Universidad deValladolid

DOLOR
NUROPATICO Y
SEQUEDAD OCULAR

MASTER UNIVERSITARIO EN
ENFERMERIAOFTALMOLOGICA CLINICA
Y QUIRURGICA

UNIVERSIDAD DE VALLADOLID
FACULTAD DE ENFERMERIA

CURSO ACADEMICO 2017-2018
SEGUNDA CONVOCATORIA

AUTOR: MARIA VICTORIA ROMERO CABRERA
TUTORAS: AMANDA VAZQUEZ HERNANDEZ
ELENA MARTINEZ PLAZA



ptl -

ORaimobiologia Aphc

Universidad deValladolid

AUTORIZACION DEL TUTOR PARA LA EXI?OSICICN PUBLICA
DEL TRABAJO DE FIN DE MASTER

Diia. Amanda Vazquez Hernandez y Diia. Elena Martinez Plaza en calidad de Tutoras de la
alumna

Dina. MARIA VICTORIA ROMERO CABRERA

del Master en: ENFERMERIA OFTALMOLOGICA

Curso académico: 2017 - 2018

CERTIFICA haber leido la memoria del Trabajo de Fin de Master titulado “DOLOR
NEUROPATICO Y SEQUEDAD OCULAR “ y estar de acuerdo con su exposicion publica en la

convocatoria de JULIO.

En Valladolid a 25 de junio de 2018

Fdo.: Amanda Vazquez Hernandez Fdo.: Elena Martinez Plaza

La Tutora La Tutora



Resumen

RESUMEN

INTRODUCCION: Las técnicas queratorrefractivas se basan en la correccion de
ametropias mediante el moldeado corneal. La cornea es una estructura
altamente inervada y este tipo de manipulaciones podrian producir una alteracién
en el plexo nervioso subbasal con la consecuente alteracién de la unidad

funcional lagrimal.

OBJETIVO: Fenotipar exhaustivamente a los pacientes operados de cirugia

refractiva que presentan sintomatologia de superficie y dolor ocular crénico.

MATERIAL Y METODOS: Estudio de casos y controles, descriptivo,
observacional y de no intervencion. Se reclutaron 26 sujetos, 16 casos y 10
controles. Se realizd una exploracion oftalmoldgica incluyendo andlisis de
produccién y calidad lagrimal, se midié la sensibilidad corneal, agudeza visual y

cuestionarios clinicos sobre sintomatologia.

RESULTADOS: Los resultados obtenidos en la escala HADS (p=0,041), test de
OSDI (p<0,001), test de Schirmer (p=0,026), tincion conjuntival (p=0,023) y
escala VAS (p<0,001) fueron significativamente mayores en el grupo de casos.

No se hallaron diferencias significativas en TBUT, tincién corneal y osmolaridad.

CONCLUSIONES: Los pacientes postoperados de cirugia refractiva con
sintomatologia de sequedad y dolor presentan, en contraposicién con los
asintomaticos, zonas conjuntivales con dafno o muerte celular, medidas con
verde de lisamina. Ademas, presentan una disminucion en la produccién lagrimal
basal con respecto a los asintomaticos medida mediante test de Schirmer con
anestésico. Asimismo, los valores obtenidos en cuanto a estabilidad y calidad
lagrimal mediante TBUT y los valores obtenidos en término de sensibilidad

corneal central a estimulos mecénicos no se ven alterados entre ambos grupos.

Palabras clave: Ocular pain, neuropathic ocular pain, chronic dry eye, corneal
refractive surgery, nurophatic pain, corneal inervation.
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PRK: Queratectomia fotorrefractiva.

RK: Queratotomia radial.
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Questionnaire”)

SMILE: Small incision lenticule extraction.

SNC: Sistema nervioso central.

SO0S: Sindrome de ojo seco.

SPSS: Statistical Package for the Social Sciences.
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1. INTRODUCCION

1.1 DOLOR

La Asociacion Internacional para el estudio del dolor (IASP) ha definido el dolor
como “una experiencia sensorial o emocional desagradable asociada a un dafio
real o potencial en un tejido”. La percepcion del dolor es posible gracias a un
sistema neuronal sensitivo formado por nociceptores y vias nerviosas aferentes
que responden a estimulos nociceptivos tisulares.” Ademas, es una experiencia
subjetiva influenciada por factores como la genética, el género, la cultura, las
expectativas, la salud fisica y mental, la experiencia del dolor y la edad.? Estas

caracteristicas hacen que sea muy dificil valorar el dolor.

El dolor se puede clasificar de distintas formas:

» Atendiendo a su duracion:

o Dolor agudo. Es inferior a seis meses y remite a medida que
desaparece la causa que lo origind. Su intensidad y localizacién
esta relacionada con el estimulo desencadenante. Es considerado

adaptativo y posee una funcion protectora.?

o Dolor crénico. Es definido por el IASP como “aquel dolor que se
extiende mas de tres o seis meses desde su aparicion, o que se
extiende mas alla del periodo de curacion de una lesion tisular, o
estd asociado a una condiciéon médica crénica".* No posee una
accion protectora y esta especialmente influenciado por factores

psicoldgicos, ambientales y afectivos.?
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Dolor agudo Dolor crénico

Resultado de estimulos nocivos que
activan las neuronas nociceptivas.

Suele ser provocado por una cirugia,
lesion traumatica, dafo tisular, infarto
de miocardio y procesos inflamatorios.
Generalmente disminuye cuando
comienza la curacién.

Autolimitado, se resuelve en dias o
semanas, pero puede persistir hasta
seis meses.

Puede variar de leve a grave.

Puede estar acompanado de ansiedad
e inquietud.

Resultado de la estimulacién de
nociceptores viscerales o somaticos.

Se acompana de una enfermedad
cronica, condicibn no tratada.
Generalmente comienza
gradualmente y persiste con el tiempo.

Por lo general dura mas de tres meses
(a menudo su duracién es mas de seis
meses)

Puede variar de leve a grave.

A menudo provoca efectos adversos
funcionales que incluyen: depresion,
fatiga, carga financiera y aumento de
la dependencia de la familia.

Tabla 1. Diferencias entre el dolor agudo y el dolor crénico. Adaptada a partir de Ellison DL. Physiology of

Pain. Crit Care Nurs Clin North Am. 2017;29:397—406.

» En funcién de su etiologia:

o Dolor neuropatico. Es descrito como un dolor punzante que

puede ir acompanado de sintomas tales como parestesias,

disestesias, hiperestesia y alodinia.®

o Dolor nociceptivo. Es el mas frecuente y puede ser somatico o

visceral.

