Titulo de la Tesis:

Autor:
Cohorte:

Director de Tesis:

Lugar y fecha:

barcelo.edu.ar
f fundacionbarcelo
§ Fundbarcelo
[©fundbarcelo

FUNDACION H.A. BARCELO
FACULTAD DE MEDICINA

DOCTORADO EN CIENCIAS DE LA SALUD

TESIS

"Evaluacion de las aberraciones opticas
monocromaticas del frente de onda del

0jo humano

en personas emetropes y miopes, utilizando

polinomios de Zernike™

Eduardo Carlos BAINI

2017

Marcelo CHOI

Buenos Aires 16 de diciembre 2024

Ciudad Auténoma La Rioja

de Buenos Aires Provincia de La Rioja

Av. Las Heras 1907 Benjamin Matienzo 3177

Tel./Fax: (011) 4800 0200 Tel./Fax: (0380) 4422090 / 4438698
@(Ou) 1565193479 @(0380) 154811437
informesba@barcelo.edu.ar informeslr@barcelo.edu.ar

Santo Tomé

Provincia de Corrientes
Centeno 710

Tel./Fax: (03756) 421622
(O (03756) 15401364
informesst@barcelo.eduar



INSTITUTO UNIVERSITARIO DE CIENCIAS DE LA SALUD
FUNDACION H.A BARCELO - FACULTAD DE MEDICINA
DOCTORADO EN CIENCIAS DE LA SALUD

TESIS DOCTORAL

"Evaluacion de las aberraciones ¢pticas monocromaticas del frente de
onda del ojo humano en personas emétropes y miopes, utilizando

polinomios de Zernike"'

Doctorando:

Eduardo Carlos Baini
DNI: 14.901.229
eduardo.baini@gmail.com

Director de Tesis:

Dr. Marcelo Choi

Codirector de Tesis:

Dr. Rafael Iribarren

Buenos Aires, junio 2024



1- RESUMEN /ABSTRACT:

La calidad de la vision del ojo humano normal esté limitada por dos factores principales;

las propiedades Gpticas del ojo considerado y el procesamiento neuronal en las vias visuales
y el cerebro. Las capacidades opticas del ojo estan influenciadas a su vez por la difraccion,
la dispersion de luz y las aberraciones. Las imperfecciones Opticas se pueden evaluar
teniendo en cuenta la marcha de los rayos de luz y/o las caracteristicas del frente de onda
que ingresa al ojo.

Las aberraciones monocromaticas de alto orden degradan la calidad de las imagenes
retinales por lo que individuos con niveles significativos de tales aberraciones podrian ser
propensos a desarrollar mas miopia.

El presente trabajo se propone identificar semejanzas y diferencias entre los distintos tipos
de aberraciones dpticas monocromaticas del frente de onda en los ojos de las personas
miopes y emétropes, en un grupo de personas de ambos sexos de entre 16 y 26 afos.

Se intenta determinar que tipo de variaciones en las aberraciones opticas monocromaticas
del frente de onda, se encuentran, utilizando como elemento de evaluacion los polinomios
de Zernike, entre el grupo de personas emétropes y miopes como asi también entre un
grupo de personas miopes con diferente equivalente esférico.

El disefio del estudio es de tipo observacional, analitico, correlacional, transversal y No
experimental.

Los datos obtenidos permiten validar en parte la hipétesis planteada ya que se ha
encontrado una mayor aberracion éptica monocromatica de alto orden (aberracion esférica
de 4to Orden) en las personas miopes comparadas con las emétropes, no se han encontrado
diferencias significativas en el grado de aberraciones a mayor equivalente esférico entre las

personas miopes.

2-PALABRAS CLAVES:

ABERRACIONES OPTICAS MONOCROMATICAS - ABERRACIONES OPTICAS DE
BAJO ORDEN - ABERRACIONES OPTICAS DE ALTO ORDEN - POLINOMIOS DE
ZERNIKE - MIOPIA - EMETROPIA



Key words:

MONOCHROMATIC OPTICAL ABERRATIONS - LOW ORDER OPTICAL
ABERRATIONS - HIGH ORDER OPTICAL ABERRATIONS - ZERNIKE
POLYNOMIALS - MYOPIA - EMMETROPIA

3-DEDICATORIAS Y AGRADECIMIENTOS:

Cuando uno se propone realizar un trabajo tan extenso y complejo como el de llevar a cabo
una Tesis Doctoral, muchas son las personas que intervienen con su ensefianza,
informacion, experiencia, apoyo y consejo. A todas las personas que me acompafiaron en

este camino quiero brindarles mi méas reconocido agradecimiento, especialmente a:

Prof. Dr. Marcelo CHOI, por su gran predisposicion cada vez que necesité ayuda, por sus

consejos, su apoyo y también por acompafiarme durante todo el camino desde el inicio del

Doctorado.

Dr. Rafael Iribarren, por su constante ayuda, apoyo, consejo y por sobre todo por ser,

ademaés de un gran profesional, una gran persona que me acompafio durante todo el

recorrido.

Dr. Felix Etchegoyen; por su apoyo, consejos y optimismo constante durante la realizacion

del moédulo estructurado.

Dr. Jos Rozema,; por su invaluable ayuda en la realizacion de los calculos estadisticos.

Prof. Dr. Fernando Scattini; quién ademas de un excelente profesional y un gran amigo,

me estimulo y alentd para realizar este trabajo.

Prof. Dr. Roberto Sampaolesi; mi primer profesor y guia dentro de la oftalmologia.

A mi Familia: mi esposa, mis hijos y mi madre por haberles sacado tiempo de cosas
compartidas y sin el apoyo de los cuales hubiera resultado dificil llegar al final de este

camino.



A mi padre y mi suegro, que ya no estan y que me acompariaron desde el principio con sus

consejos y apoyo en el camino de la medicina y la oftalmologia.

“No se puede desatar un nudo sin saber cOmo esta hecho”

ARISTOTELES

4-INDICE GENERAL:

CONTENIDO PAG.
Resumen/Abstract: 2
Palabras claves: 2
Dedicatorias y agradecimientos 3
Indice general 4
Cuadro de Figuras y tablas: 5
Introduccion: 7
Planteamiento del problema: 9
Problema de investigacion: 11
Relevanciay justificacion: 11
Marco tedrico: 12
Hipdtesis: 21
Objetivos: 22
Tipo de disefio y estrategia metodoldgica: 23
Universo y muestra: 23
Estructura de los datos y definiciones operacionales: 25

Herramientas de recoleccion de informacion: 28



Analisis de los datos:

Analisis estadisticos e interpretacion de los resultados:

Discusion:

Conclusiones:

Bibliografia:

ANEXos:

5-CUADRO DE FIGURAS Y TABLAS:

30

31

35

36

37

45

Figura 1 Frente de onda plano y frente de onda esférico Pag. 13
Figura 2 Frente de onda plano y frente de onda aberrado Pag. 13
Figura 3 Frente de onda plano, frente de onda ideal y desenfocado Pag. 14
Figura 4 Aberracion cromatica Pag. 15
Figura Representacion esquematica de los polinomios de Zernike Pag. 19
Figura 6 Estado dptico del ojo emétrope Pag. 20




Figura 7 Estado optico del ojo miope Pag. 20
Figura 8 Correlacion entre el equivalente esférico y cada una de las Pag. 34
alteraciones del frente de onda
Tabla 1l Aberraciones de bajo orden en personas miopes y emétropes Pag. 31
Tabla 2 Aberraciones de alto orden en personas miopes y emetropes Pag. 32
Tabla 3 Aberraciones de alto orden segun género en grupo de miopes Pag. 32
Tabla 4 Aberraciones de alto orden segin género en grupo de emétropes Pag. 33
Tabla 5 Aberraciones de alto orden segun nivel de estudios Pag. 33
Tabla 6 Estado refractivo segun nivel de estudios Pag. 33
Tabla 7 Correlacion de las aberraciones con el equivalente esférico midpico Pag. 34

(OD)




6- INTRODUCCION:

La importancia que tienen los ojos para la calidad de vida se confirma por el hecho de que
el 90 % de las percepciones sensoriales que recibe el cerebro son de origen visual. Es decir,
9 de cada 10 sensaciones gue se tiene proceden de la vista, y esto puede dar una clara idea
de la relevancia que tiene la privacion visual para el que la sufre (OMS: Informe mundial
sobre la vision 2019). Los defectos refractivos son considerados la segunda causa de
discapacidad visual a nivel mundial (Soler M. 2011). Geograficamente, la distribucién de la
miopia en el mundo varia significativamente, con cifras que oscilan desde el 6.1% para
Marruecos (Africa) hasta el 96.5% para Corea (Asia). El contraste étnico y los habitos de
vida en poblaciones asiaticas y africanas son los potenciales factores asociados, aunque tal
afirmacién permanece sin dilucidar completamente. En el reporte de los paises que
conforman la Red Epidemioldgica Iberoamericana para la Salud Visual y Ocular, para el
periodo 2009-2010, la menor prevalencia se reporté en Argentina (1.2%) y la mayor en
Ecuador con un 25.2%. En Colombia, el diagndstico de miopia en el periodo 2009-2010 fue
del 21 y 22%, respectivamente, con mayor prevalencia en el grupo de 5 a 14 afios, seguido
del de 15 a 44 afios.

