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CAPITULOI

1. RESUMEN

Dra. Yunuen Bages Rousselon Fecha de Obtencién de Grado:
Febrero, 2018

Universidad Auténoma de Nuevo Ledn
Facultad de Medicina

Titulo del Estudio: Deteccion temprana de ojo seco con nuevas estrategias
diagnésticas en usuarios de computadora y trabajadores de oficina.

Numero de paginas: 72 Candidato para el grado de
Especialidad en Oftalmologia

Area de Estudio: Ciencias de la Salud

e Propésito, Objetivo y Método del Estudio:
Determinar la prevalencia de ojo seco y de sindrome visual por computadora en usuarios de
computadora y trabajadores de oficina. Establecer si existe correlacion entre las estrategias
diagnosticas nuevas y tradicionales, y si las primeras son equivalentes, complementarias o
superiores a las ultimas.

¢ Resultados:
Se encontré una prevalencia de SOS de 63.4% con OSDI y 75.1% con SPEED |l y 80.2% de sd.
visual por computadora en los sujetos encuestados y de 78.8%, 89.4% y 90.9% en evaluados,
respectivamente. La prevalencia de SOS por TRL fue de 84.8%, por tinciones 68.2%, por
osmolaridad 43.9% y por MMP9 1.5%. Sin embargo, sélo 21.5% de los sujetos tenia diagndstico
y tratamiento previo. Se encontré mayor severidad en el puntaje de sd. visual por computadora
con el uso mayor de 6 horas diarias, sin embargo, el numero de horas de computadora no se
correlaciono con la severidad de las pruebas de ojo seco. Las nuevas pruebas diagnosticas no
se correlacionan con las tradicionales.

e Conclusiones y Contribuciones:
Las nuevas pruebas diagndsticas no son superiores a las tradicionales para la deteccion de SOS,
pero son complementarias al evaluar distintos aspectos de la enfermedad.
El ojo seco es una enfermedad muy prevalente que se encuentra subdiagnosticada y subtratada
en nuestra poblacién. El diagnostico temprano permite instaurar tratamiento oportuno para tratar
esta condicién que afecta la calidad de vida y productividad laboral.

Dr. med. Karim Mohamed Noriega
Profesor del Departamento de Oftalmologia
Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez”

Facultad de Medicina, U.A.N.L.
Director de Tesis



CAPITULO II

2. INTRODUCCION

Hasta el momento no existe una prueba que sea estandar de oro para el diagndstico
de ojo seco. Hay controversia sobre la correlacién entre las distintas pruebas
disponibles, ademas con el advenimiento de nuevas pruebas, surgen interrogantes
acerca de su correlacion con las pruebas tradicionales y si pudieran llegar a
reemplazar a alguna de ellas. Surge una necesidad de optimizar la bateria de
pruebas para lograr el diagnostico de ojo seco de manera temprana para

implementar estrategias terapéuticas oportunamente.

Hay poblaciones vulnerables en las que esta condicion es mas prevalente, el estudio
de éstas permite optimizar recursos para luego aplicar los resultados a la poblacion

general.

El propdsito de este estudio es determinar la prevalencia de ojo seco en usuarios
de computadores y trabajadores de oficina, ademas de establecer si las nuevas
pruebas diagndsticas para ojo seco son superiores, comparables o inferiores a las

tradicionales.



2.1. ANTECEDENTES

La pelicula lagrimal esta formada por tres capas. La mas interna es la capa de
mucina, ésta es producida por células caliciformes de la conjuntiva y provee una
superficie homogénea para que la siguiente capa se pueda extender sobre la
superficie ocular, ademas atrapa detritus, células epiteliales e inflamatorias. La capa
acuosa es la intermedia, esta formada por las glandulas lagrimales y es la capa mas
gruesa, contiene inmunoglobulina A, lisozima, lactoferrina y factores de crecimiento
epitelial, entre otros. La capa mas superficial, la oleosa, esta formada por las

glandulas de meibomio y protege contra la evaporacién lagrimal.’-?

En el 2017 se reevalu6 la definicion de ojo seco y se redefini6 como una
“‘enfermedad multifactorial de la superficie ocular caracterizada por pérdida de la
homeostasis de la pelicula lagrimal que se acompafa de sintomas oculares en los
que la inestabilidad lagrimal, la hiperosmolaridad, la inflamacién, el dafo de la

superficie ocular y las anormalidades neurosensoriales tienen un papel etiolégico.”

Actualmente se ha modificado la terminologia y se ha preferido referirse al ojo seco
como sindrome de disfuncién lagrimal. Para fines de este trabajo, continuaremos

con el término de sindrome de ojo seco (SOS).

Se clasifica en 3 tipos; (1) evaporativo, donde la lagrima si se produce, pero se

evapora rapidamente, (2) por deficiencia lagrimal, donde la capa acuosa de la

6



lagrima no se produce en cantidad suficiente y (3) mixto donde existen
caracteristicas de ambos. La importancia de conocer el tipo radica en poder ofrecer
un tratamiento dirigido a la etiologia especifica y a establecer un prondstico segun

la magnitud del dafio.??

En la mas reciente revision por el Dry Eye Workshop Il (DEWS Il) se agregaron dos
escenarios clinicos adicionales a la clasificacion previamente mencionada, éstos
son la predisposicion a 0jo seco y el 0jo seco en estadio pre-clinico. En el primero
se observan cambios en la superficie ocular sin presencia de sintomas
acompafantes, mientras que en el segundo el paciente presenta sintomas

consistentes con ojo seco en ausencia de signos clinicos.?

Dentro de los sintomas que se pueden presentar los mas frecuentes son: sensacion
de arenillas o cuerpo extrafo y visidn borrosa. El primero ocurre por la exposicion
de las terminales nerviosas del epitelio corneal al aire ambiente en areas en las que
la capa de mucina se ha alterado; el segundo ocurre cuando la capa de mucina
permanece intacta, pero la capa acuosa que se encuentra sobre la anterior se
rompe Yy se distorsiona la refraccion de la luz.# Asimismo, los pacientes suelen referir
sintomas muy variados desde lagrimeo, dolor o ardor ocular, sin embargo la

fisiopatologia de estos sintomas es relacionada a lo explicado previamente.

El SOS es un problema creciente en todo el mundo. La prevalencia puede variar de

5% a mas del 50% de la poblacién segun estudios en diferentes paises, por lo que
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es considerado un problema de salud publica.>® Tiene un impacto econémico
importante y al alza debido a la cantidad de personas afectas, las visitas al
oftalmdlogo, evaluaciones diagndsticas, afectacion en la calidad de vida y
tratamiento requerido.®”2 Diversos estudios alertan sobre el considerable impacto
en la funcién visual, productividad en el trabajo y calidad de vida aunque no sea una
enfermedad que llegue a producir ceguera en la gran mayoria de los casos.%°1°
También produce un aumento en el ausentismo laboral y un estimado costo medio
mensual bastante elevado, entre $270 y $780 dodlares en casos leves-moderados
hasta $1270 dodlares en casos severos,®'! considerando que es un enfermedad

cronica esto tiene implicaciones muy serias a nivel poblacional.

Existen poblaciones con mayor predisposicién a padecer SOS porque tienen uno o
varios factores de riesgo. La urbanizacién hace que cada vez mas personas trabajen
en oficina, estén expuestos a aire acondicionado, computadoras y celulares. En
usuarios de videoterminales (VDT) se han reportado prevalencias de SOS que van
desde 9.5 hasta 87.5%.">'5 El rango amplio de prevalencia se debe a la prevalencia
basada en encuestas tiende a ser mayor que si se toma en cuenta la evaluacién

clinica.

Se ha asociado el uso de VDT a una menor tasa de parpadeo e incremento en
parpadeos incompletos, lo que ocasiona aumento en la evaporacion de la
lagrima.’®-'® Esto se suma al incremento en la evaporacién ocasionado por las

corrientes de aire acondicionado y la baja humedad relativa que esto genera.



No existe una prueba o estrategia diagndstica que se considere el estandar de
0ro.'920 Mas bien se realizan baterias de pruebas que nos dan una idea del
problema que presenta el paciente, ya que cada prueba evalia un aspecto
especifico del SOS.?'-23 Las estrategias diagnosticas tradicionales incluyen prueba
de Schirmer, tiempo de ruptura lagrimal con fluoresceina, tinciones corneales con
fluoresceina y verde de lissamina. Si son utiles, pero también tienen limitaciones
importantes como variabilidad y pobre concordancia entre ellas, lo anterior es
porque miden diferentes aspectos de una enfermedad que es multifactorial, diversa

y cambiante.

Las nuevas pruebas diagnosticas, como las que se mencionaran a continuacion,
buscan superar estas limitaciones y tienen el potencial de brindar un diagndstico

mas temprano que permita ofrecer un tratamiento mas adecuado y dirigido.

La medicion de parametros de inflamacion en el consultorio es una promesa de
diagndstico temprano y evaluacion de parametros fisiopatoldgicos en tiempo real.
Se logra identificando la osmolaridad lagrimal aumentada?-2° y niveles aumentados
de metaloproteinasa-9 (MMP-9) en lagrima.?’” El topdgrafo Keratograph® 5M
(Oculus®) es también una innovacion diagnostica, pues permite la medicion
sistematizada y automatizada del tiempo de ruptura lagrimal, analiza de manera
consistente la calidad de la lagrima y mide el menisco lagrimal. Ademas, la medicion
objetiva de la hiperemia permite medir el nivel general de inflamacion y la

meibografia evalua la anatomia de las glandulas de meibomio. identificando
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cambios reversibles e irreversibles como obstruccién, dilatacion, atrofia y

cicatrizacion de la glandula.?®29

La tomografia de coherencia 6ptica de alta resolucion o dominio espectral (SD-OCT)
también propone ayudar en el diagndéstico permitiendo la evaluacion del grosor del
epitelio corneal, la altura del menisco lagrimal, y al mismo tiempo identifica
irregularidades en la superficie ocular corneal que evitan el adecuado
funcionamiento de la lagrima.?® Todas estas evaluaciones son consideradas las
nuevas pruebas y estrategias diagndsticas para evaluacion y seguimiento del SOS
y se utilizaran en este proyecto, para determinar su utilidad en el diagndstico

temprano.

2.2. JUSTIFICACION

El SOS es una enfermedad emergente y de importancia nacional que merece
atencion particularmente en poblaciones vulnerables o de riesgo. El impacto

econdmico es importante por la cantidad de personas afectadas.

