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Historia y antecedentes

Las lentes de contacto blandas estaban reguladas
como farmacos cuando fueron aprobadas inicial-
mente por la FDA en 1971. Pero durante més de cua-
tro décadas, la FDA ha regulado las lentes de con-
tacto, destinadas Unicamente a la correccién de las
ametropias, como productos sanitarios, con requi-
sitos relacionados con rigurosas pruebas preclinicas
y clinicas, y una cuidadosa supervisién en el control
del disefioy los procesos de fabricacidn.

La mayoria de las lentes de contacto (de uso diario)
estan registradas con las pautas de Clase Il (riesgo
moderado), mientras que las lentes de contacto de
uso prolongado estan registradas como dispositivos
de Clase Il (riesgo alto). La Clase Il sigue el proceso
510 (k), evaluando lentes nuevas para una equivalen-

cia sustancial, para garantizar que las nuevas lentes
de contacto en proceso de investigacién fueran tan
seguras y efectivas como cualquier producto que
cuente con la aprobacién existente bajo protoco-
los cientificamente rigurosos en extensas pruebas
in vitro y clinicas. La Clase Ill exige una solicitud de
aprobacién previa a la comercializacion (PMA), que
requiere pruebas de seguridad y eficacia aln mayo-
res que los dispositivos de Clase Il'y, por lo general,
implica un ensayo clinico de hasta un afo e incluso,
en algunos casos, una vigilancia posterior a la comer-
cializacion.

En la actualidad, mas del 88% de los usuarios de len-
tes de contacto en el mundo usan lentes de contac-
to blandas, mientras que el 12% restante usa lentes
de contacto permeables a los gases. Las lentes de
contacto blandas generalmente se prescriben bajo
leyes estatales especificas en los Estados Unidos,
especificando la marca, la curva base, el didmetro
y la potencia.

Diferencias en materiales, fabricaciony
envase de lentes

Las lentes de contacto blandas (LCB), fabricadas con
materiales de hidrogel y de hidrogel de silicona,
con un contenido hidrico muy variable, se cortan en
un torno o se moldean y luego se hidratan sumer-
giéndolas en una solucién. Esa solucién isotdnica
puede contener agentes reguladores y humectan-
tes especiales. Cada fabricante utiliza un proceso
de fabricacién algo diferente para cada marca de
lentes. También existen diferencias en el contene-
dory en la solucién del envase entre un proceso de
fabricacion y otro. Esto no solo diferencia el enva-
se, sino que sucede debido a las circunstancias en
cémo la lente se adapta y puede cambiar de forma
dentro de su envase durante el proceso de fabrica-
cién —diferentes materiales se expanden en varias
direccionesy formas a medida que absorben las so-
luciones que se utilizan. A continuacién, la lente se
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esteriliza en el autoclave y se asegura de que sea
estable para el almacenamiento.

Parametros de lentes

Por lo general, las lentes de contacto se miden en
solucién salina para el control de calidad, lo cual
es un reto debido a la necesidad de controlar la
osmolaridad, el pHy la temperatura de la solucién
utilizada para mantener la forma de la lente, y por-
que los métodos de medicién pueden variar de una
compafia a otra. Aunque dos empresas fabricantes
pueden vender LCB con la misma curva base, dia-
metro y potencias etiquetados, es probable que las
lentes funcionen de manera diferente en el mismo
ojo. Un laboratorio de lentes de contacto puede
medir la curva base con un método, mientras que
otra compania emplea otro método, y ambos mé-
todos cumplirian con las normas ISO. Esto también
es vélido para el didametro y la potencia de las len-
tes. Dos materiales pueden aumentar en diferentes
direcciones a medida que se hidratan.

La profundidad sagital (la profundidad total de
la parte posterior de la lente determinada por la
curvatura y el didmetro posteriores) es la dimen-
sién mas importante de la lente que controla la
adaptacién de la lente al ojo. Si no se repite al
cambiar de una lente a otra, aumenta la proba-
bilidad de una adaptacién inadecuada. Dos len-
tes pueden parecer similares solo por la curva
base y el tamafo de didmetro, pero pueden di-
ferir en la profundidad de pandeo debido a los
factores enumerados anteriormente. La lente
CooperVision Biofinity y la lente Bausch + Lomb
PureVision, por ejemplo, tienen los mismos pa-
rdmetros etiquetados (curva base de 8,6 mm
y lente de 14,0 mm de didmetro) pero tienen
una diferencia de 125 micras en la profundidad
sagital de la superficie posterior. Esta cantidad es
casi un 33% de diferencia en profundidad, lo que
puede ser una diferencia clinicamente significa-
tiva. Y, aunque ambas lentes tienen los mismos
pardmetros etiquetados, més alla de la diferencia
de profundidad sagital, también tienen un médu-
lo elastico diferente (rigidez) y pueden poseer
diferentes perfiles de espesor, los cuales pueden
afectar a la flexibilidad de la lente en el ojo.
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Todas las lentes de contacto blandas se adaptaran
en cérnea y conjuntiva de manera diferente seguin
los factores enumerados anteriormente, y pueden
cambiar su adaptacion, el movimiento y la potencia
de la lente. Estos materiales, como muchos otros,
también varian en su humectabilidad superficial y
lubricidad, lo que puede afectar a la visién y a la co-
modidad.