1.1.1 Dolor neuropatico

El dolor neuropatico es definido por el IASP como aquel originado debido a una

lesién directa o enfermedad que afecta al sistema somatosensorial.® Se origina

tras el dafo de las vias nerviosas pudiendo ser central o periférico. El dolor

neuropatico periférico es el que tiene lugar cuando existe un dafio en el nervio

periférico, plexo, ganglio dorsal o raices. Sin embargo, el central se origina

2
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cuando existe un dano entre cualquier punto de las terminaciones nerviosas de

los nociceptores periféricos a las neuronas corticales del cerebro.’

En la actualidad, aproximadamente el 17% de esparnoles sufre dolor crénico
suponiendo un coste de 16.000 millones de euros anuales y un 2'5% del PIB

para la economia espafola.®

A nivel europeo, un estudio realizado por Breivick et al ® acerca del impacto del
dolor crénico, obtuvo que el 19% de la poblacién sufria dolor crénico, un 28%
indicaron que habian pasado cincos afos hasta recibir tratamiento efectivo y un
40% estaba insatisfecho con el tratamiento farmacolégico recibido.

1.1.2 Dolor ocular

El dolor ocular se define como una experiencia sensorial desagradable en la que
intervienen componentes emocionales y cognitivos. Se origina debido a la lesién
en las terminaciones nerviosas procedentes del trigémino, el cual inerva la cara,

el globo ocular y sus anejos.®

Este dolor ocurre cuando las fibras nerviosas envian sefiales incorrectas a los
centros del dolor. En este proceso, la inflamacién induce una alteracion en la
expresion y funcion de los canales idnicos alterando la excitabilidad de los
nociceptores polimodales y provocando dolor inflamatorio crénico que

desencadena en un dolor neuropatico.'®

Tras una lesién tisular los nociceptores polimodales oculares se sensibilizan y
disminuyen su umbral de activacién, provocando un aumento en la respuesta y
actividad que conlleva un dolor mantenido e hiperalgesia, caracteristica de los
procesos inflamatorios oculares. Los nervios sensitivos liberan una serie de
sustancias, tales como el péptido relacionado con el gen de la calcitonina
(CGRP) Yy la sustancia P, que inducen la extension de la respuesta inflamatoria.

El dolor ocular neuropatico es un problema relativamente reciente que
anteriormente, era practicamente desconocido por los oftalmdélogos debido a la
falta de informacién acerca de los mecanismos subyacentes y a la ausencia de

sintomas en el examen con lampara de hendidura.'? Ademas de ser

3
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relativamente infrecuente, en general era tratado por neurdlogos.'" En los Ultimos
anos, han aumentado los casos de dolor ocular probablemente relacionado con
factores como el incremento en la esperanza de vida y con ello, el aumento de
intervenciones quirlrgicas oculares,! las cuéles en muchos casos, implican una
manipulacion de la cérnea que es la estructura mas densamente inervada del
organismo. Existen algunas patologias que cursan con dolor ocular crénico como
sindrome de 0jo seco severo, queratopatias bullosas, erosiones corneales

recurrentes o neuralgia corneal asociada con Herpes Zoster.'3

Existe un interés creciente por comprender los mecanismos del dolor ocular
cronico debido al incremento de intervenciones de superficie ocular, usuarios de
lentes de contacto, exposicibn a ambientes artificiales tales como aire
acondicionados, pantallas de ordenador o debido al aumento de la

contaminacion del ambiente.©

1.2 CORNEA

La cdérnea es la estructura mas densamente inervada de la anatomia humana y
es responsable de las sensaciones de dolor, tacto y temperatura.'4 Esta formada
por nociceptores: 20% mecanoreceptores, 70% polimodales y 10% receptores

sensitivos frios.1®

La superficie ocular esta inervada principalmente por axones periféricos de las
neuronas sensitivas primarias que provienen de la division oftalmica del nervio
trigémino o V par craneal. Los haces nerviosos penetran en la cornea de forma
radial y paralela a la superficie corneal. Aproximadamente a 1mm del limbo
pierden sus vainas de mielina y contindan a través de la cérnea rodeadas
unicamente por las células de Schwan. Posteriormente, penetran en el estroma
anterior y perforan la membrana de Bowman, formando el plexo sub-asal que se

localiza bajo el epitelio.617

Las fibras del nervio corneal contribuyen al mantenimiento de la integridad de la

superficie corneal mediante la liberacion de sustancias que promueven la
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homeostasis epitelial corneal y la activacion de los circuitos responsables de la

produccion de lagrima refleja y del parpadeo.®

En consecuencia, el dafio ejercido en los nervios corneales como resultado de
una cirugia, traumatismo o enfermedad conlleva una alteracion en la sensibilidad

corneal y en la integridad funcional de la superficie ocular.'®

1.2.2 Nociceptores

Los nociceptores son un grupo de receptores sensoriales encargados de
transformar los estimulos locales en potenciales de accion que son transmitidos
hacia el sistema nervioso central (SNC). Responden a los distintos estimulos
cuando se supera un umbral de intensidad determinado. Ademas, su
estimulacién repetida o muy intensa da lugar a una mayor sensibilidad, un umbral
mas reducido y una respuesta mas prolongada. En la cérnea se distinguen tres

tipos:?0

+ Mecanoreceptores. Se activan ante estimulos mecanicos de intensidad
alta cercanos al nivel del potencial de lesion. Son los responsables del
dolor agudo que se produce, por ejemplo, cuando se produce una ulcera

en la cérnea a consecuencia de un cuerpo extrafo.

+ Polimodales. Responden a estimulos fisicos (fuerza, calor, frio intenso)
y quimicos (cambios de pH, exposicién a sustancias como las liberadas
durante la inflamacién). Ante la estimulacién nociva, tras una lesion o
ante exposicién a sustancias liberadas durante el proceso inflamatorio,
modifican su respuesta provocando una disminucién del umbral de
respuesta, un aumento de respuesta a la estimulacién y el desarrollo de
disparo espontaneo (se produce en ausencia de estimulo). Dicho proceso

es lo que se conoce como sensibilizacion periférica.

+ Receptores sensitivos frios. Se activan ante una disminucion de

temperatura basal de la superficie ocular como, por ejemplo: tras la
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aplicacion de soluciones frias sobre la cérnea o la exposicion al aire frio

de la superficie del ojo.

ESTA DEL NOC

/

nociceptor
sensibilizado

nociceptor
normal

INTENSIDAD DEL

ESTIMULO

Figura 1. Curva de respuesta del nociceptor sensibilizado ante la intensidad

de un estimulo. Imagen obtenida de htips://dolopedia.comvarticulo/que-es-

la-sensibilizacion-periferica-en-el-dolor#.Wr6Ly4hua00

1.3 CIRUGIA REFRACTIVA

La cirugia refractiva (CR) consiste en compensar los defectos de refraccion

permitiendo reducir la dependencia de lentes de contacto y/o gafas. Las

intervenciones refractivas quirurgicas se dividen a grandes rasgos en corneales

e intraoculares (Tabla 2). Todas las intervenciones queratorrefractivas provocan

cambios en el estado refractivo modificando la curvatura corneal.2! En el caso

de la miopia, se produce un aplanamiento o reduccién de la curvatura central de

la cornea mientras que, en la hipermetropia, se reduce la curvatura periférica de

la cérnea haciendo asi, que haya mayor diferencia de curvatura de la zona

central a la periférica y con ello, mayor poder refractivo en la zona corneal central.