Respecto a la comorbilidad, la progresién de miopia duplica el riesgo de catarata nuclear
(Pan CW, et al. 2013), glaucoma de &ngulo abierto (Marcus MW et al. 2011), maculopatia,
neovascularizacién coroidea y desprendimiento de retina. La miopia patologica o maligna
con valores que asciende a mas de — 6.00 D (dioptrias), que se asocia con atrofia
corioretiniana y macular es ademas una de las principales causas de ceguera irreversible.
Estudios realizados sobre la miopia, como un problema de la salud visual, han encontrado
que durante los Gltimos 50 afios se ha duplicado el nimero de personas miopes en el
mundo; se estima ademas que para 2030 un tercio de la poblacion mundial serd miope y
para 2050 lo serd la mitad de la humanidad como fuera mencionado mas arriba; este
aumento se ha observado especialmente entre los jovenes con cifras que muestran un
incremento drastico durante la adolescencia; por ejemplo, la prevalencia de la miopia
puedes ser del 13.7% durante la primaria y aumentar hasta un 69.7% durante la secundaria.
Algunos autores consideran que estamos en medio de una epidemia global de miopia y la

incidencia de miopia aumenta de una forma acelerada, motivo por el cual los defectos
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refractivos se convierten en un problema de salud puablica, con un impacto econémico y
social que devienen en problemas psicoldgicos, econdmicos y de insercion social de
quienes la padecen. Los pacientes con estos defectos, especialmente si tienen astigmatismo
asociado, con frecuencia se encuentran incbmodos con el uso de anteojos, ya que la calidad
de vision que obtienen es bastante deficitaria. Ademas, si existe un astigmatismo o una
anisometropia importantes, la adaptacion a la correccidn con anteojos puede ser dificil (Li
Fengqi et al. 2019). Los anteojos o0 correccidn aérea son capaces de generar rechazo sobre
todo en jovenes, debido a la estética. Por otro lado, el astigmatismo irregular no puede ser
corregido con gafas, lo cual limitara la agudeza visual que puede alcanzar el paciente.

En edades de ensefianza primaria y secundaria, los portadores de anteojos gruesos, pueden
ser victimas de burlas provenientes de sus compafieros, con el consecutivo complejo y
negativa a usarlos. EIl uso prolongado de cristales de mucho aumento puede ocasionar
molestias y afecta la apariencia. (Lin, L. et al. 2004)

La miopia alta, degenerativa 0 maligna es una enfermedad que puede influir en el
desarrollo de la personalidad desde la infancia, pues limita al nifio a realizar actividades que
no demanden buena vision de lejos lo que les dificulta la practica de varios tipos de
ejercicios fisicos.

La disminucion de la vision esta relacionada ademas con dificultades de movilidad y esto
puede provocar aislamiento social; de no producirse algin tipo de intervencion, la
comprobaciéon de la dificultad o, incluso, imposibilidad en la ejecucion de las tareas
cotidianas, puede originar una mayor percepcion de indefension, pérdida de confianza en
uno mismo, disminucion de la autoestima o aparicion o incremento de la sintomatologia
depresiva. Esto puede afectar en su nivel de autoestima con lo cual, tanto la adaptacién a la
pérdida visual como el ajuste psicosocial del sujeto, se puede ver dificultado generando un
efecto negativo de la cognicion, del afecto y del estatus funcional. (Jacobsen, N. et al. 2008)
La progresion de la miopia puede desencadenar cambios patolégicos en el globo ocular que
afectan estructuras como el cristalino, la retina, la coroides y la macula. Estos cambios
degenerativos, constituyen la causa mas frecuente de pérdida de vision y se relacionan con
un incremento en los valores refractivos, que ascienden desde la infancia hasta la adultez.

El desarrollo y progresion se relacionan con un componente genético y hereditario, sin

embargo, hay una compleja interaccion con factores externos, los cuales podrian explicar



en parte el incremento de casos en algunas poblaciones, en donde se perciben aumentos de
urbanizacion y la necesidad por alcanzar altos niveles de educacion. (He, J. et al 2002)

Otros factores ambientales como destinar mayor tiempo a actividades al aire libre puede ser
un habito favorable para evitar la aparicion de la enfermedad (Rey Rodriguez D et al. 2016)
La mejora en el conocimiento de los factores involucrados en el desarrollo y la progresion
de la miopia podria conducir en el futuro a un mejor abordaje de esta problematica cada vez
méas compleja no solo por el numero creciente de personas involucradas sino también por

los factores indirectamente relacionados con ella.

7-PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA CIENTIFICO:

La calidad de la vision del ojo humano normal esta limitada por dos factores principales;
las propiedades dpticas del ojo considerado y el procesamiento neuronal en las vias visuales
y el cerebro. Las propiedades Opticas del ojo estdn influenciadas por la difraccion, la
dispersion de luz y las aberraciones.

Tanto el aumento del largo axil en general, como de la profundidad de la cAmara vitrea en
particular, representan los cambios primarios o iniciales que contribuyen al desarrollo de la
miopia (Grovesnor,T.et al.1993). Asimismo, una imagen retinal desenfocada participa
también en el desarrollo del error refractivo (Lam,C. et al.1999). Mas aun, la degradacion o
alteracion de la imagen retinal obtenida mediante el cierre de los parpados o la colocacion
de un oclusor translucido conduce a un aumento del largo axil en modelos animales
(Hodos,W. et al 1999) - (Smith, E. et al.1999; Grovesnor,T.et al 1993) y en humanos
(Calossi,A.et al 1994; Hoyt,C.et al.1981).

Las imperfecciones dpticas se pueden evaluar teniendo en cuenta la marcha de los rayos de
luz y/o las caracteristicas del frente de onda que ingresa al 0jo. Segun el modelo piramidal
de seis niveles elaborado por Zernicke las aberraciones dpticas del frente de onda pueden
ser de bajo orden (de O al 2do nivel) y alto orden (del 3ro al 6to nivel); las naturales
imperfecciones opticas del ojo humano inducen errores de bajo y de alto orden en el frente
de onda; estos ultimos no pueden ser corregidos facilmente mediante lentes aéreos

(anteojos).



Las aberraciones monocromaticas de alto orden también degradan la calidad de las
iméagenes retinales por lo que individuos con niveles significativos de tales aberraciones
podrian ser propensos a desarrollar mas miopia (Collins, M. et al. 1995).

La relacion entre las aberraciones monocromaticas del ojo humano y la miopia ha sido
estudiada tanto en adultos como en nifios (Carkeet, A. et al. 2002), pero dichos estudios no
han producido resultados concluyentes. Collins y col, usando un aberroscopio de doble
paso midieron las aberraciones monocromaticas de un grupo de 21 miopes jovenes y en
otro de 16 emétropes jovenes, detectando que "las aberraciones de cuarto orden encontradas
en las personas miopes fueron mas bajas que aquellas encontradas en las personas
emétropes”. (Collins, M. et al.1995). No obstante, al menos un tercio de los ojos miopes
evaluados en ese estudio poseia un alto grado de aberracion que se asocio a la ausencia de
una imagen nitida.

Contrariamente, He y col. utilizando un aberroscopio de seguimiento subjetivo de rayos en
146 adultos jovenes, observaron un leve incremento de presencia de aberraciones de cuarto
orden en personas miopes respecto a emétropes, sin encontrar una correlacién significativa
entre la aberracion total y el equivalente esférico refractivo (He, J. et al 2002). Por otra
parte, Marcos y col, utilizando una técnica de seguimiento objetivo de rayos, reportaron que
"las aberraciones en los sujetos altamente miopes se incrementan con el aumento del error
refractivo” (Marcos, S. et al. 2002).

Un estudio similar llevado a cabo por Paquin y cols. encontrd que "las aberraciones
esféricas y el coma se incrementan cuanto mayor es el grado de la miopia" (Paquin, M. et
al. 2002). Otros estudios no encontraron relacion entre las aberraciones de alto orden y la
miopia (Porter, J. et al. 2001). No obstante, en dos de dichos estudios, el rango de edad de
los pacientes fue amplio.

Dado que las aberraciones monocromaticas del ojo humano se incrementan con la edad y
que la mayoria de esos cambios son debidos a la presencia de aberraciones internas del ojo
si se excluyen las aberraciones corneales (McLellan, J. et al. 2001), un rango elevado en la
edad de las personas evaluadas puede haber confundido los hallazgos reportados.
Asimismo, se han descripto amplias variaciones individuales en las aberraciones

monocromaticas (Walsh, G. et al.1984), sumado al hecho de que "las aberraciones también
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se correlacionan significativamente entre el ojo izquierdo y derecho™ (Castejon-Mochon, J.
et al. 2002).

Amplios rangos entre edades, estrecho o amplio rango en el error refractivo, como asi
también importantes variaciones individuales son factores que pueden haber contribuido a
confundir los resultados en estudios previos.

Varios estudios han usado nuevas tecnologias como los aberrometros para examinar la
relacion entre las aberraciones monocromaticas y la miopia.

Esta tesis apunta a esclarecer y aportar nueva evidencia sobre si las aberraciones Opticas
monocromaticas del frente de onda son diferentes entre pacientes miopes y emétropes, y
dentro de un grupo de pacientes miopes con diferente equivalente esférico, evaluando
sujetos adultos ubicados en una estrecha banda etaria de 16 a 26 afios de edad (etapa mas

frecuente para la aparicion y desarrollo de las miopias simples en nuestro medio).

8- PROBLEMA DE INVESTIGACION:

¢Qué variaciones en las aberraciones Opticas monocromaticas del frente de onda, se
encuentran, utilizando como elemento de evaluacion los polinomios de Zernike, entre un
grupo de personas emétropes y miopes de ambos sexos de entre 16 y 26 afios y también

entre el grupo de personas miopes con diferente equivalente esférico?

