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RESUMEN

OBIJETIVOS: Determinar la asociacion entre los sintomas de sequedad ocular recogidos en el
cuestionario OSDI con los signos clinicos observados y ciertos factores de riesgo como son la
edad, el género, la ingesta de medicamentos y el uso de lentes de contacto.

MATERIAL Y METODOS: Cuarenta y cinco sujetos de edades comprendidas entre 18-70 afios y
escogidos al azar fueron evaluados mediante el cuestionario OSDI que evalla la presencia de
sintomatologia de ojo seco y un cuestionario sobre habitos y estilo de vida propuesto por
INDES. Los signos clinicos fueron evaluados mediante pruebas no invasivas como la agudeza
visual, el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo y la altura del menisco lagrimal y pruebas
invasivas como el tiempo de ruptura lagrimal con fluoresceina y las tinciones oculares.
RESULTADOS: La puntuacién media de la muestra obtenida con el test OSDI fue de 17,6. Dicho
valor estaba dentro de los clasificados como valores normales o de sintomatologia leve del
cuestionario OSDI. El tiempo de ruptura lagrimal no invasivo disminuye significativamente a
medida que la edad aumenta. No se obtuvo una relacidn estadisticamente significativa entre la
edad y los sintomas de ojo seco (OSDI).

Los sintomas de ojo seco (OSDI) se observan en mayor significancia en el género femenino.

Se ha determinado que a medida que aumenta la severidad de los sintomas disminuyen los
valores de los signos clinicos como el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo (TRLNI), el tiempo
de ruptura lagrimal con fluoresceina (TRL) y la altura del menisco lagrimal (AML), es decir son
inversamente proporcionales, mientras que a medida que aumentan los sintomas también lo
hacen las tinciones oculares siendo esta relacion directamente proporcional. Las asociaciones
obtenidas entre los sintomas de ojo seco (OSDI) y los signos clinicos fueron significativas.

El tiempo de ruptura lagrimal no invasivo y la altura del menisco lagrimal son los signos clinicos
gue presentan una asociaciéon mas fuerte vy significativa con la presencia de sintomas de ojo
seco (OSDI). Es decir estos dos parametros no invasivos son los que mejor discriminan la
sintomatologia de ojo seco.

CONCLUSIONES: Los sintomas de ojo seco aumentan significativamente en el género femenino
y se encuentran asociados significativamente con el TRLNI, el TRL, la AML y las tinciones
oculares. El test OSDI ha demostrado ser una prueba valida para detectar sintomatologia de
sequedad ocular. El ojo seco es una condicién muy frecuente en la actualidad y aln no existe
un consenso que establezca que combinacién de pruebas clinicas son idéneas para
diagnosticar y definir la enfermedad, por lo que considero que en investigaciones futuras se
podria hacer mas hincapié en encontrar una combinacién de pruebas con el fin de mejorar la
sensibilidad y especificidad de la deteccidn del ojo seco.
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RESUM

OBJECTIUS: Determinar |'associacid entre els sintomes de sequedat ocular recollits en el
gliestionari OSDI amb el signes clinics observats i certs factors de risc com son I'edat, el
génere, la ingesta de medicaments i I'Us de lents de contacte.

MATERIAL | METODES: Quaranta-cinc subjectes de edats compreses entre 18-70 anys i
escollits a I'atzar van ser avaluats mitjancant el questionari OSDI que avalua la presencia de
sintomatologia de sequedat ocular i el gliestionari sobre habits i estil de vida proposat per
I’estudi internacional de nutricié i ull sec (INDES). Els signes clinics van ser avaluats mitjancant
proves no invasives como |I'agudesa visual, el temps de ruptura llagrimal no invasiu i I'altura del
menisc llagrimal i proves invasives com el temps de ruptura llagrimal amb fluoresceina i les
tincions oculars.

RESULTATS: La puntuacié mitja de la mostra obtinguda amb el test d’OSDI va ser de 17,6.
Aguest valor es va trobar dintre dels classificats com valors normals o de sintomatologia lleu
del gliestionari OSDI.

El temps de ruptura llagrimal no invasiu disminueix significativament a mesura que I'edat
augmenta. No es va obtenir una relacié estadisticament significativa entre I'edat i els sintomes
d’ull sec (OSDI).

Els sintomes d’ull sec (puntuacié OSDI) s’observen en major significancia en el génere femeni.
Se ha determinat que a mesura que augmenta la severitat dels sintomes disminueixen els
valors dels signes clinics com el temps de ruptura llagrimal no invasiu (TRLNI), el temps de
ruptura llagrimal amb fluoresceina (TRL) y I'altura del menisc llagrimal (AML), es a dir, son
inversament proporcionals, m’entres que a mesura que augmenten els sintomes també ho fan
les tincions oculars sent aquesta relacié directament proporcional. Les associacions obtingudes
entre els sintomes d’ull sec (puntuacié OSDI) y els signes clinics van ser significatius.
CONCLUSIONS: Els sintomes d’ull sec augmenten significativament amb el genere femeni i es
troben associats significativament amb el TRLNI, el TRL, la AML i les tincions oculars. El test
OSDI ha demostrat ser una proba valida per detectar sintomatologia de sequedat ocular. L'ull
sec es una condicié molt freqlient en I'actualitat i encara no existeix un consens que estableixi
quina combinacié de proves cliniques son idonies per diagnosticar i definir la malaltia, per lo
que considero que en investigacions futures es podria continuant estudiant una combinacié de
proves amb la finalitat de millorar la sensibilitat i la especificitat de la deteccié de I'ull sec.
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APPLICATION OF CLINICAL TESTS FOR DIAGNOSIS OF SYMPTOMS AND SIGNS
RELATED TO DRY EYE

SUMMARY

OBJECTIVES: To determine the association between reported symptoms of dry eye with the
OSDI questionnaire observed clinical signs and certain risk factors such as age, sex, drugs
intake and the use of contact lenses.

MATERIAL AND METHODS: Forty-five subjects aged 18-70 years randomly selected were
tested with the OSDI questionnaire, which assesses the presence of dry eye, and a
guestionnaire on habits and lifestyle proposed by INDES. Clinical signs were assessed by no-
invasive tests such as visual acuity, non-invasive tear break-up time and tear meniscus height
and also invasive test such as tear break-up with fluorescein and ocular staining.

RESULTS: OSDI test mean score of the sample was 17.6, which is within the normal value for
low or non-existent symptoms for dry eye.

The non-invasive tear break-up time test decreases significantly with increasing age, however
age was not significantly associated with dry eye symptoms according to OSDI.

Symptoms of dry eye (OSDI) increased significantly in females.

It has been determined that with increasing severity of symptoms, clinical signs such as non-
invasive tear break-up time, the break-up time with fluorescein and tear meniscus height
decrease, i.e. they are inversely proportional. Also, with increasing severity of symptoms, eye
stains as well increased, i.e. they are directly proportional. The associations obtained between
dry eye symptoms (OSDI) and clinical signs were significant.

The tear breakup time and non-invasive tear meniscus height were the clinical signs most
strongly and significantly associated with the presence of dry eye symptoms (OSDI), i.e. these
two non-invasive parameters are the best to detected dry eye symptoms.

CONCLUSIONS:

Symptoms of dry eye increased significantly in females and are associated significantly with
TRLNI, TRL, AML and eye stains. OSDI test has proven a useful and valid tool to detect dry eye
symptoms.

Dry eye is a common condition and there is still no consensus established of which combined
clinical tests are ideal to detect and diagnose dry eye, so | believe that future research could
place more emphasis on finding a ideal combination of clinical tests in order to improve
sensitivity and specificity of dry eye detection.
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APPLICATION OF CLINICAL TESTS FOR DIAGNOSIS OF SYMPTOMS AND SIGNS
RELATED TO DRY EYE

EXTENSIVE SUMMARY

Dry eye syndrome is a common and often undiagnosed disorder. Over 30% of ophthalmic and
optometric consultations are associated with symptoms of dry eye.

Despite being a very common condition there is no consensus on the best combination of tests
to diagnose and define dry eye disease. The lack of correlation between symptoms and
repeatability and testing are one of the most important reasons.

The diagnostic methodology subcomite of Dry Eye Workshop (2007) recommends the use of
validated questionnaires in the detection of this disease, as the first diagnostic test for dry eye,
because symptoms are present in all patients, including non-invasive tear film break-up time,
ocular surface staining, Schirmer test, morphology of the eyelids and Meibomian gland.

Dry eye is a multifactorial disease of the tears and ocular surface that results in symptoms of
discomfort, visual disturbance, and tear film instability with potential damage to the ocular
surface. It is accompanied by increased osmolarity of the tear film and inflammation of the
ocular surface.

An overall summary of data suggests that the prevalence of dry eye lies somewhere in the
range of 5-30% in the population aged 50 years and older. It is thought that a proportion of the
variation in observed prevalence between studies relates to differences in the definition of
disease used. It is observed that the higher estimates are derived from studies in which a less
restrictive definition was used, and the lower estimates are derived from those studies in
which a more restrictive definition was used (DEWS, 2007).

Dry eye disease can be classified into two categories, aqueous tear-deficient dry eye and
evaporative dry eye.

Agueous tear-deficient dry eye implies that dry eye is due to a failure of lacrimal tear secretion
caused by destruction or dysfunction of the acinar lacrimal (Mishima S et al, 1966). It can be
divided into two groups, Sjogren'sSyndrome Dry Eye and Non-Sjogren Syndrome Dry Eye).
Sjogren'sSyndrome Dry Eyeis an inflammatory process, in which T cells infiltrate the lacrimal
glands and cause acinar and ductular cell death. Non-Sjogren Syndrome Dry Eye is due to a
deficit in the tear secretion and is not associated with any clinical manifestation or
autoimmune disease (Garg, 2008, Kastelan et al, 2013). The most common form is age-related
dry eye.
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Evaporative dry eye is due to increased evaporation of the tear film due to a deficient lipid
layer (Baum JL, 2010). In this condition the tear function, the volume and quality of secreted
tears are normal (Garg, 2008).

The causes may be intrinsic (Meibomian gland dysfunction, low blink rate, alterations of lid
aperture) or can also be extrinsic (vitamin A deficiency, topical drugs and preservatives,
contact lens wear and ocular surface disease).

Patients with dry eye disease present eye irritation, skin dryness, tearing, foreign body
sensation, stinging, burning, itching, redness and temporal blurred vision which clears by
blinking (Garg, 2008, Donate et al, 2002, Begley et al 2002). Other less common symptoms are
itching, photophobia and heaviness in the eyelids (Kanski, 2002). Symptoms tend to be
precipitated by exposure to dusty warm media, low humidity, airflows and prolonged
computer work (Garg, 2008).

Patients with mild dry eye usually have little or no clinical signs during the examination of the
anterior segment, however usually have some of the symptoms mentioned above. Patients
with moderate dry eye, in addition to the above symptoms, have reversible signs like epithelial
erosions, punctate keratitis (usually seen in the lower third of the cornea), filamentary
keratitis, reduced break-up time, redness and blepharitis. Patients with severe dry eye signs
have more severe symptoms and may leave permanent sequela such as corneal ulcers, corneal
leucoma, neovascularization corneal or epithelial squamous metaplasia. These injuries can
lead to a permanent reduction of vision, especially if they affect the central part of the cornea.

Dry eye scientific confirmed risk factors include female gender, older age, postmenopausal
estrogen therapy, essential fatty acids diet poor (Omega-3 or a high ratio of omega-6 to
omega-3), have been refractive excimer laser surgery, vitamin A deficiency, radiotherapy, bone
marrow transplantation, hepatitis C and antihistamine drugs.

Other risk factors may include diabetes mellitus, infection with human immunodeficiency virus
(HIV) and human T lymphotropic virus 1 connective tissue disease, systemic chemotherapy,
medications such as antidepressants, beta-blockers and diuretics, low humidity environments,
sarcoidosis, ovarian dysfunction, asian race and specific drugs for severe acne (isotretinoin).
However, it lacks comprehensive studies for many of these risk factors.

Evidence shows that the association of dry eye with certain factors such as smoking, alcohol,
caffeine, anxiolytics and antipsychotic medications, menopause, botulinum toxin injection,
acne, gout, oral contraceptives and pregnancy is controversial. The systematic study of the
association of many of these factors with dry eye symptoms is poor and the results of the
studies, contradictory (International Dry Eye Workshop Report 2007).

Treatment options include hygiene and change in lifestyle, the use of artificial tears, anti-
inflammatory therapy, physical and surgical procedures to increase teardrop retention
(Kastelan et al, 2013) and an increase in essential fatty acid intake which omega-3 (Miljanovic
et al, 2005).
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Questionnaires like OSDI which evaluate the presence of symptoms associated with dry eye
and the impact of disease in the visual function and quality of life (Ozcura et al, 2007) and
clinical tests like the non-invasive tear break-up time, tear meniscus height and ocular staining
have been developed. These tests evaluate the quality and quantity of the tear and the
integrity of the ocular epithelial surface (Garg, 2008 Farrell et al, 2003, Mengher et al, 1985,
Abelson et al, 2002, Efron & Nathan, 2000).

The overall objective of this study is to determine the association between dry eye symptoms
assessed with the OSDI questionnaire, and signs clinically observed signs and classified and
certain risk factors such as age, sex, habits and lifestyle.

Our study was conducted on a sample of 45 subjects, aged 18-70 years randomly selected. The
subjects were evaluated by Ocular Surface Disease Index (OSDI) questionnaire to determine
the presence of dry eye symptoms and disease impact on visual function and quality of life for
the participants. Certain aspects such as health, habits and lifestyle of the participating
subjects were determined by another questionnaire proposed by INDES. Clinical signs were
assessed by non-invasive tests such as visual acuity, non-invasive tear break-up time, and tear
meniscus height and by invasive tests such as the tear break-up time and ocular staining.
Clinical testing and delivery of the questionnaires were conducted at the Centre Universitari de
la Visié (CUV) from the months January to April. All participants were previously informed of
the nature of the study and signed an informed consent.

Statistical analysis of the data was performed using Minitab program. First, a description of the
data in terms of age, gender, clinical signs, contact lenses wear and intake or drugs was
performed.

Then results showed that the OSDI test mean score of the sample was 17.6, which is within the
normal value, i.e. dry eye symptoms are low or inexistent.

Age was not significantly associated with dry eye symptoms according to the results with the
OSDI test but the non-invasive tear break-up time test decreases significantly with increasing
age.

Female gender was statistically significantly associated with symptoms of dry eye disease,
since women suffer alterations in estrogens during menopause.

It has been determined that with increasing severity of symptoms, clinical signs such as non-
invasive tear break-up time, tear break-up time with fluorescein and tear meniscus height
decrease, i.e. they are inversely proportional. Also, with increasing severity of symptoms,
ocular stains increased as well, i.e. they are directly proportional. The dry eye symptoms are
statistically significant with non-invasive tear break-up time, tear meniscus height, the tear
break-up time with fluorescein and ocular staining. Begley et al, (2003) found a statistically
significant but weak relationship between tear break-up time and tear stains coinciding with
results.
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The non-invasive tear break-up time and tear meniscus height were the clinical signs most
strongly and significantly associated with the presence of dry eye symptoms (OSDI), i.e. these
two non-invasive parameters were the best to detect dry eye symptoms.

Clinical signs such as non-invasive tear break-up time were significantly associated with tear
break-up time and ocular stains. The tear break-up time was associated with ocular stains. No
relationship between tear meniscus height and ocular stains was found probably because the
tear meniscus is not directly associated with the integrity of the ocular surface. The clinical
tests that are directly associated with epithelial integrity (corneal staining) are non-invasive
tear break-up time and tear break-up time with fluorescein. Similarly, no associations were
obtained between dry eye symptoms (OSDI) contact lenses wear and drug intake.

OSDI test has proven a useful and valid tool to detect dry eye symptoms followed by clinical
test such as the noninvasive tear break up time, tear meniscus height, tear break up time and
tear stains.