Podremos conocer la prevalencia y las caracteristicas de presentacion del ojo seco
en nuestra comunidad. Se aportara conocimiento epidemioldgico y etioldgico
valioso que permitira tomar y planear medidas de deteccion y atencion adecuadas

a la verdadera prevalencia de la enfermedad en nuestra sociedad.
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Tendra un impacto positivo en los ambitos de desarrollo cientifico, formaciéon de
recurso humano y beneficio a la comunidad. Generara conocimiento cientifico sobre

técnicas diagndsticas, diagndstico temprano y prevalencia de esta enfermedad.

Se desarrollara recurso humano del posgrado de oftalmologia. Tendra un impacto
positivo directo en nuestra comunidad al mejorar la atencion de pacientes con este
problema al crear una clinica dedicada al SOS, brindando la posibilidad de tener
acceso a un diagndstico temprano con estrategias actuales y aportara a los
oftalmdlogos tratantes mayor informacion sobre la enfermedad y la posibilidad de
impactar positivamente en la evolucion de la enfermedad si se le trata de manera

oportuna.

2.3. ORIGINALIDAD

Carecemos de informacion epidemioldgica nacional que permita desarrollar

estrategias de deteccion temprana.

Las nuevas pruebas de ojo seco no han sido aplicadas a nuestra poblacién, lo que

permitira evaluar el comportamiento de éstas al ser comparadas con las pruebas

tradicionales.
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1.

CAPITULO Il

3. HIPOTESIS

Existe alta prevalencia de SOS en usuarios de computadora y trabajadores de

oficina.

Las nuevas estrategias diagndsticas si son superiores a las tradicionales para la
deteccion temprana de ojo seco e identificacién de alteraciones estructurales,
inflamatorias y funcionales en usuarios de computadora y trabajadores de

oficina.
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CAPITULO IV

4. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la prevalencia de ojo seco y de sindrome visual por computadora en

usuarios de computadora y trabajadores de oficina.

Objetivos especificos

1. Conocer las caracteristicas de presentacion, la severidad y el tipo de ojo seco.

2. Establecer si existe correlacion entre las estrategias diagnésticas nuevas y
tradicionales.

3. Determinar si las nuevas estrategias diagndsticas son equivalentes,
complementarias o superiores a las tradicionales.

4. Obtener una muestra de lagrima para almacenaje en el biobanco de lagrima para

futuro analisis protedmico lagrimal.
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CAPITULO V

5. MATERIAL Y METODOS

A.- Diseio metodolégico del estudio
Estudio transversal, no ciego.
B.- Tipo de estudio
Transversal
C.- Poblacién de estudio
Trabajadores del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” y de la

Facultad de Medicina UANL

D.- Calculo del tamaino de muestra

_4Za)?*(pq)
V="

En donde:

N = total de sujetos a estudiar

Zo. = desviacion normal estandarizada para el nivel de significacion establecido

p = proporcion esperada, son los valores de sensibilidad o especificidad que se
esperan encontrar

q=1-p

IC? = es la amplitud maxima permitida del intervalo de confianza alrededor del cual

consideraremos que esta el verdadero valor de sensibilidad o especificidad.
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Con una sensibilidad y especificidad de 95% para las nuevas pruebas, se requieren
al menos 58 sujetos con uso de computadoras. Se agrego el 15% para compensar

posibles pérdidas y se obtuvo un tamafio de muestra total de 70 sujetos.

E.- Criterios de inclusion y exclusiéon
Inclusion
Primera etapa
e Mayores de 18 afios
e Ambos géneros
e Al menos 1 ano trabajando en oficina
e La oficina debe ser climatizada
e Al menos 1 hora al dia en actividades de computadora
Segunda etapa
e Entre 18 y 50 afios
e Mujeres
e Al menos 1 afio trabajando en oficina climatizada
e Al menos 4 horas al dia en actividades de computadora
Exclusion
Primera etapa
e No desear participar en el estudio
Segunda etapa
e Género masculino

o Diabetes mellitus, hipo o hipertiroidismo
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e Embarazo

e Cirugia ocular previa

e Medicamentos: antidepresivos, isotretinoina, gotas para glaucoma

e Lente de contacto el dia de la evaluacion

e Sindrome de Sjogren, conjuntivitis cicatriciales, alergia ocular o cualquier

enfermedad ocular distinta a ojo seco que pueda comprometer la evaluacion

F.- Descripcion del diseno:

Se captaron trabajadores de oficina por medio del Departamento de Recursos
Humanos del Hospital Universitario. Se les explicd en qué consistia el estudio y se
obtuvo la firma del consentimiento informado por parte del sujeto y un testigo. El
proyecto se desarrolla en dos etapas. En la primera se aplicé consentimiento
informado, una encuesta de tamizaje para detectar criterios de exclusion y se
aplicaron los cuestionarios de ojo seco. En la segunda etapa, si cumplian los
criterios de inclusion, se les programé una segunda visita en la cual fueron

realizadas pruebas de ojo seco y una revision oftalmolégica completa.

G.- Definicion de variables
e Historia clinica: enfermedades, medicamentos y procedimientos
oftalmolégicos y no oftalmoldgicos previos.
e Cuestionarios de calidad de vida y ojo seco.
o OSDI (Ocular Surface Disease Index): Consta de 12 reactivos. Establece

la gravedad del ojo seco segun la sintomatologia referida y su efecto en
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la vision.3!

= Normal: £12 puntos

= Leve: 13-22 puntos

= Moderado: 23-32 puntos

= Severo: 233 puntos
DEQ 5 (Dry Eye Questionnaire): Consta de 5 reactivos; evalua presencia
de sintomas asociados a ojo seco.3?
SPEED Il (Standard Patient Evaluation of Eye Dryness): Consta de 8
reactivos. Evalua la frecuencia y la severidad de sintomas asociados a
0jo seco.%

= Normal: 0-4 puntos

= Leve: 5-10 puntos

= Moderado: 11-14 puntos

= Severo: 2 15 puntos
SANDE (Symptom Assessment in Dry Eye): Consta de 2 reactivos.
Evalua frecuencia y severidad de sintomas asociados a ojo seco.3*
NEI VFQ-25 (National Eye Institute Visual Function Questionnaire):
consta de 25 reactivos. Evalua calidad de vida asociada a funcion visual.
No es una encuesta especifica de ojo seco.3®
Computer Vision Symptom Scale (CVSS17): Consta de 17 reactivos.
Evalla sintomas asociados al sindrome visual por computadora.3® Para
cuestiones del proyecto se definieron los siguientes rangos:

= Normal: 17-22 puntos
17



= Leve: 23-28 puntos
= Moderado: 29-42 puntos
= Severo: 43-53 puntos

Osmolaridad lagrimal: Sistema de Osmolaridad TearLab®

o Normal: <308 mOsm/L

o Leve: 308-315 mOsm/L

o Moderado: 316-339 mOsm/L

o Severo: 2340 mOsm/L

Niveles aumentados de Metaloproteinasa-9 (MMP-9) en lagrima:

InflammaDry® (Rapid Pathogen Screening Inc, Sarasota, FL, USA).

o La presencia de 1 linea indica un resultado negativo.

o La presencia de 2 lineas indica un resultado positivo (=40ng/ml).

Agudeza visual sin correccion y mejor agudeza visual corregida con proyector

de cartilla de Snellen.

Prueba de Schirmer (Schirmer sin Ay con A).

o Schirmer | sin anestesia: Evalua la secrecion lagrimal total o refleja. La
tirilla se coloca en el saco conjuntival inferior y se la extension
humedecida por lagrima después de 5 minutos.

o Schirmer | con anestesia local: Mide produccion basal. Se instila
tetracaina topica y se coloca la tirilla en el saco conjuntival para medir la
extension humedecida por lagrima después de 5 minutos.

o Normal: >10mm, leve: 6-10mm, moderado: 5-2mm, severo: <2mm
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e Tiempo de Ruptura Lagrimal (TRL) tradicional invasivo:

o Mide el tiempo en que tarda la lagrima en evaporarse. Una tirilla de
fluoresceina (Bio Glo®) se humedece con una gota de solucion salina
balanceada y se coloca en el fondo de saco inferior, se pide al paciente
que parpadee varias veces y después mantenga el ojo abierto, se observa
en lampara de hendidura con luz azul cobalto y se cuentan los segundos
entre el ultimo parpadeo y la aparicion de la primera ruptura de la pelicula
lagrimal.

o Normal: >10seg, leve: 6-10seg, moderado: 1-5seg, severo: <1seg

e Tincidn corneal y conjuntival con Escalas Oxford, NEI-CLEK y SICCA OSS?":

o Se tife pelicula lagrimal con una tirilla de fluoresceina humedecida con
una gota solucién salina balanceada y se espera 1 a 2 minutos para
evaluar. Se observa el area de involucro, la localizacién y se registra el
patron de tincidon con la escala correspondiente. Después se tifie la
lagrima con verde de lissamina para observar la tincion conjuntival para
la escala SICCA OSS.

o Oxford — Normal: O, leve: 1-2, moderado: 3-4, severo: 25

o NEI-CLEK - Normal: O, leve: 1-3, moderado: 4-10, severo: 11-15

o SICCA OSS — Normal: <2, leve: 3-4, moderado: 5-9, severo: 10-12

e Tomografia de coherencia 6ptica (SD-OCT) corneal y lagrimal con Cirrus:

o Medicién de altura menisco lagrimal, grosor de la pelicula lagrimal y del

epitelio corneal. En el ojo seco, se disminuye el menisco lagrimal, se

adelgaza el epitelio corneal y la pelicula lagrimal.
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e Evaluacion de ojo seco con topografo Keratograph® 5M:
o Tiempo de ruptura lagrimal no-invasivo (NIKBUT).
= 0: NIKBUT promedio 214 segundos. Pelicula lagrimal estable.
= 1. NIKBUT promedio 7-13.9 segundos. Estabilidad critica de la
pelicula lagrimal.
= 2: NIKBUT promedio <7 segundos. Pelicula lagrimal inestable.

o Altura del menisco lagrimal. Normal >200um.

o Evaluacion cualitativa de capa lipidica lagrimal, dindmica de la pelicula
lagrimal, clasificacién de hiperemia conjuntival y limbica y documentacién
de tincién corneal.

e Meibografia de tarso superior e inferior (Keratograph® 5M).
o Calificacién segun la pérdida glandular (realizado por 3 evaluadores).
= 0: Sin pérdida glandular
= 1: Pérdida glandular <33%
= 2: Pérdida glandular entre 33 y 66%
= 3: Pérdida glandular >66%
e Estesiometria corneal central (estesiometro de Cochet-Bonnet).

o Consta de un filamento de Nylon de 60mm. Se aplica suave vy
perpendicularmente hacia el centro de la cérnea y se registra la mayor
longitud percibida.

e Exploracion general de segmento anterior y posterior.
e Exploracion detallada de conjuntiva, cérnea, borde palpebral.

o Incluye evaluacion de la expresividad de las glandulas de meibomio,
20



calidad del meibum, linea de Marx, cicatrices, hiperemia, espuma,

collaretes, telangiectasias, entre otros.