9- RELEVANCIA Y JUSTIFICACION:

9.1- Relevancia Tedrica:

El andlisis de las caracteristicas de las aberraciones monocromaticas del frente de onda
en las personas emétropes y miopes como asi también la relacion entre ellas, podria
determinar si existen diferencias significativas o no, entre el tipo de aberraciones que
presenta un ojo emétrope y otro miope como asi también las caracteristicas de cada una de
ellas. Por lo anteriormente expuesto, la relevancia del trabajo reside en determinar con
mayor grado de certeza del que actualmente existe si las personas miopes podrian presentar
una mayor cantidad de aberraciones opticas monocromaticas del frente de onda de alto

orden que las personas emétropes.
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9.2 -Relevancia Préctica:

El conocimiento adquirido podria ser utilizado para explicar que las personas miopes
ven mal no solo por su grado de miopia, sino por estar ademas influenciadas por una mayor
presencia de aberraciones opticas; las aberraciones dpticas monocromaticas del frente de
onda de alto orden podrian también ser un factor en el desarrollo de la miopia en pacientes
correctamente refraccionados, situacion sobre la que se podria avanzar en estudios
posteriores. Por otro lado una utilidad adicional se encuadraria en el desarrollo de
prescripciones personalizadas que cubran las aberraciones monocromaticas del frente de
onda de alto orden mas frecuentemente presentes en las personas miopes o en el desarrollo
futuro de sistemas Opticos adaptativos que puedan a través de la correccion de dichas

aberraciones disminuir o evitar el desarrollo de la miopia.

9.3- Relevancia Social:

Por un lado, para la comunidad oftalmoldgica en general, que podria conocer con
mayor detalle porqué una persona miope ve mal, si alcanza tomar en cuenta unicamente el
estado refractivo, o si es posible mejorar ain mas la calidad visual de las personas miopes
si se consideran también las aberraciones monocromaticas del frente de onda. Por otro lado,
para las personas miopes, de existir la posibilidad de desarrollar mejores correcciones
Opticas que las actualmente utilizadas para la miopia y evaluar si ello permitiria evitar la

progresion o el desarrollo de la miopia.

10- MARCO TEORICO:

10.1 - ABERROMETRIA Y FRENTE DE ONDA.:

Una de las aplicaciones clinicas de la aberrometria es la evaluacion de la calidad optica del
0jo. "Las imperfecciones de la 6ptica de ojo inducen aberraciones de bajo y de alto orden,
las cuales degradan la calidad de imagen retiniana™ (Kwan,W. et al. 2009).

Si un sistema optico es perfecto, de un punto objeto se obtiene un punto imagen en una
localizacion dada por la Optica paraxial; el frente de ondas que entra es plano y el que sale
de este sistema Optico es esférico_(Figura 1); sin embargo, en un sistema éptico real, la
imagen de un punto es una mancha y el frente de ondas es irregular o aberrado. (Liang,J. et

al.1997) (Figura 2). La representacion de las aberraciones de un sistema optico se realiza
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habitualmente en términos de aberracion de onda. La aberracion de onda es la diferencia
entre el frente de onda de un sistema Optico perfecto y el frente de onda de un sistema real

para cada punto de la pupila. (Ruiz-Meza, R. et al. 2015) (Figura 3)

Rayos Paralelos
- Rayos Convergentes

Frente de ondas plana

\

Frente de ondas esférica

Figura 1: Frente de onda plano (izquierda) y esférico (derecha).
(Soldevilla Foj, E. et al. 2014)

Rayos P_iifalelos Frente de ondas ideal
Frente de ondas plana Rayos aberrados
\ Frente de ondas
irregular
> /
- Pk
~ [/
| 3 . .
N — -
3
\

Figura 2: Frente de onda plano (izquierda) y frente de onda irregular aberrado (derecha).
(Soldevilla Foj, E. et al. 2014)
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Rayos Paralelos Frente de ondas ideal

Frente de ondas plana Frente de ondas
\ / defocusada

Figura 3: Frente de onda plano (izquierda) y frente de onda ideal y desenfocada (derecha).
(Soldevilla Foj, E. et al. 2014)

Las aberraciones pueden ser: cromaticas 0 monocromaticas. Las cromaticas ocurren como
resultado de la diferente refraccion en funcién de la longitud de onda del espectro luminico
(Figura 4). En el caso de las monocromaticas, son alteraciones del frente aberrométrico en
una Unica longitud de onda del espectro luminico. Las aberraciones monocromaticas, se
dividen a su vez en dos grupos: aberraciones de bajo orden (Low Order Aberrations, LOAS)
constituidas por la esfera y el cilindro, y las aberraciones de alto orden (High Order
Aberrations, HOAs) "La unidad en la que se mide las aberraciones de frentes de onda es
micras o fracciones de longitud de onda, y es expresada como el valor cuadratico medio,
del inglés, Root Mean Square (RMS)" (Maeda, N. et al. 2009)
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Figura 4: Aberracion cromatica: los rayos de longitud de onda azul del espectro
luminico se refractan mas al pasar por una lente y los de longitud de onda roja

menos por lo que uno converge antes y otro después.

El proposito del andlisis del frente de ondas del ojo es evaluar la calidad éptica del mismo,
midiendo la forma de su frente de ondas en funcion de las aberraciones, utilizandose, para
ello, un instrumento conocido como aberrémetro; los aberrdmetros se clasifican en: 1- El
aberrometro de frente de onda de salida de imagen retiniana, como en el sensor Hartmann-
Shack, en el que se proyecta una fuente de luz sobre la retina y la luz que se refleja desde
ésta es calculada y asumida por el sensor como si el punto de origen de la imagen provino
desde la retina. 2- El aberrometro de frente de onda de entrada de imagen retiniana, como el
aberrometro de cilindros cruzados, aberrdmetro Tscherning, que proyecta una rejilla de
puntos luminosos sobre la retina y la distorsion de estos puntos es fotografiada y luego
analizada. Otro equipo con sistema de entrada, es el aberrometro con la técnica de rayos
laser secuenciales, el cual emplea una proyeccion secuencial de laser infrarrojo con un haz
fino sobre la retina, detectando asi la localizacion de la reflexion. 3- El aberrometro de
entrada y retroalimentacion espacial, técnica esquiascopica; en él se realiza una

retinoscopia en varios puntos sobre la pupila y todos los datos que salen son calculados.
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La forma del frente de ondas puede ser analizada por expansién en un conjunto de
polinomios de Zernike (McAlinder, C. et. al. 2011).

Las aberraciones cambian con el didmetro pupilar, con la acomodacion y con la edad. Las
superficies Opticas internas compensan las aberraciones asociadas con la cornea en la
mayoria de las personas jovenes. Sin embargo, en gente mas mayor esto no sucede.
Estudios sobre la edad y las aberraciones han demostrado un incremento del coma corneal
con la edad y un aumento de la aberracion esférica ocular, causado por un aumento de ésta
en la dptica interna (McLellan, J. et al. 2001). "Durante la acomodacion la aberracién
esférica se vuelve negativa con un aumento significativo de las aberraciones totales de alto
orden" (Maeda,N. et al. 2009). Una forma de controlar estas aberraciones es mantener la

fijacion en un estimulo lejano.

10.2- LA MIOPIA:

La palabra miopia proviene del griego “my” (guifiar, cerrar los 0jos), “ops” (vista) y el
sufijo —ia (cualidad) y es definida por la Real Academia Espafiola como aquel defecto de la
vision consistente en que los rayos luminosos procedentes de objetos a cierta distancia del
ojo forman un foco en un punto anterior de la retina. La prevalencia de este error refractivo
es variable en funcion del area geografica que estudiemos; en EEUU, la prevalencia en
adultos jovenes es de ente el 33% y el 41%, y en la mayoria de los paises europeos la
prevalencia de la miopia no llega al 30%, excepto en Alemania, Suecia, Dinamarca y Reino
Unido donde las tasas de miopia se acercan al 50% (Pan, C. et al. 2012; Wolfram, C. et al.
2014), siendo Asia el continente mas afectado por esta patologia, alcanzando en areas
urbanas una prevalencia del 80%-90% (Lin, L. et al. 2004); en Espafia la prevalencia de la
miopia simple se sitla alrededor del 20-30%, segun grupos de edad (Montes-Mico, R. et al
2000), en Latinoamérica y argentina la prevalencia de miopia en personas jovenes va del 10
al 20% (Picotti, C. et al 2021). Por otra parte, "se admite que entre el 2-3% de la poblacion
general presentan miopia patoldgica, alcanzando entre el 18% y el 32% en los miopes"
(Jones, D et al. 2012). Segun la OMS la miopia no corregida es una causa importante de
discapacidad visual (Resnikoff, S. et al. 2008). La concepcion clasica que postulaba que la
miopia era de origen genético con minimas influencias ambientales, ha quedado obsoleta a

la luz de los resultados de estudios experimentales, incluyendo en primates, que demuestran

16



la importancia del medioambiente, a la hora de desarrollar la miopia (Morgan, I. et al.
2012). Por tanto, la etiologia de esta enfermedad consta de dos pilares fundamentales: los
factores ambientales y el componente genético. En el caso de los factores ambientales, "la
asociacion entre los afios de escolarizacion y el desarrollo de miopia es mas que aceptada™
(Morgan, 1. et al. 2005) siendo el efecto acumulativo del intenso trabajo de cerca, en
acciones tales como leer y escribir, el que mediaria en este proceso a través de la demora de
la acomodacion. "Un factor que minimiza el riesgo de desarrollar miopia es permanecer
gran cantidad de tiempo al aire libre" (Rose, K. et al. 2008), la explicacion que sugieren los
autores es que la elevada intensidad de la luz que recibe el sujeto con la actividad al aire
libre, produce un aumento en los niveles de dopamina, un mediador que frena el
crecimiento del globo ocular.