Dry eye is a common condition and there is still no consensus established of which combined
clinical tests are ideal to detect and diagnose dry eye, so | believe that future research could
place more emphasis on finding a ideal combination of clinical tests in order to improve
sensitivity and specificity of dry eye detection.
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INTRODUCCION

1. INTRODUCCION

El sindrome de ojo seco es un trastorno muy frecuente y a menudo no diagnosticado. Mas del
30% de las consultas oftalmolégicas y optométricas estan asociadas a la sintomatologia de ojo
seco. Existen diversos factores de riesgo que influyen en la aparicién de sequedad ocular como
el sexo femenino, edad avanzada, terapia hormonal sustitutoria, baja ingesta de acidos grasos
omega 3, deficiencia de vitamina A, ingesta de medicamentos antihistaminicos, y uso de lentes
de contacto, entre otros.

A pesar de ser una condicién muy frecuente en la actualidad no existe ninglin consenso que
establezca que combinacidon de pruebas son idéneas para poder diagnosticar y definir la
enfermedad de ojo seco. La falta de correlacidn y repetitividad entre los sintomas y las pruebas
realizadas son uno de los motivos mas importantes.

Por ello, el subcomité de metodologia diagndstica del Workshop Dry Eye (2007), recomienda
la utilizacién de cuestionarios validados en la detecciéon de esta patologia, como primera
prueba diagndstica de ojo seco, ya que la sintomatologia esta presente en todos los pacientes,
seguido del tiempo de ruptura lagrimal, tinciones de la superficie ocular, test de Schirmer,
morfologia de los parpados y de las gldndulas de Meibomio.

Los objetivos principales de este estudio son determinar si existe relacién significativa entre
los sintomas de sequedad ocular y los signos observados clinicamente como son el tiempo de
ruptura lagrimal invasivo y no invasivo, la altura central del menisco lagrimal y las tinciones
corneales y conjuntivales. Ademas se pretende valorar si existe asociacidon entre los sintomas
de sequedad ocular con la edad, el sexo y ciertos habitos y estilo de vida como el uso de lentes
de contacto y la ingesta de medicamentos.

Por ultimo se valorara si las pruebas clinicas propuestas en el estudio internacional de
nutricion y ojo seco (INDEES) son adecuadas para el diagnostico de la existencia de sequedad
ocular en una muestra se sujetos escogida aleatoriamente con edades comprendidas entre 18-
35 afos.
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2. MARCO TEORICO
2.1. FUNCION Y ESTRUCTURA LAGRIMAL

La pelicula lagrimal es uno de los componentes de la superficie ocular y constituye la
biointerfase entre los tejidos del globo ocular y el aire cuando el ojo estd abierto o bien entre
los del globo ocular y los del parpado cuando esta cerrado (Seres et al, 2009). El aparato
lagrimal, encargado de su produccion, tiene componentes secretores, excretores y de
distribucidon. El componente secretor comprende la glandula lagrimal, el tejido glandular
lagrimal accesorio, las glandulas sebaceas de los parpados, las células caliciformes y otros
elementos secretores de mucina de la conjuntiva. La renovacién de las secreciones lagrimales
se realiza mediante la circulacidn de las lagrimas a través del ojo, favorecido por el parpadeo y
un sistema de drenaje que consta de los conductos u orificios, los canaliculos y el saco (Garg,
2008) (Fig.2.1).

Figura 2.1. Aparato lagrimal

Las funciones de la pelicula lagrimal son las siguientes:

1. Optica: Junto a la cérnea, constituye el principal medio didptrico del sistema ocular
(alrededor de 48 dioptrias). La pelicula lagrimal uniformiza la superficie anterior del
epitelio corneal, lo que permite que sea una superficie dptica perfecta. Esta funcién
queda alterada cuando la pelicula lagrimal también lo esta.

2. Metabdlica: Mediante la extension de la lagrima por el parpadeo se suministra oxigeno
ala cérnea y se facilita la eliminacion de los productos de desecho metabélico.



MARCO TEORICO

3. Bacteriostatica: La lagrima contiene lisozima y gammaglobulina que altera y deshace
las paredes de las bacterias consiguiendo combatir infecciones y mantener el equilibrio
de la flora bacteriana ocular.

4. Lubricante: Lubrica la superficie corneal anterior y favorece el parpadeo, facilita la
adaptacion de lentes de contacto por atraccién capilar.

Ademas la pelicula lagrimal mantiene el equilibrio de pH y osmolaridad de la superficie ocular.

La pelicula lagrimal estd formada por tres capas, la capa lipidica, la capa acuosa y la capa
mucinica (Fig.2.2).

La capa lipidica tiene un espesor de 0,1 a 0.2 um y constituye el 1% del total. Estd compuesta
basicamente por colesterol y fosfolipidos. Es segregada por las glandulas de Meibomio, Zeiss y
Moll. Sus funciones principales son reducir la velocidad de evaporacidn de la capa acuosa de la
lagrima, aumentar la tensién superficial y ayudando a la estabilidad de la pelicula lagrimal, asi
como lubricar los parpados (Garg 2008).

La capa acuosa representa casi el espesor total de la pelicula lagrimal, entre 6,5y 10 um (Garg,
2008). Esta compuesta mayoritariamente por agua y en menor proporcion por proteinas como
lisozima y betalisina que son agentes bactericidas, por lactoferrina que estimula la produccion
de macréfagos y granulocitos e IgA que impide la adhesion de bacterias a la membrana de las
células epiteliales corneales. También contiene electrolitos como potasio, calcio y magnesio
que se encargan de conservar la integridad del epitelio corneal, vitaminas A y C y células de
desecho. Esta segregada por la gldndula lagrimal principal y las glandulas accesorias de Krause
y Wolfring. Sus principales funciones son suministrar O; al epitelio corneal, eliminar bacterias y
agentes extrafios y proporcionar una superficie dptica lisa (Garg, 2008).

La capa mucinica tiene un espesor de 0,03 um siendo la capa mas delgada e interna. Es
segregada en las células caliciformes conjuntivales por estimulacidn parasimpatica. Sus
principales funciones son ofrecer viscosidad a la lagrima, recubriendo los lipidos precipitados.

— Capa lipidica

; Capa acuosa
mucinas

Microvellosidades

Epitelio corneal — .
R O

Figura 2.2. Capas de la pelicula lagrimal.
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2.2. DEFINCION DE 0JO SECO

Histéricamente, el termino ojo seco fue atribuido al oftalmélogo Suizo Henrick S.C Sjogren. Fue
el primero en referirse a la triada de ojo seco, sequedad bucal y dolor articular en su tesis,
“Zurkenntnis der Keratoconjuntivitis sicca” (Brewitt H & Sistani F, 2001).

Durante muchas décadas se pensaba que la enfermedad de ojo seco, cuyo sintoma principal es
la sensacion de incomodidad ocular, se limitaba a la reduccion de la fase acuosa de la pelicula
lagrimal.

El comité del Taller Internacional sobre ojo seco (2007) revisé la definicidn y la clasificacion
que se presentd en el Taller nacional del Instituto nacional del ojo (NEI) en 1995, en la que se
definia la enfermedad como un trastorno de la pelicula lagrimal debido a una deficiencia
lagrimal o una evaporacién excesiva que dafia la superficie ocular interparpebral y que esta
asociado con sintomas de malestar ocular. En este taller se desarrolld una nueva definicién
que establece que: “el ojo seco es una enfermedad multifactorial de la lagrima y de la
superficie ocular que provoca sintomas de incomodidad, perturbacién visual e inestabilidad de
la pelicula lagrimal, con dano potencial a la superficie ocular que se acompafia por un aumento
de la osmolaridad de la pelicula lagrimal e inflamacidn de la superficie ocular”.

2.3. EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia de ojo seco varia de un estudio a otro, en funcién de la definicién de ojo seco
utilizada y de los exdmenes objetivos empleados. Estudios epidemiolédgicos importantes como
el estudio Salisbury (2000), Beaver Dam Estudy (2000), un estudio de salud en mujeres (2003) y
el proyecto de Melbourne sobre disfuncidn visual en 1998, establecen que la prevalencia de
ojo seco es del 14,6%, 14,4 %, 7,8% y 5,5%, respectivamente. Otros estudios como el de Shipai
en 2003, y Sumatra (2002) establecen que la prevalencia de ojo seco es de 33,7% y 27,5%.

Un resumen general de los datos de estos estudios sugiere que la prevalencia de ojo seco se
encuentra dentro del rango del 5% al 30% en la poblacién de mayores de 50 afos. La variacidn
observada en la prevalencia se debe a la diferencia en la definicién de la enfermedad
empleada, los valores mas altos se obtienen de aquellos estudios en los que se utilizé una
definicidn menos restrictiva, mientras que los calculos mas bajos se derivan de estudios que se
utilizé una definicidon mas restrictiva.

Segun los datos recogidos de estos estudios se ha estimado que aproximadamente 3,23
millones de mujeres y 1,68 millones de hombres de mas de 50 afios padecen de ojo seco entre
moderado y severo (Schaumberg et al, 2003) (Miljanovic et al, 2007). Decenas de millones de
personas tienen sintomas de leves a moderados, con posibles manifestaciones episddicas de la
enfermedad ligadas a factores contributivos adversos, como la baja humedad o el uso de
lentes de contacto.

Datos extraidos del estudio de salud en mujeres sugieren que la prevalencia de los sintomas
severos y el diagndstico clinico de ojo seco pueden ser mayores entre las mujeres hispanas y
asiaticas, que entre las caucdsicas. (International Dry Eye Worshop report 2007).
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2.4. CLASIFICACION

Como se ha comentado anteriormente, el o0jo seco es una condicién que resulta en la
sequedad de la cdrnea y la conjuntiva debido a una disminucidon de la secrecién de las
glandulas lagrimales o un aumento de la evaporacién de la pelicula lagrimal. Sobre la base de
estos procesos patoldgicos subyacentes la enfermedad de ojo seco puede clasificarse en dos
categorias, el ojo seco por falta de secrecién acuosa y el ojo seco evaporativo (Figura 3.) El ojo
seco se puede presentar en cualquiera de estas clases, pero no se excluyen mutuamente
(International Dry Eye Workshop Report, 2007).

2.4.1. 0JO SECO POR FALTA DE SECRECION ACUOSA

El ojo seco por falta de secrecién acuosa implica que la sequedad ocular se debe a un déficit de
la secrecidn lagrimal, causado por la destruccion o disfuncion de los acinos lagrimales
(Mishima S et al, 1966). Puede dividirse en dos grupos, ojo seco asociado al sindrome de
Sjogren y no asociado al sindrome de Sjogren.

2.4.1.1. SINDROME SIOGREN

El sindrome de Sjégren es un proceso inflamatorio que afecta a los acinos y a los conductos de
las glandulas lagrimales y salivales, dando lugar a una hiposecrecién grave con el resultado de
la afectacion de la superficie ocular (Kanski, 2002). Ademas puede afectar a érganos y sistemas
como los rifiones, los pulmones, el aparato circulatorio y el sistema nervioso (Jerénimo FL,
2011).

2.4.1.2. 0JO SECO ASOCIADO AL SINDROME DE SJIOGREN

El ojo seco asociado al sindrome de Sjogren es un proceso inflamatorio en el cual los linfocitos
T infiltran las glandulas lagrimales, causando muerte celular en los acinos y los conductos
(Nakamura H et al, 2006). La sequedad ocular se debe a la hiposecrecion lagrimal y los cambios
inflamatorios caracteristicos en la glandula lagrimal. Hay dos formas de sindrome de Sjogren,
el primario y el secundario. El primario consiste en la aparicidon de ojo seco por deficiencia de la
secrecién acuosa en combinacion con otros sintomas como sequedad de boca, presencia de
anticuerpos y secrecion salival reducida y el secundario que se caracteriza por asociarse con un
trastorno sistémico del tejido conectivo como la artritis reumatoide, lupus eritematoso
sistémico, junto con las caracteristicas del sindrome de Sjogren primario (Garg, 2008).

2.4.1.3. 0JO SECO NO ASOCIADO AL SINDROME DE SIOGREN

El ojo seco no asociado al sindrome Sjégren se debe a un déficit en la secrecion lagrimal que no
se asocia con ninguna manifestacion clinica ni caracteristicas sistémicas de enfermedad
autoinmunitaria (Garg, 2008). La forma mas comun es la sequedad ocular relacionada con el
envejecimiento (International Dry Eye Workshop report, 2007).
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2.4.2. 0JO SECO EVAPORATIVO

El ojo seco evaporativo se debe a un aumento de la evaporacién de la lagrima como
consecuencia de una capa lipidica deficiente. En esta condicidn la funcidn lagrimal, el volumen
y la calidad de las lagrimas secretadas son normales (Garg, 2008). Las causas pueden ser
intrinsecas (disfuncién de las glandulas de Meibomio, bajo indice de parpadeo, alteracion de la
apertura palpebral) o extrinsecas (deficiencia de vitamina A, conservantes de los farmacos
tépicos, uso de lentes de contacto y enfermedad de las superficie ocular.

Causas intrinsecas:

e La disfuncidn de las glandulas de meibomio se produce por una obstrucciéon de la
glandulas que se asocia con una capa lipidica inestable provocando un incremento en
la evaporacidn de la lagrima, siendo la causa mas comun de ojo seco evaporativo.

e Trastornos de la apertura del parpado.

e Una baja frecuencia de parpadeo puede causar sequedad ocular, por la prolongada
exposicién de la superficie ocular antes del siguiente parpadeo.

Causas extrinsecas:

e Trastornos de la superficie ocular, causados por la deficiencia de vitamina A que es
esencial para el desarrollo de las células caliciformes, y por el efecto de la aplicacion
crénica de anestésicos y conservantes topicos que pueden causar respuesta téxica en
la superficie ocular, como el cloruro de benzalconio que causa dafio en las células
epiteliales.

e Eluso de lentes de contacto que pueden causar sequedad e incomodidad.

e Enfermedades de la superficie ocular como la conjuntivitis alérgica.



MARCO TEORICO

DEFINICION ¥ CLASIFICACION DEWS
Efecto del
entorno
Ambiente interno por falta secrecion acuosa Evaporativo
Baja frecuencia de I I
parpadeo, VTU
(Terminales de video), I I I
microscopia o)
0 seco asociado
Parpados muy abiertos j
posicion de mirada fija a sindrome Intrinseco Extrinseco
Envejecimiento 22
Baja reserva de de Sjogren
ndré
Mediamentos Ojo seco no asociado|[ — — — Defictencia de
sistémicos: a sindrome melbon‘ﬂana vitamina A
::L:T:;T;::::; Secundario de Sjogren 11 L1
antiespasmad ko;, Falta de Trastornos de Farmacos téplcos
diuréticos y algunos secreclon apertura de conservantes
medicamentos lagrimal los parpados 1
pslcotrépicos Obstrucclén del Baja frecuendia Uso de lentes
conducto de la de contacto
Ambiente exterior de parpadeo
Baja humedad relativa ST =k |
Alta velocidad del Enfermedad de la
viento Bloqueo del reflejo Acclén de farmacos supeficie ocular
Entorno laboral Accutane (E}., alergla)
Farmacos
sistémicos

Figura 2.3. Clasificacidn de ojo seco

2.5. MECANISMOS CAUSANTES DE OJO SECO

Los mecanismos centrales que pueden causar sequedad ocular son la hiperosmolaridad
lagrimal y la inestabilidad de la pelicula lagrimal.

La hiperosmolaridad lagrimal se considera el mecanismo central causante de inflamacidn, dafio
y sintomas de la superficie ocular, estimulando una cascada de eventos inflamatorios, en las
células de la superficie epitelial, llevando a la apoptosis celular, una pérdida de células
caliciformes y trastornos en la expresidn de la mucina, que lleva a la inestabilidad de la pelicula
lagrimal. La hiperosmolaridad lagrimal es causada por una reduccion en el flujo lagrimal
acuoso o por un incremento en la evaporacion de la pelicula lagrimal.