H.- Métodos de Evaluacion

Ver anexos: Checklist y Hoja de Trabajo.

l.- Analisis Estadistico

Se realizo con el paquete IBM SPSS version 24. Se obtuvieron prevalencias, medias
y deviaciones estandar. Se determiné la distribucién de las variables numéricas en
la poblacién con la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables que resultaron
ser no paramétricas se evaluaron con U de Mann-Whitney y correlacion de
Spearman, mientras que las paramétricas con T de Student y correlacién de
Pearson. Se evalu6 la asociacién entre variables ordinales con Tau-b y Tau-c.
También se evalud la concordancia entre observadores para la evaluacion de la

meibografia con alpha de Krippendorff.
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CAPITULO VI

6. RESULTADOS

Para facilitar su analisis los resultados se dividiran en dos grupos que corresponden
a las dos etapas del estudio. Por un lado, el total de sujetos encuestados y por otro
el peor ojo de los sujetos evaluados. Se decidio utilizar el peor ojo para el analisis
con base en que la sintomatologia evaluada por las encuestas va en relacién del
ojo mas afectado. Para seleccionarlo se tomd6 en cuenta el peor resultado en las
siguientes pruebas en este orden: Tincion por NEI-CLEK, TRL, Schirmer | con A,
Schirmer | sin A, expresibilidad de glandulas de meibomio y calidad de meibum. Si
los resultados eran iguales en todas las pruebas, se seleccionaba el ojo derecho.
Encuestados

Se encuestaron 339 sujetos con una media de edad de 34.79 afios. Los datos
demograficos se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Datos demograficos

Encuestados Evaluados
n= 339 n= 66

Edad 34.79+11.45 afios  34.67+8.34 afios  0.938
Mujeres 77.3% (262) 100% (66) <0.0001
> 1 afo en oficina 80.8% (273) 100% (66) <0.0001
Oficina climatizada 89.3% (300) 83% (54) 0.154
Diabetes mellitus 3.3% (11) 1.5% (1) 0.454
Hipertension arterial 51% (17) 1.5% (1) 0.209
(0]
Menopausia 118030//: tc;)(:arln(quEZes 4.6% (3) 0.277
Distiroidismo 4.7% (16) 4.6% (3) 0.963
Rosacea 3.6% (12) 0% (0) 0.120
Sd. Sjoégren 0.9% (3) 0% (0) 0.442
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Ojo seco 17.5% (59) 21.5% (14) 0.440

Cx ocular previa 7.1% (24) 0% (0) 0.025

Antihistaminicos 13.4% (45) 13.8% (9) 0.915
5.9% total (20

ACO 7.63% de mlgjer)es Yl @) 0.591

Isotretinoina 0.6% (2) 0% (0) 0.530

Gotas glaucoma 0.3% (1) 0% (0) 0.658

Gotas lubricantes 15.7% (53) 20% (13) 0.395

Grupos de edad

- 20 a 29 anos 46% (149) 32.8% (21)

- 30 a 39 anos 23.8% (77) 39.1% (25) 0.031

- 40 a 49 anos 16.4% (53) 20.3% (13)

- 2 50 anos 13.9% (45) 7.8% (5)

Se registraron las horas diarias de uso de VDT y exposiciéon a aire acondicionado

reportadas en la Tabla 2.

Tabla 2. Horas de uso de VDT y exposicion a aire acondicionado

Encuestados | Evaluados p
n= 339 n= 66 (U Mann-Whitney)

Computadora 6.18+2.35 6.89+1.20 0.042
Celular 5.34+2.73 5.35+2.88 0.580
Aire acondicionado  7.31+1.84 7.03+1.99 0.416

Se analizaron las medias y desviacion estandar (DE) de los resultados de los
cuestionarios con su interpretacion correspondiente (Tabla 3).

Tabla 3. Resultados de encuestas

Valor <.
Interpretacion
normal

OoSDI 23.83 20.26 <12  Ojo seco moderado
DEQ S5 6.94 5.21 <6 Ojo seco

SANDE 26.12 28.75 NA

SPEED I 9.57 5.95 <4 Ojo seco leve

NEIVFQ25 84.07 13.34 NA

CVSSs17 31.55 8.63 <22  Sd. visual por computadora moderado
NA: no aplica
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Se realiz6 la correlacion de Spearman entre las encuestas obteniendo los datos
reportados en la Tabla 4. La representacion grafica en Figuras 1-6.

Tabla 4. Correlacion entre encuestas

| | | DEQ5 [ SANDE | SPEED I NEI VFQ25 | CvSS17

oSsDI R 0.739" 0.638* 0.735* -0.725*  0.778*
p  <0.0001 <0.0001  <0.0001 <0.0001  <0.0001
DEQ5 R 0.759** 0.844* -0.612*  0.759**
p <0.0001  <0.0001 <0.0001  <0.0001
SANDE R 0.769** -0.519*  0.654**
p <0.0001 <0.0001  <0.0001
SPEEDII R -0.676*  0.782*
p <0.0001  <0.0001
NEIVFQ25 R -0.649*
p <0.0001

**Correlacion de Spearman significativa a nivel de 0.01(bilateral)

Figura 1. Correlacion de OSDI con otras encuestas
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Figura 2. Correlacion de DEQ5 con otras encuestas
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Figura 3. Correlacion de SPEED Il con otras encuestas
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Figura 4. Correlacion de SANDE con otras encuestas
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Figura 5. Correlacion de CVSS 17 con otras encuestas
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Figura 6. Correlacion de NEI VFQ25 con otras encuestas
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La prevalencia de ojo seco sintomatico de acuerdo a los resultados de las encuestas
que se pueden estratificar por severidad (normal, leve, moderado y severo) fue de
63.4% por OSDI y 76.1% por SPEED II. La prevalencia de sindrome visual por
computadora evaluado con la encuesta CVSS 17 fue de 80.2% (Tabla 5).
Tabla 5. Severidad de ojo seco y de Sd. visual por computadora
- osDI SPEEDIl | CVSS 17
%(n %(n %(n
Normal 36.6% (124) 23.9% (81) 19.8% (67)
Leve 16.8% (57) 35.1% (119) 20.1% (68)

Moderado 17.1% (58) 19.5% (66) 49.4% (167)
Severo  29.5% (100) 21.5% (73) 10.7% (36)

En las Figuras 7 y 8 se puede observar la distribucion de prevalencia de ojo seco y

sindrome visual por computadora por grupos de edad.
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Figura 7. Prevalencia de ojo seco y Sd. visual por computadora por edad
segun encuestas.
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Figura 8. Prevalencia de ojo seco y Sd. visual por computadora en menores y
mayores de 40 afos
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Se dividié la poblacién en menores y mayores de 40 afos y se compararon las

medianas de las encuestas con U de Mann-Whitney (Tabla 6).

Tabla 6. Medianas de encuestas en menores (n= 226) y mayores de 40
anos (n = 98)

: Rango
|| e [wedama | gy |

<40 afios  21.58 18.46 5.82-33.33

OSDI s40afos 3015  27.08 10434375 0003
<40 af 6.40 6 2-10

DEQ5 240 :222 8.51 8 4-13 0002

wor T By ok e

PEEDN ioes o o g o

OVSSIT o er s w5 aazess 0144

NEIVEqQps Sd0afios 8520 8839 B0.33.0444 o

240 afios  78.52 83.07 67.05-91.23

Al estratificar por severidad, se encontré una prevalencia de SOS severo de 29.5%
por OSDI y 21.5% por SPEED Il. En cuanto al sindrome visual por computadora
10.7% presentd un grado severo (Tabla 5). En las Figuras 9-11 se puede observar

la distribucién de severidad por grupos de edad.
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Figura 9. Severidad por edad SOS (OSDI)
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Figura 10. Severidad por edad SOS (SPEED Il)
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Figura 11. Severidad de sd. visual por computadora por edad
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Se analizaron las horas de uso de computadora con respecto al punto de corte que
se establecid para considerar sindrome visual por computadora con la encuesta
CVSS17, no se encontro diferencia significativa al dividir la poblacion en menos y
mas de 4 horas de uso (p: 0.245), pero si al considerar menos o mas de 6 horas de
uso (p: 0.014). Se mantuvo esta asociacion entre el uso de mas de 6 horas diarias

y la severidad segun la encuesta (p: 0.007).

Evaluados

Se evaluaron 66 pacientes, todas mujeres, con media de edad de 34.67+8.34 afos,
53% ojos derechos, 7.7% usuarias de lente de contacto (no en el dia de la
evaluacion). En las Tablas 7 y 8 se reporta el tipo de computadora empleado y la

posicion de la mirada y en las Tablas 9 y 10 los resultados de las encuestas.
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Tabla 7. Tipo de computadora

| | Frecuencia | Porcentaje

Escritorio 44 67.7%
Laptop 11 16.9%
Ambas 10 15.4%

Tabla 8. Posicion de la mirada

[ | Frecuencia | Porcentaje

Hacia abajo 6 9.2%
Al frente 57 87.7%
Hacia arriba 2 3.1%

Tabla 9. Resultados de encuestas en evaluados

Valor <.
Interpretacion
normal

OoSDI 29.75 18.92 <12  Ojo seco moderado
DEQ S5 8.68 5.09 <6 Ojo seco

SANDE 35.60 27.61 NA

SPEED I 11.89 5.59 <4 Ojo seco moderado

NEIVFQ 25 81.76 12.30 NA
CVSS17 35.24 7.95 <22  Sd. visual por computadora moderado

NA: no aplica
Tabla 10. Severidad de ojo seco y sindrome visual por computadora
OSDI SPEED Il | CVSS 17
%(n %(n %(n
Normal 21.2% (14) 10.6% (7) 9.1% (6)
Leve 19.7% (13) 33.3% (22) 12.1% (8)

Moderado 15.2% (10) 22.7% (15) 65.2% (43)
Severo  43.9% (29) 33.3% (22) 13.6% (9)

Se realizaron las pruebas oftalmolégicas generales. La mejor agudeza visual
corregida en LogMAR fue de 0.0099+0.034 que equivale a 20/20.46 en notacion de

Snellen. La presion intraocular media fue de 13.85+2.48mmHg, mientras que la
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excavacion del nervio optico media fue de 34.09+17.75%. Otros datos de la

evaluacion oftalmoldgica de segmento anterior se registran en la Tabla 11.

