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RESUMEN
Objetivo:

El desarrollo de nuevas tecnologias ha permitido medir la evaporacion
lagrimal, la cual podria tener un papel relevante en enfermedades y sindromes
de la superficie ocular como pueda ser el ojo seco. El objetivo de este Trabajo
de Fin de Grado (TFG) es analizar los signos y sintomas clinicos de la superficie
ocular y tratar de hallar una relacion entre ellos y la evaporacion lagrimal.

Material y métodos:

En este estudio fueron participes 22 voluntarios a los que se le realizaron
diversas pruebas para comprobar el estado de su superficie ocular. Dichas
pruebas fueron el formulario OSDI (Ocular Surface Disease Index), la medida de
la AV en escala LogMAR, evaluacion de la hiperemia conjuntival (limbary bulbar),
BUT (tiempo de ruptura lagrimal), examen de la tincion corneal y conjuntival,
comprobar la calidad y expresion de las glandulas de Meibomio y evaluacion de
la conjuntiva tarsal (hiperemia tarsal y grado de papilas).La relacién entre las
medidas de la evaporacion lagrimal y las variables de estudio se ha determinado
mediante la P de Pearson para variables numéricas, la Rho de Spearman para
variables ordinales y la t de Student para variables categoricas.

Resultados:

De los 22 participantes, 10 eran hombres y 12 mujeres. Las edades de los
voluntarios estuvieron comprendidas entre los 18 y los 58 afios siendo la media
de 31,86 * 13,26. No se encontraron relaciones significativas entre la
evaporacion lagrimal y ninguno de los sintomas y signos clinicos evaluados (p =
0,11), ni la edad (p = 0,29). Sin embargo, la evaporacion lagrimal se relacioné
con el sexo, observandose una mayor evaporacion lagrimal en mujeres (p =
0,05).

Conclusion:

No se ha podido hallar una relacion entre los sintomas y signos de la
superficie ocular y la evaporacion lagrimal en este estudio, bien podria deberse
al bajo tamafo muestral o a la buena salud (general y ocular) de los sujetos
estudiados. Por otro lado, la evaporacion lagrimal si parece tener relacion con el
sexo femenino, pudiendo ser este un factor de relevancia a nivel poblacional para
enfermedades como el ojo seco, puesto que las mujeres poseen una mayor
prevalencia en este tipo de afecciones por poseer una evaporacién lagrimal
superior.
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ABSTRACT
Objective:

The development of new technologies has allowed to measure the tear
evaporation, which may play a key role in ocular surface pathologies, such as dry
eye. The goal of this Degree Final Work (TFG) is to analyze the clinical symptoms
and signs of the ocular surface and try to find a relationship between them and
tear evaporation.

Material and methods:

Twenty-two people participated in this study and underwent various tests
to check the state of their ocular surface. The tests were the OSDI (Ocular
Surface Disease Index) questionnaire, VA measurement on the LogMAR scale,
evaluation of conjunctival hyperemia (limbar and bulbar), BUT (tear breakup
time), evaluation of conjunctival and corneal staining, evaluation of the
Meibomian glands (expression and quality) and evaluation of the tarsal
conjunctiva (tarsal hyperemia and degree of papillae). The relationship between
tear evaporation measurements and the study variables was determined using
Pearson's P for numerical variables, Spearman's Rho for ordinal variables, and
Student's t for categorical variables.

Results:

Of the 22 participants, 10 were men and 12 women. The ages of the
volunteers were between 18 and 58 years old, with an average age of 31.86 %
13.26. Relationships weren’t found between tear evaporation and any of the
clinical symptoms and signs evaluated (p = 0.11), nor age (p = 0.29). However,
tear evaporation was related to sex, observing a higher tear evaporation in
women (p = 0.05).

Conclusion:

It wasn't possible to find a relationship between tear evaporation and the
signs and symptoms of the ocular surface in our study, it could be due to the small
sample size or to the good health (general and ocular) of the subjects studied.
On the other hand, tear evaporation does seem to be related to the female sex,
and this may be a relevant factor at the population level for diseases such as dry
eye, since women may have a higher prevalence in this type of conditions due to
having a higher tear evaporation.
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CAPITULO 1: INTRODUCCION

La lagrima (compuesta por glucosa, proteinas como la lisozima, la
albumina o la globulina, ademas de sodio, potasio y agua en gran proporcion) es
un fluido producido por nuestro propio organismo (con un espesor de 7 micras y
una osmolaridad aproximada de 302 mosm/L) con el cual se persiguen los
siguientes objetivos:"

a) Lubricar y humedecer el ojo.

b) Proteger el 0jo, ya sea de agentes externos irritantes como el polvo o
por su accién bacteriostatica (papel importante de componentes como la
gammaglobulina o la lisozima).

c) Funcion metabdlica: la lagrima junto a la accion del parpado transmite y
reparte oxigeno por la superficie ocular.

d) Funcion éptica: la lagrima conforma junto a la cara anterior de la cornea
un importante dioptrio en la éptica ocular.