La inestabilidad de la pelicula lagrimal puede ser el factor desencadenante en algunas formas
de ojo seco, no relacionado con la hiperosmolaridad de la lagrima. Se puede presentar
inestabilidad de la pelicula lagrimal en pacientes operados de cirugia refractiva y en pacientes
con tiempo de ruptura lagrimal menor que el intervalo entre parpadeos (DEWS).
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2.6. SINTOMAS Y SIGNOS CLiNICOS

Los pacientes con ojo seco presentan sintomatologia de irritacidn, sensacién de sequedad,
lagrimeo, sensacidon de cuerpo extrafio, escozor, ardor, prurito, enrojecimiento y visién
borrosa que se aclara temporalmente al parpadear (Garg, 2008, Donate et al, 2002, Begley et
al 2002). Otros sintomas menos frecuentes son picor, fotofobia y pesadez en los parpados
(Kanski, 2002). Los sintomas tienden a precipitarse por exposicion a medios calidos y con
polvo, humedad baja, corrientes de aire, trabajo prolongado con ordenadores, entre otros
(Garg, 2008).

Los pacientes que padecen ojo seco leve no suelen presentar signos clinicos durante el examen
del segmento anterior, sin embargo presentan alguno de los sintomas mencionados
anteriormente. Los pacientes con ojo seco moderado, ademds de los sintomas citados,
presentan signos reversibles como: erosiones epiteliales, queratitis punctata (que suele
observarse en el tercio inferior de la cérnea), queratopatia filamentosa, tiempo de ruptura
lagrimal reducido, enrojecimiento y blefaritis. Los pacientes con ojo seco grave presentan
signos mas graves y que pueden dejar secuelas permanentes como: Ulceras corneales,
leucomas corneales, neovascularizacién corneal o metaplasia epitelial escamosa. Estas lesiones
pueden llegar a reducir, de forma permanente, la agudeza visual del paciente, sobre todo si
afectan la parte central de la cdrnea.

Begley et al (2003) encontraron que los sintomas tienen una mayor influencia en el diagndstico
de sequedad ocular que los resultados de los test clinicos y encontraron una asociacion leve
entre los sintomas de sequedad ocular y el tiempo de ruptura lagrimal, prueba de Schirmer,
tincidnes oculares con fluoresceina y tincidn corneal con verde de lisamina.

Macri y Pflugfelder (2000) encontraron correlacion entre la sintomatologia y el test de
Schirmer y el de la aclaracién de la fluoresceina.

Schein et al (1997) no encontaron relacion significativa entre los sintomas con la edad, el sexo,
la raza del paciente, la prueba de Schirmer y tinciones con rosa de bengala.

Por otra parte Lin et al (2005) demostraron una asociacién significativa entre los resultados del
test de Schirmer y los sintomas en pacientes mayores de 65 afnos con sequedad ocular, sin
embargo esta relacion no fue significativa cuando los pacientes presentaban ojo seco asociado
a anomalias de la glandulas de Meibomio. Hay et al (1988) examinaron a 341 pacientes
estableciendo una débil asociacidon entre el test de Schirmer y los sintomas oculares, la
asociacion fue mas fuerte en la poblacion joven que en la mayor a 55 afios.

En un estudio realizado por Nichols et al (2004) se analizd a 75 pacientes con diagnostico de
ojo seco y no encontraron correlacién entre el hilo rojo de fenol, tinciones con rosa de
Bengala, tiempo de ruptura lagrimal y test de Schirmer con los sintomas de sequedad,
enrojecimiento y fatiga ocular.
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2.7. FACTORES DE RIESGO POTENCIALES.

Los factores de riesgo confirmados de ojo seco incluyen género femenino, edad avanzada,
terapia hormonal sustitutoria, una dieta reducida en 4cidos grasos esenciales Omega-3 o con
una alta relacidon de acidos grasos omega-6 a omega-3, haber estado a cirugia refractiva con
laser excimer, deficiencia de vitamina A, radioterapia, trasplante de médula dsea, infeccion por
hepatitis C y medicamentos antihistaminicos.

Otros factores de riesgo pueden incluir la diabetes Mellitus, la infeccidén por virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) y virus linfotréfico T humano 1, enfermedades del tejido
conectivo, quimioterapia sistémica, medicamentos como los antidepresivos, betabloqueantes
y diuréticos, ambientes de baja humedad, sarcoidosis, disfuncidon ovarica, etnia asiatica y
farmacos especificos para manifestaciones de acné grave (isotretinoina). Sin embargo faltan
estudios completos sobre muchos de estos factores.

Las evidencias demuestran que la asociacion de ojo seco con ciertos factores como el
tabaquismo, el alcohol, la cafeina, medicamentos ansioliticos y antipsicéticos, menopausia,
inyeccién de toxina botulinica, acné, gota, ingesta de anticonceptivos orales y el embarazo es
conflictiva. El estudio sistemdtico de la relacion de muchos de estos factores con los sintomas
de ojo seco es deficiente y los resultados de los estudios existentes son contradictorios
(International Dry Eye WorKShop report 2007).

A continuacidon se muestran los resultados de algunos estudios respecto a la relacion entre
algunos factores de riesgo y el ojo seco:

Lee et al (2002) encontraron que el pterigion y el tabaquismo estaban asociados
significativamente a ojo seco. No se encontraron relaciones significativas con el error
refractivo, el sexo, la edad y la ocupacidon del participante. Anteriormente un estudio de Rajiv
et al realizado en 1991 habia demostrado que los pacientes con pterigion tenian mas reducido
el tiempo de ruptura lagrimal y la prueba de Schirmer-I. Estos resultados concluyeron que el
pterigion se asocia con sintomas de sequedad ocular.

En otro estudio realizado por Moss et al (2000) que se basd en un segundo analisis de la
muestra del estudio realizado por Beaver Dam Eye Study (1996), se asocid significativamente
con ojo seco antecedentes de artritis, consumo de tabaco, consumo de cafeina, antecedentes
de enfermedades tiroideas, de gota, diabetes y uso de complementos multivitaminicos.
Encontraron que no habia asociacion significativa entre el indice de masa corporal, la
hipertension, colesterol, recuento de globulos blancos, hematocritos, antecedentes de
accidente cerebrovascular, antecedentes de alergias, el uso de antihistaminicos,
antidepresivos, diuréticos, el consumo de alcohol, maculopatia y catarata nuclear. Chia et al
(2003) coincidié con el estudio anterior en la asociacién de artritis y enfermedad de la gota
con sintomas de ojo seco y difirid6 encontrando una asociacién significativa con la ingesta de
antidepresivos. Schein et al (1999) no encontraron relacién entre artritis y tabaquismo con
sintomas de ojo seco, coincidiendo con el estudio anterior en que el consumo de alcohol no
estaba asociado con la sintomatologia de ojo seco.

10
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Nichols J.J. & Sinnott L.T. (2005) establecieron que habia asociacion significativa entre el sexo
femenino y los sintomas de ojo seco coincidiendo con otros estudios (McCarty et al, 1998)
(Moss et al, 2000) (Chia et al, 2003, Schein et al, 1999).

Paiva et al (2006), realizaron un estudio sobre la cirugia refractiva y la incidencia de ojo seco.
Para ello utilizaron una muestra de 35 pacientes que se sometieron a cirugia refractiva (LASIK)
y vieron que tras la cirugia refractiva pacientes sin antecedentes manifestaban signos y
sintomas de sequedad ocular y establecieron que el riesgo de desarrollar ojo seco se
correlacionaba con el grado de miopia y la consecuente profundidad de tratamiento con laser.

Miljanovic et al, (2005) demostraron una reduccion del 30% en el riesgo de ojo seco en
aquellos sujetos que consumian alimentos o suplementos ricos en acidos grasos omega-3. Una
relacion mayor de consumo de acidos omega-6 a acidos omega-3 en la dieta se asocid
significativamente con un riesgo mayor de ojo seco.

2.8. IMPACTO EN LA FUNCION VISUAL Y EN LA CALIDAD DE VIDA

El impacto del ojo seco en la calidad de vida del paciente dependera de su gravedad. El ojo
seco puede ser leve, moderado o grave. En su forma leve los pacientes experimentan cierto
disconfort visual, irritacion ocular y fluctuaciones de la visién sin secuelas graves que
amenacen la funcién visual y la calidad de vida. En su forma moderada o grave, ademas de los
sintomas, los pacientes pueden presentar alteraciones en cdrnea como ulceraciones, defectos
epiteliales, cicatrices, entre otros. En este caso, ademds del dolor, la funcién visual puede
verse afectada produciéndose una disminucion de la vision (Susan Vitale, 2004). En las
manifestaciones severas la percepcion visual se ve afectada y degradada lo que repercute en
las actividades diarias comunes. Ademds la constante aplicacion de substitutos lagrimales
puede afectar a las interacciones sociales y a su puesto de trabajo.

Al coste del tratamiento y la dificultad de curacién se afiaden el impacto que provoca esta
enfermedad en la salud publica.

Para poder investigar la enfermedad y para poder evaluar los efectos que tiene el ojo seco en
la funcidn visual y en la calidad de vida, se han desarrollado varios cuestionarios. Entre los mas
utilizados encontramos: McMonnies, Ocular Surface Disease Index (OSDI), Dry Eye
Questionnaire (DEQ) y Impact of Dry Eye on Everyday Life (IDEEL).

Se realizaron dos estudios, especificamente encaminados a comprobar cémo los sintomas de
ojo seco limitaban a los pacientes en sus actividades diarias: el estudio de salud en mujeres
con una muestra de 450 sujetos y el estudio de salud entre médicos con 240 participantes. Los
pacientes con ojo seco informaron que tenian mds problemas al leer, trabajar, usar el
ordenador, mirar la television, conducir durante el dia y durante la noche con lo que se
concluyé que eran tres veces mas propensos a tener problemas durante las actividades
habituales respecto a los que no padecian la condicidn.

11
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2.9. NUTRICION Y 0JO SECO

En los alimentos encontramos sustancias y nutrientes esenciales para que el organismo pueda
realizar sus funciones bioldgicas normales. Son esenciales debido a que estas substancias no
pueden ser sintetizadas por el organismo, sino que se obtienen a través de una ingesta de
alimentos adecuada.

Ha quedado demostrado en diversos estudios que el consumo de dacidos grasos esenciales
previene y mejora la sequedad ocular (Barabino et al, 2003, Rashid et al, 2008, Miljanovic et al,
2005). Los acidos grasos Omega-3 y Omega-6 son precursores de los eicosanoides que son
unas moléculas que actian a nivel local en los procesos inflamatorios. Como hemos
mencionado anteriormente, la etiologia de ojo seco tiene un componente inflamatorio por lo
que se cree que estas moléculas actian disminuyendo o inhibiendo la inflamacién.

Las dietas occidentales son deficientes en acidos grasos Omega-3 y tienen una cantidad
excesiva de acidos grasos Omega-6. Una proporcion elevada en el organismo de acidos grasos
Omega-6 aumenta el riesgo de sufrir enfermedades cardiovasculares, cancer, enfermedades
autoinmunes, enfermedades inflamatorias como la sequedad ocular, mientras que una
proporcién elevada de Omega-3 reduce el riesgo de sufrir las enfermedades citadas
anteriormente (Simopoulos AP, 2002). Por lo tanto, es importante que los alimentos
consumidos sean ricos en acidos grasos omega-3, para poder mantener una proporcion mas
elevada de estos.

Los acidos grasos Omega-3 se encuentran en el salmadn, las sardinas, el atun, la caballa y el
aceite de linaza. De estos dacidos forman parte el acido alfa-linolénico (ALA), acido
eicosapentaenoico (EPA) y acido docosahexaenoico (DHA) (Asbel PA & Rand AL, 2011). Rashid
et al (2008) estudiaron la eficacia de la aplicacion tdpica de alfa-linolénico (ALA) y acido
linoleico (LA) para el tratamiento de ojo seco. Los resultados establecieron que los ojos
tratados con ALA mostraron un descenso significativo de las lesiones epiteliales, que se
manifestaron en una disminucién de las tinciones corneales en comparacion con los ojos
tratados con placebo.

Los acidos grados Omega-6 se encuentran en el aceite de soja, aceite de palma, aceite de
girasol, aves, nueces y cereales. Estan constituidos por el acido linoleico (LA), el acido gamma-
linoleico (GLA), el acido dihomogammalinoleico (DGLA) y el 4cido araquiddnico. (AA) (Asbel PA
&Rand AL, 2011).

Un estudio para evaluar la eficacia y la actividad antiinflamatoria del acido linoleico (LA) y el
acido dihomogammalinoleico (GLA) (Barabino et al, 2003) determind una reduccion
significativa de sintomas, de la tincién con verde de lisamina y de la inflamacién de la
superficie ocular en el grupo estudio al que se le habia implementado en su dieta acido
linoleico (LA), el 4cido gamma-linoleico (GLA), en comparacion con el grupo control. No se
encontraron diferencias significativas entre el tiempo de ruptura lagrimal con fluoresceina y la
prueba de Schirmer-1. Se concluyd que la terapia con ALA y GLA reduce la inflamacidn de la
superficie ocular y mejora los sintomas de sequedad ocular.
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Otro estudio realizado por Creuzot C et al (2006) coincidié con el anterior al encontrar que no
habia diferencias significativas entre los grupos analizados en el tiempo de ruptura lagrimal y la
prueba de Schirmer-l. A diferencia del estudio anterior no encontraron diferencias
significativas en la tincidn con verde de lisamina. Sin embargo Theander et al (2002), al evaluar
la eficacia de GLA en pacientes con sindrome de Sjogren primario y sintomatologia de
sequedad ocular no encontraron diferencias significativas entre el grupo estudio y el control.

Kokke et al (2008) evalud los efectos del tratamiento oral con acidos grasos Omega-6 en
pacientes con ojo seco asociado a lentes de contacto. Los resultados en la muestra tratada con
acidos grasos omega-6 determinaron una mejora significativa en los sintomas de sequedad y
en la comodidad general de la lente de contacto y un incremento de la altura del menisco
lagrimal en comparacién con los sujetos tratados con placebo. No se encontraron diferencias
significativas en el tiempo de ruptura lagrimal con fluoresceina y en el grosor de la capa
lipidica.

2.10. LENTES DE CONTACTO Y SEQUEDAD OCULAR.

Las lentes de contacto pueden provocan hiperosmolaridad lagrimal por el aumento excesivo
de la evaporacidon de la lagrima o de una situacion de bajo flujo lagrimal, que como
consecuencia produce inflamacién, dafio y sintomas de sequedad ocular.

Varios estudios determinan que el sintoma ocular mas comun que provoca insatisfacciéon en
usuarios de lentes de contacto es la sintomatologia asociada a sequedad ocular (Pritchard et
al, 1999; Richdale et al, 2007).

Nichols J.J. & Sinnott L.T. (2005) realizaron un estudio a 415 usuarios de lentes de contacto
cuyos resultados demostraron que habia una asociacidn significativa entre ojo seco y ser
mujer asi como con el uso de lentes con alto contenido en agua por el adelgazamiento rdpido
de la lagrima que cubre la superficie anterior de la lente. También observé una relacién entre
el uso frecuente de medicamentos para el tratamiento del dolor, la inyeccion limbal y el
aumento de la osmolaridad de la pelicula lagrimal. No se encontrd relacion entre el uso de
lentes de contacto de hidrogel de bajo contenido en agua y los sintomas de sequedad por
deshidratacién del material de la lente. Efron N & Brennan NA (2009) difieren de los resultados
del estudio anterior ya que, segun su estudio, las lentes de bajo contenido en agua se asocian
mas con sintomas de sequedad que las lentes de alto contenido en agua.

Glasson et al (2003) demostré que la intolerancia a las LC hidrogel se relacionaba con un
intervalo de parpadeo menor y una reduccion en el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo, en
la humectacion del hilo rojo de fenol y en la altura del menisco lagrimal.