Habitualmente, en el ojo amétrope, la mayor aberracion es defocus (miopia o
hipermetropia) seguida por el astigmatismo. Del tercer orden en adelante son
colectivamente denominadas como aberraciones de alto orden. En el ojo normal estas
aberraciones de alto orden son relativamente pequefas, suponiendo del 10 al 20% de las
aberraciones del ojo (Applegate,R. et al. 2002). Algunos individuos presentan mas
aberraciones de lo normal. Debemos tener en cuenta que las aberraciones de alto orden se
ponen de manifiesto con la pupila dilatada y por ello seran especialmente molestas en
condiciones de baja iluminacion, como es la conduccion nocturna, y poco o nada evidentes
con alta iluminacion, como con luz solar intensa. La aberracion esférica es la aberracion
dominante en el ojo humano. Se produce por la falta de coincidencia del foco de los rayos
periféricos y los rayos centrales. Tipicamente, los rayos periféricos forman un foco delante
de los rayos centrales (aberracion esférica positiva) y, en algunos casos, detras (aberracion
esférica negativa). La aberracion esférica tiende a producir halos o suave emborronamiento
simétrico de la imagen. El circulo de menor aberracion esté en el punto medio dioptrico del
rango de la aberracion.

Las gafas pueden corregir sélo hasta las aberraciones de segundo orden, en 0jos sanos la
magnitud de las aberraciones corneales posteriores es mucho méas pequefia que la de la
cornea anterior (del orden de 3 0 4 veces) debido al pequefio cambio de indice de
refraccion, por lo que se considera que las aberraciones de alto orden corneales posteriores

tienen una contribucion minima para el total de las aberraciones oculares en o0jos normales.
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Por otra parte, se ha encontrado un efecto de compensacién en varias aberraciones de alto
orden entre la superficie posterior y la anterior de la cérnea (Nakagawa, T. et al. 2009;
Chen, M. 2008).

La magnitud de las aberraciones de alto orden totales se reduce significativamente con una
lente de contacto rigida permeable al gas (RPG). La aberracidn esférica cambia de negativa
a positiva con la lente, el coma muestra un patron invertido, el trefoil pasa de un marcado
patron triangular a uno levemente marcado, desaparece o muestra un patron invertido con
las lentes de contacto (Kosaki, R. 2007).

Por lo tanto, ojos con idéntica agudeza visual, la calidad de vision es diferente con lentes
aéreos que con lentes de contacto RPG. Algunos estudios demuestran una disminucion de
las aberraciones con lentes de contacto RPG mucho mayor que con lentes de contacto
hidréfilas o gafas. Por lo que "todos los sintomas relacionados con las aberraciones
muestran una mejora con el uso de lentes de contacto™ (Charman, W. 2005).

10.3- LOS POLINOMIOS DE ZERNIKE:

Son considerados como los bloques basicos de descripcion o construccion de cualquier
frente de onda, por complejo que este sea; son una combinacién de funciones
trigonométricas independientes, apropiadas para describir aberraciones por su
ortogonalidad (McAlinder, C. etal. 2011).

Las aberraciones se ven influenciadas por varios factores como la edad, la queratometria
corneal, el equivalente esférico y el didmetro pupilar. Variaciones anatomicas y funcionales
asociadas a la cornea, el cristalino, el vitreo, la morfologia retiniana y probablemente otros
elementos pueden también influenciar las medidas de aberrometria.

Las aberraciones se dividen en 3 grupos principales: las aberraciones constantes, las de bajo
orden y las de alto orden (Figura 5). Se ha sugerido que las aberraciones de alto orden
juegan un rol en el desarrollo de los errores refractivos provocando una disminucion en la
calidad de la imagen en la retina (Collins, M. et al. 1995) y que, ademas, no pueden ser

corregidos con gafas.
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Figura 5: llustracion gréfica de los 20 términos principales de la “Pirdmide de Zernike.
Los términos de Zernike son una funcion del grado radial (u orden) del terminony la
frecuencia acimutal m. usados para evaluar el frente de onda en sistemas Opticos con
pupilas de simetria circular, asi como para observar la forma de una cornea. Son la base
para clasificar la aberraciones como de “bajo orden” (n <2) o de “Alto orden” (n>2) en

oftalmologia. (figura tomada de www.telescopeoptics.net)

10.4 - DEFINICIONES CONCEPTUALES:

10.4.1- Emetropia:

Estado Optico que presenta un ojo humano cuando los rayos paralelos que vienen del
infinito, se refractan formando un circulo de confusion minima que converge sobre una

zona de la retina denominada macula (Duke-Elder, S.1985) (Figura 6).

19


http://www.telescopeoptics.net/

Ojo emétrope

Figura 6: Ojo Emétrope, los rayos de luz enfocan en un punto sobre la retina

10.4.2- Miopia:
Estado dptico que presenta un ojo humano cuando los rayos paralelos que vienen del
infinito, se refractan formando un circulo de confusion minima que converge por
delante la retina (Duke-Elder, S. 1985). (Figura 7).

Ojo miope

Figura 7: Ojo Miope, los rayos de luz enfocan en un punto por delante de la retina
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10.4.3- Frente de onda:
Se define el frente de onda como el conjunto de puntos del medio alcanzados por el
movimiento ondulatorio de la luz en el mismo instante; o dicho con mayor precision, el
lugar geométrico de todos los puntos de luz con igual fase de vibracion. Rayos y frentes
de onda son dos enfoques mutuamente complementarios a la propagacion de la luz.

Los frentes de onda son siempre perpendiculares a los rayos. (Ruiz-Meza, R. et al 2015).

10.4.4- Aberracion:
Situacion que se encuentre en los sistemas Opticos imperfectos en los cuales los rayos
de luz que los atraviesan se enfocan en puntos distintos generando un circulo de
difusion (Ruiz-Meza, R. et al. 2015). Existen aberraciones cromaticas que
ocurren como resultado de la refraccion de los rayos de diferente longitud de onda del
espectro luminico y aberraciones monocromaticas que son alteraciones en la refraccion
de los rayos en una Unica longitud de onda del espectro luminico (Ruiz-Meza, R. et al.
2015).
La aberracion optica es un defecto en un sistema Optico que causa desviaciones en la
formacion de iméagenes, resultando en una falta de nitidez o distorsiones en la imagen
final. Puede manifestarse de diversas formas, como la aberracion esférica, el coma, el
astigmatismo, la curvatura de campo, entre otras. Estas aberraciones pueden ocurrir en
sistemas opticos como lentes y espejos, afectando la calidad de la imagen capturada o
proyectada. Son resultado de la incapacidad del sistema para enfocar todos los rayos

de luz en un Unico punto o para corregir la refraccion adecuadamente.

10.4.5- Polinomios de Zernike:

Conjunto de funciones trigopnométricas matematicas (polinomios) que se utiliza para
clasificar las aberraciones Opticas y para formar un mapa de las mismas (Ruiz-Meza,R.
etal. 2015).

11- HIPOTESIS:
Utilizando como elemento de evaluacién los polinomios de Zernike, las personas miopes de

entre 16 y 26 afios, presentan mas aberraciones Opticas monocromaticas del frente de onda
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de alto orden que las personas emétropes, siendo mayor el grado de aberracién a mayor

equivalente esféerico entre los miopes.
12 - OBJETIVOS:
12.1- Generales:

Identificar semejanzas y diferencias en los distintos tipos de aberraciones Opticas
monocromaticas del frente de onda en los ojos de las personas miopes y emétropes, en
un grupo de personas de ambos sexos de entre 16 y 26 afios, atendidas en el Servicio de
Oftalmologia de un Hospital del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires entre los

meses de enero de 2019 y marzo de 2022.

12.2- Especificos:

12.2.1- Identificar el tipo de aberraciones 6pticas monocromaticas del frente de onda de
bajo orden (defocus, astigmatismo oblicuo, astigmatismo vertical y RMS)
presentes en los 0jos emétropes y miopes de personas de entre 16 y 26 afios.
12.2.2- Identificar el tipo de aberraciones dpticas monocromaticas del frente de onda de
alto orden (coma, astigmatismo secundario, aberracion esférica y RMS) presentes
en los ojo emétropes y miopes de personas de entre 16 y 26 afos.

12.2.3- Evaluar si existen diferencias segun género en las aberraciones opticas
monocromaticas del frente de onda de alto orden tanto en personas emétropes
COMO Miopes.

12.2.4- Evaluar si existen diferencias entre ambos 0jos en las aberraciones opticas
monocromaticas del frente de onda de alto orden tanto en personas emétropes
COmMo Miopes.

12.2.5- Evaluar si existe relacion entre las aberraciones pticas monocromaticas
del frente de onda de alto orden y el nivel de alfabetizacion en las personas
miopes con distintos equivalentes esféricos.

12.2.6- Describir la relacion entre el equivalente esférico y la magnitud de cada una de
las aberraciones épticas monocromaticas del frente de onda de alto orden entre las

personas miopes.
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13 - TIPO DE DISENO - ESTRATEGIA METODOLOGICA:

El presente estudio se plante6 para determinar si existe una mayor presencia de
aberraciones monocromaticas del frente de ondas segun dos condiciones dpticas de las

personas: Miopes y Emétropes.

