadisticamente significativo de 2,0 + 4,0 com en el grupo CRT en la visita de

seguimiento, que se mantenia con el grupo OK en 1,3 + 4,3 cpm, signo que podria estar

98



DISCUSION

relacionado con una mejoria en la interaccién de los sistemas acomodativo y vergencial.
El estudio de Kang et al. [60] indicd una mejora en la flexibilidad acomodativa después de
un afo de orto-K, tanto en VL (p=0,019) como en VP (p=0,018). En el resumen del
congreso ARVO sdlo se menciona el uso de flipper +2,00 D y por esta razén
desconocemos si la prueba se realizd6 de manera monocular, binocular o de ambas,
motivo por el cual no es posible una clara comparacion de sus resultados con los
nuestros. Los autores consideraron que debido a que una flexibilidad acomodativa
reducida estd relacionada con la progresion de la miopia, la mejoria encontrada en su
estudio, y en suma el nuestro, podria considerarse otro mecanismo envuelto en el control

de la miopia.

El analisis de la varianza utilizado para analizar los cambios ocurridos entre grupos
post-tratamiento no mostro diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las
variables estudiadas, tanto en los grupos individualizados (CRT y Seefree) como en el
grupo unificado (OK) al compararlos con el grupo control. Por esta razon sélo se puede
indicar que el periodo de tiempo empleado entre medidas es el suficiente para analizar
los datos post-orto-K pero no tan distanciado como para producir mayores cambios como
podria esperarse segun otros estudios a tres y diez afos [109,135]. Los cambios
estadisticamente significativos encontrados de forma puntual en determinadas variables
y grupos en la visita de seguimiento, podrian estar asociados al tratamiento de orto-K en
si mismo, a la habilidad de los sujetos para mejorar los resultados tras reconocer las
pruebas o a la propia variabilidad de la prueba. Otra explicacién posible a la falta de
diferencias entre los grupos tratados y el grupo control seria que los sujetos hubiesen
alcanzado su mdaxima miopia y por tanto no haya grandes cambios ni en la foria ni el lag
acomodativo, como cabria esperar en sujetos con progresion de miopia, como pueden ser

los nifios.

Los anadlisis de regresion lineal no mostraron correlacidén entre el cambio refractivo
y entre al cambio en las variables que habian presentado diferencias estadisticamente
significativas a lo largo del tiempo, siendo la foria en VP la que estuvo mas cerca de

alcanzar una relacion significativa. De estos resultados se puede concluir que los cambios
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binoculares y acomodativos no estan relacionados con la magnitud de la miopia pre-orto-

K.

8.2.Experimento 2

Igual que ocurria en el experimento 1, los resultados medios obtenidos en este
experimento 2 para la foria horizontal en VL y VP, rangos de vergencias horizontales en VL
y VP, relacion AC/A, punto préoximo de convergencia, respuesta acomodativa (LAG), ARN /
ARP, amplitud de acomodacion monocular y flexibilidad acomodativa monocular vy

binocular, fueron similares a los datos normativos para adultos [31].

Los grupos de este experimento quedaron emparejados en la visita basal segun las
caracteristicas seleccionadas de edad, refraccién y queratometria, como se comprobé en
la tabla 13 del capitulo de resultados. Esto pudo ser asi porque los sujetos del grupo OKs,
fueron reclutados de un estudio previo realizado por el mismo equipo investigador [118]
y todos los datos necesarios previos a la orto-K habian sido archivados y recuperados, con
completa seguridad y fiabilidad. Todos los grupos cumplieron el criterio de inclusién
relacionado con la AV, ser mejor o igual a 0,04 logMAR, aunque el grupo OK presentd

mejor AV que el grupo OK3s, con diferencias estadisticamente significativas.

El andlisis de los valores de la funcion binocular no mostré cambios
estadisticamente significativos entre los usuarios de 3 meses y aquellos que llevaban al
menos 3 afios de tratamiento de orto-K, excepto para la rotura de BE en VL que presentd
un valor mas elevado en el grupo OKjs, (tabla 14). Este resultado podria explicarse por una
adaptacion de vergencias producida en respuesta a la exoforia de este grupo OKjs,, frente
al valor de endoforia del grupo OK. La misma variable en VP presentd un aumento que no
alcanzo la significancia estadistica y que no serian los resultados esperados, porque segun
Scheiman y Wick [31] en la edad temprana adulta se espera una disminucién en los
rangos de BE en VP. Los valores de la relacion AC/A no presentaron diferencias entre
ambos grupos, mientras que otro estudio indicaba que se producia una disminucién
después de un aino [63]. La falta de acuerdo entre estos dos estudios puede estar en los
puntos temporales de medida, es decir, un ano frente a tres afios; o que los datos de

partida de nuestro estudio ya ofrecian unos valores bajos de esta variable. Un estudio en
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jévenes universitarios emétropes no mostré diferencias en la relacion AC/A después de
tres anos de seguimiento [109], dato que podria confirmar los obtenidos en nuestro

estudio.