2.11. TRATAMIENTO

Los principales objetivos del tratamiento son aliviar las molestias, proporcionar una superficie
Optica suave y prevenir las lesiones en cérnea (Kanski, 2007).
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Las opciones de tratamiento incluyen higiene y cambio en el estilo de vida, el uso de lagrima
artificial, terapia antiinflamatoria, procedimientos fisicos y quirdrgicos para aumentar la
retencién de la ldgrima y un aumento en la ingesta de acidos grasos omega-3 y suplementos
gue contengan 4cido linoleico y gammalinoleico (Miljanovic et al, 2005).

La primera secuencia de tratamiento indicada es la conservacion de la pelicula lagrimal por
reduccion de la evaporacién (kanski, 2007, Garg, 2008) evitando corrientes de aire, ambientes
con aire acondicionado, disminuir la sequedad de las zonas de trabajo o de casa, disminuir la
temperatura ambiente, y el uso de lentes protectoras con piezas laterales para proteger los
ojos del efecto del viento y polvo (Garg, 2008).

El tratamiento local o sustitutivo (Soto et al, 2002) se basa en la aplicacién de lagrima artificial
sobre la superficie ocular, preferiblemente sin conservantes (Kanski, 2007) debido a que éstos
tienen un efecto todxico sobre el epitelio corneo-conjuntival (Soto et al, 2002). Actualmente
existen una gran variedad de productos comerciales disponibles, y es posible establecer un
régimen individual para cada paciente que incluya un solo producto o una combinacién de
agentes diferentes (Brewitt H & Sistani F, 2001).

La reduccion del drenaje lagrimal es otro tratamiento que consiste en la oclusién de los puntos
lagrimales, que tiene como objetivo conservar las lagrimas naturales y prolongar el efecto de la
lagrima artificial aplicada. Es de gran valor en pacientes con ojo seco grave (Kanski, 2007).

Otras opciones de tratamiento son la terapia antiinflamatoria, como la ciclosporina tépica que
es un medicamento seguro, bien tolerado y efectivo que reduce la inflamacién mediada por
células del tejido lagrimal (Kanski, 2007). Esta terapia se suele utilizar en pacientes que tienen
sintomas persistentes y que no mejoran con lagrima artificial. Un estudio clinico demostré que
la ciclosporina A al 0,05%, 0,1% y 0,2% mejord los sintomas y signos de pacientes con ojo seco
moderado y severo. Los corticosteroides tépicos han demostrado eficacia en el tratamiento a
corto plazo, ya que a largo plazo presentan efectos secundarios como hipertensién ocular,
cataratas y infecciones secundarias.

Finalmente, se ha demostrado que una mayor ingesta de alimentos ricos en acidos grasos
omega-3, asi como el uso de suplementos que contengan acidos linoleico y gammalinoleico
disminuyen el riesgo asociado de sintomas de sequedad ocular (Miljanovic et al, 2005).

2.12. METODOLOGIAS DE EVALUACION Y DIAGNOSTICO
2.12.1. CUESTIONARIOS

Se han desarrollado diversos cuestionarios para la evaluacién clinica de la sintomatologia de la
sequedad ocular.

Uno de los cuestionarios mas utilizados, al ser uno de los primeros, es el cuestionario de
McMonnies. Consta de 14 preguntas sobre diferentes factores de riesgo de sequedad ocular
como la edad, el sexo, el uso de lentes de contacto, la ingesta de medicamentos, consumo de
tabaco y alcohol y la presencia de sintomas como picor, sequedad, sensacién de cuerpo
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extrafio, quemazén, molestia y dolor. En funcién de la puntuacion obtenida se clasifica a los
pacientes en tres grupos: ojo normal (de 0 a 9), ojo seco marginal (de 10 a 20) y ojo seco
severo (mayor de 20) (McMonnies CW, 1987).

Por su parte el OSDI evalla la presencia de sintomatologia relacionada con sequedad ocular y
el impacto de la enfermedad en la funcidn visual y en la calidad de vida. Fue desarrollado en
1997 por el grupo de investigacién de la farmacéutica Allergan. El cuestionario consta de 12
preguntas referidas a actividades de la semana anterior de su realizacidn. Las preguntas estan
repartidas en 3 sub-escalas que evalluan la sintomatologia de irritacién ocular, las limitaciones
funcionales de la visidn y los factores ambientales relacionados con el ojo seco. El paciente
cuantifica las respuestas del cuestionario OSDI con una escala de 0 a 4, donde 0 indica ninguna
de las veces, 1 una parte del tiempo, 2 la mitad del tiempo, 3 la mayor parte del tiempo y 4
todo el tiempo. El paciente se evalia con una escala de 0 a 100, en la cual, la menor
puntuacién significa que el paciente presenta menos problemas y sintomatologia. En funcién a
la puntuacién obtenida, los pacientes se pueden clasificar en tres grupos: grupo 1 (0-20
puntos; considerado ojo normal o ojo seco leve), grupo 2 (21-45 puntos, considerado ojo seco
moderado) y grupo 3 (46-100 puntos; considerado ojo seco severo) (Ozcura et al, 2007).

El cuestionario Dry Eye Questionnaire (DEQ) evalua la frecuencia, la intensidad y el impacto de
los sintomas comunes de la superficie ocular. Ademds contiene cuestiones acerca del uso de
ordenadores, ingesta de medicamentos, alergias, etc (Begley et al, 2002). Consta de 21
preguntas y la presencia o no de los sintomas se mide en funcion a su frecuencia (nunca,
ocasionalmente, frecuentemente, y constantemente) e intensidad (de no muy intenso a
extremadamente intenso).

2.12.2. PRUEBAS NO INVASIVAS

Una prueba no invasiva consiste en la evaluacién de la continuidad y regularidad del menisco
lagrimal. Se realiza mediante la observacién del radio y la altura de lagrima que estd en
contacto con el pdarpado inferior. La observacién se realiza mediante un biomicroscopio con
reticulo milimetrado. En pacientes sanos el menisco es superior a 0,18 milimetros, valores
inferiores indican sequedad ocular (Farrell et al, 2003).

Otra prueba no invasiva es el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo (TRLNI) que consiste en
proyectar una imagen (las miras de un queratométro de Helmhotz o de un disco de placido),
en la pelicula lagrimal del paciente y medir el tiempo que tarda en deformarse, desde el ultimo
parpadeo. Se consideran valores normales de tiempo de ruptura lagrimal no invasivo aquellos
qgue son superiores a 10 segundos. En pacientes con sequedad ocular el tiempo de ruptura
lagrimal no invasivo puede ser inferior a 10 segundos (Mengher et al, 1985).

El Terascope es un instrumento que permite determinar el grosor de la capa lipidica de la
pelicula lagrimal de forma no invasiva a partir de patrones de interferencia. El Tearscope Plus
desarrollado por Michel Guillon en 1986 se basa en el principio de interferometria que consiste
en hacer incidir sobre la pelicula lagrimal luz con un angulo concreto y una determinada
longitud de onda, lo que provoca la observaciéon de patrones de interferencia que permiten
valorar el grosor de la capa lipidica.
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Se considera que la capa lipidica es gruesa cuando se observan patrones de onda de colores.
Los patrones coloreados se dan cuando el espesor de la capa lipidica mide mas de 90 nm. Se
consideran capas delgadas cuando no se pueden apreciar dichos colores (grosor menor de 50
nm).

Figura 2.4. Patrones de interferencia del Tearscope.

2.12.3. PRUEBAS INVASIVAS

Una de las pruebas mas utilizadas para el diagndstico de la calidad de la lagrima es el Tiempo
de ruptura lagrimal (TRL). Esta prueba consiste en instilar fluoresceina en la superficie ocular
gue permitird, mediante la tincién de la ldgrima, su visualizacién y la medida del tiempo
transcurrido entre el uUltimo parpadeo completo y la primera aparicion de un punto seco, o
afectacién de la pelicula lagrimal. Su visualizacion se realiza con biomicroscopio v filtro azul
cobalto. La instilacidn de la fluoresceina se debe realizar con cuidado para que no se induzca
el lagrimeo reflejo. Las alteraciones en el volumen lagrimal pueden alargar artificialmente el
tiempo de ruptura lagrimal invasivo. Si se tiene en cuenta que el volumen de humectante es de
2,5 ul, se consideran valores normales de tiempo de ruptura lagrimal los superiores a 5
segundos y valores inferiores se consideran anormales (Abelson et al, 2002).

Otro test utilizado para la evaluacién del volumen de lagrima es el test de Schirmer que
consiste en insertar en el tercio externo de la conjuntiva bulbar inferior el extremo de una tira
de papel de filtro de 5 mm de ancho y 30 mm de longitud, dejando que se impregne de lagrima
durante cinco minutos. Pasado este tiempo, se retira y se mide la longitud de la tira
humedecida con la lagrima. Esta prueba mide la secrecién total (basal y refleja) (Cho 1993).

Existen varias versiones de este test: Schirmer |, Il y IIl. El test de Schirmer | se ha explicado
anteriormente y el valor de normalidad de este test es de mas de 10 milimetros al cabo de 5
minutos. El test de Schirmer Il se realiza con anestésico tépico y estimulaciéon de la mucosa
nasal, se consideran valores normales de mas de 12 milimetros en 5 minutos (Doughman DJ,
1973, Tsubota K et al, 1999).El test de Schirmer Il se realiza con anestésico tdpico y
estimulacidn con una fuente brillante de luz.

También se puede evaluar el volumen de la lagrima mediante la insercién de hilo de algoddn
de 70 mm de longitud impregnado con rojo de fenol que se coloca en el tercio externo del
parpado inferior, dejando que el hilo absorba la lagrima y se retira a los 15 segundos. La
prueba se realiza manteniendo el ojo cerrado. La impregnacién del hilo rojo de fenol es un
indicador de la sensibilidad al pH, asi podemos medir la longitud de humectacién y observar el
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cambio de color del hilo que nos indica que si el pH esta entre 6.6 y 8,2 el color cambiara de
amarillo a rojo (Tomlison A et al, 2001). El valor de corte establecido se encuentra en 15 mm a
los 15 segundos.

Una de las pruebas que mas informacién nos da de las posibles alteraciones de la superficie
ocular, por un déficit en la calidad o cantidad de la pelicula lagrimal, son las tinciones. Esta
prueba se realiza instilando colorante (Fluoresceina sédica) en el saco conjuntival inferior y
observar si hay zonas que presenten tincién corneal o conjuntival, indicativo de la falta de
integridad del epitelio. La exploracién debe realizarse dos minutos después de la instilacién del
colorante. Se observa mediante el biomicroscopio y filtro de luz azul cobalto. El contraste de la
imagen puede ser mejorado colocando un filtro amarillo Wratween n2 12 delante del sistema
de observacion.

Existen tres formas de graduar las tinciones de la superficie de la cdrnea, las mas utilizadas en
clinica son la escala de Van Bijsterveld (1969), el sistema Oxford (Bron, Evans y Smith, 2003) la
version estandarizada del NEI/ Industry Workshop (Lemp 1995) y las escalas del CCLRU y Efron
(Efron y Nathan, 2000).
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3. OBIJETIVOS
3.1. OBJETIVO GENERICO DEL ESTUDIO

El objetivo genérico de este estudio es determinar la asociacidn entre los sintomas de ojo seco
recogidos mediante el cuestionario OSDI con los signos observados y clasificados clinicamente
y ciertos factores de riesgo como la edad, el sexo y habitos y estilo de vida. Para la consecucion
de este objetivo se han llevado a cabo diversas pruebas clinicas que nos han permitido
determinar si nuestra muestra presenta sintomatologia de sequedad ocular.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL ESTUDIO

Estudiar, a partir de los sintomas informados y valorados por el cuestionario OSDI y los signos
clinicos observados y clasificados:

e Sj existe relacién significativa entre los sintomas reportados en el cuestionario OSDI
con los signos observados clinicamente como son: altura central del menisco lagrimal,
el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo y invasivo y las tinciones corneales vy
conjuntivales.

e Sj existe asociacién entre sintomas de sequedad ocular con la edad y el sexo de los
participantes, asi como ciertos habitos y estilo de vida como ser usuario de lentes de
contactoy tomar ciertos medicamentos.

e Sj existe relacidon entre los signos clinicos observados y clasificados y la edad del
sujeto.

e Por ultimo se valorara si las pruebas clinicas propuestas en el estudio internacional de
nutricion y ojo seco (INDES) son adecuadas para el diagndstico de la existencia de
sequedad ocular en la poblacidén escogida aleatoriamente.
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4. METODO EXPERIMENTAL
4.1. CONSIDERACIONES ETICAS A TENER EN CUENTA

Cuando se realiza un estudio sobre investigacion con seres humanos se deben aplicar y
conocer una serie de principios éticos y legales que sirven para promover el respeto, proteger
la salud y los derechos individuales de los seres humanos.

La declaracién de Helsinki ha sido promulgada por la Asociacion Médica Mundial en junio de
1964, como un conjunto de principios éticos que deben guiar a la comunidad médica y otras
personas que se dedican a la experimentacién con seres humanos. Es considerada como el
documento mas importante en la ética de la investigacidn. El principio basico es el respeto por
el individuo, su derecho a la autodeterminacion y el derecho a tomar decisiones informadas
incluyendo la participacion en la investigacion. Es por ello que el presente estudio se basara en
esta declaracion.

La declaracion de Helsinki establece que cualquier estudio clinico debe disponer de un
consentimiento informado donde se explique el proyecto y la metodologia, asi como los
posibles riesgos y beneficios. En este estudio, se considera que las dos pruebas clinicas
invasivas que tienen contacto con el ojo, no ofrecen riesgos para los sujetos participantes.

Los voluntarios participantes de nuestro trabajo fueron informados previamente, mediante un
documento donde se les explicaba el estudio y se preguntaba si alguna vez habian
experimentado sintomatologia de molestias oculares. Se explicaban los beneficios de
participar en un estudio de deteccién, ya que la muestra escogida no estaba bajo atencion
médica. Se hizo hincapié en que la participacion en el estudio no implicaba ningtn riesgo.

Los sujetos participantes, una vez informados, se presentaban de forma voluntaria al estudio,
respetando en todo momento su derecho a la identidad y a la informacidn clinica obtenida.
Para ello nos basamos en la ley de proteccion de datos llamada “Ley Organica” 15/1999 del 13
de Diciembre.

Finalmente el participante tenia que leer y firmar el consentimiento informado, de esta
manera se pueden gestionar, tratar y guardar los datos clinicos recogidos durante el presente
estudio.

4.2. DISENO DEL ESTUDIO

El estudio se disefid para determinar si una muestra escogida al azar podia sufrir algun tipo de
sintomatologia asociada a sequedad ocular. Para ello se utilizaron cuestionarios propuestos
por el estudio internacional de nutricidn y ojo seco como el OSDI

El estudio se dividid en diferentes etapas, la primera consistid en una busqueda bibliografica
sobre articulos que hablaran sobre factores de riesgo y asociacidén entre sintomas y signos.

En una segunda etapa se escogieron pacientes al azar sin acotaciones en la edad sometiéndose
a las pruebas diagndsticas propuestas por el estudio internacional de ojo seco.

Finalmente, la tercera etapa se centro en el tratamiento estadistico de los datos obtenidos.
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4.3. SUJETOS
4.3.1. CRITERIOS DE INCLUSION

Se establecieron diversas condiciones que tenian que cumplir los voluntarios para poder
someterse al estudio:

e Ser mayor de 18 aiios.
e Ninguna patologia ocular a excepcion de sintomatologia de ojo seco

e Los sujetos no podian utilizar lentes de contacto durante las pruebas clinicas. En el
caso que fueran usuarios de lentes de contacto, el ultimo uso tenia que ser 24 horas
antes de la realizacidn de la prueba.

4.3.2. SELECCION DE LA MUESTRA

Para poder cumplir con las condiciones mencionadas anteriormente, se pasé a todos los
participantes un triptico (ver anexo 1V) donde se presento el objetivo del estudio y se pregunté
si alguna vez habian tenido sintomas oculares como: sensacién de cuerpo extrafio, irritacion,
escozor y fluctuaciones de la vision que pueden ser atribuibles a sintomatologia de ojo seco.

