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Ya lian sido descritas materiales plásticos hidro- 
£Hioos o parcialmente hidrofilicoa para su emplee en la — • 
producción de las denominadas lentes do contacto blandas* 
Sor ejemplo, la patente estadounidense &e 3.503*393» de —  

5* Seidersan* y la de igual nacionalidad n« 2*976*576, de - «* 
Wichierie* describen procedimientos de producción de pollas 
rea hldnofíllcos tridimensionales de poliMdraxletilmeta—  
erilato en medios de reacción acuosos que tienen una entine 
tara de Mdrogel polímero escasamente ligada en sentido — -
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10* transversal y el aspecto de hidromeles transparentes» blan­
dos y elásticos* Otras lentes de contacte blandas incluyen 
las construidas de silicoas y otros materiales flexibles —  
ópticamente adecuados*

las virtudes principales de estas lentes sonéis- 
15. ten en su blandura y adecuabilidad óptica* las lentes hi—  

drofílieas son particularmente dtiloe en oftalmología debi­
do a. su notable capacidad de absorción do! agua» coa su co­
rrespondiente dilatación a una ©asa blanda de resistencia — 
mecánica extremadamente buena* completa transparencia y —  

20. capacidad de retención de la forma y dimensiones cuando so 
equilibra en un Unido determinado*

Uno de los problemas relacionados con estas len­
tes de contacto blandas es el método de limpíese de las —  
mismas* la misma propiedad da las lentes blandas hifirofí- 

25* licas que les permite absorber basta ol 150$ en peso de —  
agua, permite también la absorción de formulaciones que —  
da otro modo podrían emplearse para su limpies® fc incluso 
su coscmtmeióa y ulterior liberación cuando la lente —  
de contacto Manda se encuentra colocada en él ció* la «d 

30* tada liberación puede ser mucho más lenta que la absor­
ción? por., consiguiente, la formulación limpiadora conti- .



nos acumulándose m  las lentes» Beta acomalECiÓn afecta fi­
nalmente a las característica* físicas de aquéllas, tacla- 
jando sus disensiones, «olor, etc* Seto puede tener «1 no­
civo resultado de dañar o manchar la pronta .lente de -coa**- 

5* ■ tacto y/o de perjudicar1 los sensibles tejidos de Xa conjim 
tira o cdroMr»

la* lentes de contacto dura* m  absorben cantida­
des apreciáble» de agua (concretamente del 0,1 al 0,4$) y 
por consiguiente el uso de preservadores efectivos no crea 

10* wfngiin problema en el terreno de «otas lentes Se eoatacto
doras* Sal eos» se indica en la publicación sádica *Si$üigats 
of Oĵ thalmlogy* ("jrevedadea oestacadas en oftalmología*) , 
Volasen ni» 3 de noviembre de 1*969, la esterilización y ~ 
limpies* de las lentes á# contacto blandas se Hevea a «abo 

15* actualmente Mema las lentos ea agua dorante 15 Mantos, 
operación bastante peligrosa * inconveniente* Además, los 
ostiarios d* lentes de contacto blandas son prevenido» de - 
toe bajo alagan* circunstancia deberáa usarse «elaciones - 
destinadas a lentes de costaste dora», perla razón de que 

2o* los materiales de tales solucione» pueden ser absorbidos e 
concentrados por la lenta Manda, pudlendo dañar 

seriamente ésta dltiaa y/o el ojo de su usuario*
OS segundo problema relacionado eos las lentes de 

sontacto fr**»™*»» ha sido deeottMerto abora* Se lia comprobado 
25* que se depesitábas materiales total o parcialmente opacos %  

bra la superficie de teles lentes* Esta fijación de materiaX 
es tilm y m  puede eliminare* por métodos de limpie»* conven 

- simales que no dañen do otra manera la lente o el ojo de aa 
‘ usaarlc, por ejemplo mediante impregnación o ebullición en 

30, ‘ salina normal* la acumulación de material es gradué* aunque
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finalmente tecina por dar opacidad a. Xa lento* Mesás, ln 
alose antes do quo la lente se terne opáce# na ostiario efe** 
serva que aquélla se hace cada vea más teteda de llevar* 
debido & Xsirrítacidn causada en al otfo por la gradual aeu 

5* mulsciéa de dicho material sobre la soper0.cie de la lente# 
Xa lisosima es una ©anima que tiene un ponto isa» 

eléctrico (pí> So- tí* Es decir# a un pl de 11, se carga seo 
tríente una Molécula de timzím* A aa pE inferior a 1%  
la lisosima queda poMilvamente cargada y a en pli superior 

10* a 11* negativamente cargada* Al pE da la lágrima htnasna, ta 
decir* on. ps de 6,5 a 7*5* la lisosima es fuerte y positiva

■ mente ■cargada* la naturaleza básica do la Héoste oo debe 
al otero de aminoácidos básicos presentes en su estructura* 
do los que al más básico es la arginima*

15* ■ El material protoínico presente ,.en la superficie,
de las lentes de contacto , especialmente de las blandas* ** 
puede eliminarse mediante «a. contacto de la lente* durante 

■ un tiempo suficiente pera limpiarla* con una solucién acete**
■ na sustaaoiateents ¿satánica que contenga una cantidad efeg, 

20# tira de una proteaas*
la presente invencián se relaciona también con una 

Composiciéa que contiene prcteass* adecuada para eliminar * 
materiales proteínicos de las lentes de contacto*

la figura 1(A) es una náerofatügfafía de osa seo** 
25* clán transversal de ana lente de contacto Manda revestida. 

de proteína por un método de laboratorio*
la figura 1 (B) es una sicrofotografía de osa seo 

Cién transversal de una tete de contacto Manda revestida 
de proteínas de origen fcosenô  - .