El disefio del estudio es de tipo observacional y analitico; como se espera que la presencia

de miopia se asocie con una mayor presencia de aberraciones de alto orden, el estudio es

ademas correlacional.

Las variables encontradas no fueron manipuladas intencionalmente y los fendmenos se

observaron en su ambiente natural, por lo tanto, es del tipo NO experimental; los datos

fueron recolectados en un solo corte en el tiempo y se realizd un Gnica medicion entre los
meses de enero de 2019 y marzo de 2022, en cada oportunidad en un nivel focal, por lo que

segun la temporalidad fue un estudio transversal.

La investigacion se realizd en un grupo de pacientes atendidos en el Servicio de
Oftalmologia de un Hospital del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires, por lo fue

unicéntrico y de campo.

Por ultimo, se generaron valores, escalas y se realizé un analisis estadistico, por lo que la

estrategia metodoldgica fue del tipo analitico cuantitativo.

14- UNIVERSO Y MUESTRA:

14.1 - UNIVERSO: Todas las personas emétropes y miopes de hasta - 500 D de entre
16 y 26 afos que vivan en Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Conurbano

bonaerense entre los meses de enero de 2019 y marzo de 2022.

14.2 - MUESTRA: Personas emétropes y miopes de hasta - 500 D de entre 16 y 26 afios
de ambos sexos que concurran al Servicio de Oftalmologia del Hospital Abel
Zubizarreta perteneciente al Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires, durante los

meses de enero de 2019 y marzo de 2022.
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Tipo: No probabilistica: porque todas las unidades de analisis no tienen la misma

oportunidad de ser elegidas al azar.

Subtipo: intencional: porque todas las unidades de anélisis fueron seleccionadas bajo
determinados criterios de seleccion (inclusién o exclusion) segun criterio del
investigador y por_cuotas: porque se incluyeron en la muestra grupos de

unidades de andlisis con determinadas caracteristicas.

Para calcular el tamafio de la muestra se utilizd la hoja de céalculo de los autores: Beatriz
Lépez Calvifio, Salvador Pita Fernandez, Sonia Pertega Diaz y Teresa Seonane Pillardo, de

la Unidad de epidemiologia, clinica y bioestadistica del Complexo Hospitalario
Universitario de la Corufia:

Tamafio: N (Poblacién o Universo) = desconocido > 99.999

n (Muestra) = 138 (69 unidades de analisis para cada grupo)
Nivel de confianza o seguridad: 95%
Precision o error maximo admisible: 0.05

Varianza de la variable cuantitativa para la poblacién en estudios anteriores: 0.090*

* (Formulas para el calculo de la muestra en investigacion de salud — Aguilar — Barojas, Sarai)

Se calcula un nimero en exceso del 10% mas y se recolecté una muestra de 150 unidades

de analisis (75 unidades de analisis para cada grupo)

e Criterios de inclusion:

- Personas emétropes (definidas por equivalente esférico en dioptrias de entre
+/- 050 D) de entre 16 y 26 afios.

- Personas miopes (definidas por equivalente esférico en dioptrias de entre
<-050y -5.00 D con Astigmatismo <1D) de entre 16 y 26 afos.

- Pupilas iguales o mayores a 4,60 mm.
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e Criterios de exclusion:

- Cualquier enfermedad oftalmologica asociada o no a vicios de refraccion.
- Cualquier enfermedad sistémica relacionada o no con el ojo.

- Cualquier area geografica distinta a la considerada.

- Cualquier persona que no quiera participar y/o firmar el consentimiento.

15 - ESTRUCTURA DE LOS DATOS Y DEFINICIONES OPERACIONALES:

15.1-Unidad de analisis (U/A): Cada uno de los ojos (derecho e izquierdo) de las personas

emétropes y miopes que participaron del estudio.

15.2-Variable 1: Aberraciones monocromaticas del frente de onda

V.1.1 Aberracién de bajo orden del frente de onda (orden 2 de Coef. de Zernike)
V 1.1.1 Defocus
V 1.1.2 Astigmatismo Oblicuo
V 1.1.3 Astigmatismo Vertical
V 1.1.4 RMS promedio de aberraciones de bajo orden.

V.1.2 Aberracion de alto orden del frente de onda (orden 3y 4 de Coef. de Zernike)
V 1.2.1 Coma
V 1.2.2 Astigmatismo 2rio
V 1.2.3 Aberracion esférica

V 1.2.4 RMS promedio de aberraciones de alto orden.

Tipo de variable: dependiente

Naturaleza de la variable: Cuantitativa continua.

Escala: razon.

Dimension: Fisica.

Instrumento: ficha de datos.

Definicién conceptual: Una aberracion del frente de onda es la diferencia entre un frente
de onda perfecto y el frente de onda real medido en cada punto de la pupila de un ojo

medido en micrones; siendo el RMS = Root Mean Square: la medida promedio en
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micrones, de la diferencia que existe entre el frente de onda ideal y el que fue registrado por
el instrumento de medicion.
Definicién operacional - Valor -unidad de medida:
R.1: Micrones
Indicador: la cantidad de aberraciones que presenta en paciente medido con el instrumento

de medicidn-aberrometro.

15.3-Variable 2: Estado refractivo
Tipo de variable: independiente.
Naturaleza de la variable: Cuantitativa continua.
Escala: razon.
Dimensién: Fisica.
Instrumento: ficha de datos.
Definicion conceptual: Esta variable proporciona el estado refractivo de una persona
segun su equivalente esférico expresado en dioptrias; siendo el Equivalente Esférico: la
potencia esférica con la que un sistema de lentes que presenta una alteracion cilindrica de la
refraccion alcanza su mejor punto de enfoque (punto de menor difusion del conoide de
Sturm). Se calcula realizando la suma algebraica del defecto esférico con la mitad del
defecto cilindrico conservando su signo. Dioptria: es la unidad que con valores positivos o
negativos expresa el poder de refraccion = potencia de una lente, o de un sistema de
lentesy equivale al valor reciproco o inverso de su longitud focal (distancia focal)
expresada en metros.
Definicion operacional - Valor - unidad de medida: (Cddigo)
R.2: 1= EQE entre +/- 0.50 D (Dioptrias)= Emetrope

2= EQE entre < -0.50 y - 2.50 D (Dioptrias) = Miope

3= EQE entre <-2.50 y - 5.00 D (Dioptrias) = Miope
Indicador: Es el estado refractivo del paciente, medido por el instrumento auto -

refractdbmetro.

15.4-Variable 3: Sexo
Tipo de variable: independiente.

Naturaleza de la variable: Cualitativa.
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Escala: Nominal.
Dimensidn: Biologica.
Instrumento: ficha de datos.
Definicion conceptual: Esta variable proporciona el sexo de cada una de las personas que
participaron del estudio siendo el mismo, las caracteristicas biologicas, fisicas, fisioldgicas
y anatémicas que distinguen entre mujer y varon.
Definicion operacional - Valor - unidad de medida: (c4digo)
R.3: 1= Varon.
R.3: 2= Mujer.
Indicador: Es el sexo, declarado por el consultante, al momento de realizar la consulta

médica.

15.5-Variable 4: Ojo considerado
Tipo de variable: independiente.
Naturaleza de la variable: Cualitativa.
Escala: Nominal.
Dimensién: Bioldgica.
Instrumento: ficha de datos.
Definicion conceptual: Esta variable proporciona la posicion anatomica de cada ojo de
cada una de las personas que participaron del estudio,
Definicion operacional - Valor - unidad de medida: (c6digos)
R.4: 1= Derecho.
R.4: 2= Izquierdo.

Indicador: Se considera segun la posicion en la cara de la persona.

15.6-Variable 5: Nivel de estudios
Tipo de variable: independiente.
Naturaleza de la variable: Cualitativa.
Escala: Ordinal.

Dimensién: Social.

Instrumento: ficha de datos.
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Definicion conceptual: Esta variable proporciona nivel de estudios alcanzado por cada uno
de los pacientes que participaron en el estudio al momento de la consulta.
Definicién operacional - Valor - Unidad de medida:
R.5.1 Sin estudios.
R.5.2 Estudios primarios completos.
R.5.3 Estudios secundarios completos.
R.5.4 Estudios universitarios completos.
Indicador: Es el nivel de estudios, declarado por el paciente al momento en el momento de

realizar la consulta.

15.7-Variable 6: Edad
Tipo de variable: independiente.
Naturaleza de la variable: Cuantitativa continua.
Escala: Razon.
Dimensidn: Biologica.
Instrumento: ficha de datos.
Definicion conceptual: Esta variable proporciona el tiempo cronolégico vivido por cada
uno de los pacientes que participaron en el estudio al momento de la consulta expresado en
anos.
Definicion operacional - Valor - Unidad de medida:
R.6: afios.
Indicador: Es la fecha de nacimiento, declarada por el paciente al momento de realizar la

consulta.

16- HERRAMIENTAS DE RECOLECCION DE INFORMACION:

16.1 - Recoleccién de datos:

La recoleccion de datos se realizé en una planilla Excel donde se elaboré una matriz de

datos de los pacientes incluidos.

16.2 - Instrumento:
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Para realizar la medicion del estado refractivo (potencia esférica, cilindrica y eje del
cilindro), de las aberraciones monocromaticas del frente de onda y tamario pupilar se utilizo
un Auto-refractometro - Auto-queratometro marca Huvitz modelo HRK-8000 (Huvitz
Corp.Ltd Ophthalmic Instrument - Republic of Korea).