1.1. CAPAS QUE COMPONEN LA LAGRIMA Y ORIGEN DE
ESTAS

Ordenando las distintas capas de la lagrima de mas interna (capa que
limita con la propia cornea) a mas externa (capa que se encuentra en contacto
con el aire) encontramos: 2

1.1.1. Capa mucosa

Mucina o moco, secretados por las glandulas conjuntivales y epitelio
corneal. La capacidad de adherencia de la capa mucosa favorece el tiempo que
permanece la lagrima en la superficie ocular, haciendo frente a la accion del
parpado.

1.1.2. Capa acuosa

Agua, secretada por las glandulas lagrimales principal y accesorias
(Manz, Krause y Wolfring), posee un papel importante en el metabolismo corneal
en relacion con el paso de oxigeno.

1.1.3. Capa lipidica

Capa conformada por grasas secretadas por las glandulas palpebrales
(Zeiss, Meibomio y Moll). Sobre esta capa recae gran parte de la responsabilidad
del proceso de evaporacion y conservacion de la lagrima.

1.2. TIPOS DE LAGRIMA

Podemos distinguir diferentes tipos de pelicula lagrimal en funcién de la
causa de su secrecion:®

1.2.1. Lagrimas basales
Cuando la lagrima se produce en condiciones normales, con finalidades
como lubricar, proteger o nutrir el ojo.
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1.2.2. Lagrimas emocionales o psiquicas
Aunque no se sabe realmente por qué se da este tipo de lagrimeo (no es
un tema sobre el cual se haya investigado en profundidad), estas lagrimas son
fruto de una amplia gama de emociones y sentimientos.
1.2.3. Lagrimas reflejas
Causadas con el objetivo de aliviar el ojo ante agentes irritantes como
puedan ser cuerpos extranos, humo, polvo, entre otros.

1.3. PROCESO DE ELIMINACION LAGRIMAL Y ANOMALIAS

La eliminacién de la pelicula lagrimal de la superficie ocular en
condiciones normales (ademas de la evaporacién natural) es llevada a cabo en
gran parte por el sistema lagrimal excretor, cuyo objetivo es el drenaje de la
misma.* Este sistema esta conformado por:

a) Puntos lagrimales: Orificios pequefios ubicados en el origen de los
canaliculos, ejerciendo una funcién de “desague”.

b) Canaliculos lagrimales: Conductos por los que las lagrimas circulan.

c) Saco lagrimal: Como su propio nombre indica, esta estructura es una
especie de “saco” conectado a los canaliculos y situado entre la nariz y el
ojo con la funcion de almacenar la lagrima drenada.

d) Canales nasolagrimales: Conductos cuya mision es la de conectar el
saco lagrimal con las fosas nasales para la movilizacién de la lagrima
drenada.

Sin embargo, cualquier anomalia o alteracién del sistema lagrimal puede
derivar desde leves molestias a severos problemas y enfermedades oculares,
siendo las mas importantes las siguientes:

1.3.1. Dacriocistitis.

Infeccion aguda que deriva en la inflamacion del saco lagrimal,
normalmente debida a una retencién excesiva de la lagrima. Esta patologia cursa
sintomas como puedan ser la inflamacién palpebral, malestar o el dolor. Su
tratamiento es variado y segun el caso se pueden usar antibidticos,
antiinflamatorios o incluso operarse.®

1.3.2. Ojo lloroso.

Se da cuando hay lagrima en exceso y el volumen es mayor a la
capacidad de drenaje. Sus causas son variadas, desde una obstruccion de algun
punto del sistema lagrimal excretor a agentes irritantes, alergias o por ejemplo,
traumatismos. Por ello, ante una aparicion de una patologia de este estilo es
imprescindible una revisién oftalmoldgica para hallar su etiologia. Podemos
encontrar sintomas como lagrimeo, inflamacion, parpados caidos, vista borrosa
o esclerética enrojecida.
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1.3.3. Ojo seco.