Los valores acomodativos para el grupo OK fueron similares a los del grupo OKs,
(tabla 11) y ninguno de ellos, excepto la ARN, mostraron diferencias estadisticamente
significativas. El valor de la ARN del grupo OKz, fue significativamente mayor (p=0,0006)
que la del grupo OK. Dicho resultado podria ser explicado por un incremento en la
habilidad de relajacién acomodativa o de activacién de la convergencia. El grupo OKs, era
tres afios mayor que el grupo OK en la visita de las medidas acomodativas; sin embargo,
la amplitud de acomodacién que estuvo cercana a la alcanzar la significancia (p=0,08 -
tabla 11) no mostro diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos. Esta
explicacion excluiria la edad como posible causa del incremento de ARN, debido a la
disminucién que sufre la funcién acomodativa con la edad (45) o bien a una necesidad de
mayor numero de sujetos en la muestra. La diferencia del valor ARN entre los dos grupos
también podria ser explicada por alguna hipermetropia no compensada que no se
hubiese detectado en alguno de los sujetos del grupo OKs,. La mayor hipermetropia en
los valores maximos positivos del grupo OKs, de +1,00 D frente a la hipermetropia
maxima de +0,50 D del grupo OK podria ser la razon del mayor valor de ARN. Pero, si por
el contrario, el tratamiento incrementa la habilidad de aceptar lentes positivas
binocularmente y los altos valores de ARN no estan claramente asociados con una
disfuncién (44) puede ser razonable hipotetizar que el tratamiento podria usarse como
control de pseudomiopia. El estudio realizado por Jorge et al. [109], en jovenes
universitarios emétropes seguidos durante tres afios, mostré cambios significativos en
casi todas las variables medidas: cambio hacia la exoforia en VL y VP, diminucidn en la
rotura Bl y BE en VL, aumento en el recobro BE en VL, disminucién en la rotura Bl y BE en
VP, aumento en el recobro BE en VP y aumento significativos en las variables
acomodativas analizadas (lag, ARN y ARP). Todos estos valores contrastan con la ausencia
de cambios en nuestro estudio y cuyas diferencias podrian deberse a ser ojos emétropes
frente a ojos miopes, acostumbrados a realizar cambios binoculares y acomodativos
segln su estado refractivo; otra causa podria ser que el estudio prospectivo de tres afos

de los universitarios se realizé sobre los mismos sujetos, mientras que nuestro estudio
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compard dos grupos diferentes usuarios de orto-K. A pesar de estos cambios, todos los

sujetos de ambos estudios mostraron valores normales en las pruebas realizadas [31]

8.3.Sintomatologia y prevalencia de las anomalias binoculares no
estrabicas y anomalias acomodativas

En las anomalias binoculares no estrabicas se ha aceptado el cuestionario CISS V-
15 como prueba validada en la insuficiencia de convergencia [34], aunque en nuestro
estudio esta validez no parece mantenerse. Mientras que la insuficiencia de convergencia
experimenta un aumento a los tres meses post-orto-K segun los signos encontrados, el
resultado medio del cuestionario no lo refleja asi, ofreciendo valores no significativos en
todos los grupos. Ademas la tendencia en el cuestionario es hacia la disminucion de
sintomas, sin alcanzar la significancia estadistica. Esta discrepancia podria estar
relacionada con la mejoria del resto de anomalias y quedar asi reflejado por las
respuestas de los sujetos o que las respuestas expresadas por los sujetos estuviesen mas
relacionadas con los sintomas relacionados con el uso de dispositivos electrénicos que

con la visién préxima en si misma.