36* %m figuras 2(a, sen saicrofotografías de
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~ 5
porciones ¿«1 interior y exterior superficiales de wm lente 
dt contacto Glande revestida non protelaa per na método de 
laboratorio*

Las figura» 3 (A, Bv $ y 35) son microfbtografíaa 
5. de porciones de le» superficie» interna y esterna de ana. lea 

te de contacto Manda revestida de proteica de origen humano* 
laa figura» 4 (A, B, C y 1» sea Mcrofotogreflaa 

de correspondiente» porciones de las superficies interna y 
externa ¿Ni la lente de contacto Blenda de loa figura»- *r — - 

10» 2(A* B» C y £)f que han sido limpiadas por el procedimiento
- de la presente invención*

las figuran 5 (a* B* O y 2$ son aicrofotografías' 
de correspondientes porciones de las superficies interna y 
externa de la lente de contacto Blanda mostrada en las figo 

15*: ras &A* B, C y 3>), que han sido limpiadas- :pcr el procedí-» 
miente de la presente invención*

la figura € es «a gráfico en el que se comparan «* 
'les espectros ultravioletss de una lente de contacto Man-» 
da revestida de Heosiaa y una lente de contacto Manda re- 

20» vestida de psoteíaa humane, la Mtima después de haberse —  
limpiad» por el procedimiento de le presente invención*

■ - las psoteasas que pueden usarse en la presente %  
vendó* coa las «nadara» proteoUticaaqu* no afecten a la» 
lestes Mandan y que resulten atóxicas pára los o|o» de su 

25» usuario* la preferida ensima proteolítiea ae la papaimu—  
Otra» adecuada» «netoa» proteolítiea» incluyen la tripsina» 
la quiao-tripaina* la eotreptoquinasa, la eatreptodoraaaa, 
la flcisa» la pepeina» la carBoxipeptidsaea, la aminopeptldn, 
mm, la qaiao-pepeíiMi* la bromelina y otras entórne» protón, 

30* tica»* ....



la cantidad do pjotsmsa que debe emplearse m  la 
presenta Inveneldn varía del 0¿91 al aprobadamente y# 
preferiblemente, áel 0*4)5 al 1,0??»

la preferida forsalacián comiste en ana sala—
5W ciín acosen sa©tanciálmsnbe isoidniea §ue contiene papaína 

estabilizada, en lactosa (Eralas© 300) con Mdraeloraro de 
ciateína ísoaoMclrato y eáet&t© dieddíeo en ana base de fes 
lata- y satina*

la papaína es una ensima derivada del froto verde 
iO* nativo de la j®Ma tropical o árbol mslonsro (Carica paeavaL 

cuya Unida acuoso «aero es recogido* secado# pulverizada y 
cribado para producir la pepsina* Be ana enzima similar a 
la pepsina# pero actúa en solucida áeids* alcalina o neutra* 
B» un polvo blanco a gris moderadamente Mdrascdpico*. Bisucl 

$5*. ve ajambadamente 209 veces su peso de í&feáuina de huevo 
paa-golada m  líquido alcalino aprobadamente en 5 horas* 
es muy soluble en agas y eticarías* pero casi insólahl© m  
alcohol*

la pzoteasa Erolaas 30©a és comecoislmento- asê ed 
20* ble y contiene las ensilaos proteolíticas activadas y refina 

da© derivadas de la planta tropical Parlón naoava*. M  dec­
íase $00® se suministra en forma de polvo de «olor canela ~ 
claro de potencia uniforme* Cada graso de acolase 300a coa- 
tiene 300 unidades de actividad papaisiea WaUeroteln» de—  

22* terminado por un método de eassye de coagulación do leche © 
por m  método de digestida de caséis©»

Cea referencia ahora más detallada a les dibujos* 
las figuras 1(a) y (B) son biografías electrónicas de «*» 
ploraeidn <20*000 aumentos) de secciones transversales de - 

30# lente© de contacto bisadas Bausch & lotob.l© leate mostrada
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en la figura t(A) fea sido revestida por el procedimiento del 
SjaaiOo 1 coa liáoste*. .2* lento mostrada m  la figura 1(B) 
en uoa lauta de aso toman»* Xas oicrografíse so efectuaron 
seccionando tranaveieaXmanto las lento» 7 aplicando m  »***■ 

5* restitalonto metálica evaporado al vacio» 3a efectuaron silero, 
grafios del tordo cortáis 4a las lestes»- aproximadamente «n 
sentido perpendicular el plano 4a -la lente, usando an uleros 
odpio eleetrdnieo 4e exploraeida Casfcriágo*

la lente revestida coa liáoste* mostréis en- la ft 
. 10* gura 1(a) tiene ana capa definida de proteica fijada a en ea 

perfloi*. 31 grosor de la capa era de un promedio 4» 0*25 - ■ 
nuera sofero 1» sona ofeeervada* Se otoervarSn .grandes psrtíou 
las sesáegféz&eae de 0,7 niara aproxtetaent© -de- diámetro - 
«apotrada en la .©apa superficial*' - -

15, . Tm  superficie do la lente de uso tomón» mostrada
oa la figura t(B) m  mmtm la.napa.-da- -proteína tan marea*