Este instrumento posee la funcion de auto-tracking lo que permite la alineacion automatica
arriba-abajo, derecha - izquierda y del foco del equipo.

En el "modo ZERNIKE", muestra las caracteristicas del frente de onda emergente en el
area de la pupila y traza un mapa topografico en micrones que muestra los coeficientes
individuales de las aberraciones incluidas en los grupos de orden 2,3 y 4 del esquema de
polinomios de Zernike con la distribucién de las mismas. Cuenta con mentonera

motorizada para ajuste de la altura de la cabeza del paciente.

16.3 - Procedimiento:

Se le preguntd al paciente a cerca de los datos requeridos para llevar a cabo el presente
estudio: edad, sexo y nivel de estudios luego de lo cual, se realizaron las mediciones del
estado refractivo del ojo y del frente de onda bajo acomodacion normal en una habitacion
oscura. Todos los tamafios de pupila examinados debian ser iguales o superiores a los 4,60
mm. El sujeto se ubico en el apoyo de la mentonera y se comenzo la evaluacion por el ojo
derecho solicitdndole que dirija su mirada al punto de fijacion interna del equipo
(representado por un globo aerostatico) una vez alineado se realiz6 las mediciones en modo
automatico, lo que permitié obtener el promedio de cinco mediciones que realizadas por el
equipo de forma automatica y consecutivas; a continuacion, el mismo procedimiento se

aplico para el ojo izquierdo.

Se obtuvieron los siguientes datos de cada medicion y para cada ojo:

a) Aberraciones Opticas monocromaticas del frente de onda de bajo orden ( Defocus -
Astigmatismo Oblicuo - Astigmatismo Vertical)

b) Aberraciones épticas monocromaticas del frente de onda de alto orden ( Coma -
Astigmatismo 2ria - Aberracion esférica)

c) RMS (Root Mean Square) promedio de aberraciones de bajo orden.
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d) RMS (Root Mean Square) promedio de aberraciones de alto orden
e) Estado refractivo (miope - emétrope) segun equivalente esférico registrado

f) Tamario pupilar en milimetros.

16.4 - Consideraciones éticas:

Para garantizar los aspectos éticos de la investigacion, todo el proyecto se realiz6 siguiendo
las Normas Nacionales e Internacionales vigentes incluyendo las recomendaciones de la
Declaracion de Helsinki; se solicitdé ademas y previamente a realizar este trabajo de
investigacion, la autorizacion del CEl (Comité de Etica en Investigacion) y del CODEI
(Comité de Docencia e Investigacion) del Hospital Abel Zubizarreta perteneciente al
Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires.

En todos los casos y previamente a realizar las mediciones, se le entregd al paciente un
consentimiento informado de una hoja (se adjunta modelo en Anexos) mediante el cual se
informaba a cerca del procedimiento a realizar y se solicitaba su autorizacion para
realizarlo mediante su firma, aclaracion, nimero de documento y fecha ubicado al pie de la

segunda pégina.

17 - ANALISIS DE LOS DATOS:

17.1-PROCESAMIENTO, SISTEMATIZACION Y ANALISIS DE LOS DATOS: Para el
procesamiento, sistematizacion y analisis de los datos se utiliz6 el programa SPSS

17.2- ANALISIS DESCRIPTIVO:

Para las variables de escala razdn; se utilizaron, medidas de tendencia central, dispersion y
simetria.

Para las variables de escala nominal; se utilizaron frecuencias y porcentajes para analizar su
distribucion.

17.3- ANALISIS INFERENCIAL:

Para responder la pregunta, contrastar la hipotesis y cumplir con los objetivos propuestos,
se utilizaron las pruebas de analisis paramétricos T-Student y ANOVA. Todas las pruebas

se realizaron con un nivel de confianza del 95% aceptando un margen de error del 8%.
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Se realiz6 un cuadro de contingencia con las variables: aberraciones monocromaticas de
alto orden y estado refractivo, para evaluar si las personas miopes, presentaban mas
aberraciones Opticas monocromaticas del frente de onda de alto orden que las personas
emétropes, siendo mayor el grado de aberracién a mayor equivalente esférico entre los

miopes.

18-ANALISIS ESTADISTICO E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS:

Estadistica descriptiva:

Se estudié una poblacién de 159 jévenes de ambos géneros (112 mujeres, 70.4%) de edad
media 20.08 +/-3.15 afios (rango 16-26 afos) con estudios secundarios completos en su
mayoria (82.4% secundario completo, 15.1% terciario y el resto no completo el
secundario). La correlacion entre el OD vy el Ol fue estrecha (Figura 1, r=0.89, p=0.001) por
lo cual se informan los resultados del OD. En total 79 fueron emétropes con equivalente
esférico entre -0.50 y +0.50 D, y 80 sujetos fueron miopes con equivalente esférico menor
de -0.50 D.

Andlisis estadistico:

Con respecto a las alteraciones del frente de onda de bajo orden, como era de esperar hubo
diferencias entre los miopes y los emétropes como se muestra en la Tabla 1. Asi la RMS

baja, el Defocus y el Astigmatismo (135°) oblicuo tuvieron diferencias significativas.

Tabla N°1: Aberraciones de bajo orden en personas miopes y emétropes

RMS BAJA  Defocus Astig45  Astig 135

Miopes Media 0,435 -0,401 0,025 0,049
Desv. Est. 0,269 0,278 0,083 0,115
Emétropes Media 0,141 0,039 0,015 0,013
Desv. Est. 0,000 0,000 0,208 0,020
Test de Student (p=) 0.001* 0.001* 0,208 0.020*

Las alteraciones del frente de onda de alto orden se comparan entre miopes y emetropes en

la Tabla 2, donde se ve la aberracion esférica fue significativamente mayor en los miopes
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aunque la RMS ALTA que es el promedio cuadratico de las tres anteriores no dio

diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 2: Aberraciones de alto orden en personas miopes y emétropes.

RMS ALTA
Miopes Media 0,081
Desv. Est. 0,027
Emeétropes Media 0,079
Desv. Est. 0,289
Test de Student (p=) 0,289

Coma 2nd Astig

0,004
0,049

0,001
0,312

0,312

-0,002
0,019

0,001
0,220

0,220

ABERR ESF

0,027
0,015

0,020
0,002

0.002*

No hubo diferencias entre las alteraciones del frente de onda de alto orden de los sujetos

agrupados por género, tanto entre los miopes (Tabla 3) como entre los emétropes (Tabla 4).

Tabla 3: Aberraciones de alto orden seguin género en el grupo de miopes.

Mujeres Media
n=.... Desv. Est.
Varones Media
n=.... Desv. Est.

Test de Student (p=)

RMS ALTA Coma

0,081
0,028

0,080
0,026

0,417

0,008
0,051

-0,005
0,042

0,111

2nd Astig

-0,001
0,019

-0,003
0,019

0,295

ABERR ESF

0,027
0,015

0,028
0,013

0,355
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Tabla 4: Aberraciones de alto orden seguin género en el grupo de emétropes.

RMS ALTA Coma 2nd Astig ABERRESF

Mujeres Media 0,076 -0,002 0,000 0,020
n=..... Desv. Est. 0,030 0,044 0,017 0,015
Varones Media 0,083 0,006 0,002 0,021
n=.... Desv. Est. 0,025 0,061 0,016 0,012
Test de Student (p=) 0,157 0,288 0,351 0,411

No hubo diferencias en las alteraciones del frente de onda de alto orden en toda la muestra

separada por el nivel de alfabetizacion (Tabla 5).

Tabla 5 Aberraciones de alto orden seguin nivel de estudio en toda la muestra.

RMS ALTA Coma 2nd Astig  ABERR ESF

Secundario Media 0,080 0,002 0,000 0,023
Desv. Est. 0,029 0,049 0,019 0,015
Universitario Media 0,078 0,003 0,000 0,027
Desv. Est. 0,020 0,049 0,012 0,014
Test de Student (p=) 0,305 0,472 0,471 0,106

En la Tabla 6 se aprecia que no hubo diferencias significativas entre la cantidad de miopes
0 emétropes que hubo en cada grupo de nivel de estudio lo que explicaria la ausencia de

diferencias en el nivel de aberraciones segun el nivel de estudio.

Tabla 6: Estado refractivo seguin el nivel de estudios.

Miopes Emétropes
Secundario 48,9% 51,1%
Universitario 54,2% 45,8%
Chi Cuadrado p =0.663
no significativo
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La Tabla 7 muestra las correlaciones entre el equivalente esférico del ojo derecho y cada
una de las alteraciones del frente de onda de alto orden en el grupo de miopes mostrando
que no hubo correlacion significativa en cuanto a la cantidad de alteraciones del frente de
onda segun el valor del estado refractivo midpico.

Tabla 7: Correlacion de las Aberraciones con el EE miépico (OD).