La clasificacién de nuestro estudio ha estado basada en signos andmalos debido a
la ausencia de sintomas expresada por los participantes, tanto durante la anamnesis
inicial como en la valoracién del cuestionario CISS V-15, que incluye preguntas
relacionadas con los sintomas asociados a las alteraciones en la funcién binocular y/o
acomodativa. Los participantes no manifestaron sintomas asociados a tareas en visién
lejana o préxima [150], excepto aquellos que dedicaban un gran nimero de horas en su
jornada laboral frente a dispositivos electrénicos que expresaron sentir cansancio fisico
y/o ocular debido al exceso de horas, dato que estaria mas relacionado con el sindrome

visual del ordenador y uso de dispositivos electrénicos [151-155].

La mejoria en la prevalencia de las anomalias binoculares no estrabicas y/o
acomodativas se relaciona con los resultados encontrados en las pruebas realizadas en
cada grupo. El aumento en la prevalencia de IC estaria asociado con el aumento de

exoforia encontrado en VP; sin embargo, hay que tener precaucién en esta afirmacién
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pues el valor de la relacién AC/A no se ve modificado en ningln grupo y es uno de los
signos a tener en cuenta para la clasificacién que estamos tratando. La IC y la ID son las
Unicas variables que se mantienen después de tres meses de orto-K y ademas aparecen
reflejadas en el grupo OKs,. La existencia de estas anomalias podria estar relacionada con
el valor medio de la relacién AC/A que se mantiene en el rango inferior de la norma. La
mejoria en el resto de las ABNE post-orto-K podria estar relacionada con la mejora en la
FAB. Las condiciones acomodativas parecen tener mayor exactitud diagndstica que las
ABNE [34]; segun esta idea y la regulacion en la funcion acomodativa post-orto-K es
posible que exista una relacidn entre la desaparicién de las anomalias acomodativas y el
control de la miopia. El aumento de sujetos sin anomalias binoculares no estrabicas y/o
acomodativas en los grupos CRT y Seefree guardan relacién con el porcentaje de los
sujetos sin anomalias del grupo OKs,, dato que parece confirmar que la orto-K es un
método que ayuda principalmente a mejorar la funcién acomodativa, manteniéndose en

el tiempo después de tres meses.

8.4.Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones que podemos encontrar en este estudio seria la técnica
utilizada para la medida de la foria. Si bien se considera el prisma cover test como la
técnica objetiva con mejor repetibilidad tanto en visidon lejana como en visién préoxima,
hubiese sido mas aconsejable como técnica subjetiva el test de Thorington modificado.
Para paliar esta carencia la medida de la foria se repitid tres veces consecutivas con el
método de Von Graefe y se utilizd la media de estas tres medidas como Unico resultado

para ser analizado.

Otra de las limitaciones que podemos considerar en nuestro estudio, como en
tantos otros que traten las anomalias binoculares no estrabicas y acomodativas, es la gran
cantidad de sintomas y signos asociados a dichas anomalias que dificultan la clasificacién.
A pesar de haber seleccionado el nimero de signos utilizados para la clasificacién, no se
profundizd en los sintomas que los participantes podian tener y por tanto nos podrian

haber faltado informacidn para realizar una perfecta clasificacién.
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9. CONCLUSIONES

El presente estudio ha sido el primero avalado cientificamente, mediante la
publicacidn de articulos en revistas con factor de impacto del sector, en presentar los
efectos que puede tener la ortoqueratologia nocturna en la funcién binocular y
acomodativa de manera prospectiva en una poblacién joven adulta durante un periodo
de tiempo corto y otro largo. De los resultados obtenidos en el presente trabajo, de su
discusion y de su interpretacién en relacion con aportaciones anteriores sobre el tema de

investigacion pueden deducirse las siguientes conclusiones:

1. Latécnica de ortoqueratologia utilizada en régimen de terapia nocturna con lentes
Paragon CRT® y Seefree® produce una calidad visual dptima secundaria a los
cambios topograficos y refractivos en pacientes de hasta 5,00 D de miopia y hasta
1,00 D de astigmatismo corneal.

2. Los wusuarios de ortoqueratologia nocturna presentaron una disminucion
significativa en el valor de rotura Bl en visidn lejana después de tres meses de uso,
no presente en el grupo control de no usuarios.

3. El valor de la foria en visiédn proxima de usuarios de ortoqueratologia nocturna
presentd una tendencia hacia la exoforia después de tres meses de uso, no
presente en el grupo control de no usuarios.

4. La acomodacién relativa positiva (ARP) presentd un ligero aumento
estadisticamente significativo, aunque no clinico, en usuarios de ortoqueratologia
nocturna después de tres meses de uso.