■ demente come la lente revestida con liso ¡sima* la presencia 
de diefea capa se ofeservd visuateate en la pantalla del tu** 
feo de rayos- catódicos» pero tal capa se fundid al polímera 

20* de la lente debido el calentamiento producid»- por el feas de 
electrones» antes de que pudiese tomarse una fotografía* sin 
embargo, Id capa superficial muestra algunas partícula» eaf* 
ricas de un diámetro de 7*619 «a* apwxtedsmente*

las figuras 2{A* B, ff ? son fotograflas con SOQ 
25* y 3000 aumentos de Isa superficie», interna y externa de. una 

secóte de lente -dt- contacto blanda Bauscfe fe Saab- que fea- si 
do revestida con liáoste por «1 método dd Ejemplo %  la 
presennia de la capa do líeoste se claramente evidente* .

las figuras 3(A» B» 0 y B) son similares a las %
t30* garas 2 (A, fe* 0 y »>, con la «wepeidn da que las lestes r** © r;v - ' •* y •
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8
blandas fueros. usadas pos* una pegona y por coaniguienté«» 
las depósitos m  d© proteína humana* la presencia a» la ca 
pg; Se iroteina es meaos evidente que en la figura 2* pero - 
no- obstante se ve el revestimiento* -espeeiatmesto m  la m- 

%  porfíele exterior de la lente» con 2000- aumentos*
las figuras 4 (i» 3, 0 y 3} son fotografías coa 

.588 y 2080 «satos de las superficies lateras y externa de. 
porciones. So la misma lente mostrada es la. figura %  coa la 
excepción da que la porosa mostrad ea la figura'4 ha sido 

to» sse&mofes limpiada'coa el use del sStsSe mostrado m  el 
Bjesplo fIX*- la lóate fue limpiada durante 43 horas* M  *> 
gran- mancha. blanca de le parto superior-, central $* la figura 
48' es une fibra suelta introducida tenate el proceso- de- ~» 
Wimxaoftfe de la muestra*- ; '

1-5,. im. figuras 5 (á, 3* 0 y 3) son fotografíes -coa,
500 y 2000 aumentos de las superficies interna y externa do 
porciones- do la- mima lente mostrada en la- figura 1» con la 
excepción de que la pore&da mostrada en la figura 5 ha sido 
previamente limpiada, de acuerdo con el Bjesaple VII* la lea-*’ 

20* te fue IMpiMa dulcíate 48 horas»
Oamo resulta evidente mediante una comparecida do 

las figura 2 y 4 coa las 3 3T 5# la presente invención per- 
mito limpiar efiessmente los depósitos protefaicos fie las 
lentes# tanto las revestidas en el laboratorio Cota» las que 

25»- han sido usadas- por una persona*
la figura 6 muestra el espectro ultravioleta de- * 

una lente de contacto blanda Banocíi & í»mb revestida con —* 
liflosima por el método del Ejemplo í* El espectro fue tomado 
frente a una lento blanda fie referencia para mostrar solasen. 

30, te el espectro del depósito# la figura 8 muestra tas&ién el



10.

15.

20»

25.

30*

espectro ultravioleta de una lente de contacto blanda —  
Bauach * lomb que ha sido asada por úna persona y 9»* 
sentaba depósitos de proteína* análogamente tomado frente 
& ana lente blanda de referencia* las carras son notable­
mente similares, indicando que la protefna depositada por 
el acuario es completamente similar al depósito de lisosd 
ma. la figura 6 muestra también un espectro ultravioleta 
de la lente del modelo de laboratorio anteriormente desoíd 
ta, que fue limpiada por el método del Ejemplo VI*

Una composición típica de la presente invención 
puede contener, además de los ingredientes activos descri­
tos anteriormente, lubricantes para ayudar a hacer más con 
fortable para el usuario la composición limpiadora oftálad 
ca.

fambién puedan usarse adecuados neutralizadores y 
estabilizadores» incluyendo nitrato sódico o potásico, —  
ácido cítrico, ácido bórico, UsgEKFA, varios neutralizado- 
res fosfatos mezclados y HaSOOj* Oeaerslmeate pueden usar­
se neutralizadores y estabilizadores en cantidades .compren 
didas entre el 0,001 y el 2,5g y preferiblemente entre el 
0,01 y el %  en peso, aplomadamente*

Además, pueden usarse agentes atóxicos adecuados 
para au empleo en la esterilización de lentes de contacto — 
blandas, en combinación con las formulaciones de pretensa - 
de la presante invención*

Se ha descubierto también que la efectividad da la 
proteasa puede acentuarse mediante el use de m  compuesto 
que contenga grupos sulfahidrilos atóxico». Adecuados com­
puestos activadores que contienen soifabidrilos incluyen - 
«1 Mdrocloruro de cistelna, dltiotreitol, ditioeritrltol,

- 9  -
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■bisulfito sádico» metabisulfito sádico y tioUrea* Geaaerslnicn 
te, pueden usarse activadores m  proporciones comprendidas 
cato el 0,01 y el preferiblemente entro el 0,05 y ol - 
1,0£ «a peso* ■ •

la educida de tratĉ iealo para lentes de contacto 
se mantiene generalmente en salina fisiológica o aproximada 
mente salina al 0,9£* Una solución Mpotóaiea, por ejemplo 
agua del grife, bará que la. lente m  adhiera firmemente m 
la cárnea» mientras que las soluciones Mpertóaicaé- (exceso

. - 10* i®:, salina) tendrán sor resultado picores, laerSmeéida y en­
rojecimiento del eje*