A pesar de que son muchas las patologias que pueden afectar a la
eliminacién de la pelicula lagrimal como puedan ser el orzuelo, el chalazion, las
distintas blefaritis, cerramos esta lista de enfermedades con el ojo seco.%¢ El ojo
seco es el producto de una gama de factores que alteran una pelicula lagrimal
sana, si cualquiera de las tres capas que comforman la pelicula lagrimal tiene
problemas, puede derivar en sequedad ocular. Ademas, debemos sumar a la
ecuacion otros factores como el sexo (cambios hormonales en mujeres) o la
edad de la persona (a partir de los 50 afios la produccién lagrimal decae), el uso
de lentes de contacto o el haber sido tratado con cirugias oculares.

Tipos de ojo seco:

a) Ojo seco hiposecretor: Se debe a una produccion lagrimal baja, también
llamado queratoconjuntivitis seca. Sus causas pueden ser enfermedades
como el sindrome de Sjogren, la artritis, etc. También una
desensibilizacién nerviosa, envejecimiento o el uso de ciertos
medicamentos.

b) Ojo seco evaporativo: Normalmente causado por una obstruccién de las
glandulas de Meibomio (blefaritis posterior) que altera la capa lipidica de
la pelicula lagrimal. Otras causas pueden ser un pestafieo menos
frecuente o incompleto, ectropién o entropion, alergias, etc.>®

1.4. JUSTIFICACION

El desarrollo de nuevas tecnologias y la aparicion de nuevos instrumentos
ha permitido que actualmente sea posible medir la evaporacion lagrimal, con
instrumentos como el “Eye Vapometer”” (Delfin Technologies Ltd, Kuopio,
Finlandia, https://delfintech.com/products/eye-vapometer/). Es en este punto
(evaporacion lagrimal) en el cual vamos a centrarnos, tratando de hallar
relaciones entre los signos y sintomas de la superficie ocular con la evaporacion
lagrimal.

Este tipo de estudios deben ser cada vez mas necesarios para tratar de
aclarar la relacién de los sintomas y signos de la superficie ocular con patologias
como el ojo seco o laincomodidad con lentes de contacto, ademas de ayudarnos
a entender mejor este tipo de afecciones y mejorar su diagnostico y deteccion.

1.5. HIPOTESIS

La evaporacion lagrimal esta relacionada con los signos y sintomas
clinicos hallados en la superficie ocular.

1.6. OBJETIVOS

-Examinar el estado actual de la superficie ocular y sus sintomas en
sujetos sanos.

-Analizar las posibles relaciones entre la evaporacién lagrimal y los
sintomas y signos clinicos de la superficie ocular.


https://delfintech.com/products/eye-vapometer/
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CAPITULO 2: MATERIAL Y METODOLOGIA

Este estudio es de caracter clinico descriptivo, observacional y transversal
con el que se tratara de estimar la posible asociacion de diferentes variables de
la superficie ocular con la evaporacion lagrimal.

2.1. MUESTRA

Se reclutaron sujetos sanos, mayores de edad que entendieron la
voluntariedad del estudio y aceptaron el consentimiento informado (ANEXO). Se
excluyeron aquellos sujetos que el dia de la visita hubieran usado lentes de
contacto, tuvieran (excepcionando el ojo seco) activa cualquier patologia ocular
de la superficie ocular, hubieran padecido alguna cirugia ocular, tuvieran
diagnéstico de irregularidades corneales, padecieran enfermedades sistémicas
con posibilidad de afectar a la superficie ocular, tuvieran alergias que afectaran
a la superficie ocular o usasen medicacion habitual sistémica y/o topica ocular
gue pudiera afectar a la superficie ocular.

2.2. EVALUACION CLINICA

Los sujetos realizaron una Unica visita en la cual se realizaron, de forma
ordenada, las pruebas descritas a continuacion, en un unico ojo elegido de forma
aleatoria.

2.2.1. Evaporacion lagrimal

Se realiz6 la medida de la evaporacion lagrimal utilizando el evaporimetro
“‘Eye Vapometer”. La evaporacion se midié en dos situaciones distintas, una
parpadeando normal y otra con los ojos cerrados, en 3 ocasiones para cada
situacion. Finalmente, la evaporacion lagrimal se determind realizando la resta
de ambas medidas: la evaporacion con un parpadeo normal menos la
evaporacion con el ojo cerrado, de tal forma que al primer resultado se le elimina
la evaporacion proveniente de la piel.