4.4. MATERIAL
Cuestionario sobre salud y estilo de vida

Es un cuestionario propuesto en el protocolo del estudio Internacional de nutricién y ojo seco
(INDES) (ver anexo Il) que recoge una serie de datos personales del paciente y formula
preguntas sobre el estado de salud, los hdbitos y el estilo de vida del participante.

Cuestionario OSDI

Por su parte el OSDI (ver anexo |) evalua la presencia de sintomatologia relacionada con
sequedad ocular y el impacto de la enfermedad en la funcion visual y en la calidad de vida (Ver
2.12.1).

Tiras de fluoresceina

En las pruebas clinicas invasivas se han utilizado tiras de fluoresceina Omni Fluoro. Cada tira
contiene un 1 mg de fluoresceina sddica.

Biomicroscopio

Durante las pruebas clinicas invasivas y no invasivas se ha utilizado un biomicroscopio HAAG-
STREIT BD-900.

Queratometro

Para medir el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo se ha utilizado un queratométro de
Helmholtz Reichert proyectando las miras queratométricas en la cérnea del paciente.
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Escala de gradacion Efron

Para la evaluacién de las tinciones corneales y conjuntivales se ha utilizado la escala de
gradacion Efron (Fig. 4.1) Un valor de 0 en la escala de Efron corresponde a un tejido sano y sin

tinciones (normal), mientras que un valor de 4 corresponde a una tincién de punteado severo
(Tabla 4.1).

EFRON GRADING SCALES R)R Comcr A
B 7Y Coee

INTERPRETACION

Normal, sin cambios en el tejido
Leve, no precisa de accion clinica
Medio, puede precisar accidn clinica
Moderado, normalmente requiere accion clinica
Grave, requiere accion clinica urgente
Tabla 4.1. Interpretacién de los resultados de la escala de gradacion Efron

Evaluacion de tincidn de la Superficie Ocular con fluoresceina usando la escala de gradiente de
Efron.

Cornea:

Conjuntiva:

N (X
N

A s

Figura 4.2. Zonas de tincidn conjuntival y corneal de la escala de Efron.
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4.5. CONDICIONES EXPERIMENTALES Y PROTOCOLO DE MEDIDA

Al iniciar el estudio, se citaba a los participantes en un gabinete de la clinica del Centro
Universitario de la Vision (CUV) donde primeramente se les explicaba en qué consistia el
estudio y su finalidad. Se les explicaba de forma detallada las pruebas que se iban a realizar y
se aclaraba que no habia ningln tipo de riesgo y se contestaban todas las dudas que les
pudieran surgir. A continuacién, si el participante estaba de acuerdo rellenaba dicho
consentimiento informado (ver anexo V)

Posteriormente a la firma del consentimiento se pasaba a la recogida de datos personales y se
apuntaba en su ficha un cédigo de identificacién.

Finalizado el proceso anterior, se iniciaba la recogida de datos clinicos. Para ello se entregaba a
cada participante un cuestionario sobre salud y estilo de vida y un cuestionario sobre nutricion
gue recogia los alimentos ingeridos durante dos dias. Con el objetivo de que los resultados
fueran lo mas precisos posibles se ofrecia al participante las indicaciones y explicaciones

necesarias, en caso de dudas en las preguntas de los cuestionarios.

Una vez finalizados los dos cuestionarios, se iniciaban las pruebas clinicas, siempre en el ojo
derecho del sujeto a no ser que estuviera afectado por alguna patologia, que no fuera ojo
seco. Inicialmente, se midiéd la agudeza visual con el test logMAR en el ojo seleccionado
(monocular) en visién lejana (6 metros). Si el participante llevaba gafas se tomaba la AV con su
correccion.

Seguidamente se realizaron las pruebas clinicas en secuencia de menos invasivas a mas
invasivas. En primera lugar se obtenia el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo con un
queratdmetro Helmholtz. La prueba se realizaba tres veces consecutivas y se extraia la media
como dato a valorar.

A continuacion se media la altura central del menisco lagrimal con la ayuda de un
biomicroscopio que se configuraba con un haz luminoso a 602 y una anchura equivalente a un
paralepipedo (1 a 3 milimetros). Se empleaba iluminacidn baja y magnificacién entre 10-16x.
La medida se realizaba con un reticulo ocular.

Tras descansar el participante unos segundos se media el tiempo de ruptura lagrimal con
fluoresceina. Se realizaban tres medidas y el valor a anotar era la media de ellas.

Finalmente, aprovechando la tincién con fluoresceina de la prueba anterior y con la misma
iluminacion del biomicroscopio ocular, se examinaba la superficie ocular (cérnea y conjuntiva),
con la ayuda de azul cobalto y un filtro Wrattwen n212 para resaltar la fluoresceina. Durante la
exploracién se buscan zonas teiiidas de color verde brillante

Una vez terminadas las pruebas clinicas se informaba al paciente de los resultados obtenidos y
se le recomendaba, en caso de presentar signos moderados o graves de sequedad ocular,
acudir a un especialista para control y seguimiento de la condicién.
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4.6. TRATAMIENTO ESTADISTICO DE LOS DATOS

Con el programa Minitab se creé una hoja de célculo para poder tratar estadisticamente los
datos clinicos obtenidos. Se crearon columnas con variables cuantitativas como la edad, la
puntuacion total de OSDI y los parametros de la superficie ocular (TRL, TRLNI, AML) (ver anexo
V). Estas variables cuantitativas posteriormente se categorizaron en variables binarias en
funcién de los criterios de diagndstico de sequedad ocular establecidos en este apartado.

También se crearon columnas con variables cualitativas como el sexo, la raza, habitos y estilo
de vida, entre otros.

Las puntuaciones totales de OSDI nos informan de la severidad de sintomas de ojo seco, por lo
que los sujetos que tenian puntuaciones totales de OSDI inferiores a 20 se establecié que
presentaban ojo normal o sequedad ocular leve, mientras que los sujetos que tenian
puntuaciones del cuestionario superiores a 20 se considerd que presentaban sintomatologia
de sequedad ocular de moderada a severa. Este criterio se establecié en funcion de los
criterios de diagndstico del cuestionario OSDI (ver 2.12.1).

Para los signos clinicos se siguieron los mismos procedimientos utilizados por Abelson et al
(2002), entre ellos la utilizaciéon de pequefios voliumenes de colorante, por lo que nuestros
valores de corte se han basado en los propuestos por estos autores

Los valores que se han considerado para el tratamiento estadistico de los datos, utilizados para
clasificar a los sujetos con presencia de signos o no, se reflejan en la tabla 4.2.

TRLNI Mengher et al, > 10 segundos < 10 segundos

1985

Altura menisco Farrell et al, >0.18 <0,18

lagrimal 2003 milimetros milimetros
TRL Abelson et al, > 5 segundos < 5 segundos

2002

Tinciones <8 >8

oculares

Tabla 4.2. Valores de corte de las pruebas clinicas realizadas

Para determinar si las tinciones que presentaba cada sujeto eran normales o no se sumaron
todas las dreas oculares tefiidas con colorante, tanto en el epitelio conjuntival como el corneal.
Si el sumatorio de la zona corneal mas la zona conjuntival era superior a 8 se establecié que
presentaban tinciones considerables asociadas a signos clinicos de sequedad ocular, mientras
que si era inferior o igual a 8 se determind que no presentaban tinciones considerables.

Antes de comenzar las correlaciones entre los diferentes factores estudiados se supusieron
varias hipdtesis en funcidn de las evidencias consultadas en el marco tedrico:

e la edad avanzada y el sexo femenino son factores que contribuyen a la aparicion
de sintomas de sequedad ocular.

e Lossignos y los sintomas tienen una asociacion significativa débil.

e Lossignos clinicos se correlacionan entre si.
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e (Ciertos habitos como ingesta de medicamentos, principalmente antihistaminicos y
el uso de lentes de contacto contribuyen a la aparicidn de la enfermedad.

Utilizando la prueba de normalidad se comprobd que las variables cuantitativas seguian un
modelo de distribucién normal mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. No obstante la
muestra era superior a 30 por lo que era representativa.

Los contrastes de hipdtesis entre variables cuantitativas se llevaron a cabo a través de
regresiones lineales, los contrastes entre una variable cuantitativa y otra cualitativa a través de
de la prueba T-student y por ultimo los contrastes entre variables cualitativas se realizaron
mediante la prueba khi-cuadrado.
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5. RESULTADOS

La realizacion de un estudio clinico pretende mostrar si existe una asociacion significativa entre
diferentes variables. Esta asociacién puede ser resultado de que realmente esta existe, pero
también puede ser producto del azar o de la presencia de variables de confusion.

Estadisticamente se considera un resultado significativo cuando no es posible que la asociacion
entre dos variables sea producto del azar.

Para determinar si existe asociacién entre dos variables se utilizan los contrastes de hipétesis
que pretenden valorar si la muestra aporta evidencias suficientes para descartar la hipétesis
nula, ya que esta admite que las dos variables estudiadas son independientes. El criterio
general para descartar la hipétesis nula se basa en el p-valor estableciéndose un limite que se
denomina nivel de significacion (p=0,05). Si el p-valor es inferior al nivel de significacién se
descarta la hipdtesis nula, mientras que si el p-valor es igual o superior al nivel de significacion
se dice que la muestra aporta evidencias suficientes para descartarla.

Muestra estudiada

El estudio ha sido realizado entre los meses de Enero a Abril a una muestra escogida al azar y
las pruebas clinicas y recogida de datos se han realizado en el centro universitario de la vision
(CUV). En total se dispone de una muestra poblacional de 45 personas, de las cuales 24 tienen
edades comprendidas entre 18-35 afios (55,33%) y 21 son mayores de 40 afios (46,67%) (Tabla
5.1)

EDAD (N | PROPORCION MEDIA + DE IC de 95%

18-35 afios 24 53,33% 23,50 £ 3,12 (22,18; 24,82)

21 46,67% 60,48 + 6,65 (57,45; 63,50)
45 100% 40,76 + 19,32 (34,95; 46,56)

Tabla 5.1 Distribucion de la muestra estudiada segun el rango de edad

La muestra estda constituida por 16 hombres (35,55%) y por 29 mujeres (64,44%)

SEXO (N | PROPORCION

MASCULINO 16 35,55%
FEMENINO 29 64,44%
Tabla 5.2. Distribucion de la muestra segun el sexo

Dentro de la muestra estudiada, la mayoria de los usuarios de LC se encontraban en el rango
de edad comprendido entre 18-35 afios.

lc__IN_ | PROPORCION

Usuario de LC 12 50%

No usuario de LC W 50%

Tabla 5.3. Distribucién de la muestra segun usuaria y no usuaria de LC.

Otra variable que se tuvo en cuenta fue la ingesta de fdrmacos debido a que los
antidepresivos, anticonceptivos, antihistaminicos y fadrmacos para la hipertensién tienen un
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efecto en la lagrima y pueden ser responsables de la sintomatologia de sequedad ocular (ver
apartado 2.7).

Tabla 5.4. Distribucién de la ingesta de farmacos.

Andlisis de severidad de sintomas (OSDI)

El valor total del test OSDI nos da informacién sobre el grado de severidad de los sintomas de
ojo seco (Ver 2.12.1). El valor medio del test OSDI obtenido para todos los sujetos estudiados
es de 18,31 £ 13,60 y se encuentra dentro de la clasificacidon de valores normales que indica el
test OSDI (Tabla 5.8). En nuestro estudio se ha observado que una gran parte de los sujetos
entran en la clasificacion de normalidad segin OSDI (grupo 1) (30 personas) representando el
66,66% de la muestra total. El 26,67% (12 personas) presentan sintomatologia de sequedad
ocular moderada y se encuentran dentro del grupo 2 de la clasificacion del test y el 6,67%
restante presentan ojo seco severo que corresponden al grupo 3.

PORCENTAIJE PUNTUACION DE
OSDI (MEDIA £ DE)
SOS moderado 12 26,67% 28,33 £ 6,06

Tabla 5.5. Distribuciéon de la muestra segtin grado severidad ojo seco (OSDI) para todos los sujetos
estudiados.

Para buscar correlaciones entre sintomatologia y factores de riesgo/ signos hemos considerado
dos grupos: aquellos que presentan ojo normal y los que presentan sintomatologia de ojo seco
tanto moderado como severo.

Andlisis de las tinciones oculares

Las tinciones observadas en la superficie ocular de los sujetos se han dividido en dos grupos:
los que presentan tinciones considerables y los que no. El criterio establecido se ha explicado
anteriormente (ver apartado 4.6).
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Tinciones 35,56%
considerables
Tinciones no 29 64,44%
considerables

Tabla 5.6. Distribucion de las tinciones oculares

Anadlisis del TRLNI, TRLY AML

El valor del TRLNI, TRL y AML nos da informacidn sobre los signos clinicos que presenta el
sujeto. Para el TRLNI se considera normal valores superiores a 10 segundos, mientras que se
considera bajo cuando es igual o inferior a 10 segundos. El TRL se considera normal para
valores superiores a 5 segundos y bajo para valores iguales o inferiores a este. Por ultimo el
AML se considera normal para valores inferiores a 0,18 milimetros y deficiente para valores
iguales o inferiores a este.

TRLNI TRLNI TOTAL 11,32 £5,65 (9,62; 13,02)

TRLNI 24 53,33% 15,56 + 4,18 (13,79; 17,32)
NORMAL

TRLNI BAJO 21 46,67% 6,48 £ 2,04 (5,55; 7,41)

TRL TOTAL 45 6,05+ 2,57 (5,28; 6,82)

TRL NORMAL 25 55,56% 8,01+1,65 (7,33; 8,69)

TRL BAJO 20 44,44% 3,60+0,72 (3,26; 3,95)

AML TOTAL 45 0,15 + 0,05 (0,13;0,17)

AML NORMAL 20 44,44% 0,20+0,01 (0,19; 0,21)

AML BAJO 25 55,56% 0,11 +£0,03 (0,09;0,12)

Tabla 5.7. Distribucion del TRLNI, TRLY AML.

A continuacion se estudiaran las correlaciones entre los factores de riesgo (edad, sexo, signos
clinicos y farmacos) y la sintomatologia de ojo seco segiin OSDI, asi como la asociacién entre
los signos clinicos y la edad.

Influencia de la edad

Se ha estudiado si existe relacidn significativa entre la edad y los resultados del test OSDI (Ojo
normal y ojo seco de moderado a severo). En la tabla 5.8 se muestran los cambios en los
porcentajes entre los grupos con sintomas o no de ojo seco en funcién de la edad.
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Edad 18-35 Edad > 40
% del % % del % Total
OsDI N total SEVERIDAD N total SEVERIDAD rupDo
muestra 0JO SECO muestra 0JO SECO grup
Ojo normal 17 37,78% 56,67% 13 28,89% 43,33% 30
Ojo seco de
moderado a 7 15,56% 46,67% 8 17,78% 53,33% 15
severo
ueiEl 24 53,33% 21 46,67% 45
muestra

Tabla 5.8. Distribucién de la sintomatologia de OS en funcidon de la edad.

En la tabla se observa que el 56,67% de los sujetos que no presentan sintomas tienen edades
comprendidas entre 18-35 anos, frente al 43,33% restante que son mayores de 40 afos. En
cambio el 53,33% de los sujetos que presentan sintomas tienen edades mayores de 40 aios,
frente al 46,67% restante que tienen edades inferiores a esta.

Se ha realizado una prueba khi-cuadrado para contrastar la hipdtesis de independencia entre
los resultados del test OSDI y la edad de los sujetos. Con esta prueba se ha detectado que no
existe relacion significativa entre las dos variables X?(n = 45)= 0,402, p= 0,526.
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Ademas, se ha estudiado si existe relacidn significativa entre la edad y los signos clinicos. En la
tabla 5.9 se muestran los cambios en los porcentajes entre dos signos clinicos (TRLNI y TRL) en
funcién de la edad.