Seise eatendeme que la anterior descripción dé las 
proporciones de los diversos compuestos que. pandea -usarse - 
en la presenté invención se refiere a- loe percentajes de %

15* gredientes en solución, la forsalacióii puede presentar tan» 
bfán la jaodáliSad de una o más formas dé dosificación sóli­
das convencionales, tales coso tabletas adecuadas para su 
empleo en una cantidad medida de un adecuado disolvente, ■— - 
tal «oso agua*, la composición porcentual dé las formas de -

20*. ¿dosificación sólidas será tal que, cuando ss disuelve en — 
un volumen especifico do agua, la solución presente la compo 
ciclón porcentual dentro de los limites expuestos es la —  
descripción* Si se usan formas de dosificación sólidas, la 
■ formulación puede incluir lubricantes., agutinantes’- y «hO*

25* pirntes convencí onales, que incluyes al gHcarol, sorbltol» 
ácido bórico, glieol propdlénice* glieoles poliotilénicoo, 
dcstrano» celulosa metílica, Mdroxietilceluloso, sales de 
earboadmeiilcelulQsa solubles en agua o hidref fíleos natu­
rales#- tales como gelatina, alginateo, tragacanto,/ fitina,

20* ;sóacia y faldones solubles.* Estos materiales -se uñan en — *

¿5
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pío porciones que varían entre el 0*01 y -d 1($ y preferible 
acato entro él 0,t y el 5?& en peso* Uno tableta que puede - 
ásame eontiene loe ingredientes expuesto» en el Ejemplo —  
til (bajo el enestbezamiento «fábleta»)* la tableta puede - 

5#. • combinarse son agua castradamente «a la» proporcione» ex­
puestas «a una relación de 25 a 250- «& aproximadamente Se - 

■ composición por cada 10 al de agua* -
SI adtodo de uso de la educida limpiadora es el 

siguiente* SI usurario de la» lente» de contacto blanda» la» 
10* retira de sus ojo» y las coloca m  m  adecuado recipiente - 

oca una suficiente cantidad de la composición de la presen-* 
'te invención para- cubrirlas* Se dejan Impregnar durante un 
período de 1 minuto a 46 boraa y preferiblemente de- i minu­
to a 24 hora»*- aproximadaroente» a temperatura sabiente* o - 

IV ¿toante períodos más «ortos a elevadas- temperaturas, por — ■ 
#3«5ido de 1/2 a 6 borne a 3?e$»

&*ra ilustrar la manera en que puede poner»# en - 
práctica la invención, se ofrecen los siguiente» ejemplos*
Se comprenderá sin embargo que ésto» tienen solam«ite una 

20, finalidad: ilustrativa y que no ba de considerarse limitada 
la invención m trtngmo de lo® materiales o condiciones «spe, 
elficoe en alio» expuestos* Salvo indicación en contrario - 
*£* eignifica * (pA) » igualante, ei no se indica otra co 
sa, s# emplearon lentes de contacto- blendas Baueoii £ lomb 

2$# Soflens
Ü  sistema de homologación ideado para especificar 

la natur«a«ea de cualquier depósito hallado m  las lentes - 
blandas fue d  siguiente* Si no eran visibles tale» depósi­
tos a simple vista, se consideraba aceptable la lente* ál̂ i 

30, - ñas lente» «aceptable»" tenían depósitos qm podían verse al



-  12 -

Meroscoplo* pero tales depósitos no se coasidoraron impar— 
. tantea* si éstos eran, algo visibles a simple? vista y ©laya- 
mente Msceraibies por el sieroscopiG* se ooaéldersba la —  
léate come del tipo XIX y poteacialmcate nociva*. Si los de- 

*5% pósitos eran claramente visibles a simpl©'vista» la lente ~ 
se consideraba del tipo I?* las lentes de este óltimo tipo 

■ se consideraron nocivas» Además* si basta algo meaos de 1/4 
de la superficie de la lente presentaba depósitos* Asta se 

- deseyiMn-oomo wAtt* Análogamente* la lente &e deacribia ce» 
* : if*. m  rn tota algo menos de iá .siM dé’ en nuperfielé *** 

sis depósitos* «0*» si basta algo menos de 3/4 de sa saperfi 
cié pressntába teles depósitos y «J}« si más de les 3/4 de 
se superficie tenia Mohos depósitos*

m&M
15* ’ Bara ensacar la hipótesis de tac la lisosim o pj»

teína análoga s día estaba causando los depósitos apéeos * 
en las lentes de contacto Mandas» se creó un so dolo de la­
boratorio* Se usó una solución dé proteína, de un pE do 7*4* 
como sigue*.

2ü* Solución de protejas
0».1$ liso sima do esclerótica de gallina*
0*23$ SM^K^HgO - 
1*W Ea2Hm4 
Og^íaua

25* s¿E> tota el 1oo»oĉ
Se hirvieron es la- solución de protón durante %  

áia hom & lentes de contacte blendas (Bausch & lemh «Soflcns») 
de poliMdrosietilíaQtacrilato limpias. Sungo se retiraren y 
se inspeccionaron* Se observarán 'las seis lentes recubiertae 

30* Con un grueso depósito del Süpe XV*
f;
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M m M M ,
S« Miniaron m  salina el dorante media hem 

8*1» lontes de contacto Manda» (Baoscfe 3¡ loa#»- «Solían»1*) da 
l»imdroii«tiliBetBcrllato limpias* ímm m  retiñeron y se 

5*, dejaron impregoar «a la «elucida, do proteíos del ̂ ®apio I* 
Se repitió al ciclo com queda indicado y «e .iaspfecioaajaa” 

lenta» piafa la posible existencia de depósitos,»
loa resultadas de este £jea$L» .aparecen m  la si*»

10.