2.2.2. Cuestionario OSDI

El Ocular Surface Disease Index (OSDI)” es un sencillo cuestionario
creado con el objetivo de cuantificar la gravedad y clasificar a partir de su
sintomatologia el sindrome de ojo seco. El OSDI esta conformado por una serie
de preguntas acerca de la sintomatologia ocular del paciente, y en funcioén de las
respuestas obtenidas se calcula una puntuaciéon al momento que nos permite
cuantificar el nivel de sequedad que padece el paciente. Esta puntuacion va del
0 al 100, diferenciandose de manera clara tres niveles:

a) Puntuacion entre 0 y 12 puntos: Estos valores reflejan un estado de
normalidad.

b) Puntuacién entre 13 y 22 puntos: La sequedad ocular es leve.

c) Puntuacion entre 23 y 32 puntos: La sequedad ocular es moderada.

d) Puntuacion superior a 32 puntos: La sequedad ocular es severa.
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2.2.3. Medida de la agudeza visual

La agudeza visual (AV) es la capacidad que posee nuestro sistema visual
de diferenciar dos puntos separados por un determinado angulo, definiéndose
como la inversa de dicho angulo. Una AV normal o estandar es la unidad (AV =
1,0) en una escala decimal (al ser medida bien con optotipos Snellen o de escala
aritmética). En nuestro caso en particular, medimos la AV de los individuos en
escala logMAR mientras hacen uso de su correccion habitual de forma
monocular.

2.2.4. Hiperemia conjuntival

La hiperemia conjuntival es uno de los signos clinicos mas habituales, el
cual es debido a una dilatacion vascular y a su consecuente aumento del aporte
sanguineo, normalmente en respuesta a un proceso inflamatorio o un
sobreesfuerzo. Nos limitamos a cuantificar el nivel de hiperemia conjuntival
(dividiendo esta en limbar y bulbar) que padecieron los pacientes analizados en
base a la escala CCLRU de 4 niveles diferentes.®

2.2.5. Tiempo de ruptura lagrimal

EI BUT (de sus siglas en inglés) o tiempo de ruptura larimal es una prueba
diagndstica que analiza, tras el ultimo parpadeo del sujeto, los segundos que
tarda en romper la lagrima, permitiéndonos evaluar la estabilidad de la lagrima y
cuantificar asi su calidad.® Esta prueba la realizamos a través de la instilacion de
fluoresceina. Tras esto, se pidi6 al voluntario que parpadease de dos a tres veces
y a continuacion permaneciera con los ojos abiertos. Haciendo uso de un
biomicroscopio ocular y del filtro de azul de cobalto se contabilizaron los
segundos que transcurrieron desde la ultima vez que se parpaded hasta el
momento en el que aparecio el primer punto negro sobre la superficie ocular,
indicativo de la ruptura lagrimal. EI BUT se valoro tres veces y el resultado final
fue la media de todas ellas. Se consideran valores normales a partir de los 7
segundos, valores inferiores suelen referir una pelicula lagrimal inestable.

2.2.6. Tincién corneal y conjuntival

De forma parecida a la anterior prueba, se aprovechd la fluoresceina
instilada en la superficie ocular con el fin de examinar cérnea y conjuntiva para
constatar la integridad del epitelio corneal y descartar la presencia de lesiones
epiteliales. De igual forma que en el BUT, hicimos uso del biomicroscopio ocular
y la proyeccién de la luz azul de cobalto para asi examinar la superficie, la cual
si sufriese cualquier problema seriamos capaces de observarlo tefido de color
verde. La tincidn corneal y conjuntival se valoré en escala Oxford (escala de 0 a
5)_10

2.2.7. Evaluacion de las glandulas de Meibomio

En este apartado se volvid a necesitar la lampara de hendidura, haciendo
uso de una iluminacién difusa, con aumentos bajos y haz ancho para examinar
el estado de las glandulas de Meibomio del voluntario, pidiéndole que abriese los
ojos para poder examinar el borde palpebral y descartar asi cualquier tipo de

9
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obstruccion. Se valor6, en una escala de 0 a 3, la expresion y calidad de las
glandulas de Meibomio en una escala de 0 a 3.1".12