Los defectos refractivos se pueden corregir con técnicas queratorrefractivas o

intraoculares.
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LOCALIZACION TIPO DE . OPERAQIONES
INTERVENCION ESPECIFICAS
De incision Queratotomia radial
Queratectomia
fotorrefractiva

CORNEAL

Queratomileusis
subepitelial con laser
Queratomileusis in situ
con laser
LIO faquica de camara
anterior

Laser excimer

INTRAOCULAR Faquica LIO faquica de fijacion

iridiana
LIO faquica de camara
posterior

Tabla 2. Cuadro general de las cirugias refractivas incluidas en el estudio.

1.3.1 Técnicas queratorrefractivas

Queratotomia radial (RK). Es una técnica corneal en desuso desde
finales de los 90.22 Consiste en la realizacion de incisiones radiales en la
periferia de la cérnea para aplanar la cornea central y reducir su curvatura.

Se lleva a cabo para corregir los grados leves y moderados de miopia.?®

Figura 2. Queratotomia radial. Imagen obtenida de
http://centrodeoftalmologiabonafonte.blogspot.com.es/
2015/09/cirugia-refractiva-corneal.html

Técnica de ablacion de superficie avanzada o ASA. Dentro de esta
técnica hallamos la queratectomia fotorrefractiva o PRK y la
queratectomia fotorrefractiva transepitelial o TRANS-PRK. En el caso de
la PRK, el laser se aplica directamente sobre la membrana de Bowman
después de haber aplicado alcohol diluido y tras haber retirado
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mecéanicamente el epitelio.?* En el caso de la técnica TRANS-PRK se
ablaciona sobre el epitelio corneal directamente.?®

Figura 3. PRK. Imagen obtenida de https.://www.scapadeochelari.ro/en/prklasek/

Queratectomia subepitelial asistida por laser (LASEK). Esta técnica
preserva el epitelio corneal central, creando un flap epitelial. Dicho flap se
lleva a cabo con un trépano y alcohol diluido. Posteriormente se levanta
con una espatula, formando una bisagra. Es similar a la técnica LASIK,
pero difiere en que el flap esta formado Unicamente por epitelio.?

Figura 4. LASEK. Imagen obtenida de http://www.operarlavista.com

Queratomileusis in situ con laser (LASIK). Se crea un flap corneal
utiizando un microqueratomo. Este flap esta formado por epitelio,
membrana de Bowman y estroma corneal anterior. Posteriormente se

aplica el laser excimer en el lecho estromal y se reposiciona el flap.2®

Figura 5. LASIK. Imagen obtenida de https://endmyopia.org/lasik-
surgery-retinal-detachment-risk/
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» Small incision lenticule extraction o SMILE. Es una técnica reciente en
la que se corrigen defectos refractivos, como la miopia y el astigmatismo,
mediante laser de femtosegundo.?® El laser femtosegundo crea una
especie de lenticulo con grosor y curvatura determinados que se retira a
través de una pequefa incision,?” haciendo que se compense el error

refractivo.

Figura 6. Relex -Smile. Imagen obtenida de https.//www.scapadeochelari.ro/en/relex-
smile.com

1.3.2 Técnicas intraoculares

Actualmente, las técnicas intraoculares se emplean como alternativa en
pacientes jovenes, que no son candidatos a cirugia refractiva corneal, por
presentar coérneas muy delgadas o miopia moderada y alta (de -8 dioptrias (D) a
-23.00D).%8 En este trabajo nos centraremos en las lentes intraoculares faquicas
(LIO-f). Estas lentes se implantan en el ojo manteniendo el cristalino del paciente

y la acomodacion, permitiendo una buena agudeza visual.?®
Se pueden implantar en el angulo iridocorneal, iris 0 cadmara posterior:

* LIO-f de apoyo angular (camara anterior). Se apoyan en el angulo

formado entre la cérnea y el iris.3°

Figura 7. LIO-f de apoyo angular. Imagen obtenida de Pérez-Santonja JJ, Alié JL, Jiménez-Alfaro
I, Zato MA. Surgical correction of severe myopia with an angle-supported phakic intraocular lens.
J Cataract Refract Surg. 2000 Sep 1,26(9):1288-302.
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» LIO-f de fijacion iridiana (camara anterior). Se apoyan en el iris y se
fijan mediante el enclavamiento de los hapticos de la lente al estroma del

iris.31

O

Figura 8. LIO-f de fijacion iridiana. Imagen bten)'da de http://es.ophtec.com/acerca-de-
artilens/artilens

» LIO-f de camara posterior. Se insertan a través de incisiones de unos 3

0 3.2mm en el sulcus ciliar, posterior al iris y anterior al cristalino.3?

Figura 9. Lio-f camara posterior. Imagen obtenida de http://www.institutmacula.com/wp-
content/uploads/Visian-ICL-1024x768.jpg

Diferentes estudios'®331511 gapuntan que la cirugia queratorefractiva, que actiia
directamente sobre la cornea, pueda ser causante de crear un dafo en el plexo
nervioso subbasal que desencadene un dolor neuropatico que se cronifique con
el paso del tiempo. Actualmente, existen evidencias que relacionan el dolor
ocular que experimentan algunos pacientes sometidos a LASIK con neuropatias
corneales y alteraciones en la sensibilidad corneal.®* Existen datos que sefalan
que el numero de ramificaciones nerviosas no vuelve a los niveles preoperatorios
hasta cinco afos después de la intervencion.3> Esto podria ser debido a que el
corte y la ablacion posterior de la cornea, provoca un dano en los nervios del
plexo sub-basilar y una alteracién en la sensibilidad corneal.