Los didmetros de las lentes de contacto blandas son
medidos por el fabricante a temperatura ambiente,
pero estos hidrogeles pueden cambiar su tamafo
en el ojo a una temperatura mas alta. Young y col.
midieron lentes blandas a temperatura ambiente y
a nivel ocular. Se calculé el didmetro de veinticuatro
tipos de lentes blandas reutilizables y desechables
(10 de hidrogel y 14 de hidrogel de silicona) a 20°
C (temperatura ambiente) y 34° C (temperatura
ocular). Todas las lentes disminuyeron de didmetro
cuando se elevé la temperatura a la del ojo.

Los mayores cambios medios de didmetro de las
lentes de hidrogel de silicona y de hidrogel se pro-
dujeron en las CooperVision Avaira (0,33 mm) vy
Bausch + Lomb SofLens Daily Disposable (0,69 mm).
Los cambios medios menores para las lentes de hi-
drogel de silicona y de hidrogel se produjeron con
las lentes de Johnson & Johnson Vision Care 1-Day
Acuvue TruEye (0,04 mm) vy las de Bausch+Lomb
SofLens 38 (0,11 mm), respectivamente. Hubo un
amplio rango de cambios de didmetro entre las di-
ferentes lentes probadas. Este estudio demuestra
que los niveles de contraccién de la lente en el ojo
en lentes de contacto blandas actuales pueden va-
riar sustancialmente. En muchos casos, se puede
esperar que estos niveles de contraccién tengan
efectos significativos sobre el desempenio clinico.
Basdndose en las mediciones de contraccién, fue
posible estimar los verdaderos pardametros de las
distintas lentes en el ojo. Es notable que el rango de
disefos reales en el ojo es mayor que el rango impli-
cito en los pardmetros etiquetados. Segun los para-
metros etiquetados, solo dos de las lentes estaban
fuera del rango de la curva base (8,40 mm a 8,80
mm) y solo dos lentes estaban fuera del rango de
didmetro (14,0 mm a 14,2 mm). Por el contrario, los
rangos calculados para la curva base y el didametro
oculares son 0,5mmy 0,9 mm, respectivamente.
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D Esta variacion es el resultado de la amplia gama
de contraccién térmicay es probable que dé como
resultado caracteristicas de adaptaciéon de lentes
variables y, potencialmente, ofrece al médico una
flexibilidad Gtil para poder adaptarse a la amplia
gama de curvaturas corneales dentro de la pobla-
cién.

El estudio de Young et al. evalud la gama de lentes
de contacto blandas que incurre en contraccién
térmicay demostraron que es notablemente gran-
de. Se puede esperar que muchos de estos cam-
bios en la curva base y el didmetro tengan efectos
significativos sobre el desempeno clinico.
Wolffsohn et al, adaptaron tres lentes de contac-
to desechables diarias de hidrogel de silicona di-
ferentes a 39 pacientes, y su conclusién fue que
cambiar a una marca diferente de lentes con pa-
rdmetros similares no necesariamente se ofrecia
como resultado una adaptacién y rendimiento de
lentes comparables.

Comodidad

La comodidad puede cambiar drasticamente de
una marca de lentes a otra debido a una serie de
factores, incluido el material, el disefio de la lente
periférica, el grosor y la forma del borde. Esto es
importante, ya que la comodidad de las lentes es
la principal razén por la que los pacientes dejan de
usar lentes de contacto.

La humectabilidad y lubricidad de la superficie va-
rian de un material a otro y estas diferencias pue-
den afectar significativamente la comodidad de la
lente, segln la quimica de la pelicula lagrimal del
pacientey el estado de la superficie ocular.

FIGURA 1

Diferencias de formay grosor de los
bordes de cuatro lentes de contacto
blandas diferentes.

El proceso de fabricacién de cada laboratorio
también ofrece como resultado una forma de
borde diferente (Figura 1), que puede interactuar
de manera diferente con el ojo y afectar la inte-
raccion de la lente de contacto con la conjuntiva,
lo que afecta a la comodidad. La investigacién ha
demostrado que los disefios de los bordes pue-
den influir en las caracteristicas de adaptacion
de una lente, incluido el movimiento. Ademas,
algunos disenos de bordes pueden afectar a la
conjuntiva y causar conjuntivitis papilar gigante
(CPG), una afeccién que puede potenciar el mo-
vimiento excesivo de la lente, creando sintomas
de picazén severa, secrecién de moco y visiéon bo-
rrosa, ademas de poder afectar la capacidad de
una persona para continuar utilizando con éxito
las lentes de contacto.

Transmision al oxigeno

El paso de oxigeno a través de una lente de
contacto es fundamental para mantener nor-
males la fisiologia y la salud corneales. Las len-
tes de contacto blandas varian, en términos de
su transmisién de oxigeno o Dk/t, la cantidad
de oxigeno que pasa a través de las mismas.
Los diferentes materiales, disefios, espesores
centrales y perfiles de espesores generales de
las lentes (y, en consecuencia, diferentes mar-
cas de lentes) son los factores que limitan la
proporcién. Estd bien establecido en la biblio-
grafia que la falta de la cantidad adecuada de
oxigeno en la cérnea puede provocar edema
corneal u otras consecuencias oculares graves,
como la neovascularizacion. 8]
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