2.2.8. Eversion del parpado

Esta prueba nos permiti6 examinar la conjuntiva tarsal,'® prueba de gran
importancia sobre todo en las personas que hacen uso de las lentes de contacto
(es vital descartar conjuntivitis papilares gigantes) y en personas alérgicas (en
las que se puedan producir procesos como inflamaciones y roces). Para ello,
pedimos al paciente que mirase hacia abajo mientras agarramos el borde del
parpado superior, tirando de él hacia fuera y hacia abajo del ojo. Tras esto,
colocamos con la mano que tenemos libre un bastoncillo en el centro del borde
posterior, presionando hacia abajo mientras empujamos el parpado hacia arriba.
Por ultimo, solo debemos mantener el borde del parpado presionado contra la
orbita superior. Una vez evertido, se valoré la hiperemia tarsal (Figura 1) y el
grado de papilas en la escala CCLRU.8

|

| A3

Figura 1. Escala CCLRU para la valoracion de hiperemia tarsal.

2.3. ANALISIS ESTADISTICO

En esta ultima parte llevamos a cabo el analisis de los resultados
obtenidos en las anteriores pruebas utilizando el programa estadistico R (version
4.2.3).

Se muestran los valores descriptivos usando la media y la desviacion
estandar para variables numéricas (evaporimetria, edad, OSDI y BUT), la
mediana y el rango intercuartilico para variables ordinales (hiperemias, tinciones,
expresion y calidad GM y papilas) y la frecuencia para variables categéricas
(sexo).

Respecto a la relacion entre las medidas de la evaporacion lagrimal y las
variables de estudio se ha determinado mediante la P de Pearson para variables
numeéricas, la Rho de Spearman para variables ordinales y la t de Student para
variables categoéricas.

10
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CAPITULO 3: RESULTADOS
3.1. DESCRIPTIVOS

Para nuestro estudio fueron explorados un total de 22 voluntarios, de
distintos sexos y edades, asi como ametropias y agudezas visuales variables.

Relacion de la evaporacion lagrimal con los sintomas oculares y signos clinicos de

En cuanto a los 22 participantes, ninguno revoco su participacion en el
estudio por lo que no poseemos casos “perdidos”. La edad minima fue de 18
afos, mientras que la edad maxima fue de 58. La edad media fue de 31,86 +
13,20 (Tabla 2). Respecto al sexo de los participantes (Tabla 1), el 54,55% fueron
hombres (12/22) y el 45,45% fueron mujeres (10/22).

En la medida de la AV, los valores estuvieron comprendidos entre +0,06 y
-0,26, siendo la media: -0,10 £ 0,09 (Tabla3). Por ultimo, la refraccién de los
voluntarios (dada en equivalente esférico) oscilé desde -6,25 D a +3,37 D, siendo
la media: -0,54 £ 1,82 (Tabla 3).

Tabla 1. Caracteristicas demograficas: sexo.

N %

HOMBRE 12 54,55
MUJER 10 45,45

Tabla 2. Caracteristicas demograficas: edad.

MEDIA DESVIACION ESTANDAR | MINIMO | MAXIMO

EDAD (anos) | 31,80 13,20 18 58

Tabla 3. Estado refractivo y agudeza visual (AV).

MEDIA DESVIACION ESTANDAR MINIMO | MAXIMO

AV (LogMAR) -0,10 0,09 -0,26 0,06
EQUIVALENTE | -0,54 1,82 -6,25 +3,37
ESFERICO (D)

En cuanto a los resultados obtenidos del anaisis de la superficie ocular,
se pueden observar en la Tabla 4.

11
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Tabla 4. Resultados obtenidos en la exploracién de la superficie

ocular.
VARIABLES RESUTADO
Cuestionario OSDI 4,14 + 4,52
BUT (segundos) 9,14 £+ 1,49
Evaporimetria lagrimal (g/mm?h) 47,00 + 41,59
Hiperemia bulbar (escala CCLRU) 2 [1,25/2]
Hiperemia limbar (escala CCLRU) 1[1/2]
Hiperemia tarsal (escala CCLRU) 1[1/1]
Tincidn corneal (escala Oxford) 0 [0/0]
Tincién conjuntival (escala Oxford) 0 [0/0]
Expresion de las glandulas de Meibomio 0 [0/0]
(escala de Shimazaki y cols."?)
Calidad de las glandulas de Meibomio (escala 0 [0/1]
de Bron y cols.™)
Papilas (escala CCLRU) 0 [0/0]

OSDI: Ocular Surface Disease Index; BUT: tiempo de ruptura lagrimal. Las
variables numéricas se muestran como media * desviacion estandar y las
variables ordinales como mediana [rango intercuartilico].