RMS ALTA Coma 2nd Astig ABERR ESF
Correlacion de Pearson 0,17 -0,01 0,17 0,04

Significacion (p=) 0,135 0,913 0,129 0,695

Figura 8: Correlacion entre el equivalente esférico y cada una de las alteraciones del
frente de onda:
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19-DISCUSION:

Es interesante notar que, dado que el error refractivo midpico tiene un componente de
desenfoque de la imagen retinal, el defocus y las aberraciones de bajo orden hayan sido
significativamente diferentes entre el grupo de miopes y el de emétropes en este estudio.
Pero llama la atencion que también la aberracion esférica de los miopes (aberracion de alto
orden) también haya sido mayor que la de los emétropes. Todos los estudios anteriores
citados en la introduccion incluyendo el presente han sido estudios de correlacion y
asociacion en formato de corte y no longitudinales, de modo que no podemos hablar de
causalidad en la asociacion entre aberracion esférica y aparicién de miopia. Pero las
investigaciones de los ultimos afios durante los cuales se desarrollé el presente estudio han
echado luz a las casusas de la miopia. (Morgan, IG. et al. 2021; Iribarren, L et al. 2022)
Hoy sabemos que para regular el crecimiento del ojo en forma normal y patoldgica
intervienen factores relacionados a la sensibilidad al contraste de cada tipo de cono y la
aberracion cromatica de la luz percibida (Swiatczak, B. et al. 2022). La retina detecta el
defocus computando en segundos la sensibilidad al contraste de la imagen de los conos S
del azul y la de los conos L del rojo (Swiatczak, B. et al. 2022). Asi envia una sefial para la
acomodacion y para el crecimiento ocular adecuado a cada foco mas frecuente. La
iluminacion es crucial para que la retina detecte este defocus, y en la oscuridad los sujetos
miopes son menos sensibles a detectar este defocus (Swiatczak, B. et al. 2022), de modo
que la posibilidad de que la aberracion esférica sea la causa de la miopia ha pasado a
segundo plano, y haria falta un estudio longitudinal mostrando que la aberracion esférica

previa se asocia con el desarrollo de miopia.

Por otro lado, es de suma importancia haber encontrado méas aberracion esférica en los
miopes en esta muestra al azar. La aberracion esférica total del ojo en personas joévenes
como las de esta muestra depende de la suma de la aberracion esférica positiva de la cérnea
(a pesar de su asfericidad) y de la aberracion esférica negativa del cristalino que compensa
en parte la anterior por tener un gradiente de indice de refraccion (Iribarren, R. 2015;
Rozema, J. et al. 2023). Esto es porque las zonas mas periféricas del cristalino son més
jévenes y aun no se han compactado y teniendo menos indice de refraccidn, curvan menos

los rayos al pasar. Esta maravilla de la naturaleza depende del perfil del gradiente de indice
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de refraccion en el cristalino. Un cristalino que crece mas rapido de lo que se compacta
tiene mas poder y mas suave perfil del gradiente con mas aberracion esférica negativa
(Iribarren, R 2015; Atchison, DA. et al. 2016), mientras que uno que crece mas lento y se
compacta mas, tiene lo opuesto, menos grosor, menos poder y mas aberracion esférica
positiva. En este sentido estudios muy recientes han mostrado que el cristalino de los
miopes es mas fino (mas compactado) y tiene menos poder que el de los emétropes
seguidos en la misma edad (Li, SM. et al. 2016). Es més, un par de estudios longitudinales
han mostrado que esta disminucion del poder y espesor se desarrolla durante los primeros
afios de comienzo de la miopia en forma diferencial en estos nifios (Han, X. et al. 2017,
Rozema, J. et al. 2019). Aun no se ha demostrado en estudios longitudinales, como
deciamos, que aumenten las aberraciones esféricas de alto orden con el desarrollo de la
miopia. Pero la presente tesis avala la conveniencia de sugerir un estudio de este tipo, ya
que las alteraciones del crecimiento del cristalino alteran su poder y su capacidad para

compensar las aberraciones del ojo humano.

20-CONCLUSIONES:

Los datos obtenidos permiten validar en parte la hipétesis planteada ya que se ha
encontrado una mayor aberracién optica monocromatica de alto orden (aberracion esférica
de 4to Orden) en las personas miopes comparadas con las emétropes. Dicha aberracion
estaria involucrada con factores cristalinanos a partir de recientes descubrimientos
relacionados con el desarrollo de la miopia. En este estudio no se han encontrado
diferencias significativas en el grado de aberraciones a mayor equivalente esférico entre las

personas miopes, lo que no invalida los hallazgos anteriores.
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22-ANEXOS:

22-1- CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Titulo del proyecto:

"Evaluacion de las aberraciones monocromaticas del frente de onda del ojo humano en

personas emétropes y miopes, utilizando polinomios de Zernicke™

Investigador principal: Dr. Eduardo Baini

Institucién: Hospital Gral. de Agudos Dr. Abel Zubizarreta.
Teléfono: 011- 4505 — 0521

Invitacién a participar: Le estamos invitando a participar en el proyecto de
investigacion “ Evaluacion de las aberraciones opticas del frente de onda del ojo humano en

personas emétropes y miopes, utilizando polinomios de Zernicke”, debido a que a pesar de
que la relacion entre las aberraciones monocromaticas del ojo humano y la miopia ha sido
estudiada extensivamente en los Gltimos 15 afios, por diversos factores, aun dichas
investigaciones no han producido resultados concluyentes que permitan aportar un
conocimiento claro de la relacién existente entre el tipo de aberraciones que presenta un 0jo
emétrope y otro miope como asi también las caracteristicas de cada una de ellas.
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Objetivos: Esta investigacion tiene por objetivos evaluar qué relacion existente entre las
aberraciones monocromaticas del frente de onda que presentan las personas emeétropes (son
aquellas que tienes una vision normal) y miopes (son aquellas personas que tiene un vicio
de refraccidon en el cual los rayos de luz que llegan al ojo se enfocan por delate de la retina).
El estudio incluira pacientes de ambos sexos entre 16 y 26 afios del Servicio de
Oftalmologia del Hospitales Gral. de Agudos Dr. Abel Zubizarreta.

Procedimientos: Si Ud. acepta participar se le realizara una medicion de cada ojo, que no
le insumira mas de 30 segundos, con un equipo denominado auto-refractdmetro; durante
dicho procedimiento no se le colocara ningln tipo de gotas y ningn elemento tomara
contacto con su 0jo.

Beneficios: Ademas del beneficio que este estudio significara para el progreso del
conocimiento cientifico, su participacion en el mismo podria ayudar a mejorar los
tratamientos existentes actualmente tanto 6pticos como quirdrgicos para personas miopes.
Compensacion: Ud. no recibird ninguna compensacion econémica por su
participacion en el estudio.

Confidencialidad: Toda la informacion derivada de su participacion en este

estudio seré conservada en forma de estricta confidencialidad,;

cualquier publicacion o comunicacion cientifica de los resultados de

la investigacion serd completamente anénima.

Voluntariedad: Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria y

se puede retirar en cualquier momento comunicandolo al investigador, de igual forma el
investigador podran determinar su retiro del estudio si consideran que esa decision va en su
beneficio o en el proyecto de investigacion.

Complicaciones: Al no haber ningin elemento que tome contacto con sus 0jos (se realiza
solo una medicion) no existen posibilidades de complicaciones durante el procedimiento.
Derechos del participante: Usted recibira, si asi lo requiere, una copia integra y escrita de
este documento firmado. Si usted necesitara cualquier otra informacion sobre su
participacion en este estudio puede comunicarse con el investigador Dr. Eduardo Baini al
teléfono 4505-0521.

Conclusion: Después de haber recibido y comprendido la informacién de este documento y
de haber podido aclarar todas mis dudas, otorgo mi consentimiento para participar en el
proyecto “Evaluacion de las aberraciones opticas del frente de onda del ojo humano en
personas emétropes y miopes, utilizando polinomios de Zernicke”.

Nombre y Apellido del paciente Firma

Tipo y N° de Documento
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Nombre y Apellido del padre - madre - tutor

Firma
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22-2- NOTA APROBACION CEI - HOSPITAL ABEL ZUBIZARRETA:

GOBIERNO DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS DR. A.ZUBIZARRETA
Comité de Etica en Investigacion

Nueva York 3952(1221) Buenos Aires — 4501 0683.Interno:
E-mail: zubizarreta_cei@buenosaires.gob.ar
Teléfono: 011-45010683/int.: 130

Dr. Eduardo Baini

De nuestra mayor consideracion tenemos el agrado de dirigirnos a Ud. con el objeto de
informarle que el dia 7 de enero del 2019, el CEl del Hospital Zubizarreta, habiendo evaluado
el proyecto de investigacion, por Ud. presentado, titulado:, “Evaluacién de las aberraciones
Opticas monocrométicas del frente de onda del ojo humano de las personas emétropes y
miopes, usando polinomios de Zernicke” no ha encontrado objeciones éticas ni metodolégicas
Se evaluaron y aprobaron los siguientes documentos.

« Protocolo de investigacion version 1.

Consentimiento informado

Autorizacion de Jefe de Servicio

Declaracion jurada de investigador

« Formulario de Registro Centralizado

. CV del Investigador

Se informa que el presente dictamen tiene validez por un afio a partir de ésta fecha.

Miembros CEI SI NO Firma

Dra. Dominguez ‘
Adriana X

Dra. Maria del ( N 7 =
Carmen )( T ) .7
Montaruli /

Dr.Guido
Maffezzini

Dr. Gustavo
Castaiio

Srta. Paula Rial X

Lic. Gladys
Urquiza

Dra. Monica

X
Dr. José Soler ><
X
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22-3- NOTA APROBACION CODEL:

GOBIERNO DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
MINISTERIO DE SALUD DEL GCABA
HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS DR. ABEL ZUBIZARRETA
CODEI — COMITE DE DOCENCIA E INVESTIGACION

Bs. As., 21 de noviembre de 2018.-

HOSPITAL DR. ABEL ZUBIZARRETA
Sra. Directora

Dra. Lilia Borelli

S. / D.

De nuestra mayor consideracién:

Evaluado el Proyecto de investigacion “Evaluacién de las aberraciones 6pticas monocromaticas del
frente de onda del ojo humano en personas emétropes y miopes utilizando polinomios de Zernicke”,
presentado por el investigador principal: Dr. Eduardo Baini.