10
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1.4 OJO SECO

Aproximadamente el 20-55% de los pacientes sometidos a LASIK sufren de
sindrome de ojo seco (SOS).'® Existen distintas condiciones que intervienen en
el desarrollo de SOS, entre ellas, las caracteristicas del flap, la anchura del
mismo y su localizacion pueden estar asociadas a la incidencia de sindrome de
0jo seco posoperatorio.3® Otra caracteristica que influye en el desarrollo de SOS,
es la profundidad de ablacién que se lleva a cabo, por ejemplo, en las altas
miopias debido a que cuantas mas dioptrias queramos corregir mayor sera la
ablacion que tendremos que generar en la superficie central de la cornea.’”
También, existe mayor probabilidad de desarrollar SOS en funcion de la técnica
realizada ya que los pacientes sometidos a LASIK y cuyo colgajo es creado con
microqueratomo, tienen hasta el 20% de probabilidad de desarrollarlo frente al
7% en aquellos sometidos a PRK.?0

Las tasas de cirugia refractiva estan creciendo muy rapidamente a nivel mundial
llegando en 2004 a 3,4 millones de intervenciones e incrementando la demanda
en un 13% en el afio 2005.38 Este incremento, conlleva a su vez un aumento en
la prevalencia de sindrome de ojo seco, llegando a considerar esta patologia

como un problema de salud publica debido a su morbilidad y coste.®

En la actualidad, no existe un unico test que permita llevar a cabo un diagndstico
certero del SOS, por lo que en la practica clinica se llevan a cabo distintas
pruebas y test clinicos.? Algunas de las pruebas y test que se realizan para el
diagnéstico de SOS y que posteriormente se describen en el apartado de
metodologia son: cuestionario Ocular Surface Disease Index (OSDI), valoracién
de la agudeza visual, sensibilidad al contraste, aberrometria, topografia corneal,
test de Schirmer, tiempo de ruptura lagrimal (TBUT) y osmolaridad de la pelicula

lagrimal, entre otras.

Aproximadamente el 5-30% de la poblaciéon de 50 afios 0 mas padece ojo seco.*
Esta patologia presenta un abanico de sintomas que pueden variar desde vision
borrosa, irritacion y dolor ocular 42 y que interfiere en las actividades cotidianas
como conducir, leer o ver la televisién llegando a provocar una disminucion

importante en la calidad de vida de aquellos que lo padecen.*® El Definition and
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Classification Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (DEWS)
define el ojo seco como "una enfermedad multifactorial de la superficie ocular,
qgue se caracteriza por una pérdida de la homeostasis de la pelicula lagrimal y
que va acompafada de sintomas oculares, en la que la inestabilidad e
hiperosmolaridad de la superficie ocular, la inflamacién y dano de la superficie
ocular, y las anomalias neurosensoriales desempenan papeles etiolégicos”.

Se cree que la disfuncidén neurosensorial es la causa del dolor ocular asociado
al sindrome del ojo seco, por esa razén, es importante llevar a cabo estudios que
nos permitan comprender la etiologia del dolor para poder formular nuevas

terapias dirigidas a controlar los mecanismos causantes.**
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2. JUSTIFICACION

El dolor crénico supone una alteracién en la calidad de vida de aquellos que lo
padecen, afectando de manera negativa a su dia a dia e incluso provocando
trastornos psicoldgicos y psiquiatricos como la depresion. Ademas, supone un
importante gasto para la economia global y un problema de sanidad siendo
actualmente, una de las principales causas de consulta en atencién primaria.
Esto implica un elevado consumo de recursos y que sea considerado un

problema importante de salud publica.*

Segun el estudio Pain Proposal,® un paciente con dolor crénico puede tardar
hasta 2,5 afos en tener un tratamiento adecuado, lo cual implica una afectacién

importante de su calidad de vida y en la mayor parte bajas laborales.

El dolor ocular crénico es un gran desconocido y hasta el momento se ignora la
epidemiologia de la patologia y en la mayor parte de los casos las causas
subyacentes, por lo que podemos decir que este tipo de pacientes se encuentran
desamparados. Esto puede ser debido, a que, en ocasiones, no se asocia a
ningun otro sintoma o signo clinico y a que aun se desconocen los factores que

provocan que unos pacientes lo padezcan y otros no.4®

En los ultimos anos, la comunidad cientifica ha reconocido que una patologia tan
frecuente como el SOS, podia llegar a provocar dolor crénico. Y ain es mas
reciente la relacidon, ahora establecida, entre la cirugia refractiva corneal y el

dolor neuropatico.3®

Este hecho conlleva una gran dificultad en el tratamiento y manejo de los
pacientes que lo padecen y por ello, es necesario estudiar la etiologia y
fisiopatologia subyacente que permita una mayor comprension y conocimiento
del dolor ocular con la que mejorar los tratamientos, asi como formular nuevas

dianas terapéuticas.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Existe una alteracion en la unidad lagrimal funcional de los pacientes que han
sido sometidos a cirugia refractiva y padecen sintomatologia de superficie y dolor

ocular crénico neuropatico.

3.1 Objetivo principal

Fenotipar exhaustivamente a los pacientes operados de CR que presentan
sintomatologia de superficie y dolor ocular crénico mediante exploracion

oftalmoldgica, pruebas estructurales y funcionales.

3.2 Objetivos especificos

- Explorar mediante lampara de hendidura y utilizando tinciones, la
existencia de alteraciones en la superficie ocular.

- Evaluar la presencia de alteraciones en la produccion y calidad lagrimal.

- Determinar si existe alteracion en los umbrales de sensibilidad corneal.
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5. MATERIAL Y METODOS

5.1 Estrategia de busqueda

La busqueda de informacion se llevd a cabo mediante los siguientes

descriptores: ‘ocular pain’, ‘neuropathic ocular pain’, “chronic dry eye”, “corneal

refractive surgery”, “nurophatic pain” “corneal inervation”, utilizando bases de
datos biomédicas, tales como PubMed, Elsevier y Scielo; siendo la mayor parte
de los articulos cientificos consultados, pertenecientes a revistas indexadas en

la base de datos Elsevier (https://www.sciencedirect.com/).

Los criterios de seleccién fueron articulos publicados entre los afios 2000- 2018,

que estuviesen escritos en los idiomas inglés o espafiol.

5.2 Diseno

Estudio de casos y controles, descriptivo, observacional, y de no intervencion.
5.3 Criterios de inclusion y exclusion

» Casos. Se incluyeron sujetos mayores de 18 afos, con sintomatologia de
superficie ocular tras someterse a CR con al menos 6 meses de
antelacion. Quedaron excluidos pacientes con patologia ocular diferente
a la del objeto de estudio, pacientes con tratamiento ocular tépico debido
a patologia diferente a la del estudio y pacientes con intervenciones
quirdrgicas oculares no relacionadas y posteriores a la CR. Toda
medicacion tépica salvo lagrimas artificiales se suspendié una semana

antes a la evaluacion.

» Controles. Fueron incluidos sujetos mayores de 18 afnos operados de CR
sin sintomatologia ocular. Quedaron excluidos aquellos sujetos que
presentaron cualquier otro tipo de sintomatologia, patologia y/o
tratamientos oculares y/o con intervenciones quirdrgicas oculares no

relacionadas y posteriores a la CR.
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5.3 Muestra

La muestra se compuso por 26 sujetos, 16 casos y 10 controles.