3.2. RELACION DE LA EVAPORACION LAGRIMAL CON LAS

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS: EDAD Y SEXO

3.2.1. Relacién de la evaporacion lagrimal con la edad

Respecto a si la edad afecta y condiciona al proceso de evaporacion
lagrimal, en este estudio no se hallaron relaciones estadisticamente significativas
(P de Pearson = 0,24; p = 0,29), tal y como se muestra en la Figura 1.

RELACION EVAPORACION LAGRIMAL-EDAD

160,00
140,00 .
120,00
100,00
80,00 ol
60,00 .
40,00 e o. "

20,00 o ©®
0,00 s e
0
°

Evaporacién lagrimal

-20,00 0 10 2
-40,00

-60,00
EDAD

40

60 70

Figura 1. Relacién entre la evaporacion lagrimal y la edad.
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3.2.2. Relacién de la evaporacion lagrimal con el sexo

Entre estas dos variables si hallamos una relacion estadisticamente
significativa (p = 0,05) en la que el hecho de ser mujer parece ser un factor que
aumente la evaporacién lagrimal respecto al de ser hombre (Figura 2).

Relacion entre la evaporacion lagrimal y el sexo

160
140
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100
80
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40
20

Evaporacidn lagrimal

-20
-40
-60
Mujer Hombre

Sexo

Figura 2. Relacién entre la evaporacion lagrimal y el sexo.

3.3. RELACION DE LA EVAPORACION LAGRIMAL CON LAS
CARACTERISTICAS DE LA SUPERFICIE OCULAR

No se encontraron relaciones estadisticamente significativas entre los
sintomas y signos de la superficie ocular y la evaporacion lagrimal. (Tabla 5).

Tabla 5. Resultados evaporacién lagrimal-superficie ocular

PRUEBAS CORRELACION P-VALOR
Cuestionario OSDI P de Pearson: 0,35 0,11
BUT P de Pearson: -0,02 0,91
Hiperemia bulbar Rho de Spearman: -0,07 0,73
Hiperemia limbar Rho de Spearman -0,10 0,65
Hiperemia tarsal Rho de Spearman: -0,06 0,79
Tincién corneal Rho de Spearman: NA NA
Tincidn conjuntival Rho de Spearman: -0,32 0,14
Expresion de las Rho de Spearman: 0,11 0,60
glandulas de Meibomio

Calidad de las Rho de Spearman -0,02 0,92
glandulas de Meibomio

Grado de papilas Rho de Spearman: 0,08 0,70

BUT: tiempo de ruptura lagrimal; NA: no aplicable porque todos los valores
tuvieron la misma categoria.
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CAPITULO 4: DISCUSION DE RESULTADOS

El objetivo que perseguimos en este Trabajo de Fin de Grado es el poder
relacionar la evaporacién lagrimal con cualquier aspecto relacionado con la
superficie ocular y su estado. Aunque no ha sido hallada ninguna relacién
estadisticamente significativa entre los sintomas y signos clinicos, si hemos
obtenido una relacion estadisticamente significativa al estudiar otro tipo de
variables como lo son las demograficas, en concreto el sexo.

4.1. MUESTRA

Todos los participantes incluidos fueron sujetos sanos, sin patologias
como ojo seco (resultados del OSDI < 12 puntos, resultados del BUT > 7
segundos, sin afectaciones glandulares o tinciones), ni presentaron factores que
pudieran alterar la superficie ocular, como haberse sometido a operaciones
oculares. Por otra parte, hubo una representacion mas o menos equitativa de
hombres y mujeres (12/10), mientras que la edad media fue de 32 afos,
incluyendo pacientes desde los 18 hasta los 58 afos. Por tanto, se trata de una
muestra representativa de una poblacion adulta sana.

4.2. RELACION DE LA EVAPORACION LAGRIMAL CON LAS
CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

En este primer punto si podemos hablar de una relacion significativa entre
la evaporacion lagrimal y el sexo. Tras analizar y comparar los resultados
podemos afirmar que de los voluntarios que participaron en el estudio, las que
poseian una mayor evaporacion lagrimal eran mujeres. El mismo resultado se
ha observado también en estudios previos.?'*