Edad 18-35 Edad > 40
0,
SIGNOS \ % del total | % de la N f’of:ll %dela | Total
CLiNICOS muestra fila fila grupo
muestra
TRLNI o o o o
NORMAL 17 37,78% 70,83% 7 15,56% 29,17% 24
TRLNI BAJO 7 15,56% 33,33% 14 31,11% 66,67% 21
Total muestra 24 53,33% 21 46,67% 45
TRL NORMAL 14 31,11% 56,00% 11 24,44% 44,00% 25
TRL BAJO 10 22,22% 50,00% 10 22.22% 50% 20
Total muestra 24 53,33 21 46,67% 45

5.9. Distribucidn de los signos clinicos de OS en funcién de la edad.

Se observa que el 70,83% de los sujetos que tienen TRLNI normal tienen edades comprendidas
entre 18-35 afios, mientras que el 66,67% de los que presentan un TRLNI deficiente tienen
edades superiores a 40 afos.

Para el TRL normal se mantiene la misma tendencia que para el TRLNI normal, en cambio para
el TRL bajo los porcentajes son iguales para cada rango de edad. Esto nos indica que en
nuestra muestra la edad y el TRL son independientes.
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En la grafica se representa el valor medio de las variables TRLNI y TRL en funcién de la edad.

—— 18-35ANOS
TRLNI, TRLY EDAD > 40
95% IC para la media
17,51
15,0
@ 13,8275
o 12,5
(]
K 1
; 10,0 -1
w
F @©-8,45357
7,5 I
- @6,32333 T
& 5,73333
510 7 - —1
TRLNI TRL

Grafica 5.1. Distribucidn del valor medio del TRLNI'y TRL en funcidn de la edad.

Se observa (grafica 5.1) para un 95 % de la muestra que el TRLNI es significativamente superior
en sujetos jévenes. En cambio el TRL no muestra diferencias en funcién de la edad.

Ademas los sujetos que tienen edades comprendidas entre 18-35 afios presentan un valor
medio del TRLNI de 13,83 segundos que se encuentra por encima del valor normal (10 seg). En
cambio los que tienen edades mayores a 40 afios presentan un valor medio de 8,45 segundos,
este valor estaria por debajo de la normalidad.

Se ha realizado un contraste para descartar o no la hipdtesis nula de la igualdad de las dos
medias a través de la prueba T-student. Con esta prueba se ha comprobado que existe
relacién significativa entre el TRLNI y la edad (p=0,001) descartandose que las dos medianas
para cada rango de edad sean iguales.

Como se puede observar en la grafica y realizando el contraste de hipodtesis, el TRL y la edad
son independientes (p=0,442).

Por dltimo se estudia si existe relacidn significativa entre la edad y la altura del menisco
lagrimal obteniendo la grafica siguiente:
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AML y edad

95% IC para la media

—— 18-35AN0S

> 40 ANOS
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b-0,145238

Grafica 5.2. Distribucion de la media de OSDI en funcidn del sexo.

En la grafica 5.2 se observa que no hay diferencias significativas entre la edad y la altura del
menisco lagrimal. Al realizar la funcién T-Student se obtiene un p=0,684 por lo que las

variables son independientes.

Influencia del sexo

Se ha estudiado si existe relacidn significativa entre el sexo y la sintomatologia de ojo seco. En
la siguiente tabla se muestra el porcentaje de hombres y mujeres en cada grupo de OSDI

(Tabla 5.10).
SEXO MASCULINO SEXO FEMENINO
0, 0, 0,
oSDI N % del total % relativo N % del total A).
muestra muestra relativo
Ojo normal 13 28,89% 81,25% 17 37,78% 58,62%
Ojo seco de
moderado a 3 6,67% 18,75% 12 26,67% 41,38%
severo
Total muestra 16 35,56% 100% 29 64,44% 100%

Tabla 5.10. Distribucién de la sintomatologia de sequedad ocular en funcién del sexo.

31




RESULTADOS

En la tabla se puede observar que los sujetos que presentan valores normales del test OSDI
tienen una tendencia superior a ser hombres (81,25%), mientras que los sujetos que presentan
sintomatologia de sequedad ocular tienen una tendencia mayor a ser mujeres (41,38%). En
este caso tenemos que hablar de porcentajes relativos y no de absolutos debido a que en la
muestra no tenemos el mismo nimero de hombres que de mujeres.

SEXO Y OSDI ——— MASCULINO
95% IC para la media —— FEMENINO
25 4 _
20 & 20,4353
g -
15 - —_—
@12,8193
10 -
1 2

Grafica 5.3. Distribucién del valor medio de OSDI en funcién del sexo.

Para un 95 % de la muestra se observa (grafica 5.3) que las mujeres tienen una media de OSDI
significativamente superior a los hombres. Ademas la puntuacion media de OSDI en el sexo
femenino es superior a 20 por lo la media se encuentra dentro de la clasificacion de ojo
moderado, en cambio en el sexo masculino la puntuacion media se encuentra dentro de la
normalidad o de ojo seco leve.

Se ha realizado un contraste para descartar que las dos medias coincidan obteniéndose
evidencias suficientes para descartar la independencia de las variables (p=0,023), es decir
existe relacién significativa entre el sexo y los sintomas siendo aplicables al resto de la
poblacidn.

Influencia del tiempo de ruptura lagrimal y del tiempo de ruptura lagrimal no invasivo.

Se ha estudiado si existe relacion entre los sintomas y el TRLNI. En la tabla 5.14 se muestran las
diferencias de porcentajes del TRLNI por cada grupo de OSDI.
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TRLNI NORMAL TRLNI BAJO
% del % % del % Total
OSDI N total SEVERIDAD N total SEVERIDAD UDo
muestra 0JO SECO muestra | 0JO SECO grup
Ojo
18 40% 60% 12 26,67% 40% 30
normal
Ojo de
moderado 6 13,33% 40% 9 20% 60% 15
a severo
EiE] 24 53,33% 21 46,67% 45
muestra

Tabla 5.11. Distribucién de la sintomatologia de OS en funcion del TRLNI

En la tabla 5.11 se observa que el 60% de los que presentan valores normales del test OSDI

tienen un TRLNI normal, frente al 40% restante que presentan un TRLNI bajo, mientras que el

60% de los que presentan sintomatologia tienen un TRLNI bajo, frente al 40 % que tienen

TRLNI normal.

Para el andlisis estadistico de las dos variables se realiza una gréfica de dispersidn para
establecer si existe relacién lineal entre las dos variables cuantitativas (OSDI y TRLNI).
Previamente se ha analizado mediante el coeficiente de correlacién (de Pearson) la existencia

de correlacién entre las dos variables (p=-0,345 p=0,020) para poder establecer si existe

relacion lineal entre ellas.

TRLNI = 14,20 - 0,1623 OSDI

OSDIy TRLNI

S
R-cuad.

R-cuad.(ajustado)

5,36779
11,9%
9,9%

25 |

20

15

TRLNI

10

40

50

Gréfica 5.4. Grafica de dispersion del OSDI en funcién del TRLNI
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En la grafica 5.4 se puede observar una correlacion lineal negativa entre las dos variables, es

decir a medida que aumenta la sintomatologia (OSDI) disminuye el TRLNI, siendo inversamente

proporcionales.

Mediante el andlisis de la varianza se observa que dicha relacién es significativa (p=0,020) lo

que indica que las dos variables son dependientes y los resultados son aplicables a toda la

poblacién. No obstante la linealidad de la recta es baja r?= 0,12 por lo que nos informa que la

asociacion entre las dos variables es débil.

OSDI Y TRLNI
95% IC para la media

—— TRLNI DEFICIENTE

e TRLNI NORMAL

28 |

24 1
22 |
20
18 -

OSDI

b.14,6744
141 §

12 -

10 -

26 - T

b 21,2165

16 - —

Grafica 5.5. Distribucién de severidad de sintomas en funcion del TRLNI.

En la grafica 5.5 se observa que la media de OSDI en los sujetos que tienen un TRLNI bajo es

significativamente superior a los que tienen un TRLNI normal.

Andlogamente, se ha estudiado si existe alguna asociacién entre los sintomas reportados de

ojo seco (OSDI) y el TRL (Tabla 5.12).
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TRL NORMAL TRL BAJO
% del % % del % Total
OSDI N total SEVERIDAD N total SEVERIDAD UDo
muestra 0JO SECO muestra | 0JO SECO grup
Ojo
19 42,22% 63,33% 11 24,44% 36,67% 30
normal
Ojo de
moderado 6 13,33% 40% 9 20% 60% 15
a severo
EiE] 25 55,56% 20 44,44% 45
muestra

Tabla 5.12. Distribucién de la sintomatologia de OS en funcidon del TRL.

En este caso, los sujetos que presentan en mayor porcentaje valores de normalidad del test

(63,33%) tienen TRL normal, frente al 36,67% que presentan un TRL bajo, mientras que los

que presentan en mayor grado sintomatologia de sequedad ocular (60%) tienen TRL bajo. Se

ha realizado una regresién lineal obteniéndose la grafica siguiente:

TRL = 7,182 - 0,06397 OSDI

OSDIy TRL

S
R-cuad.
R-cuad.(ajustado)

2,48226
8,9%
6,8%

12 -

10 -

Grifica 5.6. Grafica de dispersion del OSDI en funcidn del TRL.

Del mismo modo que en el caso del TRLNI, el TRL y el OSDI presentan una correlacién lineal

negativa, es decir a medida que aumenta la severidad de los sintomas (OSDI) disminuye el

TRL, siendo inversamente proporcionales (Grafica 5.6).

Se ha realizado el andlisis de la varianza y se ha comprobado que existe relacidn significativa
débil entre las dos variables r?= 0,089, p=0,040.
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OSDIY TRL ——  TRLNORMAL
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Grafica 5.7. Distribucion de la severidad de los sintomas en funcién del TRL.

Se observa que el valor medio de OSDI en los sujetos que tienen un TRL deficiente es
significativamente superior a los que tienen un TRL.

Influencia de la altura del menisco lagrimal y tinciones oculares

Se ha investigado si existe asociacion entre la altura central del menisco lagrimal y el grado de
severidad de ojo seco (Tabla 5.13).

AML NORMAL AML BAJO
% del % % del % Total
osDI N total | SEVERIDAD N total | SEVERIDAD | o
fila
muestra (01 muestra (01
Ojo 16 35,56% 53,33% 14 31,11% | 46,67% 30
normal
Ojo de
moderado 4 8,89% 26,67% 11 24.44% | 73,33% 15
a severo
el 20 44,44% 25 55,56% 45
muestra

Tabla 5.13. Distribucién de la sintomatologia en funcién de AML.

Se puede observar que el 73,33% de sujetos con sintomas de ojo seco de moderado a severo
presentan una altura del menisco lagrimal deficiente, mientras que el 53,33% de los que no
presentan sintomas tienen una altura del menisco lagrimal normal.
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Grafica 5.8. Distribucidn del valor medio de OSDI en funcién de AML.

En la grafica 5.8 se puede observar que las dos medias de la puntuacién de OSDI en funcidn de
presentar una AML normal o deficiente son significativamente diferentes. Existen evidencias
suficientes para descartar la independencia de las variables p=0,006.

También se ha analizado si existe asociacion entre las tinciones oculares y los resultados del
test (Tabla 5.14).

TINCIONES NO CONSIDERABLES TINCIONES CONSIDERABLES
% del % % del % Total
0SDI N total | SEVERIDAD N total | SEVERIDAD | °*
muestra | 0JO SECO muestra | 0Joseco | 8™P
Ojo 21 46,67% 70% 9 20% 30% 30
normal
Ojo de
moderado 8 17,78% 53,33% 7 15,56% | 46,67% 15
a severo
el 29 24,44% 16 35,56% 45
muestra

Tabla 5.14. Distribucién de la sintomatologia de OS en funcidn de las tinciones oculares.

Se observa que de los sujetos que presentan resultados normales del OSDI tienen una
tendencia superior a presentar tinciones no considerables (70%), mientras que las tinciones
considerables predominan en sujetos con sintomatologia (46,67%).
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Grafica 5.9. Distribucién del valor medio del OSDI en funcidn de las tinciones oculares.

En la grafica 5.9 se observa que el valor medio de OSDI en los sujetos que presentan tinciones
no considerables es significativamente inferior que el valor medio de los que presentan
tinciones considerables. También se observa que el valor medio de OSDI en los que no
presentan tinciones considerables esta dentro de la clasificacion normal del test, mientras que
en el caso de los sujetos que presentan tinciones considerables el valor medio del OSDI se
encuentra dentro de la clasificacién de ojo seco de moderado a severo.

Se realiza la prueba T-student para descartar o no la hipdtesis nula que establece que las dos
medianas son iguales obteniéndose un p=0,045, por lo que se descarta que sean iguales y en
consecuencia existe relacién significativa entre las variables.

Influencia de los farmacos.

Se ha investigado si la ingesta de farmacos interviene en la aparicidn de sintomatologia de ojo
seco (Tabla 5.15).
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TOMAN FARMACOS NO TOMAN FARMACOS

% del % % del % Total

OsDI N total SEVERIDAD N total SEVERIDAD UDo
muestra 0JO SECO muestra 0JO SECO grup
Ojo normal 15 33,33% 50% 15 33,33% 50% 30

Ojo seco de
moderado a 9 20% 60% 6 13,33% 40% 15
severo
UL 24 53,33% 21 46,67% 45
muestra

Tabla 5.15. Distribucidn de la sintomatologia de OS en funcidn de la ingesta o no de farmacos.

Se observa que hay un porcentaje mayor (60%) de sujetos que presentan sintomas de ojo seco
y que ingieren farmacos. No obstante un porcentaje considerable de sujetos sin sintomas de
ojo seco también ingiere farmacos (50%).

Al realizar la funcidn Khi-cuadrado se obtiene X?(n = 45)= 0,402, p= 0,525, por lo que no existe
relacion significativa.

Influencia de las lentes de contacto

Se ha investigado si existe relacion significativa entre el uso de LC en el rango de edad
comprendido entre 18-35 afios y los resultados del test OSDI (Tabla 5.16). Unicamente se ha
estudiado el rango de edad joven debido a que solo tres sujetos mayores de 40 afios utilizaban
LC y lo hacian de una forma ocasional, por lo que el rango de edad de esta muestra en el uso
de LC se ha despreciado.

USUARIO DE LC NO USUARIO DE LC
% del
0, 0, 0,
o | w [t e || G e | o
g p muestra g p g p
Ojo normal 7 29,17% 41,18% 10 41,67% | 58,82% | 17
Ojo seco de
moderado a 5 20,83% 71,43% 2 833% | 2857% | 7
severo
el 12 50% 12 50% 24
muestra

Tabla 5.16. Distribucién de la sintomatologia en funcién del uso o no de LC.
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En la muestra se puede observar que en sujetos usuarios de LC existe un elevando porcentaje
de casos que presentan sintomatologia de ojo seco (71,43%), sin embargo los resultados no
son aplicables al resto de la poblacidn, ya que al realizar la prueba khi-cuadrado se obtiene un
valor de X?(n = 45)= 1,815, p=0,178.

Influencia de las LC en las tinciones oculares.

Se analizado si el uso de LC influye en la aparicién de tinciones oculares en el rango de edad
de 18-35 afios.

TINCIONES NO CONSIDERABLES TINCIONES CONSIDERABLES
% del
0, 0, 0,
0SDI N % del total % ?n la N total % c?n la Total
muestra fila fila grupo
muestra
t’g“am & 10 41,67% | 83,33% 2 833% | 16,67% | 12
ACCEREL 6 25% 50% 6 25% 50% 12
de LC
el 16 66,67% 8 33,33% 24
muestra

Tabla 5.17. Distribucién del uso o no de LC en funcién de la presencia de tinciones oculares.

En la muestra se observa (tabla 5.17) que los usuarios de LC tienen un mayor porcentaje de
tinciones no considerables por lo que parece que no existe asociacion, se realiza la prueba khi-
cuadrado para contrastar la hipotesis de independencia obteniéndose que no existe relacion
significativa entre las tinciones y el uso de LC X?(n = 45)= 3.0, p= 0,083.
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Correlaciones entre los diferentes factores estudiados.