Tabla 11. Alteraciones en la evaluacion de segmento anterior

Alteraciones del borde palpebral | n = 66 | Porcentaje |

Borde palpebral engrosado 12 18.2%
Borde palpebral irregular 0 0%
Cicatrices en borde palpebral 1 1.5%
Telangiectasias palpebrales 4 6.1%
Espuma en margen palpebral 0 0%

Borde palpebral hiperémico leve 4 6.1%
Linea de Mark anteriorizada 2 3%

6

Orificios de meibomio obstruidos 9.1%
Collaretes en pestafas 14 21.2%
Escamas en pestafnas 3 4.5%
Hiperemia conjuntival 2 3%
Alteraciones de la superficie ocular -_
Concreciones 2 3%
Inyeccién ciliar 0 0%
Secrecion 0 0%
Papilas pequefas 2 3%
Reacciodn folicular 1 1.5%
Cicatrices en tarso 0 0%
Simbléfaron 0 0%
Cicatriz en plica 2 3%
Pterigion 3 4.5%
Cicatriz corneal 6 9%
Neovasos corneales (pannus) 4 6%

En la Tabla 12 se muestran los resultados de las pruebas tradicionales de SOS. En

cuanto a las pruebas nuevas, los resultados se registran en la Tabla 13.
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Tabla 12. Resultados de pruebas de ojo seco tradicionales

TRL 539 276 >10 Ojo seco leve
Schirmer | SIN/A 19.70 10.27 >10 Normal
Schirmer | CON/A 21.15 9 >10 Normal
Oxford 1.06 1.16 0 Ojo seco leve
NEI-CLEK 1.08 0.99 0 Ojo seco leve
SICCA 0SS 212 1.74 <2 Ojo seco leve
Sensibilidad corneal 5.9 0.27 5-6 Normal
Expresibilidad Meibum

(o)
9 oo - Claro 45.5%

o - Opaco 45.5%
" .20 - Granular 7.6%
- 5-6 22.7% '

-7-8 51 5% - Pasta de dientes  1.5%

Tabla 13. Resultados de ojo seco pruebas nuevas

Valor <.
Interpretacion
normal

OSM 307.26 17.18 <308 Normal

NIKBUT First 7.52 3.44 NA

NIKBUT Ave 1130 4.29 >14 Esta_bilidad critica de pelicula
lagrimal

Altura menisco K 308.80 14294 >200u Normal

Altura menisco OCT 308.19 142.75 >200u Normal

Metaloproteinasa de matriz 9 (MMP-9) 1 paciente (1.5%)

Meibografia 78.4% con pérdida 233%

OSM: Osmolaridad. NA: No aplica. K: Keratograph
Se consideraron los puntos de corte entre normalidad y anormalidad para calcular
la prevalencia de SOS de acuerdo a cada una de las pruebas que pudieran
estratificarse por severidad reportados en Tabla 14 y Figura 12. No se encontr6
correlacién entre las horas de uso de computadora y las pruebas de ojo (Tabla 15).
Tampoco hubo asociacién significativa entre la severidad de las pruebas de ojo seco

y el uso menor o mayor de 6 horas de computadora al dia.

34



Tabla 14. Prevalencia de SOS por prueba

Prueba Prevalencia

(T1%|_-6 5 ) 84.8% 39.4%  59.1% 0%
Oxford

8 B 68.2% 57.6%  7.6% 3%
NEI-CLEK 68.2%  66.7%  1.5% 0%
(1-3, 4-10, 11-15)

?‘;ﬁif;)’romed” 67.8%  525%  15.3% NA
Osmolaridad ® o o o
(308-315, 316-339, 2340) 43.9% R re%
SICCA 0SS

E 5 104 39.4% 31.8%  7.6% 0%
Altura menisco OCT )

(Normal >200p) 23.7% NA A ha
Altura menisco K 0

(Normal >200p) 20-3% NA A "
a%ﬁgmg_rzs'gz';‘ 182%  212%  1.5% 0%
(Sgigmgrzc‘g)’* 121%  91%  15%  1.5%
Metaloproteinasa 9 1.5% NA NA NA

(positivo o negativo)
NA: No aplica

Figura 12. Prevalencia de SOS por prueba
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Tabla 15. Correlacion entre horas de computadora y pruebas de ojo seco

Schirmer | Schirmer | — NEI- | SICCA | NIKBUT m‘z'rtl‘i'srzo m‘z'rtl‘i'srzo
SINA | CON/A CLEK | oss | AVE K o

R 0.138 0.013 0.058 0.020 0.043 0.001 0.028  0.093 0.143 0.126
computadora , (274 0916 0.644 0877 0.732 0995 0.824  0.483 0.280 0.347

Horas de

Se dividio la poblacion en menores y mayores de 40 afios y se compararon las
medias y medianas de las pruebas segun correspondia con U de Mann-Whitney o
T de Student (Tabla 16).

Tabla 16. Medias/Medianas de pruebas en menores (n=46) y mayores (n=18)

de 40 ainos
e Rango
| |wedin| DE* |Mediana®| | W | p |
. <40 afios  5.98  2.80 5.50 3.75-8.25
UL >40 afios  3.61  1.65 3 2.75-4 Uik
. ., <40anos 19.72 10.51 23 14-30
Schimersin A* 10 afios  19.33  9.55 215 1352605 04
. ., <40afios 2130 9.13 23 14-30
Schirmercon A™ /) afos 2006 8.73 215 1350625 0620
. <40 afios  0.93  1.04 1 0-1
orifeTe >40 afios  1.39  1.46 1 0-2.25 Ul
) <40 afios  0.89  0.80 1 0-1
NESEHEI >40 afios  1.50 1.34 1.5 0-3 0.112
. <40 afios 191 158 2 0-3
sleon o >40 afios 272 2.11 25 1-4 2B
<40 afios 307.04 17.83 297 296-297
Derelziiet >40 afios  308.94 1647 3105  291.75-318.25 0%
NIKBUT <40 afios 1085 425  10.21 7541468
Promedio* >40 afios 1219 433 1212 9.5-15.13 '
Altura <40 afios 27352 79.28 280 216312 o
menisco K* >40 afios  356.88 148.54 305 272-400 :
Altura <40 afios  303.37 150.69 272 195-369.5
menisco OCT* 40 afios 325.38 14660 2815 234368 0483

*U de Mann-Whitney. **T de Student. DE: Desviacién estandar
TRL: Tiempo de ruptura lagrimal. Sin A: sin anestesia. Con A: con anestesia.
K: Keratograph
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Se evalud la correlacion entre encuestas y pruebas con Pearson o Spearman
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Se calculd la asociacion entre variables ordinales de acuerdo a severidad. Se evalud

la asociacion entre OSDI, SPEED IlI, CVSS 17, osmolaridad, clasificacién de

NIKBUT, Schirmer con y sin A, TRL, tinciones (Oxford, NEICLEK, SICCA OSS) y

expresibilidad. En las Tablas 19 - 24 se muestran los unicos resultados

estadisticamente significativos, la representacion grafica de los resultados se

muestra en las Figuras 13 — 17.

Tabla 19. Asociacion de severidad entre CVSS17 y OSDI

Normal Leve Moderado Severo Total
Normal 4 2 0 0 6
< 28.6% 15.4% 0% 0% 9.1%
- Leve 5 2 0 1 8
8 35.7% 15.4% 0% 34% 12.1%
3 Moderado 5 9 9 20 43
35.7% 69.2% 90% 69% 64.2%
Severo 0 0 1 8 9
0% 0% 10% 27.6% 12.6%
Total 14 13 10 29 66
100% 100% 100% 100% 100%
Tau-b 0.535 p <0.0001 *Porcentajes segun columnas

Tabla 20. Asociacion de severidad entre CVSS17 y SPEED Il

Normal Leve Moderado Severo Total

Normal 3 2 1 0 6
42.9% 28.6% 28.6% 0% 9.1%

Leve 2 5 1 0 8
28.6% 22.7% 6.7% 0% 12.1%

Moderado 2 14 11 16 43
28.6% 63.6% 73.3% 72.7% 65.2%

Severo 0 1 2 6 9
0% 4.5% 13.3% 27.3% 13.6%

Total 7 22 15 22 66
100% 100% 100% 100% 100%
Tau-b 0.473 p<0.0001 *Porcentajes segun columnas
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Tabla 21. Asociacion de severidad entre OSDI con SPEED Ii

Normal Leve Moderado Severo Total

Normal 7 0 0 0 7
50% 0% 0% 0% 10.6%

Leve 5 11 5 1 22
35.7% 84.6% 50% 34% 33.3%

Moderado 2 2 1 10 15
14.3% 15.4% 10% 34.5% 22.7%

Severo 0 0 4 18 22
0% 0% 40% 62.1% 33.3%

14 13 10 29 66

Uil 100%  100% 100%  100% 100%

Tau-b 0.686 p <0.0001 *Porcentajes segun columnas

Tabla 22. Asociacion de severidad entre OSDIy TRL

Normal Leve Moderado Severo Total

Normal 0 0 0 1 1

0% 0% 0% 34% 1.5%

Leve 12 4 3 7 26
85.7%  30.8% 30% 24.1% 39.4%

Moderado 2 9 7 21 39
14.3% 69.2% 70% 70.2% 59.1%

Total 7 22 15 22 66
100% 100% 100% 100% 100%
Tau-c -0.286 p =0.003 *Porcentajes segun columnas

Tabla 23. Asociacién de severidad entre SPEED Il y TRL

Normal Leve Moderado Severo Total

Normal 0 0 1 0 1

0% 0% 6.7% 0% 1.5%

Leve 6 10 4 6 26
85.7%  45.5% 26.7% 27.3% 39.4%

Moderado 1 12 10 16 39
14.3%  54.5% 66.7% 72.7% 59.1%

Total 7 22 15 22 66
100% 100% 100% 100% 100%
Tau-c -0.238 p =0.011 *Porcentajes segun columnas
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Tabla 24. Asociacion entre expresibilidad glandular y peor secrecién

I Expresibilidad

0 1-2 3-4 5-6 7-8  Total
- Clara 0 0 1 8 21 30
:g 0% 0% 10% 53.3% 61.8% 45.5%
o Opaca 1 5 8 5 11 30
§ 100% 83.3% 80% 33.3% 32.4% 45.5%
= Granular 0 1 1 1 2 9
K 0% 16.7% 10% 6.7% 59% 7.6%
Pasta 0 0 0 1 0 1
de dientes 0% 0% 0% 6.7% 0% 1.5%
Total 1 6 10 15 34 66
100% 100% 100% 100% 100% 100%
Tau-c -0.296 p <0.0001 *Porcentajes segtn columnas

Figura 13. Asociacién de severidad entre CVSS17 y OSDI
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Figura 14. Asociacién de severidad entre CVSS17 y SPEED Il
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Figura 16. Asociacién de severidad entre OSDIy TRL

Tiempo de ruptura lagrimal
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Las meibografias de los cuatro parpados fueron calificadas por tres evaluadores
(evaluador 1 y 2: residentes de ultimo afno de oftalmologia, evaluador 3: profesor),
se realizd alfa de Krippendorff para comparar los datos ordinales entre los tres
evaluadores obteniendo una kalpha de 0.6165, que al ser menor de 0.67 indica muy
baja confiabilidad de la concordancia entre observadores. En la Tabla 25 se observa

la calificacién por evaluador.