El ya mencionado sindrome de ojo seco (SOS) tiene una mayor
prevalencia en mujeres que en hombres, sufriéndolo ellos (segun el “Physicians
Health Study”'®) en un rango superior a los 50 afios practicamente la mitad de
veces que ellas en EEUU (3,23 millones de mujeres respecto 1,68 millones de
hombres), prevalencia que también muestran estudios como el “Women’s Health
Study”.’® Por otro lado, en Espaiia hay una prevalencia estimada del 21,6% de
mayores de 40 afios siendo los factores mas determinantes la edad y el sexo
femenino. Aunque en Espana son escasos este tipo de estudios, el llevado a
cabo en el area sanitaria de O Salnés (Galicia)'” mostré una prevalencia de la
enfermedad del 11%, siendo superior en el sexo femenino que en el masculino
(11,9% y 9% de forma respectiva). Por tanto, la clara relacion entre el sexo y la
posibilidad de padecer patologias tales como el 0jo seco puede ser la causa de
la mayor evaporacion lagrimal detectada en las mujeres voluntarios de este
estudio.

En cuanto a la edad, aunque en este estudio no hemos podido obtener
una relacion estadisticamente significativa con la evaporacién lagrimal, diversos
estudios afirman que esta es un factor importante a la hora de desarrollar
patologias ya mencionadas como el 0jo seco, siendo la relacion proporcional (a
mayor edad mayor la prevalencia).’ Las principales hipotesis para no haber
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hallado una relacién pueden ser la ausencia de patologias entre los participantes
y el escaso numero de participantes mayor de 40 afos.

4.3. RELACION DE LA EVAPORACION LAGRIMAL CON LAS
CARACTERISTICAS DE LA SUPERFICIE OCULAR

En este punto debemos hablar de la ausencia de relaciones
estadisticamente significativas entre los resultados de la evaporacion lagrimal y
los resultados de las pruebas que evaluaron la superficie ocular. En primer lugar,
es légico suponer que debe haber relaciones directas entre variables como la
evaporacion lagrimal y el OSDI (a mayor puntuacion en el OSDI mayor
evaporacion lagrimal) o relaciones inversas entre variables como la evaporacion
lagrimal y el BUT (a menor BUT mayor evaporacion lagrimal), sin embargo, esto
no ha sido asi.

Una hipotesis es que este estudio ha sido llevado a cabo con un reducido
tamafno muestral o, alternativamente, que todos los participantes eran sujetos
sanos sin patologias. Por tanto, la evaporacion lagrimal no parece estar
relacionada con los sintomas y signos clinicos de la superficie ocular en sujetos
sanos. Sin embargo, no se puede descartar que exista una relaciéon en patologias
de la superficie ocular.

4.4. LIMITACIONES

Debemos tener en cuenta las circunstancias del estudio. En primer lugar,
debemos remarcar que los pacientes explorados eran sujetos sanos, sin
patologias ni indicios de sequedad ocular, por lo que esta variable también puede
ser considerada para estudios posteriores.

Por otro lado, la falta de relaciones halladas podria deberse a que este
trabajo se ha llevado a cabo con un tamafo muestral relativamente bajo (22
voluntarios), por lo que se prevé aumentar el reclutamiento y poder obtener asi
resultados mas utiles.

Finalmente, las variables numéricas se han analizado usando estadistica
paramétrica (correlacion de Pearson y t de student), a pesar de no haber
comprobado la distribucion de los datos. Se ha realizado de este modo, puesto
que el reclutamiento de este estudio continuara, y asi evitamos un perjuicio de la
potencia estadistica en el presente analisis.
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CAPITULO 5: CONCLUSION

En conclusion, la inexistencia de relaciones estadisticamente
significativas entre la evaporacion lagrimal y los sintomas y signos de la
superficie ocular sugiere que no hay una asociacion entre dichos parametros, al
menos, en sujetos sanos. Pese a esto, la evaporacion lagrimal podria ser un
factor importante que nos pueda ayudar a entender, diagnosticar y tratar mejor
el ojo seco o la incomodidad con lentes de contacto, por tanto, futuros estudios
podran esclarecer estos aspectos.

Sin embargo, la relacion estadisticamente significativa entre la
evaporacion lagrimal y el sexo, siendo el sexo femenino el sexo con mayor
evaporacion lagrimal, podria estar relacionado con la prevalencia superior en el
gue sufren las mujeres el 0jo seco.
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CAPITULO 7:

ANEXOS

7.1. INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO

INFORMADO

INFORMACION AL PACIENTE ¥ CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio

Fiabilidad de la medida de la evaporacion lagrimal ¥ su relacion con los sintomas
oculares y signos clinicos de |a superficie ocular.