5.4 Procedimiento

Los sujetos fueron citados en las instalaciones del Instituto de Oftalmobiologia
Aplicada (IOBA). En primer lugar, se entregd el consentimiento informado
explicando la posibilidad de abandonar el estudio en cualquier momento. Todos
los pacientes tuvieron treinta minutos de adaptacion en la camara de ambiente
controlado, bajo condiciones estandar de temperatura y humedad (H) (23°C y
50%H) lo cual permitié6 que las condiciones para la realizacién de las pruebas
fueran homogéneas. Durante los treinta minutos de adaptacién ambiental se
realizaron los test y a continuacion, se llevaron a cabo las pruebas y la recogida

de muestras en el siguiente orden:

* Medida de agudeza visual (AV) en alto y bajo contraste.

» Osmolaridad. La osmolaridad de la pelicula lagrimal se considera el mejor
predictor para el diagndstico de ojo seco. Se colocé la sonda del
Osmoémetro TearLab™ en el menisco lagrimal inferior del margen del
parpado. Este, recoge automaticamente una pequefia muestra con un
microcapilar y analiza la osmolaridad mediante la medida de la
impedancia de la muestra.4’

e Lampara de hendidura. Se llevé a cabo la exploracién de la superficie
ocular valorando segun la escala de Nathan Efron 8 el grado de hiperemia
conjuntival, neovascularizaciéon corneal, meibomitis, blefaritis y edema

corneal, en una escala de 0 a 4.
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CORNEAL OEDEMA

Figura  10. Escala de Nathan Efron. Imagen  obtenida de
https://hooptometrist.wordpress.com/2011/12/20/efron-gradings-apoc-singapore-
2011/

Tras instilacion de fluoresceina y con filtro amarillo se valor6 la integridad de la
superficie corneal mediante la escala Oxford,*® graduada de 0 a 5 en funcion de
la gravedad y la escala Baylor, que permite explorar el grado de queratitis

punteada superficial en 5 areas: superior, inferior, nasal, temporal y central.

Staining pattern Grade Crtieria

a e
<&>>

Equal to or less
than panel B,
greater than A

Equal to or less
than panel C,
greater than B

Equal to or less
than panel D,
greater than C

Equal to or less than
panel E, greater
than D

>E v Greater than panel E

Figura 11. Escala Oxford. Imagen obtenida de
https://www.aao.org/image/oxford-grading-system

Tras instilacion de verde lisamina se evaludé el grado de tincion conjuntival
mediante escala Oxford en area nasal y temporal.
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» Sensibilidad corneal de no contacto con gas Belmonte. Es un dispositivo
que permite valorar la sensibilidad corneal mecanica, quimica y térmica

mediante la estimulacion de las distintas fibras sensoriales.°

o Determinacion del umbral mecéanico. Se emitieron flujos de aire
medicinal (0-200ml/min) a una temperatura de 50° (alcanzando la
superficie ocular a 34°C) aumentando el estimulo en pasos de
20ml/min hasta que el sujeto refiri6 notarlo y reduciéndolo
posteriormente en pasos de 10ml/min hasta dejar de notarlo. Por

ultimo, se aumento6 de nuevo en pasos de 5 hasta volver a notarlo.

Figura 12. Estesiometro de Belmonte. Imagen obtenida a partir de
https://uvadoc.uva.es/bitstream/10324/19397/1/TFM-MZ289.pdf

» Test de Schirmer con anestésico. Mediante esta prueba se midié la
produccién de lagrima previa instilacién de anestésico y tras secado de
fornices. Para ello, se insert6 una tira de papel de filtro en el canto externo
del margen palpebral del sujeto permaneciendo cinco minutos con los ojos
cerrados. Posteriormente se retiré anotando los milimetros de la tira

humedecidos con lagrima.

5.5.1 Instrumentos

Test clinicos:

» Cuestionario para la valoraciéon de sintomatologia de superficie ocular:

o Ocular Surface Disease Index (OSDI). Es un cuestionario validado

para clasificar el ojo seco en funcién de la sintomatologia que
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presenta el paciente. Contiene doce preguntas que se dividen en

tres apartados:®'

» Disconfort ocular relacionado con sensacién de cuerpo
extrano, sensibilidad a la luz o dolor ocular.

» Funcionalidad. Valora la limitacion para realizar actividades
cotidianas como leer, conducir o ver la televisién.

= |mpacto de los factores ambientales (viento, aire
acondicionado o lugares muy seco) sobre la sintomatologia

del paciente.

Se solicita a los pacientes que recuerden la frecuencia de los
sintomas que han experimentado en la Ultima semana en la
escala Likert que incluye cinco respuestas: siempre, casi

siempre, la mitad del tiempo, algunas veces y nunca.5?

Puntuacion | DeOa 12 | De 13 a 22 De 23 a 32 De 332 100

Grado de
severidad

Normal Medio Moderado Severo

Tabla 3. Clasificacion del grado de SOS segtn puntuacion OSDI. Imagen
obtenida de Pinto Fraga F, Garrote Rodriguez JI, Vela Abengdzar A, Calonge
Cano M, Gonzalez Garcia MJ. Técnicas diagndsticas para el sindrome de ojo
seco (1). Ocul Surf. 2011;465(1):11.
La valoracién subjetiva de la sintomatologia se llevé a cabo con la escala
visual analégica (VAS). Consiste en una linea numerada del 1-10 que
representa la experiencia dolorosa. No contiene palabras descriptivas, por
lo que el paciente indica la intensidad del dolor a través de niimeros.53

Cero representa la ausencia de dolor y 10 el maximo dolor imaginable.

La valoracién del estado de ansiedad y depresidn se valor6 con la escala
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS). Consiste en una escala
para valorar la ansiedad y depresion que incluye items de aspectos
cognitivos, emocionales y comportamentales. Contiene catorce
preguntas, las impares conforman la subescala de ansiedad y las pares
la subescala de depresion. A mayor puntuaciéon mayor nivel de ansiedad

y depresion.5*
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» Laevaluacion de la agudeza visual en alto y bajo contraste se llevé a cabo
con la escala logMAR. Consiste en una escala de optotipos con
progresién logaritmica en la que cada linea estd compuesta por cinco
letras y cada optotipo posee un valor de -0,02 unidades logaritmicas.> Es
decir, si un paciente en la escala decimal ve unidad, en la escala logMAR

el valor es 0.

Snellen (m) Snellen (ft) Decimal LogMAR VAR

6/3 20/10 2,00 -03 115

6/3,75 20/12,5 1,60 -0,2 110

6/5 20/16 1,25 -0,1 105

6/6 20/20 1,00 0,0 100

6/75 20/25 0,80 +0,1 95

6/10 20/32 0,63 +0,2 90

Tabla 4. Equivalencias de los distintos sistemas de anotacion de la AV. Imagen obtenida de
Martin Herranz R, Vecilla Antolinez G. Agudeza visual. 1st ed. Editorial Médica
Panamericana, editor. 2011. 1-21.