Tabla 25. Porcentaje de pérdida glandular segun evaluador
[ e
%(n %(n %(n
Normal 21.6% (57) 21.6% (57) 20.8% (55)
Pérdida <33% 36% (95) 46.2% (122) 56.8% (150)
Pérdida 33-66% 29.9% (79) 23.1% (61) 16.7% (44)
Pérdida >66% 12.5% (33) 9.1% (24) 5.7% (15)
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CAPITULO VII

7. DISCUSION
Al revisar la Tabla 1, se puede observar que las caracteristicas de la poblacién
evaluada son similares a las del total de los encuestados, las variables que
resultaron significativas fueron en relacion a nuestros criterios de inclusién (mujeres,
mas de un afo de trabajar en ambiente de oficina, sin cirugias oculares previas,
etc.). El uso celular y la exposicion a aire acondicionado también fue similar, sin

embargo, el tiempo de uso de computadora fue mayor en los evaluados (Tabla 2).

La media de puntaje en las encuestas fue comparable entre ambos grupos, con la
diferencia que, en los evaluados, la encuesta SPEED Il indicaba presencia de ojo

seco moderado, mientras que en los encuestados fue leve (Tabla 3 y 9).

Todas las encuestas mostraron correlaciones positivas fuertes o muy fuertes,
excepto con NEI VFQ 25 que fueron moderadas y negativas (Tabla 4), esto se
explica al considerar que esta ultima encuesta evalua calidad de vida relacionada a
la vision y no el ojo seco, un mayor puntaje implica mejor calidad de vida, a
diferencia del resto de las encuestas en las que a mayor puntaje hay mas sintomas
de ojo seco. Esto se relaciona con lo reportado en estudios previos en cuanto a la
relacion de OSDI con SANDE, OSDI con SPEED y OSDI con NEIVFQ25.373° Sin
embargo, ningun estudio hasta el momento habia comparado todas las encuestas

que aplicamos entre si.
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Debido a que todas las encuestas (excepto NEI VFQ 25) se correlacionaron de
manera fuerte a muy fuerte, se podria optar por aplicar en el consultorio la encuesta

SANDE que es la mas simple y rapida al estar compuesta por solo dos reactivos.

Se obtuvo una prevalencia elevada de ojo seco sintomatico a comparacién con la
literatura en usuarios de videoterminales®®, también la prevalencia de sindrome
visual por computadora fue elevada (80.2%) al comparar con la media
reportada,’*4% no obstante, la encuesta CVSS17 es relativamente nueva y hasta la

fecha no hay reportes de prevalencia obtenida con este instrumento.

Se observd prevalencia mas alta en los grupos de edad mayores de 40 afios,
principalmente en la encuesta OSDI (Figura 8). Al comparar las medianas de las
encuestas entre menores y mayores de 40 afos, se obtuvo diferencia
estadisticamente significativa en todas las encuestas menos CVSS17 (Tabla 6).
Esto se relaciona a que OSDI y SPEED Il evaluan ojo seco y el ojo seco aumenta
con la edad, de igual forma el TRL y el menisco lagrimal fueron estadisticamente
significativos en este grupo de mayores de 40 afios, o que apoya el empeoramiento
del ojo seco con la edad. La encuesta CVSS17 no esta relacionada con la edad,
sino con el uso de computadora y esto puede explicar el por qué no cambia en estos
grupos de oficinistas, ademas nos indica que este cuestionario no esta sesgado por

la edad.
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La evaluacion de segmento anterior fue en su mayoria normal, lo Unico a resaltar
fue el engrosamiento del borde palpebral en 18.2%, la presencia de collaretes en
pestanas en 21.2%, expresibilidad alterada en 48.5% y calidad del meibum anormal
en 54.5%. Esto se puede explicar considerando que la blefaritis es un padecimiento

muy prevalente en la poblacion general (cerca del 50%).4'

Interesante que, aunque de acuerdo a la media de las encuestas los evaluados
presentaban ojo seco moderado y la prevalencia de SOS severo por OSDI en
evaluados fue de 43.9% (Tabla 10), una vez realizada la revision con pruebas
clinicas de ojo seco, éstas reportaron resultados entre normales y leves (Tabla 12
y 13). Esto pudiera considerarse como ojo seco pre-clinico en algunos casos de

acuerdo al DEWS I, ya que hay mayor predominio de sintomas que signos.3

Solo 21.5% de los pacientes evaluados reportaron diagndstico previo de ojo seco
en la encuesta de tamizaje (similarmente, 20% reportd utilizar gotas lubricantes),
contra el 78.8% por OSDI y 89.4% por SPEED Il (Tabla 10), ademas dentro de las
pruebas tradicionales realizadas como TRL y tinciones, se obtuvieron prevalencias
entre 68 y 84.8%, con lo que podemos decir que el ojo seco esta subdiagnosticado

y subtratado en esta poblacion.

Las pruebas que mostraron estar alteradas en mas del 50% de los evaluados fueron
el tiempo de ruptura, tanto invasivo como no invasivo (TRL y NIKBUT promedio) y

las tinciones de Oxford y NEI-CLEK (Tabla 14), lo que lleva a clasificar el ojo seco
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de esta muestra como evaporativo, pues en un 84.8% se alter6 el TRL y el 68.2%
presentd evidencia de dafio en la superficie ocular manifestado por las tinciones
corneales. Esto también se relaciona con la pérdida glandular en el 78.4% de los
evaluados. De ahi la importancia de reconocer los sintomas para dar tratamiento

oportuno a esta condicion.

Al dividir a los evaluados en menores y mayores de 40 afios se observoé diferencia
estadisticamente significativa en todas las encuestas de 0jo seco (mas 0jo seco en
los mayores de 40 afos), sin embargo, en las pruebas de ojo seco solo hubo
diferencia en el TRL y en la altura del menisco lagrimal medida por Keratograph

(Tabla 15).

Al correlacionar encuestas con pruebas, unicamente correlacionaron de manera
negativa débil SANDE con NIKBUT promedio y SPEED Il con TRL. Esto se asocia
con lo mencionado anteriormente que nuestra poblacion presenta mas sintomas
que signos objetivos de SOS (Tabla 16). Esto refuerza la falta de asociacién entre

los cuestionarios y las pruebas objetivas en el SOS.

Al correlacionar las pruebas entre si (Tabla 17), se encontrd asociacion fuerte entre
ambas pruebas de Schirmer; entre las tres tinciones; y entre ambos tiempos de
ruptura no invasivos (NIKBUT primero y promedio). Estas asociaciones son

esperadas porque las pruebas evaluan lo mismo y ya han sido reportadas
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previamente.*?43 Con esto se justifica realizar solamente una de las pruebas de

Schirmer y una de las tinciones.

No hubo asociacion entre TRL y NIKBUT, de hecho el tiempo de ruptura no invasivo
en promedio arrojé tiempos mas prolongados que el invasivo, similar a lo reportado

por otros autores.** Por lo que el NIKBUT no puede reemplazar al TRL.

Asimismo, se encontré correlacion moderada entre TRL con SICCA OSS, entre
ambos Schirmers con la altura del menisco lagrimal por OCT y entre las alturas del
menisco medidas por Keratograph y OCT, lo ultimo ya se habia documentado en

otros articulos.4®

Al comparar las variables que podian agruparse por severidad, se encontrd
asociacion fuerte entre OSDI con SPEED Il y moderada con CVSS17. Moderada
entre SPEED Il y CVSS17 y débil entre OSDI y SPEED Il con TRL. También se
encontrd asociacion débil entre la expresibilidad de las glandulas de meibomio y la
peor secrecion obtenida. El resto de las variables no se asociaron una vez

agrupadas por severidad.

La osmolaridad es un marcador de inflamacion de la lagrima, considerando la media
de los pacientes evaluados, el valor fue normal. Si se estratifica por severidad, se
obtiene una prevalencia de ojo seco por osmolaridad de 43.9%, aproximadamente

la mitad de la obtenida por TRL y alrededor de 20% menor a la obtenida por
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tinciones. S6lo mostrd correlacion débil con el Schirmer sin anestesia, por lo que no
su uso no sustituye la realizacion de las pruebas tradicionales de ojo seco. La MMP9
sélo fue positiva en un paciente (1.5%) y fue la prueba que menos correlacioné con

el resto, por lo que no es util para el diagnéstico temprano de SOS.

La concordancia entre observadores de las meibografias fue pobre si se toma en
cuenta el alpha de Krippendorff. Esto se puede explicar debido a que el sistema de
calificacién utilizado considera unicamente la “pérdida” glandular, mientras que en
las imagenes se observan numerosos cambios morfolégicos glandulares que
pueden influenciar la puntuacién. Esto reitera la necesidad de mejores estrategias
para calificar las imagenes obtenidas por meibografia para ayudar a mejorar la
concordancia entre evaluadores, diversos esfuerzos se han puesto en marcha para

lograr esto.4647
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CAPITULO VI

8. CONCLUSION

Existe alta prevalencia de ojo seco y sindrome visual por computadora en nuestra
poblacién. Las nuevas pruebas diagndsticas no son superiores a las tradicionales
para el diagnostico de SOS, de hecho, en su mayoria ni siquiera son comparables.
Cada prueba mide un aspecto en particular de los distintos componentes del SOS,

por lo que es de esperar que las pruebas sean complementarias.

Si bien buscar una prueba que sea el estandar de oro seria una meta ideal, también
es poco probable de alcanzar en este momento. Es preferible considerar que la
mejor evaluacion se logra con una serie de pruebas que permitan establecer el

diagndstico, clasificar subtipos de ojo seco y su severidad.

El SOS se encuentra subdiagnosticado y por ende subtratado en nuestra poblacién.
Esto justifica esfuerzos para detectar oportunamente a los sujetos que lo padezcan
para iniciar tratamiento de manera oportuna y asi evitar que repercuta en la calidad

de vida y la productividad laboral.
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CAPITULO IX

9. ANEXOS
9.1. Carta de aprobacion del comité de ética

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. MED. KARIM MOHAMED NORIEGA
Investigador principal

Departamento de Oftaimologia
Presente.-

Estimado Dr. Mohamed:

En respuesta a su solicitud con nimero de Ingreso PI17-00283 con fecha del 14 de Septiembre del 2017,
recibida en las Oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacion, se
extiende el siguiente DICTAMEN FAVORABLE con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; asi como los articulos 14-16, 99 parrafo tercero, 102,
106 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud; asi como de los
articulos 111,112 y 119 del Decreto que modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
salud publicado el dia 2 de abril del 2014; Ademas Punto 4.4, 4.7, 6.2, 8 de la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en
seres humanos; asi como por el Reglamento interno de Investigacion de Nuestra Institucion.