15*

20»

■25.-

30*

guiante faMa*

6
11
16
20

25
43

m i  -
Hdmero de lentes -que resultaron*

III a i
Otelo» # * fi-P- A-ftJLJt

«fe mS- ." ».
5
4
4
4
4

2

•.# 1 •*> 
- 1 1 *
•m m 1- **■
■m '•* i **

** .*w 1 **
•* -*» 1 *•

»*■ 1 ' **
•* a» ^•f f; ' ** **

•EL anterior BjeaMe 11 indica, la proteina m  depd - 
ites m  Helios do laboratorio sobre las lentes Mandas den 
*o de fiel» Molos, los stibsigaifentos ciclo» mmetem general 
ente la forjación de depósitos aá» decaes.

HUI’
S«- repitió el sacona* if con- la ««pasión de q«* se 

qa&Mom do» lentes blandas y la solución de proteos no » . 
contenía neutrsliisador fosfato, -imbn» lentes resultaron- necn 
Murta» con un capees depósito del Sipo 1?.

mmpw tf . -
■' ¿t« ejemplo describe el procedimiento asado para
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determinar la nsiuraiesa galaica de la película opéca bis® 
ec observada es las lentes de contacta blandas# se asd m  
anaXiteor aminoácido convencional. Xas lentes de contacto 
blandas aqui empleadas eras ̂ Sofle&s» Basacli & lesS> y eos-* 

&, fwaa$Sffl* #.) Mete lentes nenias par peesé-sa (2) siete 1^- 
tes ueste per conejos y (3) suatas lentes producite en el 
Xabaratorte tedas ellas eos tesos. depósitos optes es sao 
superficies, Xoo depósitos fueran producidos en personas y 
conejos mediante uso- Se las lentes por les respectivos saje, 

f§* tos tenate na periodo Se Sos.a cuatro semanas y 6 a 7 t e  
al Mm* Xas lentes fueron impropíate en salina al 0»9¡£ dw 
renté toda la neebs entre los poríoios de aso* los depósitos 
opáeos sobre las cuatro lentes producidas en d  laboratorio 
fueron realisados por el procedimiento dd SjempXc I.

15* Hidrólisis ¿tolda ■ ■
3o colocaron castro lentes asadas por perseas® ~~ 

(Miostra 1}» cuatro lentes blandas usadas per conejos (lúes 
ira- 3) y dos lentes blandas Sel modelo Se laboratorio (Hace 
ira 0} respeciivamenta en apollas Se vidrie Se 10-mi* Se * 

20* añadid a cada ampolla 10 mi Se ácido elerbidrlco 63 y ce con 
gsló d  contenido de cada ampolla usando un baño de acciona 
y bieoo seco* Xas ampollas fueron regadas coa nitrógeno y ce 
líate? ce colocaron en tai borne a ÍOOaC y se manturieron a 
está temperatura- dorante 4S boras. Basado asta tiempo dé 48 

$&* Xoras Se hidrólisis tete. »© evaporaron las soluciones do 
te-SC clorMdrioo teta su secamiento* rcspecüwcete sü- 
irolvióroa a disolver las muestras seos® en un volumen total - 
dé 1*0 mi de neutralisaáor cibrato. a un pH do 2*0. Se injreo 
taren, las muestras en ©1 analiaador da aminoácidos de la ma 

30* ñera eonvesoional y s© tabularon los resaltados.



$t colocaron tres lentes blandas usadas por perso 
nao (ffiaeetra D), tres lentes blandas- usadas por conejos — ■

. {«ocstra B) y das lentes blendas del modelo fio- laboratorio 
5, (j&tsstsa f) respectivamente en «apella*''ds ríatelo de 10 mi* 

So añadieron o cada ampolla 10 al 0# solución do MdrÓtCido 
feérico al ü+% y se congeló el contenido do cada ampolla —  
osando un baño do acetona y Molo seco* So regaron las aspo 
Has coa nitrógeno- y se sellaron* luego m  incubaron dorante 

10# m  periodo de 4$ fcoras a lOOeC. Se agostó la mesóla de reoc 
estén enfriada a m  pH de 6*0 coa ácido sulfúrico 2N* se ca­
lcad basta «a ebullición y se centrifagó pera sepárete el - 
«olfato feérico* H  liquido eoferanadaate y las abasta de 1a% 
do se- «¡vaporaron basta su secamente y se dtacivió el ■ reei- 

15* ás» en 2 al de neutrallaador nitrato a ua pH de 2*0* Se In­
yectaros las maestras en el anallaador de la manera- conven­
cional y se tabularon lea resultados*

la siguiente Tabla Z noestm los raaultados de — ■ 
los anteriores aaóliois sobre les deposito# opacó*-m lee 

20* lestes asedes por personas* «atejos y producidas en «1 la­
boratoriô  y «capera los resultados con- loe datos publica­
dos sobre la lioozima de lágteLiaa buraaaa 13+ lab* and Clin* 
ged»« diciembre 1567» páginas 551-552) y la Umzlm de —
- esclerótica de gallina ?ol«a 3*- pégtaae

25* 107-114» 1966)*
Tabla 2 ■

Salaciones de aminoácidos observados en. los depó­
sitos de lentes de contacto blandas en comparación-con. las 
ilaciones' publicadas de aminoácidos m  Im Héoslas hmmm 

39* y de esclerótica de gallina.