» Tiempo de ruptura de la pelicula lagrima o TBUT. Es el tiempo transcurrido
entre el ultimo parpadeo completo y la presentacién de la primera
aparicion de una zona seca o interrupcién en la pelicula lagrimal.*® La
visualizacion se llevé a cabo con ayuda de fluoresceina instilada en la
superficie ocular y filtro amarillo. Se realizaron tres medidas y se calculd
la media obtenida.

5.5.2 Analisis estadistico

Los datos se analizaron y codificaron con el software Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) version 23 para Windows.

Se realiz6 la prueba de Shapiro-Wilk para comprobar la normalidad de las
variables. Las variables edad, peso, altura, equivalencias esféricas en ojo
izquierdo, anos, OSDI, AV, umbral mecanico (estesiometro de Belmonte) y
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Schirmer siguieron una distribucién normal. El resto no.

Las variables ordinales se expresaron como frecuencias absolutas y relativas (n,
%), mientras que las variables cuantitativas que siguen una distribucién normal
se expresaron en forma de medias* desviacion estandar y las variables que no

siguen una normal se expresaron como medianas [rango intercuartilico].

Para la realizacién del contraste de hipotesis se calculd la T-Student en las
variables que seguian una distribucion normal y en las variables que no siguieron

la normal se llevé a cabo la prueba de Kruskal-Wallis.

Para los analisis efectuados se establecié un nivel de significacion estadistico de
p<0.05.

5.5.3 Consideraciones ético-legales.

Este estudio fue aprobado por el Comité Etico del Hospital Clinico Universitario
de Valladolid, sigue las normas de Buena Practica Clinica, la Declaracion de
Helsinki sobre estudios clinicos y lo establecido en la “Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal. Se obtuvo el
consentimiento informado de todos los participantes y fueron informados de la
posibilidad de interrumpir el estudio en cualquier momento. Los datos personales
no se asociaron a los datos de filiacion.
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6. RESULTADOS

6.1 Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la muestra

Se reclutaron 16 pacientes [6 hombres y 10 mujeres, edad media 46x11,5 y
rango de edad de 25 a 63 afnos] con sintomatologia de superficie ocular y dolor
y 10 sujetos asintomaticos [3 hombres y 7 mujeres, edad media de 41,1+7,1y
rango de edad de 33 a 59 afos] en el grupo de controles. Todos ellos operados
de CRC con un periodo postoperatorio minimo de 6 meses. Las edades de los
pacientes de ambos grupos no muestran diferencias significativas (p=0,789). Las
caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de la muestra se recogen en la tabla
5. Ninguno de los sujetos incluidos en este estudio presentaba de manera previa
a la intervencién quirurgica sintomatologia de superficie ocular y/o dolor y
tampoco utilizaban lagrimas artificiales.

Tabla 5. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los grupos.

Casos (n=16) Controles (n=10)

Edad (anos): media + desviacion estandar 46 + 11,5 41,1 +71

Sexo n (%)

» Hombres 6 (37,5) 3 (30)

e Mujeres 10 (62,5) 7 (70)
Peso (kg) 74,2 £19,9 63,4 + 10,7
Altura (cm) 168,9 + 10,8 167 £ 8,3
Alergias (si) 4 (25) 1(10)

Cefaleas (si) 6 (37,5) 1(10)

Un 25% de los pacientes eran alérgicos en el grupo de casos y un 10% en el

grupo control.

La escala HADS es significativamente mayor en el resultado total (p=0,041) en
el grupo de los casos 22 [12, 30] respecto al grupo control 6 [4,12]. La subescala
de ansiedad queda al limite de la significacion (p=0,041). El grupo casos obtuvo
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una puntuacién de 11 puntos [3,15] y el grupo control de 4 puntos [3 - 7,5] y no
se encuentran diferencias significativas en la subescala de depresion (p=0,226).
El grupo casos obtuvo una puntuacién de 9,5 puntos [0,5 - 13,8] y el grupo control
1,5 puntos [1 - 4,5].

6.2 Intervencidn quirurgica (Cirugia refractiva corneal, CRC)

El numero de cirugias de tipo corneal-refractivas a las que se ha sometido cada
paciente es variable, siendo el numero maximo de cirugias de 3 mientras que en
el grupo de controles es de 2. En el grupo casos la mediana de intervenciones
quirargicas fue 2 [1,3] y la del grupo control fue 1,5 [1,2].

Respecto a las dioptrias previas de los pacientes, resumidas como equivalente
esférico [esfera + (cilindro/2)] no demuestran diferencias significativas entre
ambos grupos (p=1 OD) (p=0,835 OI). La existencia de diferencias en este
aspecto podria resultar en diferente cantidad de tejido ablacionado durante el
procedimiento quirdrgico y por tanto mayor o menor fotoablacion y tejido corneal
dafado que varia en funcion de las dioptrias.

No existen diferencias significativas (p=0,362) en los afos transcurridos desde
la primera cirugia entre casos (8,4+7,3) y controles (10,945), asi como tampoco
existen diferencias significativas entre grupos en la agudeza visual en alto
(p=0.226) y bajo contraste (p=0.248).

6.3 Parametros de superficie ocular.

Los datos referidos a la exploracién oftalmoloégica y analisis de la Unidad
Funcional Lagrimal (UFL) se muestran en la tabla 6.
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Tabla 6. Analisis de la Unidad Funcional Lagrimal.

Casos Controles
Media £ DE Media £ DE P-Valor

Mediana [RIQ] Mediana [RIQ]

OSDI (puntos) 71+21,2 9,4+1,7 0
TBUT (s) 4,1[3-8,2] 5,1[3,9 - 8,9] 0,688
SCHIRMER (mm) 5,1+3,4 9,1£5,3 0,026

TINCION CORNEAL
1[0 - 1,8] 0[0,1] 0,226

(Oxford)

OSMOLARIDAD (mOsm/L) 313,5+17,3 311,4+21,7 0,788

OSDI (Ocular Surface Disease Index), TBUT (tiempo de ruptura lagrimal), s (segundos), mm

(milimetros), mOsm/L (miliosmoles por litro).

Los resultados del Test OSDI son significativamente mayores (p<0,001) en el
grupo de los casos 71+ 21,2 respecto al grupo control 9,4+1,7. Lo mismo sucede
con el Test de Schirmer, la media del grupo control fue de 5,1£3,4mm. y en el
grupo control la media fue de 9,1+£5,3mm. Por lo que la produccién lagrimal basal
es significativamente menor en el grupo de los casos. También se encontraron
diferencias significativas entre los grupos en la tinciéon conjuntival (p=0,023). En
el grupo casos el 50% presento tincidn conjuntival variando de leve a moderada.