Se informa que el Comité de Investigacion ha determinado que el Protocolo de Investigacion clinica abajo
mencionado cuenta con la calidad técnica, aspectos metodolégicos y mérito cientifico requeridos.

“Deteccion temprana de ojo seco con nuevas estrategias diagnosticas en usuarios de computadora y
trabajadores de oficina”, el cual quedo registrado en esta Subdireccion con la clave OF17-00006.

De igual forma los siguientes documentos:
e Protocolo en extenso, version 1.0 de fecha 11 de Septiembre del 2017.

Le reitero que es su obligacién presentar a este Comité de Investigacion un informe técnico parcial a mas
tardar el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi como notificar la conclusion del estudio.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo anterior este
debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender temporal o
definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de
todo el personal y sujetos en investigacion.

Atentamente.-
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leon 29 de Septiembre del 2017

A
COMITE DE FTICA

DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS  gouttt BE INVESTIEACION
Presidente del Comité de Investigacion

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: (+52) 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electronico: investigacionclinica@meduanl.com
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Hospital Universitario
“Dr. José Eleuterio Gonzalez”, UANL

CONSENTIMIENTO INFORMADO

1.- CONSENTIMIENTO INFORMADO
Deteccién temprana de ojo seco con nuevas estrategias diagnésticas

Usted ha sido invitado (a) a participar en este estudio de investigacion. Este documento tiene
toda la informacion sobre este estudio. Tomese el tiempo necesario para que lo lea y haga
cualquier pregunta que pudiera tener a su médico o personal del estudio de investigacion.

2.- Investigador Principal:
Dr. med. Karim Mohamed Noriega

Direccion del sitio:

Departamento de Oftalmologia

Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez” UANL
Av. Madero y Gonzalitos s/n Col. Mitras Centro
Monterrey, N.L. CP 64460

Teléfono del sitio:

Lunes a viernes en horario de oficina 8:00-19:00 hrs. Comunicarse al: (81) 83 469259.
Fines de Semana, dias festivos y fuera de horario de oficina favor de marcar al teléfono de
Urgencia del Departamento de Oftalmologia: (81) 80310480.

3.- ACERCA DE ESTE ESTUDIO.
El ojo seco es una enfermedad de la lagrima y de la superficie del ojo, el cual tiene diversas
causas, puede tener como consecuencia que el paciente presente molestias como sensacion de

cuerpo extrafio o arenillas, alteraciones en la vision y potencial dafio de la superficie ocular que -

en casos muy severos puede incluso producir perforacion ocular. Existen tres tipos de ojo seco:
(1) evaporativo donde la lagrima si se produce pero se evapora rapidamente, (2) por deficiencia
lagrimal, donde la capa acusa de la lagrima no se produce en cantidad suficiente y (3) mixto
donde existen caracteristicas de ambos.

El ojo seco es un problema creciente en todo el mundo. La prevalencia va en aumento y es aun
mayor en poblaciones vulnerable o de riesgo (usuarios de computadora, trabajadores de oficina,
Meédicos Residentes de especialidades medicas, pacientes que padecen diabetes, pacientes a
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los que se les ha realizado cirugia refractiva 0 cirugia de catarata, pacientes que padezcan
glaucoma (alta presion del ojo) y que usen gotas para control de la presion) Este tiene un
impacto econémico importante y a la alza por la cantidad de personas afectadas, las visitas al
oftalmologo, evaluaciones diagnosticas, afectan la calidad de vida y tratamiento que necesitan.

El diagnostico temprano del ojo seco permite la posibilidad de brindar un tratamiento adecuado y
oportuno. El uso de nuevas estrategias diagnosticas en conjunto con las evaluaciones
tradicionales permitira detectar mas casos de 0jo seco en estadios mas tempranos. '

4.- ;PARA QUE SE LLEVA A CABO ESTE ESTUDIO?

El objetivo de esta investigacion es hacer una evaluacion ordenada para saber cual estrategia
diagnostica es la mas adecuada para la deteccion temprana del ojo seco, y asi conocer si las
nuevas estrategia diagnosticas son iguales, complementarias 0 mejores a las estrategias
tradicionales que se usan para la deteccion temprana e identificacion de alteraciones que
produce el ojo seco mediante mediciones objetivas de dafio en la superficie del ojo, medicidn de
sustancias que indican que el ojo esta inflamado y de ojo seco en lagrima asi como los cambios
en el ojo seco con los tratamientos establecidos para el control de las enfermedades asociadas
y el tratamiento que su oftalmologo le recomiende. No es un estudio de investigacion sobre
tratamientos experimentales, todas las pruebas que se realizaran en este estudio se utilizan en
nuestra clinica para todos los pacientes que padecen 0jo seco.

Los datos de esta investigacion seran utilizados para conocer la frecuencia de ojo seco en
diferentes tipos de pacientes que se consideran que pertenecen a alguna poblacion vulnerable o
con riesgo de padecer 0jo seco. Asi como también comparar diversas pruebas que son utiles
para diagnosticar esta enfermedad de manera temprana. Esto con el fin de conocer mas sobre
esta enfermedad y las técnicas para evaluarla. Con esto podremos establecer futuras estrategias
y esquemas de evaluacion que nos permitan hacer un diagnéstico y seguimiento del ojo seco
mas adecuado y brindar un tratamiento oportuno para reducir el riesgo de complicaciones.

5.- ; CUALES SON LOS REQUISITOS PARA PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

‘Podran participar todos los pacientes mayores de 18 afios que deseen participar en el estudio y

firmen este consentimiento informado que cumplan con las caracteristicas necesarias para
pertenecer en alguno de los grupos vulnerables para padecer ojo seco seleccionados para este
proyecto de investigacion. Es decir que sean usuarios de computadora, trabajadores de oficina,
médicos residentes de especialidades medicas, pacientes que padecen diabetes tipo 2 con
retinopatia proliferativa (dafio en la retina debido a la diabetes), pacientes que padecen diabetes
tipo 2 sin retinopatia proliferativa, pacientes a los que se les realizara cirugia refractiva (cirugia
para dejar de usar lentes), pacientes a los que se les realizara cirugia de catarata y pacientes
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que padezcan glaucoma (alta presion del ojo y dafo del nervio del ojo por glaucoma) y que
utilicen gotas para control de la presion del ojo, asi como voluntarios sanos que quieran
participar en un grupo control.

Su médico oftalmélogo le dira si usted es un candidato para este estudio.

6.- ;QUE SE ME PEDIRA QUE HAGA?

Si usted se ofrece como voluntario para participar en este estudio, se le pedira que en la primera
visita lea este consentimiento informado y si esta de acuerdo con sus términos lo firme junto a
dos testigos que pueden ser o no familiares suyos.

Su participacion consistira en una sola visita y todos los pacientes podran tener opcionalmente
visitas posteriores para evaluar la progresion y estadio del ojo seco. Durante la visita se le
realizara una historia clinica y exploracion oftalmolégica general que incluira medir su agudeza
visual sin lentes y con lentes asi como el defecto refractivo o graduacion que necesita. Se medira
el nivel de concentracion de la lagrima (osmolaridad lagrimal) con un aparato automatico que se
pone en contacto con su lagrima y que no produce dolor, esto es una medida indirecta de
inflamacion de la lagrima, se buscaran en una muestra de lagrima sustancias que indiquen que
presenta ojo seco e inflamacion de la superficie ocular. Se medira la sensibilidad en la superficie
del su ojo, especificamente en la cornea (estesiometria corneal) la cual consiste en tocar la
superficie externa de la cérnea con un filamento (fibra) ultrafino hasta que se empiece a sentir y
asi lograr una medicién numérica de la sensibilidad corneal. Se medira el tiempo en que la
lagrima tarda en evaporarse y por lo tanto deja de proteger su ojo y se realiza mediante la
colocacién de un colorante (fluoresceina) en la lagrima y el empleo de una luz especial color
cobalto la aplicacién de este colorante y el colorante llamado verde de lisamina nos permitiran
identificar lesiones en la superficie de su ojo (cérnea y conjuntiva) ya que pintara por unos
minutos las areas danadas, este colorante no es toxico. Se realizara evaluacion de las diferentes
partes del ojo (segmento anterior y posterior ocular) y presion intraocular (presion en el ojo que
es diferente a la presion del cuerpo) con una lampara de hendidura y tonémetro lo cual no
produce dolor ni molestia. Se realizaran cuestionarios sobre sintomas de ojo seco, enfermedad
de la superficie ocular y calidad de vida relacionada a la visién y ojo seco para documentar la
discapacidad que ocasionan en su vida diaria los sintomas de una enfermedad de superficie
ocular y ojo seco. Se medira el volumen o produccién de lagrima con unas tirillas de papel filtro
especiales (prueba de Schirmer); la lagrima que humedezca esta tirilla de papel filtro nos indica
la cantidad de lagrima que produce su ojo.

Esta tirilla humedecida sera utilizada como muestra de su lagrima para su posterior analisis en
busqueda de parametros que ayuden a establecer el diagnéstico o la causa del ojo seco y la
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muestra sera almacenada en un biobanco para cuidar la integridad de la misma y con la
posibilidad de ser usada en investigaciones futuras relacionadas con este mismo tema de ojo
Seco.

Se realizara un estudio de imagen indoloro llamado Keratograph 5M para ver la estructura de las
glandulas de los parpados que participan en la produccion de la lagrima, el tiempo en que la
lagrima permanece protegiendo la superficie ocular, el nivel de ojo rojo y nivel de resequedad de
la superficie ocular y un estudio de imagen indoloro llamado tomografo de coherencia optica para
medir el grosor de la pelicula lagrimal, el menisco lagrimal y el epitelio de la cornea (la capa mas
superficial del ojo que esta en contacto con la lagrima).

Se realizara una evaluacion médica con enfasis en enfermedades reumaticas e inflamatorias que
pudieran predisponer a presentar 0jo seco.

Aquellos pacientes que padezcan diabetes mellitus se les tomaré una muestra de sangre (8ml)
para conocer su nivel de glucosa y otros parametros de control metabdlico, por lo cual le
pediremos un ayuno no menor de 4 horas.

Se tomara una muestra de sangre venosa periférica (8 ml) para posterior extraccion de ADN y
analisis de informacion genética a algunos pacientes como los usuarios de gotas para glaucoma,
pre-operados de catarata y diabéticos entre otros a juicio del investigador.