«* **
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la sabia a maestra que» cono era. de esperar*. la» 

relaciones de aminoácidos en la proieíaa depositada ea la» 
lentes blandas utilizada» el modelo de laboratorio admiten 
mm comparecida s»y estrecha con la reincida de amicodei-** 

%  dos de 1# publicada lisos!m  di eeelerítlea de gallina* %  
te era de esperar porque «1 modelo de- laboratorio atiliad- 
Usoaima de esolefdttca de gallina para revestir las le»- 
tes»

la Sable 2 maestra también que la rélaoida de ami 
lo* noéoidos de le proteína de lentes blandas osada» por perso­

nas admite ana caagagcaoldn muy estrecha coa la relacidn de 
«sdzioéoido» de la lieoslma de légrims humana publicada* de 
daeiéndose muy marcadamente que la proteína depositada Co­
bre las. lente» asadas por personas o» lisoaiaa o- ana protejt 

15* na análoga*
los resaltados mostrados m  la Sabia 2 maestra» - 

también claramente la naturaleza de lo» delgados depósitos 
apéeos que se acanalan sobre las lente» blanda» como proteja 
na clasificada «orno básica debido a la» elevada» proporcio- 

20* ata d* Usina y arglnina preaentes*
Debe destacarse que las relacione» de aminoácido» ■ 

de la protelna de la» lentes usada» por persona» presenta­
ron una ecq&raeitfn may favorable con la proteína de la» —  
lentes del modelo de laboratorio» indicando que el modelo - 

25* de laboratorio en m  conjunto constituye tana aproadmaoidn 
moy baena al depósito sobrt' la»-lentes'blenda» de aso boma
as*

üdnalaente* debe destacarse que, aunque la proteí 
m  depositada «a el modelo de lente usada por conejos es —  

3§* coa jwotelaa básica y sos propiedades parecen completamente 
diferente» -m cnanto asa composición de aminoácidos y rda 
efds respecto a la proteína de la lenta de uso humano- y la
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proteiaa de la lente Sal modelo Se: laboratorio.

mmzLQ v
Se restregaron coa salina seis Imites do contacto 

Asadas revestidas con límzíastft del tipo- II?# para eliminar 
5* cualquier depósito suelto* Se impregnaron las lentes en 5 a 

10 sil do la siguiente solución enz&máties a temperatura am.** 
Monte*,.

Solución ensinética 
HotáMsulfito sódico 0,1&

10* Oistiss, 0,011
Bástate disádico 0,0021 
Sapsfna en agua purificada 10 mg/100 si 
So agosto el pH de la solución m  6,5 con fosfato 

Mdrdgeno disádico antes de la adición de papalea* Se retira 
tf * .ron ios lentes con intervalos de media hora,, se. restregaron

• con salina,, se examinaron visualmcnte y hirieron--a colocar» 
se m  la solución* Se obturo ol espectro ultravioleta de ana 
lente revestida con liso sima, del tipo IT B, frente a una len 
te limpia* Se impregnó en salina ¿toante 24 horas una lente 

20* tratada con solución eastmátioa y Se obtuvo su espectro sltr§ 
violeta*, m  Compararon estas espectros con el de una. solución 
de lisosima* ios espectros ultravioletas de la lente revestí 
da con iloesim del tipo IT B, comparado» con una solución de 
lisosima, eran muy similares* WL espectro de una lente limpia 

W* da y de una lente nueva sin usar mostró análogamente poca ah 
sorcián, indicando que la película de llaosima había sido olí 
minada de modo esencialmente completo*

las dos lentes que fuesen retiradas de la solución 
enzüaática periódicaasnte pam su examen empezaron a mostrar 

30* áreas JSJáp-fes después de unas tres horas*.Al cabe de 20 horas



- i9 r
do iapregoaciáa a temperatura arableate» todas las lentes *—■ 
aparecieren laoeptables»

EJEMPLO VI
' Se tipificaron 35 lentes da aso ¡humano de acuerdo -. 

5« cea la aaturaleaa do las películas presentes en ellas» Be 
estas 35 lentes, seis del tipo IV B fueron seleccionadas *• 
pare su estudio» Se obtuvieron los espectros ultravioletas 
de- las lentes contra lentes de referencia limpias j m lee- 
«losadas* Se agregó como control una lente 17 B revestida 

10* con liso zima» luego se impregnaron todas las lentes durante ■ 
20 horas en la solución enziaática dd templo- ?* Se lave* . - 
ron con salina 7 se tipificaron» Sambién se determinaron —  
los espeotzoe ultravioletas' de las lentas frente a las mia- 
mas lentes de referencia* los resultados del anterior «asa- 

15. yo fueron que» después de la Ümpieza* cuatro de las seis - 
lentes originalmente del tipo IY B fueren tipificadas como 
«aceptables** una lento como del tipo 17 A y otra como del ■ 
2ipo m  B* El control fue tipificado también como «acepta­
ble* después de su limplesa. ¿demás» después de limpiar las 

20» ‘ lentes* los espectros ultravioletas mostraron poca o ninguna ' 
absorción* aparte de la correspondiente a la propia lente*

Además* -se realisó un espectro ultravioleta de una 
de las lentes revestidas con pro teína humana (lente nfi 1) y 
de la lente revestida con lísozima (lente na 2} contra una 

25» lente de referencia limpia» La figura & compara loo resulta­
dos obtenidos* Como resulta evidente por la figura 6, el es­
pectro ultravioleta de la película depositada por una persa 
m  m  muy Similar" al espectro ultravioleta de la película - 
de lisosiaa* La figura 6 muestra también «1 espectro extravio 

30. Iota de la lente ns 1 después de m  limpieza* Observes» que la
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■5f ■

15

20*-

25*?