5. La flexibilidad acomodativa binocular (FAB) aumenté significativamente en
usuarios de ortoqueratologia nocturna después de tres meses de uso.

6. Los cambios en las habilidades binoculares de foria horizontal, rangos de
vergencias fusionales horizontales, relacion AC/A y punto préximo de
convergencia (PPC) en usuarios de ortoqueratologia nocturna después de tres
meses de uso no fueron significativamente diferentes de los no usuarios.

7. Los cambios en las habilidades acomodativas de acomodacion relativa negativa y

positiva (ARN y ARP), amplitud de acomodacién, lag acomodativo, flexibilidad

107



CONCLUSIONES

acomodativa monocular y binocular (FAM y FAB) en usuarios de ortoqueratologia
nocturna después de tres meses de uso no fueron significativamente diferentes de
los no usuarios.

8. Los usuarios de mas de tres afios con ortoqueratologia nocturna presentaron un
valor estadisticamente mads elevado en la rotura base externa (BE) de visién lejana
y una mayor acomodacidn relativa negativa (ARN) que los usuarios de tres meses.
El resto de variables estudiadas (foria horizontal, rangos de vergencias fusionales
horizontales, relacion AC/A, punto préoximo de convergencia, acomodacion
relativa positiva, amplitud de acomodacién, lag acomodativo, flexibilidad
acomodativa monocular y binocular) no presentaron diferencias entre el tiempo
de uso de ortoqueratologia.

9. La prevalencia de las anomalias binoculares no estrdbicas y/o acomodativas
disminuyeron en usuarios de ortoqueratologia nocturna después de tres meses de

uso.

Como conclusiones finales se puede decir que |la ortoqueratologia nocturna parece
mejorar la funcidon acomodativa y tiene una tendencia hacia la exoforia en vision préxima

gue podria estar relacionada con el control de miopia.
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10. PERSPECTIVAS FUTURAS

Son varias las ideas que han surgido al terminar la memoria de esta tesis doctoral.
La que parece mas obvia es un proyecto relacionado con la progresién y el control de
miopia, siguiendo la misma linea de investigaciéon con un protocolo mejorado para una
poblacién infantil. Atendiendo a la preocupacién por la progresion y control de miopia en
nifios y adultos se hace necesario un estudio que analice de manera conjunta las variables
asociadas a la progresion de la miopia con el uso de orto-K y otras compensaciones, como
serian la longitud axial ocular, desenfoque retiniano periférico, el lag acomodativo vy la
foria en vision proxima, diferenciando entre sujetos endofdricos y exoféricos. Los grupos
potenciales para esta linea de investigacion seria una poblacién infantil entre 6 y 12 afios,
jovenes entre 13 y 30 afios y adultos miopes que manifiesten una progresiéon en su

miopia.

Otra linea de investigacién, mas relacionada con la funcidn binocular vy
acomodativa, seria una actualizacion en la caracterizacion de las anomalias binoculares
no estrabicas y acomodativas. Este ambicioso proyecto deberia realizarse de manera
multicéntrica, con el nUmero de sintomas y signos bien definidos, criterios diagndsticos

unificados y una muestra debidamente calculada para cada grupo de edad.

Por ultimo, el planteamiento queda dedicado a los riesgos visuales asociados al
aumento de tiempo con el uso de dispositivos electronicos. Aunque ya hay estudios que
han analizado estos riesgos no existe una diferencia clara entre los sintomas relacionados
con las anomalias binoculares no estrabicas y/o acomodativas y los sintomas relacionados

con el sindrome visual informatico.
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ANEXO I Informe del Comité de Etica

Informe Dictamen Favorable
. Proyecto Investigacion Biomédica

“ 2 o _
t Hosprtal Clinico San Cados be CP. - CL 11/335-E
15 de noviembre de 2011

CEIC Hospital Clinico San Carlos

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Dra. Mar Garcia Arenillas
Secretaria del CEIC Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

Que el proyecto de investigacion titulado "Cambios binoculares y acomodativos
inducidos por ortoqueratologia nocturna” con cddigo interno n® 11/335-E del
que es Investigadora Principal la Dra. Amelia Nieto Bona de la Escuela
Universitaria de Optica. Departamento de Optica II (Optometia y Vision), de la
Universidad Complutense de Madrid, ha sido estudiado por este Comité, no
habiéndose realizado objecion alguna al mismo.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre la realizacion de
dicho proyecto.