7.- ¢QUE ME PODRIA PASAR POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

En esta investigacion no hay riesgos previsibles asociados con el estudio. Sin embargo si usted
es alérgico a la fluoresceina no puede participar ya que la fluoresceina se utiliza durante esta
investigacion. El tratamiento para el ojo seco en general tienen un buen perfil de seguridad pero
pudiera tener algun efecto adverso, sin embargo este proyecto no evalua la respuesta del ojo
seco con el tratamiento y no evalla ninguna estrategia de tratamiento. Este proyecto solo evalua
estrategias diagndsticas, no terapéuticas.

Participar en este estudio tiene la ventaja de que sera evaluado de manera ordenada en relacion
a su 0jo seco lo que permitira detectar problemas en una fase mas temprana y por lo tanto le
permitira poder atenderse mas a tiempo.

8.- ;QUIEN PAGARIA LAS CUENTAS DEL HOSPITAL O DEL MEDICO EN CASO DE QUE
ME PASE ALGO?

Es poco probable que la participacion en este proyecto de como resultado un dafio directo a los
participantes. Si existe una lesion secundaria al estudio el sujeto debera notificar al Investigador
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Principal para que reciba la atencion médica necesaria en el Hospital Universitario "Dr. José
Eleuterio Gonzalez”. Solo en caso de que este directamente relacionado con algun
procedimiento o tratamiento de éste estudio.

9.- ;QUE BENEFICIOS TENGO POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?.

Si usted acepta participar en este estudio se llevara a cabo una serie de pruebas con las cuales
se podra establecer un diagnostico de ojo seco de manera mas temprana y con esto iniciar un
tratamiento adecuado el cual le permitira mejorar esta condicion y asi tener una mejor calidad de
vida y disminuira el riesgo de presentar complicaciones causadas por presentar ojo seco como
infecciones, perforaciéon corneal (erosion abierta en la cérnea) o disminucion de la funcion visual.

Participar en este estudio tiene la ventaja de que sera evaluado de manera ordenada en relacion
a su ojo seco y se utilizaran los equipos y cuestionarios mas actuales.

Ademas esta evaluacion completa de ojo seco, serd de utilidad para usted y su oftalmélogo ya
que le permitira establecer el estado de su ojo en relacion a inflamacion y resequedad ojo seco y
con esta informacion se podra tomar como punto de partida para establecer tratamientos y
determinar su mejoria o progresion futuras.

10.-¢ QUE OTRAS OPCIONES DE TRATAMIENTO TENGO EN CASO DE NO ACEPTAR
PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

En caso de no aceptar participar en este estudio usted podra continuar con su tratamiento y
seguimiento para su enfermedad sin problema alguno. Su médico oftalmoélogo le dira que
tratamiento es el mas indicado para usted.

Ya que este proyecto ofrece informacion valiosa a su oftalmoélogo sobre el estado de su ojo seco
y superficie ocular, las opciones de tratamiento podran ser mas adecuadas y mejor enfocadas a
su problema si su oftalmélogo tiene la inflamacion se que obtiene participando en este proyecto.

11.- ;COMO PROTEGERA MI PRIVACIDAD?

La informacion obtenida de la investigacion sera manejada en forma confidencial y en ningun

momento se violara su privacidad.

Los datos obtenidos mientras esté en este estudio, como también los datos relacionados con su
salud, permaneceran siempre como estrictamente confidenciales. Sin embargo, estos necesitan
estar disponibles a otros miembros del equipo de investigacion.

Al firmar la forma de consentimiento, usted acepta este acceso al actual estudio. Sin embargo, el
equipo de investigacion tomara las medidas para proteger su informacion personal y no incluira
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su nombre en publicaciones, reportes, o en cualquier revelacion futura. Si usted se retira del
estudio, ya no reuniremos mas de su informacién personal aunque necesitamos continuar con el
uso de la informacion ya recolectada.

Los datos personales que pueden ser muy delicados (por ejemplo, fecha de nacimiento) se
colectaran y procesaran, pero solo con fines de investigacion relacionados con este estudio.

La informacion del estudio sera divulgada, pero usted no sera referido por nombre o algo que lo
identifique en ningun reporte o publicacion ni los datos pueden servir para localizarlo. El equipo
de investigacion (quién controlara el uso de la informacion) tomara las medidas necesarias para
asegurar que sus datos personales estén protegidos.

Al tomar parte en este estudio usted acepta no restringir el uso de ningun dato, incluso si usted
se retira del estudio Toda la informacién recabada sera almacenada por un tiempo minimo de 3
anos una vez finalizado el estudio.

12.- ; TENDRE ALGO QUE PAGAR DURANTE LA INVESTIGACION?

Los procedimientos realizados exclusivamente para esta investigacion no tendran costo para
usted, pero las consultas, estudios y evaluaciones que se realizan como parte de la atencion
integral de su enfermedad oftalmologica pudieran ser requeridas que sean pagadas por usted.

13.- ;RECIBIRE ALGUN PAGO O INCENTIVO POR MI PARTICIPACION?
Usted no recibira ningun incentivo por participar en este estudio.

14.- ; QUE VA A PASAR S| ME ARREPIENTO DE PARTICIPAR?
Su participacién en este estudio es voluntaria. Como participante, usted puede negarse a
participar en cualquier momento. Para retirarse del estudio por favor contacte a:

Investigador Principal: Dr. med. Karim Mohamed Noriega
Teléfono: Lunes a viernes en horario de oficina 8:00-19:00 hrs. Comunicarse al: (81) 83 469259.

Fin de Semana, dias festivos y fuera de horario de oficina favor de marcar al teléfono de ‘

Urgencia del Departamento de Oftalmologia: (81) 80310480.

15.- SITENGO PREGUNTAS, ;A QUIEN PUEDO LLAMAR O COMUNICARME?
Si usted tiene alguna pregunta acerca de la investigacion, por favor hable con:

1.- Preguntas del estudio, llamar a: Dr. med. Karim Mohamed Noriega al teléfono (81) 83469259
2.-En caso de dafios llamar a : Dr. med. Karim Mohamed Noriega al teléfono (81) 83469259
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3.-En caso de dudas de mis derechos como paciente comuniquese con:
Dr. José Gerardo Garza Leal

Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Teléfono de Contacto: 8329-4050 ext 2870-74*

Lic. Antonio Zapata De la Riva
Asesor Juridico del Comité de Etica en Investigacion
Teléfono de Contacto: 8329-4050 ext 2870-74

Recuerde que este proyecto ha sido revisado y aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion de la Facultad de Medicina y del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez” de la Universidad de Auténoma de Nuevo Leon.

Se le ha dado la oportunidad de hacer preguntas y éstas han sido contestadas a su satisfaccion.
Si firma abajo indica que esta de acuerdo para participar como voluntario en este estudio de
investigacion.

PARTE 2: FIRMAS QUE DOCUMENTAN EL ACUERDO

16.- ACUERDO

Su consentimiento para participar en la investigacion serd voluntario e informado. Si usted estd de
acuerdo en participar y si sus preguntas han sido contestadas a su entera satisfaccion, usted deberd firmar
esta forma. Una vez firmada la forma, usted estd de acuerdo en participar en esle estudio. En caso de que
usted se rehiise a participar, usted podrd retirarse sin pérdida de alguno de sus beneficios médicos.

Una vez que usted haya consentido, usted aiin tendrd el derecho de retirarse en cualquier momento sin que
esto afecte su atencion médica. Para retirarse, lo iinico que usted deberd hacer es informar a su médico de
su decision.

Se le ha proporcionado una copia de esta forma para queddrsela y para que haga referencia a ella cuando .
sea necesario.

Fecha Firma del Sujeto Nombre en letra de molde
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Fecha Firma del Tutor ¢ Nombre en letra de molde
Representante legal

Fecha Firma del Primer Testigo Nombre en letra de molde
Relacion del Primer Testigo con el Sujeto del Estudio Direccion
Fecha Firma del Segundo Testigo Nombre en letra de molde
Relacion del Primer Testigo con el Sujeto del Estudio Direccion

11 ASEGURAMIENTO DEL INVESTIGADOR O DEL MIEMBRO DEL EQUIPO

He discutido lo anterior con esta persona. A mi mds leal saber y entender, el sujeto estda proporcionando su
consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y él/ella posee el derecho legal y la
capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Fecha Firma de la Persona que Obtuvo el Nombre en letra de molde
Consentimiento

Fecha Firma del Investigador Principal Nombre en letra de molde

Deteccion temprana de ojo seco
v, 6 10-Oct-2017
Forma de Consentimiento de Investigacion

Departamento de Oftalmologia e« Facultad de Medicina y Hospital Universitario |
Universidad Autonoma de Nuevo Ledén « Apdo. Postal 1584 e Monterrey, N. L. México Tel. 8346-9259

F-018



9.3. Checklist

&

PROTOCOLO: DETECCION TEMPRANA DE 0JO SECO CON NUEVAS ESTRATEGIAS

/////////////// DIAGNOSTICAS EN USUARIOS DE COMPUTADORA Y TRABAJADORES DE OFICINA
Procedimientos de estudio Screening \n;l::‘:a:al Vi:I:;:azsa !
Firma de consentimiento informado. X
Encuesta de Screening X
Cuestionario de estilo de vida y actividades diarias relacionadas a ojo seco. X
Cuestionario de sintomas visuales asociados a computadora (CVSS17) X
Cuestionario de ojo seco y calidad de vida, OSDI. X
Cuestionario de ojo seco, DEQ-5. X
Cuestionario SANDE X
Cuestionario SPEED Il X
Cuestionario de funcidn visual, NEI VFQ-25. X
Agudeza visual sin correccion, con PHy MAVC X
Osmolaridad lagrimal (Tearlab). X
Metaloproteinasa-9 (MMP-9) en lagrima X
Evaluacidon de ojo seco con topdgrafo Keratograph 5M:
- Tiempo de ruptura lagrimal no-invasivo (NIKBUT)
- Altura del menisco lagrimal
- Evaluacion cualitativa de capa lipidica lagrimal X
- Dindmica de la pelicula lagrimal
- Clasificacion de hiperemia conjuntival y limbica (R-Scan)
- Documentacidn de tincion corneal escala JENVIS
Tomografia de coherencia dptica (SD-OCT) corneal y lagrimal con Cirrus
modulo de cérnea:
- Medicion de altura del menisco lagrimal X
- Medicion del drea del menisco lagrimal
- Medicion del grosor de la pelicula lagrimal
- Medicion del grosor del epitelio corneal
Schirmer | sin anestesia. X
Toma de muestra de lagrima X
para formar biobanco y posterior analisis protedmico lagrimal
Tiempo de ruptura lagrimal invasivo con fluoresceina de sodio. X
Tincion corneal (Fluoresceina) medida con escala NEI-CLECK. X
Tincion corneal (Fluoresceina) medida con escala Oxford. X
Tincion corneal y conjuntival (fluoresceina y verde de lisamina) medida con X
escala SICCA Ocular Staining Score (0OSS).
Sensibilidad corneal con estesiémetro de Cochet-Bonnet. X
Schirmer | con anestesia. X
Meibografia de tarso superior e inferior (Keratograph 5M). X
Toma de presion intraocular X
Exploracion detallada de borde palpebral, conjuntiva, cérnea X
Exploracién general de segmento anterior y posterior. X
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9.4. Hoja de Trabajo
W//////// Departamento de Oftalmologia

/ Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzélez”, U.A.N.L.