En la tabla 5.18 se muestran los valores de significancia (Spearman p) que se han obtenido a
través de correlacionar los diferentes factores.

SINTOMAS

FARMACOS

SINTOMAS | TRLNI TRL AML | TINCIONES FARMACS
EDAD p= 0,526
SEXO p=0,023

p=0,020 | p=0,040 | p=0,006 | p=0,045 | p=0,173 H

p=0,525

LC

p=0,173

Tabla 5.18. Valores de significancia (p Spearman) de las diferentes correlaciones estudiadas.

Correlacion entre los signos clinicos

En la tabla 5.19 se muestra la significancia entre los diferentes signos clinicos observados

durante el estudio.

TRLNI AML TINCIONES
TRL p<0,001, r?=0,3 p=0,399, r2=0,02 p=0,003
TRLNI p<0,001, r=0,3 | p=0,151, r*=0,05 p=0,021
AML p=0,438

Tabla 5.19. Valores de significancia (p Spearman) de las correlaciones entre parametros de superficie

ocular.
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RESULTADOS GENERALES
Severidad de los sintomas de ojo seco segun el test OSDI:

El 66,7% de sujetos de la muestra estudiada presentan puntuaciones totales de OSDI que se
encuentran dentro de la clasificacién de normalidad del test. El 26,7% presentan puntuaciones
gue se encuentran dentro de la clasificacion de ojo seco moderado segin OSDI y el 6,7%
restante presentan ojo seco severo.

Asociacion de la edad con los sintomas de ojo seco (OSDI) y los signos clinicos.

La edad se asocia con los sintomas de ojo seco, segun el cuestionario OSDI, de forma no
estadisticamente significativa. Sin embargo en nuestra muestra se puede apreciar que los
sujetos que tienen sintomatologia de sequedad ocular, tienen una tendencia a presentar
edades mayores a 40 anos.

Ademas, la edad se asocia significativamente (p=0,001) con el tiempo de ruptura lagrimal no
invasivo (TRLNI) de forma inversamente proporcional. Los sujetos de edades mayores a 40
afios tienen un tiempo de ruptura lagrimal no invasivo significativamente inferior a los de
edades comprendidas entre 18-45 afios, por lo que el TRLNI disminuye significativamente a
medida que la edad aumenta.

No se ha encontrado asociacion estadisticamente significativa entre la edad y los sintomas de
ojo seco (OSDI) (p=0,526) el tiempo de ruptura lagrimal (p=0,442) y la altura del menisco
lagrimal (p=0,684).

Asociacion del sexo con los sintomas de ojo seco mediante el cuestionario OSDI:

El género se relaciona con los sintomas de ojo seco (OSDI) de forma estadisticamente
significativa (p=0,023), siendo el porcentaje de mujeres con sintomas de ojo seco
significativamente mayor que el de hombres.

Asociacidn de los sintomas de ojo seco mediante el cuestionario OSDI con los signos clinicos.

Existe correlacion lineal negativa entre la puntuacién del cuestionario OSDI y el tiempo de
ruptura lagrimal no invasivo (TRLNI), es decir, cuando la puntuacién de OSDI (sintomas)
aumenta el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo disminuye. La puntuacion de OSDI vy el
TRLNI se correlacionan de forma estadisticamente significativa (p=0,020), pero débil (r>=0,2).

De forma analoga el tiempo de ruptura lagrimal disminuye significativamente con el aumento
de la puntuacion de sintomas de ojo seco (OSDI). Esta relacién es mas débil que el caso
anterior (p=0,040, r?=0,09).

Los sintomas de ojo seco (OSDI) se relacionan significativamente con la altura del menisco
lagrimal (p=0,006). Los sujetos que tienen una altura del menisco lagrimal (AML) baja
(20,18mm) presentan significativamente mas sintomas de sequedad ocular que los sujetos con
AML normal (>0,18mm).

Por dltimo existe asociacion significativa entre la puntuacion del test OSDI y las tinciones
oculares (p=0,045). Los sujetos que tienen tinciones considerables (>8) presentan
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significativamente mas sintomas que los sujetos que no presentan tinciones considerables
(<8).

Por ultimo cabe destacar que el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo y la altura del menisco
lagrimal presentan una asociacién mas fuerte con la presencia de sintomas de ojo seco (OSDI)
en relacién con el tiempo de ruptura lagrimal invasivo y la tincién ocular.

Asociacion de los sintomas reportados mediante el cuestionario OSDI con habitos y estilo de
vida:

No se encontré asociacién estadisticamente significativa entre el uso de lentes de contactoy la
ingesta de farmacos con los sintomas de ojo seco reportados en el test OSDI (p=0,173,
p=0,525)

Asociacidon entre los signos clinicos:

El tiempo de ruptura lagrimal se correlaciona de forma estadisticamente significativa con el
tiempo de ruptura lagrimal no invasivo (p<0,001, r?=0,3) y las tinciones oculares (p=0,003),
pero no se ha encontrado relacién significativa entre el tiempo de ruptura lagrimal y la altura
del menisco lagrimal (p=0,399, r?=0,02).

Por otro lado el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo se relaciona con las tinciones oculares
de forma significativa (p=0,021), aunque no se encontrd asociacién significativa con el tiempo
de ruptura lagrimal no invasivo y la altura del menisco lagrimal (p=0,151, r?>=0,05).

En cambio no se encontrd asociacion significativa entre la altura del menisco lagrimal y las
tinciones oculares (p=0,438).
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6. DISCUSION

Al realizar nuestro estudio se observd que gran parte de la muestra (66,7%) presentaba
puntuaciones totales de OSDI que se encontraban dentro de la clasificacion normal del test, es
decir, estos sujetos no tenian sintomatologia asociada o la sintomatologia que presentaban era
leve. El 26,7% de los participantes del estudio presentaron valores de OSDI que se encontraban
dentro de la clasificacién del test de ojo seco moderado y el 6,7% restante tenian ojo seco
severo.

La puntuacién media de OSDI fue de 17,6, valor que se considera normal o con sintomatologia
leve en el test OSDI. El valor encontrado en nuestro trabajo fue inferior a la puntuacién total
registrada por Vitale et al, (2004) (puntuacion OSDI de 30), Schiffman et al, (2000) (puntuacion
OSDI de 21) y Garcia-Catalan et al, (2009) (puntuacion OSDI de 40,1). La muestra estudiada por
Vitale se dividié en dos grupos: los que presentaban sindrome de Sjogrén y un grupo control,
en cambio las muestras estudiadas por Schiffman y Garcia-Cataldn se dividieron en las
personas que presentaban sintomas de sequedad ocular y un grupo control. La media de OSDI
obtenida en nuestro estudio se aproxima a la obtenida por Garcia-Catalan, pero no se
correspondid con la misma severidad de sintomas. Probablemente las diferencias en la
puntuacién media de OSDI se deban a que nuestra muestra fue escogida al azar y no
dispusimos de un grupo especifico con sintomatologia de sequedad ocular.

Cuando se estudio la influencia de la edad en los sintomas de sequedad ocular, mediante el
cuestionario OSDI, se encontré que habia una tendencia ligeramente superior a presentar
sintomas de sequedad ocular en el rango de edad mayor a 40 afos. Sin embargo esta
asociacién no fue significativa. Nuestro resultado concuerda con los resultados de Lee et al
(2002) donde no encontraron relacién entre la edad y los sintomas y difiere con el estudio
realizado por Schein et al (1997) en el que encontraron asociacién significativa entre los
sintomas de sequedad ocular y la edad avanzada. Los sujetos estudiados por Lee et al (2002)
eran mayores de 21 afios sin acotaciones en la edad, similar al rango de edad del presente
estudio (18-70 afios), mientras que los estudiados por Schein et tenian edades comprendidas
entre 65 a 84 afios. Tal vez esta asociacion entre edad y sintomas solo aparece a partir de una
edad determinada (madura) y no antes. A partir de edades mas avanzadas la severidad de los
sintomas podrian agravarse. En la literatura (DEWS, 2007) la edad avanzada se considera un
factor de riesgo potencial reconocido. En nuestro caso el rango de edad estudiado era muy
amplio y tal vez su efecto de la edad quedaba diluido con los sujetos jovenes.

Al estudiar la influencia de la edad en los valores de los test clinicos, se observd que la mayor
parte de los sujetos que presentaban un tiempo de ruptura lagrimal no invasivo (TRLNI)
deficiente eran mayores de 40 afios, es decir el TRLNI disminuia significativamente a medida
gue aumentaba la edad. No se encontrd asociacion significativa entre la edad y el tiempo de
ruptura lagrimal con fluoresceina (TRL), ni con la altura del menisco lagrimal (AML). Aunque el
tiempo de ruptura lagrimal con fluoresceina y el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo
investigan el mismo pardmetro, han demostrado estar asociados de forma diferente con la
edad. Este hecho puede deberse a que el tiempo de ruptura lagrimal es una prueba invasiva
en la cual se alteran las condiciones normales de lagrima, al instilar fluoresceina, mientras el
TRLNI no es una prueba invasiva y puede ser capaz de discriminar mejor.
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Cuando se analizd la influencia del sexo observamos que el porcentaje de mujeres, que
presentaban sintomatologia de sequedad ocular, era significativamente mayor que el de
hombres, siendo esta asociaciéon estadisticamente significativa. Esto concuerda con otras
evidencias consistentes que relacionan el género femenino como un factor de riesgo potencial
de sequedad ocular. Estos estudios han sido realizados por autores como Nichols J.J. & Sinnott
L.T. (2005), McCarty et al (1998), Moss et al, (2000), Chia et al (2003) y Schein et al (1999),
entre otros. Uno de los motivos que hace que las mujeres sean mds sensibles que los hombres
a sufrir sintomatologia son los cambios hormonales que presentan autores como Nichols
(2006) y el estudio DEWS (2007), Schein et al (1997) no encontraron asociacién entre los
sintomas manifestados y el sexo.

Al estudiar la asociacion entre los sintomas y signos clinicos se encontré que a medida que
aumentaba la severidad de sintomas de ojo seco disminuian significativamente los valores de
los signos clinicos (TRLNI, TRL, AML), siendo su relacién inversamente proporcional. Mientras
que para la tincién corneal, a medida que aumentaban los sintomas lo hacian también las
tinciones, es decir eran directamente proporcionales. La asociacion mas fuerte se establecio
con la altura del menisco lagrimal (p=0,006). Este pardmetro detecté el 70% de los casos
sintomaticos, seguido del TRLNI (p=0,020, r?=0,2), el TRL (p=0,040) y por ultimo las tinciones
oculares (p=0,045).

El TRLNI y AML son los signos clinicos que presentan una asociacion mas fuerte y significativa
con la presencia de sintomas de ojo seco (OSDI). Es decir, estos dos pardametros no invasivos
son los que mejor detectan la sintomatologia de ojo seco, mientras que el TRL y la observacion
de las tinciones oculares presentan una asociacién mas débil, que los pardmetros citados
anteriormente, debido a que son pruebas invasivas que necesitan de la instilacion de un
colorante en la superficie ocular para que estos pardmetros se puedan cuantificar, de manera
gue se modifican las condiciones normales en la pelicula lagrimal.

La asociacion débil que encontramos entre los sintomas de ojo seco con el TRL y la tincion
ocular coincide con lo publicado por Begley et al (2003). Estos autores encontraron una
asociacién leve entre los sintomas de sequedad ocular y el tiempo de ruptura lagrimal, prueba
de Schirmer, tinciones oculares con fluoresceina y tincidon corneal con verde de lisamina.

Garcia et al, (2009) encontraron asociacidn entre el TRL y las tinciones corneales, sin embargo
el valor de corte del TRL que ellos utilizaron, para considerar si presentaba signos clinicos, fue
de 10 segundos, mientras que el valor considerado por nosotros fue de 5 segundos.

En nuestro estudio las tinciones oculares se cuantificaron sumando todas las areas
desprovistas de integridad epitelial que se observaron, si la puntuacion total obtenida era
superior a 8 se consideraban tinciones considerables (moderado a grave), mientras que si era
inferior a 8 se establecié que eran tinciones no considerables (normal a leve). Si comparamos
nuestro estudio con el realizado por Garcia et al, (2009) en el cual las tinciones corneales y
conjuntivales se valoraron por separado y se adoptaron otros criterios de diagndstico, ya que
clasificaron las tinciones en tres grupos en funcion de la severidad (leve, moderado y severo),
en lugar de dos clasificaciones como nosotros. Los valores del estudio de Nichols et al (2004)
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difirieron con el nuestro asi como los dos anteriores citados ya que no habia asociacién entre
el TRLy los sintomas de sequedad ocular.

La influencia del uso de LC en los sintomas de sequedad ocular Unicamente se estudid en el
rango de edad comprendido entre 18-35 afios, debido a que solo tres sujetos con edades
superiores a 40 afios utilizaban LC y su uso era muy ocasional. En nuestra muestra se encontré
que la mayor parte de los sujetos jovenes (71,8%) que presentaban sintomatologia de
sequedad ocular eran usuarios de LC, acorde con lo publicado anteriormente por otros
estudios (Pritchard et al, 1999; Richdale et al, 2007) que habian determinado que el sintoma
ocular mds comun que se asociaba al uso de LC era la sequedad ocular. Sin embargo la
asociacién no fue estadisticamente significativa (p=0,173), seguramente debido al reducido
tamafio muestral. Nichols J.J. & Sinnott L.T. (2005) encontraron una asociacion significativa
entre ojo seco y el uso de lentes de alto contenido en agua, dado por el rapido adelgazamiento
de la lagrima que cubre la superficie anterior de la lente, en cambio no encontraron relacion
entre el uso de lentes de contacto de hidrogel de bajo contenido en agua y los sintomas de
sequedad por deshidratacion del material de la lente.

Al estudiar la influencia de los farmacos con la sintomatologia (OSDI) se observé que habia un
porcentaje mayor (60%) de sujetos que presentaban sintomas de ojo seco y que ingerian
farmacos. Estos resultados concuerdan con otros estudios que relacionan la ingesta de
medicamentos con sintomas de sequedad ocular como los realizados por Galvez et al (1998) y
Garg (2008). La mayoria de los farmacos que tomaban los pacientes jovenes de nuestro
estudio eran antihistaminicos y anticonceptivos. Existen evidencias consistentes (DEWS, 2007)
de la relacién entre la ingesta de antihistaminicos y anticonceptivos con la apariciéon de
sintomatologia de sequedad ocular. Por otro lado los sujetos mayores de 40 afios tomaban
mayoritariamente antidepresivos y antihipertensivos y segun los articulos consultados existen
evidencias contradictorias o poco claras (DEWS, 2007) sobre la relacion de estos farmacos con
la aparicion de ojo seco. Un estudio realizado por Moss et al (2000) no encontré una
asociacioén significativa entre los sintomas y el uso de antidepresivos, mientras que el estudio
de Chia et al (2003) encontré asociacidén. En nuestro trabajo no se encontré una asociacion
estadisticamente significativa entre la ingesta de farmacos y los sintomas de sequedad ocular,
sin embargo como en los mencionados anteriormente, no se consideraron tipos de farmacos
por separado, sélo se considerd si tomaban farmacos o no de forma general.