Lo que firmo en Madrid, a 15 de noviembre de 2011

——
.| ‘5‘35 Curlos

Cormath Elico o8

Dra. Mar Garcia Arenillas
Secretaria del CEIC Hospital Clinico San Carlos
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ANEXO II. Cartel informativo del estudio

Madrid, 21 de noviembre de 2011

ORTOQUERATOLOGIA NOCTURNA

. Quieres prescindir de tus gafas durante el dia?
Se buscan 30 jovenes para participar en un estudio sobre ortofjueratologia
nocturna. Se regalan las lentes para la duracion del estudio (1 afio)

Requisitos:

Edad 18 a 30 aflos

Miopia hasta 4.00 dioptrias

Astigmatismo hasta 1.00 dioptria

No usuarios de lentes de contacto rigidas SI de blandas

Contacto: )
Prof. Amelia Nieto, Escuela de Optica de Madrid: amnop@fis.ucm.es
Gema Felipe: gemafm@opt.ucm.es
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ANEXO III. E-mail informativo del estudio

Hola
Para aquellos que no lo sepan: he empezado mi tesis doctoral!!!!

Voy a realizar un estudio de ortoqueratologia nocturna, son unas lentes de contacto especiales
para dormir con ellas (como el pijama) y durante el dia estar sin gafas ni lentillas.

Para poder llevarlo a cabo necesito personas entre 18 y 30 afios, miopes de 4 dioptrias y como

mucho 1 de astigmatismo. Pueden ser usuarios de lentillas o no.

No se trata de probar las lentes, ya esta aprobado por la FDA (organismo americano de sanidad),
asi que es una técnica segura, lo que yo quiero es realizar unas pruebas de comportamiento del

sistema visual.

Si cumples los requisitos iniciales, o conoces a alguien que quiera probarlo, podéis enviarme un
correo y/o el teléfono y os informo con mas detalle.

Podéis reenviar este correo a vuestros conocidos y amigos

Saludos
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ANEXO IV. Ampliacion de la informacion solicitada por email

ESTUDIO ORTOQUERATOLOGIA NOCTURNA

La Ortoqueratologia nocturna o Terapia Corneal Refractiva es un procedimiento seguro y no quirurgico, que
utiliza unas lentes rigidas especiales de alta permeabilidad, el cual moldea la cérnea mientras el paciente
duerme. Por la mafiana se retiran las lentes y el paciente es capaz de ver con buena visidn durante el dia sin
ninguna correccion visual.

El tratamiento existe desde los afios 60, pero en 2002 fue aprobado por la FDA (Food and Drug
Administration, organismo de sanidad americano) siendo un tratamiento rapido, eficaz y sin mas
complicaciones que cualquier otro tipo de lentes de contacto.

Es un tratamiento reversible, si se dejan de usar las lentes durante la noche, la vision del paciente
regresard a su estado natural en aproximadamente 72 horas.

Para el estudio se tratan miopias hasta -4.00 dioptrias con un maximo de 1.00 D de astigmatismo corneal.

El tratamiento no es inmediato se necesitan 3-4 dias para notar una mejoria significativa y en 10-14 dias la
visién es Optima, en la mayoria de los casos. Por lo tanto la vision serd inestable los primeros dias y las
gafas actuales no funcionaran. Con las lentes del tratamiento se ve bien.

Se recomienda reemplazar las lentes una vez al afio, debido a que la lente se deforma al dormir con ella 'y
se pierde el efecto deseado. El acimulo de suciedad en un afio hace obligado su cambio, a pesar de la
adecuada limpieza.

EL precio del tratamiento oscila entre 800 y 1200 €. En el estudio se regalan las lentes para el primer afio,
aunque los liquidos de mantenimiento corren a cargo del paciente.

En caso de ser usuario de lentes de contacto debe permanecer 15 dias sin utilizarlas, para realizar las
pruebas iniciales.

La mayoria de las visitas se realizan en la Clinica Universitaria de Optometria (C/ Arcos de Jalén, 118 -
Barrio de San Blas - Madrid), aunque un par de visitas se desarrollan en el Hospital Vissum de Madrid (C/
Santa Hortensia, 58).