38*"

lente limpia •mestíd peca & alago¿a absorción, apartí® á® lai ; ' •corrésgo&dien&e a la propia léate*
«MEtO TO

Sé seleccionaron 5 lentes do contacto blandas con 
depósito de proieina ímmm como rsprescatatiras y Se aoja­
ron Impregnar en la Bivalente solución audmotiGa (PK 7}# - 
siendo tipificadas por torso* la solución citada m  preparó 
aüetdies&o ana tableta oue pesaba 125 ag y contenía la si—
©liante composición porcentual -respecto a 10 el de BgO» —  
para pmdncir la 'indicada, solución:
Nacida atsimfitlcaiS
0*1 gagaína (Srolase 30O) 
0*1 M É t t  CU

0.2 MJGy ..
0*08 Vt^SOU 
0*73 W 1 .
0*02 40Q01

*, 8*0 pacato (helase 300} 
3.0 eístsíaa CIE

tg^ssaa^
8 .4 VAgBBSft 
58.4 E&GX
- 1*6 sus 40001 .

la ¡siguiente labia 3 maestra loa dates obtenidos*

Horas de límoicga
lente Inicial 1 2 3 4 5 6.... 7 , 24 48
1 I7B I7C OH* 0E 0E GE 0E GE OK GE
2 IVS*

IHB
IVA,
m e

no  m e m e 12205120 2220 GE ■ m

3 I7C 270 m e m e 3X20 22X02120 222C GE m
4 171 I7G 170 170 27B m  m I7á OE GE '
5 171 171 271 170 270 270 270 Z7C 270 174
6 171 171

IIXB
I7B HXA £EX* GE GE GE OE GE

7 IIIO m e GE GE ge GE OK GE GE m
8 27B,

II2B
IVB m ge GE GE GE m GE GE

$ 272 170 ro iifá GE GE GE .. GE GE GE



- adaptable*
1* PEtMOOOí 'Olical polletilénioo de un peso molecular «3#

4000 aiuoaájnadaiaeatc*
le Tabla y indica <jue d  limpiador enssimátlco liaptd 

aceptablemente ? a* $ lentes m  6 lacra» y 3 de f lentes «i 
24 toras*

Mam», .vm
Se colocaron castro lentes de contacto blanda» en 

■1» «elucida easimática del templo VII* Se retiraron dos lea 
te» y se addlsaron para determiaiar la presencia de proteaaa* 
*An «njtiQgBáQ ni enfriado*' la» dea lentas rentantes fueron 
retirada» y enjuagadas brevemente balo 5 a 10 mi de agua áe« 
eioaiaftda corriente, aaditedose «egddaaettbe para determi­
nar la presencia de proteasa. &* resaltados de lo» análisis 
indicaron la presencia de 11 y 3 0 8 aproximadamente de pro 
teas» activa en la» lentes no enjaezada» «on agua y menea 
de t /g de protease activa en cada ana de las lentes *«jusg& 
da» coa asna* Basándose en le tu» antecede* m  evítete tue 
la pzcteaea no m  adhiere a la lente do contacto bisada y qp* 
m  breve enjuagado con agua separa 1m  vestigios realdades 
de pretensa de la lente*

Para probar el efecto donas prolongada impregna 
«Ida «n tana aoloddtt eadmática, se impregnaron sel» lentes 
de contacto- blandas doraste. 60 días» a 24 tora»: disriaa* -en 
ana «elucida ensimótlca -que- contefs on -de tele»* 330* 
il Ote de- -lo» 60 din»» no se obaerod ningdn cambio saetea- 
ó4-yi en ol diámetro medio de la»' lentes* aingSn cambio en el 
coatanidc acuoso de días ni niegán otro- cambio- visible o 
dato en la» Mmm*
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x ?
Se&ffbilo le elucide ens&i&átiea del Ijersple VII 

en él izquierdo de nuevo conejos alMaes hembras adultos 
de saeta Zelanda. Tres de estos conejos recibieron ma gota 

5* cuatro veces al te durante 20 tes* otros tres mmfr® re- 
elbieroadoa gotas cuatro veces ai te durante 50 dies y.*~ 
otros tres recibieron tres gotas cuatro veces al te doran- 
te igual período de tiempo» Se esminsron diariamente los - 
conejos durante 55 días*- m  se observé-teguas irriiacidn ** 

•íO* sala mucosa sí toxicidas» -
mmm&xi

m  emplearon es el sitiaste ensayodo toxicidad 
ocular m m  conejos albines hembras adultos de Hueva Zelan- 
da, usando la soincida ensimátiea ad temple Vil* Veinticun 

.15* tro Horas antes del comienzo del estudie, se.- tideroa les oíos 
de experimentacidc y control de todos Íes conejos con una go 
ta de flnoresceina al ̂  para su observasida bajo las ultra- 
violeta a fin de- asegurar amas cárneas normales*- Sote procedí 
miento se lleva a cabo aemmslraente*. la evaluación dé las — ■ 

20* reacciones oculares se basó en el método descrito en —  — 
“Appraisal of the Safety of Chemicals ia Ibods* Drogo and 
Cosmetics” ("Evaloacidn de la Seguridad de Sustancias Quí­
micas en alimentos,' Medicamentos y Cosméticos,) 1965+ página 51*