Este CODEI considera viable la realizacién del mismo en este hospital.

Sin otro particular la saludamos muy atentamente.

\(\
Dr@ﬂﬂﬁp‘:%bemj Dra. Glad{s Filo Dra. Gragiela Rodrigx{ez Lic-Roxana Medin
Miembro del CODEI Miembro del CODEI Miempfro del CODE] Miembro del CODEI

Secretaria d§) CODEI
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Apéndice | Registro Centralizado de Proyectos de Investigacién

Titulo: "Evaluacion de las aberraciones opticas monocromaticas
del frente de onda del ojo humano en personas emétropes y
miopes utilizando polinomios de Zernicke"

Investigadores

Funcién Apellido y Nombres | Servicio GCBA | Conduccién | Planta | En Formaciéon | Carrera Investig
Principal | Baini Eduardo Oftalmologia X X

Colaborador | No

Financiador  Sin financiador

fuente de financiacion ~ No aplica sector Ind. Farmacéutica
Nacional Publico
Extranjera Privado si D no D
Sin financiacion Otros
Objetivo:

Evaluar las caracteristicas opticas que presentan las aberraciones monocromaticas del frente de onda en

pacientes emétropes y en pacientes miopes utilizando polinomios de Zernicke.

Investigacion

Basica ] Exp. en Animales B Epidemioldgica E|

Investigacion Clinica Ciencias Sociales Servicios de Salud
Alcance
Multicéntrico internacional [ ] Multicéntrico nacional [ ] Limitado al hospital

Disefio (s6lo para Investigacion Clinica)

1.0Observacional 2.Experimental

1.1.descriptivo 2.1. Ensayo con drogas

1.2.analitico fase | fase Il l:| fase Il I:]
1.2.1.Corte transversal 2.2. No drogas

1.2.2.Caso—Control
1.2.3. Cohorte

Filtro Metodoldgico

Etiologia-Dafio [ |  Riesgo-Prondstico [ |  Diagnostico Terapéutica Rev. Sistematica | ]

N° de pacientes a reclutar en el hospital: 150 Tiempo estimado de duracion del proyecto: 12 - 24 meses

fase IV |:|

fecha present servicio jefe de unidad jefe de division jefe de departamento
Sl NO Sl NO
Consentimiento Informado: X Declaracion Helsinki X
Aprobacion del CODEI Fecha: 1 Observaciones
Aprobacion del CEI Fecha: ] Observaciones
Disposicién autorizante del Director Fecha: ]
Protocolo n°: Resolucion de la Direccion n® -HGNPE-2011

(a completar por el Consejo de Investigaciéon) SI  NO No Aplica
Autorizacion de ANMAT o 0O (| Fecha: __ /___ [

Fecha estimada de finalizacion del estudio:
Finalizado si |:| no l:] Fecha de finalizacién

Informe final si |:| no l:l publicado

Suspendido si [ ] no [ | Fechade suspensién Causa:
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22-04- CEl - FORMULARIO DE INFORME DE AVANCE :

1. Serasolicitado por el CEl en forma semestral.
2. Se entrega la misma en forma personal o por mail.
3. Debe ser completada por el investigador responsable del proyecto de investigacion.

4. Se deben completar todos los recuadros en blanco y debe ser extremadamente conciso y breve para facilitar la rapida
evaluacion del mismo.

5. Se debe completar (No aplica) en el caso que no haya una respuesta al punto formulado
6. Debe ser firmada por el investigador responsable de la investigacién en todas las paginas de la presente.

7. Sera presentada en el CEl del Htal. Zubizarreta y se entregara un comprobante fecha como constancia de entrega de
dicha documentacidn.

PARTE 1 — IDENTIFICACION
Seccidn 1.a. Titulo del Proyecto.

"Evaluacién de las aberraciones dpticas monocromaticas del frente de onda del ojo humano de las personas emétropes y
miopes, usando polinomios de Zernicke"

Seccidén 1.b. N° Proyecto

(Completar con el nimero de proyecto que se le asigné en PRIISABA)

Seccion 1.c. Tiempo
(Mencionar en meses cuanto tiempo ha transcurrido desde el inicio de la ejecucion del proyecto)

El proyecto fue autorizado por el CEl el 7 de enero de 2019 y posteriormente se solicitd una prérroga con fecha 9 de marzo de
2020 (tiempo total a la fecha 51 meses)

PARTE 2 — RECURSOS HUMANOS
Seccidn 2.a. Investigador Responsable
(Mencionar teléfono celular y casilla de mail)

Eduardo Carlos Baini — celular 15-4423-3816 — eduardo.baini@gmail.com — CABA — 17 abril 2023

51



mailto:eduardo.baini@gmail.com

PARTE 3 — INSTITUCIONAL

Seccion 3.a. Departamento/Divisidon/Servicio/Seccién/otra principal
(Aclarar miembro del proyecto que esta en cada una)

Seccién: Oftalmologia (Dr. Eduardo Baini)

Seccidn 3.b. Fecha de aprobacion por el CEl

(Se llenara por el CEl)

PARTE 4- METODOLOGIA

Seccion 4.a. Objetivo Primario/General:

Identificar semejanzas y diferencias en los distintos tipos y de aberraciones monocromaticas del frente de onda en los ojos de
las personas miopes y emétropes, en un grupo de personas de ambos sexos de entre 16 y 26 afios, atendidas en el Servicio de
Oftalmologia de un Hospital del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires entre los meses de marzo de 2019 y marzo de 2020.

Seccion 4.b. Objetivos Secundarios/Especificos

1 Identificar el tipo de aberraciones épticas monocromaticas del frente de onda de
bajo orden (defocus, astigmatismo oblicuo, astigmatismo vertical y RMS ) presentes
en los ojos emétropes y miopes de personas de entre 16 y 26 afios.

2 Identificar el tipo de aberraciones dpticas monocromaticas del frente de onda de
alto orden (coma, astigmatismo secundario, aberracién esférica y RMS ) presentes
en los ojo emétropes y miopes de personas de entre 16 y 26 aios.

3 Evaluar si existen diferencias seglin género en las aberraciones dpticas
monocromaticas del frente de onda de alto orden.

4 Evaluar si existen diferencias entre ambos ojos en las aberraciones épticas
monocromaticas del frente de onda de alto orden tanto en personas emétropes
como miopes.

5 Describir la relacidn entre el equivalente esférico y la magnitud de cada una de las
aberraciones dpticas monocromaticas del frente de onda de alto orden entre las

personas miopes.
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Seccion 4.c. Disefo de la investigacion

El disefio del estudio serd de tipo observacional y analitico; como se espera que la presencia de miopia se asocie con una

mayor presencia de aberraciones de alto orden, el estudio serd ademas correlacional.

Las variables encontradas no seran manipuladas intencionalmente y los fendmenos se observaran en su ambiente natural, por
lo tanto sera del tipo NO experimental; los datos seran recolectados en un solo corte en el tiempo y se realizara un Unica

medicién entre los meses de marzo de 2019 y marzo de 2020, en cada oportunidad en un nivel focal, por lo que segun la
temporalidad sera un estudio transversal .

La investigacion se realizard en un grupo de pacientes atendidos en el Servicio de Oftalmologia de un Hospital del Gobierno de
la Ciudad de Buenos Aires, por lo serd de campo.

Por ultimo se generardn valores, escalas y posteriormente se realizard un andlisis estadistico, por lo que la estrategia
metodoldgica sera del tipo analitico cuantitativo.

PARTE 5 - DATOS PRELIMINARES
Seccion 5. a. Muestreo
(Mencionar muestra reclutada a la fecha y de que institucion)

Personas emétropes y miopes de hasta - 500 D de entre 16 y 26 afios de ambos sexos que concurran al Servicio de Oftalmologia
del Hospital Abel Zubizarreta perteneciente al Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires, durante los meses de marzo de 2019 y
marzo de 2020. Tipo: No probabilistica , Subtipo: intencional o por conveniencia. A la fecha de completd la muestra requerida
para el proyecto: 150 unidades de analisis (75 para cada grupo).

Seccidn 5.b. Detalle de ejecucién
(Mencionar brevemente que se efectud hasta la fecha de lo mencionado en el proyecto completo)

Durante el afio 2020 y debido a pandemia por COVID-19 toda actividad presencial fue suspendida y solo se pudo realizar cursos
y seminarios de formacidn virtual relacionadas con el proyecto. Asimismo me resulto casi imposible recolectar datos ya que se
suspendio la atencién presencial en el Hospital en donde me encontraba desarrollando mi trabajo. A partir de fines de 2021
retomé la recoleccién de datos y toma de imagenes en pacientes emétropes y miopes segiin esquema planteado en el plan
anteriormente aprobado, y ampliando conocimientos en el area de plan de trabajo con docentes de referencia nacional. Al dia
de la fecha, se completd la toma de muestra y el analisis estadistico preliminar.

Seccion 5.c. Enmiendas

(Mencionar las modificaciones realizadas al protocolo original presentado al CEl)
No se realizaron modificaciones a lo presentado en el protocolo original presentado.
Seccion 5.d. Advertencias

(Mencionar si se han detectado letras de advertencias por parte del sponsor en el protocolo, ya sea en esta institucion o en
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cualquier sitio involucrado SI APLICA)

No aplica
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