Centro investigador
Instituto Universitario de Oftalmobiclogia Aplicada (I0BA)
P* de Belén 17, 47011 Valladolid

Equipo Investigador

Andrea Losada Lomas (estudiante Grado en Optica y Optometria)
Dario Mejias Santiago {estudiante Grado en Optica y Optometria)
Alberto Lopez de la Rosa (Investigador responsable)

Correo electrénico y teléfono de contacto
Alberio Lopez de la Rosa
Correo electronico: alberte.lopez.rosa@uva.es
Teléfone 983184851

Propésito del estudio

Estd siendo usted invitado a participar en un estudio de investigacion cuyos
objetivos son, primero, analizar la evaporacidn lagrimal con un evaporimetro
comercial para determinar la fiabilidad de dichas medidas y, segundo, evaluar
los sintomas oculares y estado de la superficie ocular para establecer su relacion
con el valor de la evaporacion lagrimal

Los resultados de este estudio ayudardan a conocer la repetibilidad de un
evaporimetro comercial y a entender mejor la relacién gue hay entre los signos
oculares cominmente evaluados en la clinica diaria y 1a evaporacion lagrimal.

Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion en este programa es voluntaria, puede plantear
todas las dudas que considere sobre su participacion en este estudio e, inclusa,
puede decidir no participar o cambiar su decision y refirar el consentimiento en
cualguier momento, sin gue por ello se altere la relacion con el personal clinico
ni s& nroduzea nerinicio alounn en su fratamisnto

Condiciones del estudio

Si decide participar, no percibird ninguna compensacién econdmica o de ofro tipo
por su parficipacion en el estudio. Durante el estudio se le presentardn una serie
de cuestionarios y se le realizardn unas pruebas clinicas oculares, incluyendo la
instilacion de un colirio (fluoresceina).

Descripcion del estudio

Este estudio se realizard en un dnice dia en una tnica visita cuya duracion
aproximada sera de 30

Las pruebas que se le realizardn se describen a continuacion:

+ Se le hablard sobre el estudio; se respondera a todas las preguntas que
tenga y se le pedird que firme este formulario de consentimiento antes de
iniciar su participacion.

+ Se le preguntara sobre su actual estado de salud, general y oculary sele
pedira que cumplimente unos cuestionarios sobre sus sintomas oculares.

= Y se realizaran las siguientes pruebas: evaporimetria de la pelicula
lagrimal con un evaporimetro comercial (Eye-VapoMeter, Delphin
Technologies), medida de |la agudeza visual y biomicroscopia de polo
anterior completa durante la cual se evaluard el estado de la superficie
ocular con una lampara de hendidura y tras instilar fluoresceina.

Riegos y molestias previsibles para el paciente

Mo se ha reportado ningun dafio derivado de los procedimientos utilizados en
este estudio. Ninguno de los procedimientos que se le van a realizar resulta
doloroso.

Confidencialidad

Los datos personales serdn fratados segun lo dispuesto en la normativa que
resulte de aplicacion, como es el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril,
General de Proteccion de Datos Personales, y su normativa de desarrollo tanto
a nivel nacional como europeo.

La informacién obtenida se recogera por el responsable del fratamiento en un
registro de actividad, segun la legislacion vigente.

Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada. En
todo momento el participante tendra derecho de acceso, modificacion, oposician,
rectificacion o cancelacion de los datos depositados en la base de datos siempre
que expresamente lo solicite. Para ello debera ponerse en contacto con el
investigador principal. Los datos guedaran custodiados bajo la responsabilidad
del Investigador Principal del Estudio, Dr. Alberto Lopez de la Rosa.

Se le entregard una copia fimada y fechada de este formulario de
consentimiento para sus propios archives antes de su participacion en el estudio.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo del estudio: Fiabilidad de la medida de laevaporacion lagrimaly su relacién
con los sintomas oculares y signos clinicos de la superficie ocular.

Al firmar abajo, yo declaro que:

1. He leido la informacién que me ha sido entregada.

He recibido la hoja de informacién que me ha sido entregada.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado del estudio con

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que
dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados méditos.

Nookwn

PARTICIPANTE

Nombre:

NIF:

Firma:

Fecha:

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre:

NIF:

Firma:

Fecha:

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
(CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR PRINCIPAL)

Al firmar abajo, yo declaro que revoco el consentimiento dado para el presente
estudio y no deseo que los datos obtenidos sean empleados en el mismo.

PARTICIPANTE

Nombre:

NIF:

Firma:

Fecha:
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7.2. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Nombre y apelidos:

N*® Paciente:

Fecha:

Fecha de racimenlo: |
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