Antes de la impregnación inicial» se hirvieron dos 
25* veces 12 lentes de contacto blandas sin usar en salina normal 

durante 39 minutos cada ven que se exstecroa sacrescópieaaen 
te para la determinacián de defectos físicós* Se selecciona­
ron dies de las lentos para el estadio* Cada una de los dies 
lentes blandas no usadas se impregné durante toda la noche en 

3Q* 5 ,0 cn̂  de la solución eneámátics* Bor la mascan se aplicaron
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*1 030 izquierdo aiez mn*tm adultos durante tai tiempo 
3* adata horas aprobadamente* Cada leste se asigna a ce**- 
no3̂ 8 individúale» a toóte lo largo del estudio* Despttéa de 
suda oso diario, se enjuagaron las lentes coa sallas aortas!

5* y se coloca»*» «o fraseos limpies que contenían mm «entidad 
nueva de solseida impresoadora* le» saimsles fseases obeerrs 
dos xesolaitteate pera un posible recheasMeMo- de 1» leste 
e irrltseid» de le macoca ocular*

laa 1 entea de contacto meadas- se examinaron sema* • 
to* nalseat» pera as potóme deposito de proteína* ál saho de 

t-33 Mes, todas las lentes eras aceptables y Magano de loe 
conejo» mostré irrltacid» -««rular, toa&eidad al incomodidad*

Emmo m
& m  lentes de contacto mandas fabricáis» -por ~~

* *
■15* otras firmas que ao eran la de Bausefa 8t loffib fueron ''reoobier 

, son neffefwe por di método de! Bjemplo X y se limpiaron 
darmte toda le noche en la fermMacidtt del Ijemi&t til* f$, 
des las lentes eran de flpos 17 2> antes de en limpíese y *»¿ 
teme» después de dota*

20* , f L «
Si resumieron 6 lentes de contacto manda» coa 11 

aetóma por el método de la reivindicacid» 1* Se preparé una j 
solocián acuosa de tripsina en neutrallKaoor -fosfato tH ü*0!$ .. 
* un pH de 0,2* fres de las Izotes se impregnaron dorante, desu 

25* jara» a temperatura- ambiente y otras tres durante 2 horas a 
37to« Xas sel» lentes resultaron acéptame» el-final del. pe-* 
Modo de do» -horas* Sin embargo* m  observé $** la», lentes - 
se Me rápidamente m le temperatura edétada*

S® repltld e l S H , con le  ereepeién de ~30*
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empleara© una solución acuosa al 0*1$ de pepsina en neutral! 
sudor nitrato a un pH de 2,2* Se ©btarieron resultados corapa 
rabies*

JtMSWVM xr<ifi iffliTBiiiiiwiS* «Mil MI
5* Se repitió el Ejemplo 2X11# con la excepción de em

picarse las simientes proicanas ea lugar de la tripsina» —  
qUimoMb&psina* estreptoquinasa* estreptodomasa* £ieinsr car 
boxipeptidásaf. aminopeptidasa» qaisGpspaítta y bro&elina* Se 
obtuvieron resaltados comparables*

10* 1.0.g •*.
la intento de Introducción, qm m  solicita por dios 

naos, para Espada* de acuerdo «en la rigente legislación» de­
berá recaer sobres «METODO DE EEIMIEACIOIÍ W  DEKJS1T0S MíQTSI 
HIGOS m  UESTES BLASMS M  C0STüGT0«* citándose como fuente 

15* de Procedencia Solicitud do Setenta m  #*$*£* as 44?*744 de 
fecha- 4 de Marzo de 1.974» segán las características esencia 
las de las siguientes*

I I I T I S  DI C A O 1 O H I.S..
lo*- Método de eliminación de depósitos protelcicos 

20. de lentes blandas de contacto que comprende las fases des are 
tirada de mm de estas lentes de contacto blandas del ojoi y 
el enfriamiento de una Se estas lentes de contacto blandas 
que tienen depósitos proteínicos dorante aproximadamente un 
minuto a 48 horas m  una solución acuosa que comprende, apro— 

25* rimadamente del 0.01 al %  de una proteaaa atóxica para los 
ojos*

23*- Método de eliminación de deposites protciüicos 
de lentes blandas de contacto*eegdn la reivindicación .1 en él 
que dicha solución acuosa se encuentra a temperatura amblen- 

3©* te*
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10.

15.

20.

3#.- Hétodo de eliminación de depósitos prote Ini­
cos de lentes blandas de contacto, según la reivindicación 

1&, en el que la proteasa es papaina.
4»,- Método de eliminación de depósitos proteini- 

cos de lentes blandas de contacto, segón la reivindicación 1», 
en el que la solución acuosa contiene además del 0,01 al 5# 
aproximadamente de un compuesto que contiene grupos sulfobi- 

drilos.
5#.- Método de eliminación de depósitos proteini- 

eos de lentes blandas de oontaeto, segiin la reivindicación 4*» 
en el que el compuesto que contiene grupos sulfobiarllaa es 

bidrocíoraro de «isteina.
6»,- "METODO DE ELIMINACION DE DEPOSITOS PRQTEINI-

COS DE LENTES BLANDAS DE CONTACTO*♦
Según queda sustancialmente descrito en la presente 

memoria, que consta de veinticinco bojas, escritas a máquina 

por una sola cara*
Madrid, 11 de Julio de 1.975 
allergan pharmaceoticals
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