En contraposicion, ningun paciente del grupo control present6 tincion conjuntival.

Por otro lado, no se hallaron diferencias significativas en TBUT (p=0,688), tincién
corneal (p=0,226) y osmolaridad (p=0,788).

Gréfico 1. Tincion conjuntival y tincion corneal.

@ CASOS @ CONTROLES

Ne Pacientes

1 2 3 1 2 3

TINCION CONJUNTIVAL TINCION CORNEAL

0=Nada, 1=Leve, 2=Media, 3=Moderada y 4=Severa
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Grafico 2. Cuestionario de sintomatologia de ojo seco (SIDEQ)
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Los valores proporcionados por el cuestionario SIDEQ demostraron que existian

diferencias significativas entre grupos ya que el 75%, 56%, 62,6%, 75% y 100%

de los casos indicé que siempre tenian sintomas de sequedad ocular, escozor,

sensacion de cuerpo extrano, dolor y fotofobia, respectivamente. Ningun sujeto

del grupo control indicd experimentar siempre algun sintoma del cuestionario

salvo el de sequedad ocular. No hay diferencias significativas en los sintomas de

picor y visidn borrosa.

En cuanto a la puntuacién total del cuestionario, el grupo control obtuvo una
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media de 8,9 puntos con puntuaciones que fluctuaron entre 4 y 17 puntos como
maximo. En el grupo de casos la media es significativamente superior, 19,94

puntos, variando entre 11 y 28 puntos.

6.4 Empeoramiento del sintoma.

En el grupo casos la variable mas seleccionada fue el empeoramiento del
sintoma al final de dia 75%, ordenador 75%, aire acondicionado 75% y tareas de
cerca 50%. Por otro lado, el 20% del grupo control indicd que el empeoramiento
del sintoma se producia por las mananas, el 80% en otras circunstancias y el

60% mientras utiliza el ordenador.

Grdafico 3. Empeoramiento del sintoma.

Otros
Tareas de cerca
Aire acondicionado

Controles
Ordenador

Casos
Siempre igual
Final del dia

Mafianas

0% 20% 40% 60% 80% 100%

6.5 Dolor

El 31% de los casos reporté dolor de tipo moderado siendo la diferencia en la
puntuacidén entre casos y controles estadisticamente significativa (p<0.001). El
56% de los casos presenté dolor severo >7.5 puntos (de 0 a 10, siendo 0 la
ausencia de dolor y 10 el maximo dolor imaginable). El 90% de los controles
nunca ha experimentado dolor ocular, solo 1 de ellos ha experimentado dolor de

caracter moderado en alguna ocasion puntual.
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Grafico 4. Escala de dolor
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6.6 Estesiometro de Belmonte.

La medida de la sensibilidad corneal empleando el estesiometro de gas de
Belmonte no demostré diferencias significativas en el umbral mecanico entre
casos y controles p=0,245. Siendo el grupo de los casos 130,6+ 41 y el de los

controles 111,1+35,6.
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7. DISCUSION

El dolor crénico y neuropatico, es un tema relevante y preocupante para los
profesionales sanitarios hoy en dia debido a su incidencia, gasto econémico que
se deriva en atencion sanitaria y repercusiéon que tiene dicha patologia en la vida
de aquellos pacientes que la padecen. Hasta hace poco tiempo, el dolor ocular
cronico era un gran desconocido, pero actualmente ha habido un incremento de
pacientes con DOCN relacionado probablemente con el aumento en la
esperanza de vida y el incremento en las intervenciones quirurgicas oculares.
Este estudio ha realizado una caracterizacion completa de pacientes que
presentan DOCN después de haber sido sometidos a CRC.

Los resultados obtenidos han demostrado la existencia de alteraciones en los
resultados de varios cuestionarios y test clinicos o pruebas.

El 100% de los casos reportd haber experimentado algun grado de dolor ocular,
tratdndose en el 56% de los casos de un dolor severo. Un estudio realizado en
Miami en 2017 56 en una muestra de 154 sujetos, obtuvo que el 89% de los
pacientes con sintomatologia de sequedad ocular de origen desconocido, referia
dolor ocular variando entre moderado e intenso en mas de la mitad de los

pacientes.

Atendiendo a la lagrima, cuya funcion es primordial en este tipo de pacientes, se
observa mediante el Test de Schirmer que la produccién basal lagrimal esta
significativamente disminuida en el grupo de los casos. Sin embargo, la
composicion lagrimal mediante la osmolaridad no nos indica diferencias entre
ambos grupos, asi como tampoco el TBUT o tiempo de ruptura lagrimal, lo cual
indica que la composicion y estabilidad lagrimal es semejante en ambos grupos.

En cuanto a la exploracion de superficie ocular, los casos presentaron valores
de tincidon conjuntival mayores que el grupo control, encontrando diferencias
significativas en los resultados de la tincion conjuntival entre ambos grupos. Las
diferencias en las tinciones eran esperables ya que existe una relacion entre la
estabilidad lagrimal y el dafio corneal,?” por lo que el grupo de casos presenta
valores mas elevados en las tinciones coincidiendo también con niveles de TBUT
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mas disminuidos. No obstante, los resultados del T-BUT fueron bajos en ambos

grupos con respecto al criterio establecido para este test.5”:58

El estesidmetro de Belmonte se utilizé para evaluar la sensibilidad corneal a
estimulos mecéanicos. En un estudio realizado por Benitez et al %°, se hallaron
diferencias significativas en los umbrales mecanicos del Estesidmetro de
Belmonte entre paciente con ojo seco y sujetos sanos. En nuestro estudio no se
han hallado diferencias significativas en los resultados entre ambos grupos,
quiza sea necesario aumentar el tamano muestral para obtener resultados

concluyentes.

Todos los datos objetivos comentados hasta el momento, tienen una notable
influencia y estdn intimamente relacionados con los datos subjetivos

proporcionados por estos pacientes a través de cuestionarios.

Se ha observado que la sintomatologia de los pacientes del grupo casos es
significativamente mayor mediante los cuestionarios SIDEQ y OSDI, en el cual
todos los pacientes salvo uno, aproximadamente el 94%, obtuvieron
puntuaciones superiores a 32 puntos, lo cual los sitia en el umbral de

severamente sintomaticos.

La escala de ansiedad y depresion revelo diferencias significativas entre ambos
grupos pudiendo haber una relacion entre el estado emocional y la
sintomatologia de superficie ocular. Galor et al ¢ realizaron un estudio con 136
pacientes y postularon que los pacientes con ansiedad y depresion podian
desarrollar una sensibilizacion central que podria afectar a la percepcién del
dolor y al comportamiento relacionado con este. Estos pacientes interpretan las
sensaciones oculares de manera distinta y la percepcién de la sintomatologia de
sequedad ocular puede verse influenciada por el estado de animo.