Aunqgue el horario de atencion puede adaptarse a cada circunstancia, hay al menos dos visitas obligadas en
horario de mafiana (entre 9:10 y 12:00) y en Vissum en horario de tarde. El total de visitas a lo largo del

estudio (un afio) se estima en nueve, pero de estas visitas, 4 forman parte de la adaptacion, es decir, son
necesarias para adaptarse al tratamiento y no forman parte del estudio en si

En caso de necesitar alguna aclaracion pueden dirigirse a:
Gema Felipe 628 587 045

Maria Nombela 617 863 464
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ANEXO V. Consentimiento informado del estudio

UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID- PROYECTO DE INVESTIGACION
CONSENTIMIENTO INFORMADO

El objetivo de este estudio es valorar si se producen cambios en la vision binocular y la
acomodacion con la terapia refractiva corneal u ortoqueratologia nocturna con lentes CRT.
Asimismo, se analizaran los cambios en la pelicula lagrimal y en el espesor del epitelio corneal.
La participacion en el estudio es voluntaria, asi como la posibilidad de retirarse del mismo en

cualquier momento, siendo sus datos utilizados Unicamente con fines de investigacion.

En este estudio, el paciente deberd acudir a las siguientes revisiones 15 dias, 1 mes, 3
meses, 6 meses y 12 meses desde el comienzo del tratamiento, ademéas de un mes después
de su interrupcion. En unas visitas (preliminar y 1 mes) se analizara el espesor epitelial y la
osmolaridad lagrimal, para ello se utilizard el miscroscopio confocal. En otras visitas
(preliminar, 3 meses y 13 meses) se analizara la vision binocular. Para mantener la salud
ocular durante el tratamiento CRT, es importante acudir a las revisiones incluso aunque no
se presente ninguna queja visual. Se informa de que las lentes no deberan de usarse més de
un afo, fecha en la que deberian renovarse las lentes si el paciente quisiera continuar con el
tratamiento siempre bajo la supervision de un especialista. La ultima visita coincidira con

el final del tratamiento para determinar la posible continuacion con el mismo.

Habiendo recibido suficiente informacion sobre el estudio, comprendo que mi
participacion es voluntaria y presto libremente mi conformidad para participar en la
investigacion y me comprometo a seguir las indicaciones de utilizacion de las lentes,
limpieza y calendario de revisiones durante el periodo de estudio que se establece en un

afio. Para ello firmo el presente documento.
En Madrid a de de 2011

Firmado
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ANEXO VI. Anamnesis
Fecha Ne
Nombre:
Teléfono: Poblacion:
Ocupacion: FN:
Hobbies:
E-mail:
Queja principal.
Historia Ocular. Usa gafas SI/NO Usa LC RPG / Hidrofilica / NO
Ultima revision:
Inicio miopia: Aumento miopia:
Ambliopia SI/ NO Estrabismo SI/ NO Nistagmo S|/ NO
Queratocono o irregularidad corneal SI / NO
Enfermedad ocular SI / NO Traumatismo ocular SI / NO
Otros
Historia médica. HTASI/ NO Diabetes SI / NO
Enfermedad sistémica Sl / NO
Medicamento SI / NO
Antidepresivos SI / NO Somniferos SI / NO Drogas Sl / NO
Alergias SI/NO
MUIJER. Embaraza o intencién de tener hijos durante el estudio SI / NO

Anticonceptivo oral SI / NO

Otros
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ANEXO VII. Cuestionario CISS V-15

Fecha N°

Nombre:

Sintomas y signos relacionados con déficit en la eficacia visual
Marca con una X lo que corresponda.

Bastante .
Nunca Infrecuente | A veces Siempre
frecuente P

1. ¢Siente sus 0jos cansados cuando lee o
hace tareas de cerca?

2. ¢Siente inconfort en sus ojos cuando lee
0 hace tareas de cerca?

3. ¢Siente dolor de cabeza cuando lee o
hace tareas de cerca?

4. ;Siente suefio cuando lee o hace tareas de
cerca?

5. ¢Pierde la concentracion cuando lee o
hace tareas de cerca?

6. ¢ Tiene dificultades en recordar lo que ha
leido?

7. ¢ Tiene vision doble cuando lee o hace
tareas de cerca?

8. ¢Las palabras se mueven, saltan o
parecen flotar cuando lee o hace tareas de
cerca?

9. ¢Siente que lee lento?

10. ¢ Le duelen los ojos cuando lee o hace
tareas de cerca?

11. ¢Siente sus ojos doloridos cuando lee o
hace tareas de cerca?

