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RESUMEN

OBJETIVO: Describir los resultados del Tratamiento con Luz Pulsada Intensa Regulada

para el Sindrome de Ojo Seco en el Centro Oftalmoldgico Exilaser. 2016 — 2021

METODOLOGIA: Se realizé un estudio descriptivo de cohorte transversal, retrospectivo,
utilizando la base de datos digital del Centro Oftalmoldgico Exilaser. Se emplearon las
variables: sexo, edad, ocupacion laboral, antecedentes personales oftalmologicos y
sistémicos, sintomas, signos, caracteristicas de la expresion glandular, presion
realizada para expresion glandular y Test de OSDI. Se recolectaron los datos, se

tabularon y se realiz6 el andlisis estadistico.

RESULTADOS: Se observé que mas de la mitad del universo fueron pacientes
masculinos y mayores de 58 afios, 64,4% no presentaron una enfermedad de base.
57,8% no refirieron antecedente oftalmolégico. El 42,2 % manifestaron dolor oculary en
el 45,3% se visualizaba hiperémesis conjuntival. Antes del tratamiento con luz pulsada
intensa regulada (IRPL) el 53% presentaban una expresion glandular granular y se
ejercia presién severa en el 45,3%. Luego del tratamiento, la expresion glandular méas
frecuente fue: liquido no transparente con un 54,7% vy la presién ejercida en el 50% fue
suave. Finalmente, se obtuvo que el 53,1% presentaban SOS de moderada severidad,
con sensacion de arenilla en la mayor parte del tiempo, afectacion al momento de

trabajar frente a pantallas digitales y a la exposicion al viento.

CONCLUSIONES: Se evidenci6 que, tras la aplicacion de la IRPL en pacientes con
SOS, la expresiéon glandular mejoré y la presion ejercida disminuyd, aliviando

considerablemente los signos y sintomas.

PALABRAS CLAVE: Luz pulsada intensa regulada. Ojo seco. Glandulas de Meibomio.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: To describe the results of Regulated Intense Pulsed Light Treatment for
Dry Eye Syndrome at the Exilaser Ophthalmology Center. 2016 — 2021

METHODOLOGY: A descriptive, retrospective, cross-sectional cohort study was
performed using the digital database of the Exilaser Ophthalmologic Center. The
following variables were used: sex, age, occupation, ophthalmologic and systemic
personal history, symptoms, signs, characteristics of glandular expression, pressure
performed for glandular expression and OSDI test. Data were collected, tabulated and

statistical analysis was performed.

RESULTS: It was observed that more than half of the universe were male patients older
than 58 years, 64.4% did not present a baseline disease. 57.8% did not report any
ophthalmologic history. Ocular pain was reported in 42.2% and conjunctival hyperemesis
was visualized in 45.3%. Before treatment with Regulated Intense Pulsed Light
Treatment (IRPL), 53% presented granular glandular expression and severe pressure
was seen in 45.3%. After treatment, the most frequent glandular expression was: non-
transparent liquid with 54.7% and the pressure exerted in 50% was mild. Finally, 53.1%
presented SOS of moderate severity, with gritty sensation most of the time, affectation

when working in front of digital screens and exposure to wind.

CONCLUSIONS: It was evidenced that, after the application of the IRPL in patients with
SOS, the glandular expression improved and the pressure exerted decreased,

considerably alleviating the signs and symptoms.

KEY WORDS: Regulated intense pulsed light. Dry eye. Meibomian glands.
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CAPITULO |
1.1 INTRODUCCION

IRPL es un dispositivo digital que tradicionalmente se utilizaba para el tratamiento de
una variedad de enfermedades dermatoldgicas como la rosacea. Sin embargo, los
equipos de tercera generacion fueron creados especificamente para la aplicacion
periocular con multiples pulsos esculpidos de manera homogénea. IRPL utiliza una
lampara de destellos de xendn para emitir longitudes de onda de luz de 400 a 1200
nm. Cuando se coloca sobre la luz, un filtro restringe la longitud de onda al rango de
luz visible de 500 nm. Al aplicarse sobre la piel, esta luz de 500 nm permite que los

vasos sanguineos capten la luz y se produzca la coagulacion, y, finalmente, se cierren.