V.2016.4.27

Protocolo: Deteccion temprana de ojo seco
con nuevas estrategias diagnosticas

Hoja de Trabajo
Reg. Sub. Investigacion: OF15-002

Nombre: | Registro:

Edad: Sexo: MO fr0O Tipo Exp: HU L OFTO

Teléfono: Protocolo: Usuarios de computadora y trabajadores de oficina

Evaluacién Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4

Fecha

Hora

Cuantas horas
durmié anoche

Cuantas horas
lleva despierto

Evaluacién Oftalmoldgica

Evaluacién Oftalmolégica Parte 1
Fecha | Ojo AVSC MAVC MAVC Osmolaridad MMP-9 Schirmer | Toma de TRL
(Snellen) | (Pinhole) |(Refraccién)|  Lagrimal InflammaDry | Sin anestesia '"“'e;i::;:g:’“a' (Segundos)
oD Si O No O
oS Si I No OJ
oD SiCONo [
oS SiONo [
oD SiCONo O
oS Si O No OJ
oD Si O No OJ
oS Si I No [OJ
Tinciones corneales
\ — ~ \ - . — \ — ~
< l\ ) > < ( } < ( ) <\_\(\7 ) >
Escala Oxford | - o= . o . — -
<z ( ) N <\i», ) > <\£‘ ) < ( ) < PANEL GRADE  CRITERIA
S (@ B e
Fecha o fa o e
SN — :::nrm-nh
Localizacién CT| C |CN|CT| C |[CN| CT C CN | CT C CN > oy o
- - groater than B
//,/ //’ / / ’ , /| // /' )/ /,' / r\’\i ) S om s::‘n:: 0-:
Grado (0-5) / / /", // "/ _/’ ,,/ ,’,/’ ,}," ) / / / : Uo‘o: than
/ / / / / / / / / / /’/ g,—\ . *;\, w :%":
P e ™ : i o8 v Greater than
Grado total (0_15) ‘‘‘‘‘ e e ol P, ™ e panei €
CT: conjuntiva temporal, C: cérnea, CN: coniuntiva nasal.
Pedir al paciente que vea a la izquierda y derecha para analizar conjuntiva bulbar nasal y temporal.
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rax | DB | DR | DE) | D)
NEI- CLEK - - - - o - - -
Fecha Descripcion:
Localizacion Grado Grado Grado Grado Grado:
En saltos de 0.5
Central Usar hoja con fotos
0: No erosiones
Inferior 1: Erosiones puntiformes
2: Macro-erosiones o en
Nasal buffer
3: Tincién en parche
Superior 4: Defecto epitelial
Temporal
Total
Placa de mucina SI/NO | SI/NO | SI/NO | SI/NO | SI/NO | SI/NO | SI/NO | SI/NO
Escala SICCA 0SS ob | os [op | os [op | os|oo | os ||z Tincion Tincion Corneal
=] conjuntival con con Fluoresceina
Fecha g Verde Lissamina
‘E Grado | Puntos Grado | Puntos
Conjuntiva Nasal g
Temporal § 0 0-9 0 0
g 1 10-32 1 1-5
Cérnea £z [0 2 6-30
Parches de tincién il >100 3 >30
confluente (+1)
Tincién en area
pupilar(+1)
1 0 mas filamentos (+1)
Total
Evaluacién Oftalmolégica Parte 2
Sensibilidad | Schirmer | con
Fecha Ojo | corneal (cm) anestesia PIO
0D/0S / / /
0D/0S / / /
0D/0S / / /
0D/0S / / /
Segmento Anterior
Evaluacion del borde palpebral inferior
Fecha
Signo
Borde engrosado SiJO No OO SiJ0 No OOD SiJO No OO SidJO No OO
Borde irregular SiJ0 No OO SiJ0 No OO Si 0 No OO SiJ0d No OO
Cicatrices en borde | Si (][] No [JOJ SiJ0 No IO Si O No OO SiJ0 No OO
Telangiectasias SiJ0 No OO SiJ0 No OO Si 0 No O SiJOd No OO
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Espuma S0 No OO Si0 No OO Si O No OO SiJO No OO
No/Minimo[J[J No/Minimo[J[] No/Minimo (] No/Minimo[J[]
Borde hiperémico Leve[ ][] Leve][] Leve[[] Leve][]
P Moderado ][] Moderado (][] Moderado [1CJ Moderado (][]
Severo (][] Severo (][] Severo (][] Severo (][]
d y Normal [JC] Normal (] Normal (J[CJ Normal [(JCJ
t neau:lzlrl.ar S Engrosado [J[J Engrosado ][] Engrosado [C[J Engrosado ][]
muco-cutanea Anteriorizado [J[J Anteriorizado (][] Anteriorizado [J[J Anteriorizado (][]
Posteriorizado (][] Posteriorizado [1[J Posteriorizado (][] Posteriorizado [J[J
Orificios obstruid Si 0 No I SiJd No IO SiJ0 No JOJ SiJO No IO
rific I’ obstruidos 1/300 1/300 1/3 00 1/300
(plugged) 2/3 000 2/300 2/3 000 2/300
3/3 0] 3/3 0] 3/3 0JOJ 3/3 (0]
Expresibilidad 8-7000 6-50001 8-700 6-5000 8-7010 6-50101 8-70100 6-50107
(8 glandulas centrales, 4-300 2-10007 4-3(]02-100 4-3(]( 2-100 4-3010] 2-10007
10seg) o1 o] o] o1
Clara (0] Clara (O] Clara (JCJ Clara (JCJ
Peor Secrecién Opaca [ Opaca [ Opaca (O] Opaca L[]
Oleosa obtenida Granular (] Granular [(JCJ Granular [JCJ Granular (]
Pasta de dientes (]| Pasta de dientes [J[] Pasta de dientes [J[J| Pasta de dientes (][]
Normal (JC] Normal (1C] Normal (] Normal (1]
Madarosis (1] Madarosis (1] Madarosis C1C] Madarosis (]
Pestafias Poliosis [J[] Poliosis (][] Poliosis (][] Poliosis (][]
Collarete (1] Collarete (][] Collarete [(J[J Collarete (][]
Triquiasis [JC] Triquiasis (][] Triquiasis (1] Triquiasis (]
(Debrist%esca:lads No (JOJ  Leve LICJ] No OO Leve [ICJ No JOJ  Leve I No I Leve LI
en p’“‘;afp:;rzl O IMod 001 Sev 0| Mod O] Sev L) Mod 001 Sev 0] Mod OO Sev (ICJ
Concreciones Si 0 No OO Si O NolIOI Si 0 No IO SiJO NolJOI
Medir 8 glandulas Centrales del pérpado inferior, Clasificar segun la lesién més grave encontrada
Expresibilidad: es el numero de glandulas que si se exprimen
Evaluacién de conjuntiva y cérnea
Fecha
Signo
No/Minimo1[] No/Minimo[JC] No/Minimol][] No/Minimol[]
Hioeremia Leve ][] Level (] Leve ][] Leve ][]
P Moderado (][] Moderado ] Moderado C][J Moderado [][J
Severo (][] Severo [J[] Severo (][] Severo (][]
Inyeccion ciliar Si[JC No IO SiJO No IO SiJO No O SiJ0 No O
Secreciéon Si 0 No IO SiJ0 No OJOJ Si 0 No IO Si 0 No IO
Ausente (][] Ausente [J[J Ausente [1[]J Ausente [[]J
Pailas Pequefia (][] Pequefia (1] Pequefia (1] Pequefia (][]
P Mediana (] Mediana (][] Mediana (] Mediana [JC]
Gigante (][] Gigante [ Gigante [J[J Gigante (][]
Reaccién folicular S0 No OO SiJ0 No IO S0 No IO Si[JO No IO
Cicatriz en tarso S0 No IO SiJ0 No OJOJ SiJ0 No IO SiJ0 No OO
Simbléfaron Si 0 No IO SiJ0 No OJOJ Si 0 No IO SiJ0 No IO
Plica Normal (1] Normal (JCJ Normal (1] Normal (1C]
Ausente/cicatriz (J[J| Ausente/cicatriz CI[J| Ausente/cicatriz [(J[J| Ausente/cicatriz (1]
Pterigion SiJO No IO SiJO No IO SiJO No O SiJ0 No O
Cérnea transparente Si[JC No IO SiJC No (IO SiJC No O SiJC No O
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No ([ No (JCJ No ([ No ([
Cicatriz corneal Central (O] Central (JC] Central (JCJ Central (][]
Periférica (][] Periférica (] Periférica (][] Periférica (][
No CI[CJ No [JC] No [ICJ No (]
Neovasos en Pannus (1] Pannus [JCJ Pannus [J[J Pannus [JC]
cérnea Superficial CJCJ Superficial (1] Superficial CJCJ Superficial (1
Profundo (][] Profundo [(J(J Profundo (1] Profundo (1]
DRQ Si O No IO SiJO No OO SiJO No IO SiJC No IO
Clasificar segun la lesién mas grave encontrada
Hiperemia: Ausente: No hay, Leve: rosado, Moderada : rojo claro y Severa: Rojo brillante
Evaluaciéon de Segmento Anterior y Segmento Posterior
(oD / 0S)
Fecha: Fecha: Fecha:
Céamara | Normal [JCJ Anormal (]
Anterior Céls (IO DRQ O]
Sin Ant. (I Sin Post (]
VH:0D:1234 0S:123 4
Otros [1[:
Pupila Normal [JCJ Anormal CJCJ
e iris Rubeosis (1]
Corectopia [J[J
Otros: (1]
Cristalino | Normal [JJ CataratalJ(]
Pseudofaco [J[J Otro[J[]
Retina, Normal CIC]
Macula Anormal [
Explique:
¢ Clinicamente significativo?
Si (O No IO
Nervio Normal [JCJ
Optico Anormal (JOJ
Explique:
¢ Clinicamente significativo?
Si [0 No IO
Color:
Rosado (]
Palido (]
Otro:
Exc. (%): 0D:____0OS:_
Otros:
Nombre y firma de participantes en documento fuente
Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4
Residente que llena los
datos
Tesista, que verifica el
llenado

Investigador Principal
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