12. ;Siente que “le tira” alrededor de los
0jos cuando lee o hace tareas de cerca?

13. ¢Nota las palabras borrosas o
desenfocadas cuando lee o hace tareas de
cerca?

14. ;Se pierde de lugar mientras lee o hace
tareas de cerca?

15. ;Tiene que volver a leer la misma linea
de palabras cuando lee?
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ANEXO VIILI. Ficha de eficacia visual

Nombre: Fecha Ne

ANEXOS

FICHA DE EFICACIA VISUAL

Compensacion refractiva actual: [] gafas lejos [] gafas cerca []todo uso [ bifocal

[J Progresiva [JL.C.B [JL.C.G.P. [INousa

GAFA: O.D.............. esf. vverrrnennn Cil. voveeeenn @ AV L Ad. .............. AVp e

(o B XS AT Cilt v, 9 AV . Ad. e, AVip e
PRELIMINARES
AV OD ... AVpe OD oo, AViyp OD ... AViogmar OD ........
AV oy Ol oo, AVpg OD ... AVp Ol oo, AViogmag Ol ...
C.T. sc/cc lejos .......... Y2 C.T. sc/cc cerca............. Jooeiiiinnn. Motilidad.........ccce......
Estereopsis .........cccceuuvereeenn. PPC...................

REFRACCION / BINOCULARIDAD / ACOMODACION

AUTO-RX OD..cocvvrviiiiiiiiiiiiecieccieee, AUTO-Kt OD ...oovvvviiiiiriiiiieecei, AC ..........

RET. LEjOS OD ..cooieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeveeea Ol e,
SUBJ OD ....oeiiiieiiieeeieee et AVcc ............ AVccVP ............
VL Ol e AVCC .ooovviiiies i, AVcceVP ............
FORIA VL .cccvveievnnnee VERGENCIAS VL: Bl .o /] BE o
FORIA VP ...coveiienen, VERGENCIAS VP: Bl ..o [/ BEeie

AC/A(-1 D): oo, ARP oo ARN oo

AA(L-): OD oo, /] Ol e, WXcTo)> J/ Ol oo

FLEX. ACOM (+/-2.00D) OD ....cccevuruenee. Y7/ O [/l AO. ...

S. OCULAR (Oftalmoscopia: Medios, E/P, Color, Bordes, A/V, Mdcula)

ESF CiL EJE AV Ad AV

oD

ol

DIAGNOSTICO / TRATAMIENTO /PRESCRIPCION
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ANEXO IX. Consentimiento informado para orto-K

-HOJA DE CONSENTIMIENTO - INFORMACION SOBRE TERAPIA
REFRACTIVA CORNEAL. CORNEAL REFRACTTVE THERAPY-CRT-

En cumplimiento de los articulos 8 y siguientes de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica le ofrecemos por escrito y de manera comprensible, la descripcién de las
caracteristicas y posibles complicaciones del tratamiento denominado TERAPIA REFRACTIVA CORNEAL,
cuyo objetivo principal es la correccién de la miopia.

* Existen otras alternativas de correccion de la miopia:

.- unas de tipo optico (gafas o lentes de contacto)

.- y otras de tipo quirdrgico (queratotomia radial, extraccién del
cristalino transparente con implante de lente infraocular, aplicacion de
laser Excimer -PRK, Lasik, Lasek-, implantacion de lentes intraoculares en
camara anterior o camara posterior, etc.),

* La técnica de la TERAPIA REFRACTIVA CORNEAL consiste en

- la reduccion de miopia de caracter temporal. Para conseguir el
efecto esperado se madifica la forma normal de la cérnea reduciendo su
espesor epitelial en el centro e incrementandose en la medio periferia.
Esto se consigue por medio de unas lentes de contacto especiales que se
utilizan durante el suefio.

* No obstante, y entre los riesqgos mas destacados que afectan a esta
TERAPIA REFRACTIVA CORNEAL, destacan los siguientes:

Que cuando se utilizan lentes de contacto en general y con estas en particular
pueden presentarse algunos de los siguientes problemas: escozor, resquemor o
picazon del ojo; lagrimeo; secrecidn inusual; enrojecimiento de ojo o sequedad ocular.

Que existen posibilidades de dafios temporales debido a infiltraciones periféricas,
Ulceras cornéales periféricas y erosiones. Puede que haya posibilidades de otras
observaciones fisiologicas, como edema local o generalizado, neovascularizacion,
coloracién, inyeccidon, anomalias tarsales, iritis 0 conjuntivitis. Algunas de las cuales
son clinicamente aceptables en bajos niveles.