En la actualidad, el abordaje de esta patologia se lleva a cabo desde una
perspectiva médica, es decir, no existen publicaciones que incluyan la
implicacion de profesionales de enfermeria. Ademas, este colectivo de pacientes
aun no se ha reconocido como grupo, hecho que dificulta ain mas el estudio y
conocimiento de dicha enfermedad.

Todos los datos referentes a los tratamientos, por lo tanto, demuestran una gran
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complejidad en el tratamiento del dolor neuropatico y sensibilizacion central. Esto
provoca que muchos pacientes desarrollen problemas psicolégicos asociados y
sean derivados a unidades de dolor.

Actualmente, se estan destinando muchos esfuerzos para prevenir
complicaciones y mejorar los resultados de la cirugia refractiva. Los recientes
avances en cirugia oftalmica y la evolucién en las tecnologias han disminuido la
probabilidad de complicaciones postoperatorias asociadas a este tipo de
cirugias. Un mayor conocimiento de esta enfermedad y de los mecanismos
fisiopatoldgicos que la engloban es necesario para realizar estudios que
permitan mejoras en las lineas de tratamiento y con ello, una mejora en la calidad

de vida de las personas que la padecen.
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8. APLICACION A LA PRACTICA ENFERMERA

Los profesionales de enfermeria somos los principales responsables de valorar
a los pacientes y realizar educacion sanitaria cuyo objetivo esté dirigido a afrontar
la enfermedad, disminuyendo el estrés que esta provoca. Es importante que
como principales generadores de cuidados conozcamos la complejidad del dolor
neuropatico ocular y entendamos como este puede influir directamente en la
calidad de vida de las personas que lo padecen.

Ademas, y debido a que aun no existe un método objetivo de valorar el dolor,
debemos saber que los pacientes que presentan DOCN experimentan dolor cuya
intensidad puede fluctuar de moderado a intenso y conocer perfectamente las
escalas validadas que nos permiten valorarlo.

Otra aplicacién importante es el conocimiento por parte de enfermeria del
componente psicolégico que acompana al dolor ocular debido a la ansiedad y en
ocasiones depresion que produce. Como enfermeros, debemos detectar las
alteraciones en los patrones funcionales de salud de los pacientes y formular

objetivos que nos permitan mejorarlos.

9. LIMITACIONES

Se deben considerar varias limitaciones.

No existen muchas publicaciones que documenten las causas del dolor ocular,
ya que es una patologia investigada recientemente y quedan muchas preguntas

sobre su epidemiologia, manifestaciones clinicas y tratamientos.

El tiempo para realizar un trabajo fin de master es breve y por ello el tamafno

muestral es pequefio.

Otra limitacién, ha sido la desigualdad de la muestra ya que hubo un predominio

claramente femenino.

El tamafo muestral también ha sido una limitacién pues es importante aumentar

el tamano de la muestra para obtener resultados concluyentes.
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9. CONCLUSIONES

Los pacientes postoperados de cirugia refractiva con sintomatologia de
sequedad y dolor presentan, en contraposicion con los asintomaticos,
zonas conjuntivales con dafio o muerte celular, medidas con verde de

lisamina.

Los pacientes sintomaticos presentan una disminucién en la produccion
lagrimal basal con respecto a los asintomaticos medida mediante test de
Schirmer con anestésico. Asimismo, los valores obtenidos en cuanto a
estabilidad y calidad lagrimal mediante TBUT no se ven alterados entre

ambos grupos.

El grupo de sintomaticos presenta valores similares al grupo de
asintomaticos en términos de sensibilidad corneal central a estimulos

mecanicos.
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10. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

En base a los resultados obtenidos y debido al pequefio tamafo de la muestra
los resultados no se pueden considerar concluyentes por lo que seria necesario

realizar el estudio con una muestra significativa de pacientes.

Seria interesante determinar mediante un estudio si el soporte psicologico y la
disminucién de la ansiedad influye en como experimentan los pacientes el dolor

cronico y si altera la valoracién subjetiva del dolor de los pacientes.

Al tratarse de sujetos sanos, constituyen un buen grupo para estudiar futuras

lineas terapéuticas que permitan controlar la sintomatologia del DOCN.
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M Sacyl

AR D A A Y P

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
AREA DE SALUD VALLADOLID - ESTE (CEIC-VA-ESTE-HCUYV)

Valladolid a 24 de Septiembre de 2015

En la reunién del CEIC AREA DE SALUD VALLADOLID — ESTE del 24 de Septiembre
de 2015, se procedid a la evaluacion de los aspectos éticos del siguiente proyecto de
investigacion.

EVALUACION DEL DOLOR ESTEVE
CRONICO EN PACIENTES POST- I.P.: MIGUEL MALDONADO
OPERADOS DE CIRUGIA LOPEZ
PI 15-301 | REFRACTIVA CORNEAL. EQUIPO: EVA MARIA SOBAS,
AMANDA VAZQUEZ HERNANDEZ
IOBA
RECIBIDO: 07-09-2015

Considerando que el Proyecto contempla los Convenios y Normas establecidos en la
legislacion espafiola en el ambito de la investigacion biomédica, la protecciéon de
datos de caracter personal y la bioética, se hace constar el informe favorable y la
aceptacion del Comité Etico de Investigacion Clinica del Area de Salud Valladolid
Este para que sea llevado a efecto dicho Proyecto de Investigacion.

Un cordial saludo.

F s Shees

Dr. F. Javier Alvarez.

CEIC Area de Salud Valladolid Este —
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia

Facultad de Medicina,

Universidad de Valladolid,

¢/ Ramén y Cajal 7,

47005 Vvalladolid
alvarez@med.uva.es,
jalvarezgo@saludcastillayleon.es
tel.: 983 423077

%
RLJ Junta de

Castilla y Ledn
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Instituto Universitario de

U rlivel’Sidad deva"adO"d Oftalmobiologia Aplicada
COMISION DE INVESTIGACION

Diia. M2 Paz Garcia Garcia como Secretaria de la Comision de Investigacion del Instituto Universitario
de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA) de la Universidad de Valladolid,

CERTIFICA

Que el proyecto de investigacion titulado “Evaluacién del dolor ocular crénico” se
encuentra en el momento de la altima reunién de la Comisién de Investigacion de 15 de septiembre de
2015

X Aprobado

o Pendiente de la Comision Econdémica

Y para que asi conste expido el presente certificado.

En Valladolid, a 15 de septiembre de 2015

Fdo.: M2 Paz Garcia Garcia
Secretaria de la Comision de Investigacion

Edificio IOBA - Campus Miguel Delibes - Paseo de Belén, 17 - 47011 Valladolid
www.ioba.es
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