Se estudié si los diferentes signos clinicos se podian relacionar entre si, encontrandose que el
TRL se correlacionaba de forma estadisticamente significativa con el TRLNI (p<0,001, r?=0,3) y
con las tinciones oculares (p=0,003). No se encontrd asociacion significativa entre el TRLy la
altura del menisco lagrimal (p=0,399, r?=0,02). El TRLNI ha seguido una tendencia parecida al
TRL. La altura del menisco lagrimal no se relaciond de forma significativa con las tinciones
oculares. Las diferentes asociaciones obtenidas entre el TRLNI y el TRL con las tinciones
oculares se pueden justificar debido a que la calidad de lagrima se relaciona directamente con
la integridad de la superficie ocular, de tal manera que cuando tenemos un TRL o TRLNI
reducido, la calidad de la lagrima se encuentra afectada y en consecuencia no existe una
buena estabilidad de la misma, ya sea por un déficit en la produccidon, una excesiva
evaporacién o por una incorrecta distribucion debido a un parpadeo incompleto. La falta de
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estabilidad de la pelicula lagrimal da lugar a la existencia de zonas secas en la superficie ocular
que producen alteraciones en el epitelio corneo-conjuntival. Begley et al, (2002) y Lin et al,
(2005) encontraron una asociacién estadisticamente significativa entre el TRL y las tinciones
oculares coincidiendo con nuestro estudio. No se ha encontrado asociacién entre la altura del
menisco lagrimal y las tinciones oculares, el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo y el tiempo
de ruptura lagrimal con fluoresceina, tal y como era de esperar, debido a que este parametro
no cuantifica la calidad de lagrima, sino que cuantifica la cantidad.

Finalmente no se ha estudiado la asociacion de sintomas o signos en la agudeza visual, debido
a la dificultad de comprobar el efecto del ojo seco sobre la AV ya que esta puede estar
influenciada por muchos factores como podrian ser el error refractivo o una catarata
incipiente.
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7. CONCLUSIONES

La puntuacion media de la muestra obtenida con el test OSDI fue de 17,6. Dicho valor esta
dentro de los clasificados como valores normales o de sintomatologia leve del cuestionario
OSsDlI.

El tiempo de ruptura lagrimal no invasivo disminuye significativamente a medida que aumenta
la edad, mientras que el tiempo de ruptura lagrimal y la altura del menisco lagrimal no se han
visto afectados por este factor de riesgo.

La puntuacidn de OSDI, que corresponde a la severidad de los sintomas, se relaciond de forma
inversamente proporcional con la altura del menisco lagrimal, el tiempo de ruptura lagrimal
con fluoresceina y el tiempo de ruptura lagrimal no invasivo, mientras que en el caso de las
tinciones oculares la relacidn con la puntuacién de OSDI fue directamente proporcional. La
asociaciéon obtenida con los sintomas y los diferentes signos clinicos fue significativa.

Aungue en la muestra se observo una tendencia a que a la ingesta de farmacos y el uso de
lentes de contacto pudieran ser factores de riesgo en la aparicion de sintomatologia, los
resultados no fueron significativos, es decir, no se evidencio asociacidn entre la sintomatologia
y los dos factores de riesgo mencionados.

El test OSDI ha demostrado ser una prueba valida en la deteccién de la sintomatologia de
sequedad ocular.

El tiempo de ruptura lagrimal no invasivo y la altura del menisco lagrimal son los signos clinicos
gue presentan una asociacién mas fuerte y significativa con la presencia de sintomas de ojo
seco (OSDI). Es decir estos dos pardametros no invasivos son los que mejor discriminan la
sintomatologia de ojo seco

Las pruebas propuestas por el estudio internacional de nutricién y ojo seco (INDES) son validas
para el diagndstico de la existencia de sequedad ocular, ya que todas tienen un alto nivel de
fiabilidad. La primera prueba diagndstica que se deberia utilizar para detectar la
sintomatologia de sequedad ocular es el test OSDI ya que es una prueba validada vy
ampliamente utilizada en investigacion, seguido de pruebas clinicas como el tiempo de ruptura
lagrimal no invasivo, la altura del menisco lagrimal, el tiempo de ruptura lagrimal con
fluoresceina y la observacién de las tinciones oculares, todas ellas estan reconocidas como
validas para el diagndstico de la condicion.

Finalmente, considero que el ojo seco es una condicién muy frecuente en la actualidad y
todavia no existe ningin consenso que establezca que combinacién de pruebas son idéneas
para poder diagnosticar y definir la enfermedad, ya que cada estudio utiliza sus propios
criterios con mayor o menos restriccion. Segin mi opinién, en futuras investigaciones se
deberia hacer mas hincapié en buscar una combinacién de pruebas idéneas para el diagndstico
de la sequedad ocular.
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9. ANEXOS

ANEXO I. CUESTIONARIO OSDI

Lea las siguientes preguntas y marque con una cruz la opcidn correcta:

1) ¢Ha experimentado alguna de las siguientes situaciones durante la ultima semana?

FRECUENCIA
. El 50 % . ., N
En todo Casi en todo del ? Casi en ningun En ningun
momento momento momento momento

tiempo

Sensibilidad a la
luz

Sensacién de
arenilla en los
ojos

Dolor de ojos

Vision borrosa

Mala visién

Puntuacion subtotal de las respuestas (A)
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2) éHa tenido problemas en los ojos que le han limitado o impedido realizar alguna de las

siguientes acciones durante la ultima semana?

FRECUENCIA
o)
En todo Casi en todo Eljg'é Casi en ningun En ningun
momento momento . momento momento
tiempo
Leer
Conducir de
noche

Trabajar con un
ordenador o
utilizar un cajero
automatico

Ver la television

Puntuacion subtotal de las respuestas (B)

3) éHa sentido incomodidad en los ojos en alguna de las siguientes situaciones durante la

ultima semana?

FRECUENCIA
. EI 50 % . - N
En todo Casi en todo del ° | Casien ningun | En ningun
momento momento . momento momento
tiempo

Viento

Lugares con baja
humedad (muy
secos)

Zonas con aire
acondicionado

Puntuacion subtotal de las respuestas ©
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Suma de las puntuaciones de los bloques A, Bi C

Numero total de respuestas contestatadas

OSDI= Suma puntuada x 2.5/ N2 de preguntas contestadas

54




ANEXOS

ANEXO IIl. CUESTIONARIO DE SALUD, HABITOS Y ESTILO DE VIDA

CUESTIONARIO DE SALUD Y ESTILO DE VIDA

FECHA ACTUAL

HOMBRE/MUJER FECHA DE NACIMIENTO

éCudl es su Altura?

éCual es su peso actual?

éCual es su origen étnico? Por favor marque la casilla correspondiente

Raza Blanca Britanico

Irlandés

Otro

Por favor describa:

Asia Indio

Pakistani

Bangladesh

Chino

Otro

Por favor describa:

Raza Negra Africa

Caribe

Otro

Por favor describa:

Otro grupo étnico

Por favor describa:

Otro grupo étnico mixto/ multiple

Por favor describa:

Escriba cualquier problema de
salud en general que tiene o
por el que esta en tratamiento
(por ejemplo, presién arterial
alta, diabetes, o migrafias). Por
favor indique si esta
embarazada o esta lactando.

Enumere cualquier
medicamento recetado que
esta tomando actualmente.

Escriba cualquier suplemento
nutricional que esté tomando
actualmente
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¢Fuma?

SI/NO

Si es asi. ¢ Cuantos cigarrillos al dia?

Si usted ahora no fuma, pero lo habia hecho alguna vez,

indique los detalles:

¢Ha nadado en las ultimas 24
hrs?

SI/NO

Si alguna vez ha tenido que
visitar una clinica oftalmoldgica
o especialista, proporcione los
detalles:

éAlguna vez ha experimentado
sintomas de alergia estacional?

SI/NO

¢Estd experimentando sintomas
de alergia estacional en Ila
actualidad?

SI/NO

Si experimenta sintomas de
alergia estacional, indique los
detalles:

¢Utiliza Lentes de Contacto?

SI/NO

Si utiliza Lentes de Contacto,
indique cual es el tipo (marque)

Uso Diario

Uso mensual

Uso prolongado

Rigidas Permeables al Gas
(RPG)

Otros (especifique):

¢Cuantos dias a la semana
utiliza las lentes?

¢Cuantas horas al dia utiliza las
lentes?

A completar por el examinador:

e Lugar de estudio:

e (Cddigo de identificacion del participante:
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ANEXO lIl. FORMULARIO DE RECOGIDA DE DATOS CLINCOS.

Fecha: Lugar de Estudio:

Cédigo de identificacidn del participante:

(Creado usando las tres primeras letras del primer apellido del participanteseguido por los tres
ultimos digitos del numero de teléfono).

Ojo seleccionado: D - I
(Ojo derecho, a no ser que esté afectado por otra patologia que no sea ojo seco).

Para todos los participantes:

La vision en el ojo seleccionado mediante el uso del test estdndar de LogMAR (condicién de
visualizacidn estandar)

Vision:

Para usuarios con Gafas / Lentes de Contacto: (de lejos)

La agudeza visual en el ojo seleccionado usando el test LogMAR (condicion de visualizacion
estandar)

AV:

Pruebas No-Invasivas:

Tiempo de Ruptura Lagrimal (TRL) utilizando un queratdmetro manual ( tres lecturas +

promedio):
128 pL 32 Promedio (segundos)
Altura central del menisco lagrimal: (mm)

Pruebas Invasivas:

Tiempo de Ruptura Lagrimal con Fluoresceina (FTBUT): (segundos).

Evaluacion de tincidn de la Superficie Ocular con fluoresceina usando la escala de gradiente de
Efron. (http://eprints.qut.edu.au/11857/):

Conjuntiva: Cornea: a
{8 &

57



http://eprints.qut.edu.au/11857/

ANEXOS

ANEXO IV. TRIPTICO INFORMATIVO

Buenas dias,

Estamos realizando un estudio sobre la adaptacidn de un protocolo para la valoracién de ojo
seco y la relacion que pueda haber entre éste, el estilo de vida y la nutricidn.

En algin momento puede que haya tenido la sensacién de cuerpo extrafio, escozor, arenilla, e
incluso distorsion de la visidon y pesadez al finalizar el dia, sintomas que pueden ser atribuibles
a la sequedad ocular.

El estudio consiste en rellenar unos cuestionarios, relacionados con la sintomatologia de ojo
seco, habitos de vida, dieta y una observacidn clinica que no implica en ningin momento
riesgo alguno.

Agradeceriamos mucho su participacién en este estudio aprovechando su presencia en el CUV,
para los dias 5y 12 de diciembre del presente afo.

Muy cordialmente,

Pamela Pérez G. y Antonio Beltrdan
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ANEXO V. CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Adaptacion de un protocolo para la valoracion del ojo seco y la Relacion
entre la calidad de vida, nutricién y ojo seco”

INFORMACION
Estimado paciente,

Somos estudiantes de Optica y Optometria de Gltimo curso realizando un Trabajo Final de
Grado (TFG). Por lo que le invitamos a participar de este estudio que tiene la finalidad de
estudiar la adaptacidon de un protocolo para la valoracion del ojo seco y la relacion entre la
calidad de vida, nutricion y ojo seco, en aquellas personas que tengan una sintomatologia de
molestias en los ojos que podrian ser atribuidos a un problema de sequedad ocular debido a
diversas etiologias multifactoriales, tales como la falta de estabilidad de la pelicula lagrimal, ya
sea dada por una hiposecrecion de la capa acuosa o a una evaporacion de la lagrima.

Si usted decide participar de éste estudio, se realizaran algunas pruebas clinicas en una sesién
y tendrd que realizar algunos cuestionarios en la misma o en su casa previamente a la revisién
clinica.

Pruebas que se realizaran durante el estudio:

1. Cuestionarios: Preguntas relacionadas con la sintomatologia de ojo seco, su salud,
estilo de vida y sobre sus alimentos.

2. Test del TRLNI: Medida de la estabilidad de la pelicula lagrimal mediante la
proyeccién de una rejilla iluminada (queratometro).

3. Medida de la altura del menisco lagrimal: El menisco lagrimal es el volumen de la
lagrima normal que se forma entre el margen interno del parpado inferior y la
conjuntiva bulbar inferior. Es una técnica no invasiva y tiene la finalidad de evaluar
la cantidad de la lagrima mediante la ayuda de una luz y una magnificacién.

4. Testde TRL (BUT): Es una técnica para evaluar la estabilidad de la pelicula lagrimal
mediante la instilacion de fluoresceina en la superficie ocular, que tifie la lagrima
por lo que puede observarse con mayor facilidad.

5. Test de tinciones oculares y conjuntivales: Se observa la tras instilacion del
colorante, las zonas tefiidas tanto de la cédrnea como de la conjuntiva.

Esperando su colaboracion para participar de este estudio.

Muy atentamente,

Pamela Pérez Gaspar Antonio Beltran
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado paciente,

Estamos preparando un Trabajo Final de Grado (TFG), en el que nos gustaria que usted
participe en él. El estudio clinico trata de la:“ Adaptacion de un protocolo para la valoracion del
ojo seco y la Relacion entre la calidad de vida, nutricion y ojo seco”.

Instrucciones:

Si decide participar, tendra que rellenar unos cuestionarios, asistir a una prueba clinica, en el
que evaluaremos la superficie ocular, calidad, cantidad de lagrima que presenta, bajo unas
pruebas que no implican en ningin momento riesgo alguno.

La evaluacidn serd realizada por estudiantes de final de curso de Optica y Optometria.

Declaraciones y firmas:

Sr/Sra. con
y anosde edad, con domicilio

en . Certifico que he leido

y entendido la informacion precedente, y que todas mis dudas y preguntas han sido aclaradas.

La decisidn de participar en este estudio, es dado de forma voluntaria y los datos que se
recogen en él, pueden ser difundidos en las areas que se requieran, pero que mi identidad no
serd revelada.

Por todo ello, doy mi consentimiento para participar en el estudio.

Barcelona, a.......... (o [T del 2013

Firma del paciente

Firma del responsable del TFG (1) Firma del responsable del TFG (2)

Directora del TFG (1) Directora del TFG (2)
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ANEXO VI. TABLA DE VALORES DE EDAD, SEXO, OSDI Y TEST CLINICOS

Cadigo Puntuacién | AV TRLNI TINCIONES
participante total OSDI OCULARES

M 2,272 0,02 14,66 8,05
58 F 25 0 3,33 3,98 0,1 11
67 F 16,666 0,02 9,33 7,56 0,1 2
60 M 25 0,1 6,66 6 0,1 1
58 F 8,333 0,02 8 442 0,2 2
59 M 2,083 0,1 16 6,68 0,15 4
71 F 25 0,08 13 4,41 0,05 4
65 F 31,25 0,24 3,66 3,18 0,2 4
62 F 56,25 0,1 553 3,45 0,1 13
71 M 18,181 0,3 6 2,67 0,1 14
48 M 27,083 -0,1 9,66 7,45 0,1 5
64 F 13,636 0,08 10,66 10,56 0,1 14
62 M 15,909 0,2 11 6 0,1 2
62 F 29,545 0,1 2,33 3,74 0,05 13
68 M 7,5 0 5 2,89 0,15 10
61 M 29,166 0 11,33 4,8 0,2 2
67 F 2,083 0,1 8,66 7,32 0,25 6
22 F 15,909 -0,04 14,33 6,67 0,2 12
23 F 15,909 -0,2 6 29 0,15 12
22 F 22,916 0 14 7,54 0,2 5
21 F 60,416 0 17,33 10 0,1 3
25 F 18,75 -0,02 10,33 2,9 0,1 8
23 F 20,833 -0,06 22 7,86 0,2 5
22 F 4,166 0 24 12 0,15 0
20 F 25 0,1 9,66 3,15 0,1 24
23 F 37,5 -0,02 7,66 8,4 0,15 10
23 F 10,416 -0,04 8,33 9,46 0,05 5
20 M 10,416 -0,2 24 4,76 0,2 10
21 F 16,666 0,24 553 294 0,15 7
23 F 8,333 0,02 14,66 8,81 0,2 6
29 F 14,583 0,02 5 3,65 0,1 8
21 F 8,333 -0,2 16 4,07 0,1 3
21 F 8,333 0 15 8,36 0,2 4
24 F 45,454 0,08 11,33 3,35 0,15 10
26 M 14,583 -0,2 17,66 6,75 0,2 2
26 F 4,545 -0,08 18 8,54 0,2 7
25 F 41,666 0,12 566 2,88 0,1 11
21 M 6,25 0,12 14,33 3,06 0,2 11
28 M 5 0 14 59 0,2 6
22 M 12,5 -0,1 23,66 9,63 0,05 3
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