Que la complicacion mas importante es la queratitis ulcerativa (infeccion). La
incidencia anual de la queratitis ulcerativa en usuarios de lentes de contacto que no
duermen con ellas es de 4,1 por cada 10.000 personas y de 20,9 cuando se duerme
con ellas. Una vez tratadas, las queratitis ulcerativas pueden originar un deterioro
variable en la vision en funcién de que se dafien mas o menos estructuras oculares.
Ante un ojo rojo doloroso con secreciones acuosas, purulentas o muco purulentas
debe de retirar las lentes y acudir de forma urgente a consulta.

Que el riesgo de queratitis ulcerativa puede ser reducido siguiendo las
instrucciones para el cuidado de las lentes, incluyendo la limpieza del estuche de las
mismas. Ser fumador incrementa el riesgo en 3 a 8 veces respecto a no serlo.
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Que si una vez dado de alta se experimenta un incremento de la incomodidad,
enrojecimiento ocular, cambios en la visién u otra anomalia no detectada durante el
tratamiento, debera de retirarse las lentes y consultar al profesional. Ante la ausencia de
signos o sintomas anormales debera de visitar al profesional de la vision de manera
rutinaria tal y como se le indique.

* Los datos técnicos de su TERAPIA REFRACTIVA CORNEAL, podran ser
empleados con fines cientificos, para ser presentados en congresos y otros foros
apropiados.

Por lo tanto, leido lo anteriormente expuesto y efectuadas las aclaraciones
pertinentes ante las dudas suscitadas, CONSIDERO QUE HE SIDO INFORMADO DE
MANERA CLARA COMPRENSIBLE Y PERSONAL DE LA METODICA Y DE LOS
RIESGOS QUE PUEDAN DERIVARSE DE LA TERAPIA REFRACTIVA CORNEAL, Y
MANIFIESTO EXPRESAMENTE QUE HE COMPRENDIDO PERFECTAMENTE
ESTA INFORMACION.

Y en virtud de la informacién recibida, yo:

Don: mayor de edad y con DNI n° libre y
voluntariamente, DECLARO:

Que he recibido y comprendido, la informacion sobre la TERAPIA
REFRACTIVA CORNEAL que se va a aplicar a

Y en consecuencia con lo anteriormente expuesto, SOLICITO expresamente la
aplicacion de la TERAPIA REFRACTIVA CORNEAL, asumiendo la totalidad de los
riesgos directos o indirectos que pudieran derivarse de su aplicacion.

Por tanto, leido y comprendido lo expuesto anteriormente y aclaradas otras posibles
dudas AUTORIZO expresamente la aplicacion de la TERAPIA REFRACTIVA CORNEAL,
y por ello, y en conformidad con todo lo anteriormente expuesto, firmo el presente
documento de consentimiento informado, que no exime de una posible responsabilidad
civil por mala practica, sino que confirma que yo he sido informado, he comprendido y
acepto el método terapéutico propuesto.

Este consentimiento puede ser revocado en cualquier momento interrumpiéndose el
tratamiento cuando el paciente lo deseé, siempre ateniéndome a las consecuencias que
ello impliqgue en cada momento que seran expuestas con claridad en caso de necesitarlo.

En ., .- a.., ..de.. ,. de...
Firmado: Firmado:
Paciente Testigo (parentesco)
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ANEXO X. Ficha de adaptacion de lentes orto-K

Nombre: Fecha Ne

FICHA DE ADAPTACION ORTO-K

RX: OD AV
ol AV
TOPO Radios Eje Astigmatismo Ex/SF  @cdrnea gpupila morfologia
oD
ol
LH Cérnea/CA Cristalino Conjuntiva S-I-N-T Parpados BUT
oD
ol

ADAPTACION (Primera lente)

oD SBRx AV Patron F
ol SBRx AV Patréon F
REVISION 1 DIA

Sintomas

AVsc OD AutoRx Refraccion AV

AVsc Ol AutoRx Refraccion AV

TOPO Radios Eje Astigmatismo Ex/SF  @cdrnea gpupila morfologia
oD

Ol

LH Cérnea Conjuntiva S-I-N-T Parpados

0oD

ol

LENTES ADECUADAS  SI/NO CAMBIO / DEFINITIVAS
oD
Ol
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