1)

Segun el primer estudio realizado por el doctor Toyos en el 2015, el cual se realiz6 a
78 pacientes (156 ojos) que completaron el tratamiento con IRPL y expresién de
glandulas para el SOS, causada por la disfuncién de las glandulas de Meibomio (DGM),
se observo una mejora estadisticamente significativa en tiempo de ruptura lagrimal
(TBUT) desde el inicio hasta el final del tratamiento, el 86% de los participantes
mejoraron su TBUT en los dos ojos, el 9% no se evidencian cambios y en el 5% se

deteriord el tiempo en uno de los ojos. Ningln paciente empeoré en ambos 0jos. (1)

Un segundo estudio realizado en el 2020 por Vergés, demostrdé que a 44 pacientes
consecutivos (88 0jos), con un rango de 22 a 78 afios, tuvieron mejoras significativas
en los signos y sintomas Unicos y totales. Los cambios mas significativos se observaron
en sequedad, sensacidn de cuerpo extrafio y dolor. El cuestionario OSDI mostré una
disminucion significativa en los sintomas totales. El porcentaje de pacientes con un
indice normal, mejoré del 23,8% (10 pacientes) al inicio del estudio al 80,9% (34
pacientes) en la Ultima visita, después de 23 semanas. Los signos clinicos también
mejoraron, mas del 90%, destacan la telangiectasia y la blefaritis. No se observaron
diferencias estadisticas entre la edad y el sexo. La mejoria clinica comenzé después
de la segunda y tercera semana de la aplicacion de IRPL Posteriormente, los
resultados se mantuvieron estables hasta la Ultima visita, después de 11 semanas. No

se reportaron complicaciones a nivel local, ni en el area periocular ni a nivel sistémico.

)

A nivel nacional, se desarrollé una investigacion de caracter descriptivo en donde se
incluyeron 32 participantes, que padecian de SOS, los cuales se les realizo el
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tratamiento con IRPL durante los meses de abril a diciembre del afio 2017, en el Centro
Oftalmolégico Exilaser ubicado en la ciudad de Cuenca, en donde se obtuvo que los
pacientes mejoraron su TBUT y disminuyé la sintomatologia como blefaritis, triquiasis
y telangiectasias. (3) Sin embargo, no se cuenta con cifras oficiales del efecto a largo
plazo, es debido a esto que el presente estudio pretende describir y detallar los
resultados obtenidos de los pacientes con SOS que optaron por el tratamiento con
IRPL.

Ruben Dario, Jimenez Morocho
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1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

IRPL es una terapia relativamente nueva, que desde el afio 2017, la Sociedad de
Pelicula lagrimal y superficie ocular, la incluyd dentro de las alternativas para el manejo
de SOS. Sin embargo, el uso de IRPL era bien reconocido en el campo de la
dermatologia para el tratamiento de afecciones dérmicas como por ejemplo la rosacea,
hemangiomas cavernosos, hipertricosis, entre otros. (4) Su mecanismo de accion, se
desarrolla através de la captaciéon de luz por la oxihemoglobina presente en los glébulos
rojos, generando calor y activando el proceso de coagulacion que induce a la trombosis

de vasos sanguineos. (5)

El fundamento tedrico, en el cual se apoya el uso creciente de esta terapia para el SOS,
es el mecanismo manifiesto de trombosis de los vasos sanguineos anormales, y ademas
la licuefaccién de la secrecion rica en lipidos de las glandulas de Meibomio (meibum),
la disminucion de la proliferacion de bacterias patdgenas, la limitacién del recambio
epitelial y efectos fotomodulares que activan a los fibroblastos y aumentan la sintesis
adecuada de colageno. La combinacion de todos estos procesos, serian los
responsables de la mejora de la condicion clinica de las personas con diagnéstico de
SOS. (5)

SOS por DGM, es una alteracion crénica que se manifiesta por cambios tanto
cuantitativos como cualitativos del meibum, afectando la pelicula lagrimal y ocasionando
irritacién, inflamacion y/o dolor ocular. (6) Segun Rouen, la tasa de prevalencia mundial
del sindrome se encuentra entre el 5% y 50%, pero pueden llegar incluso al 75%,
dependiendo de la region geogréfica y la edad de la persona siendo més frecuente en
los adultos mayores de 40 afios, predominando el sexo femenino. El 2.7% de los que

padecen SOS, corresponden a adultos entre 18 y 45 afios de edad. (7)

El tratamiento de base para las personas que padecen SOS, consiste en la
administracion de lagrimas artificiales, el uso de compresas calientes, cambios en la
dieta habitual, aumentando la ingestién de aceites omega- 3, el uso de antibiéticos y/o
corticoides tdpicos. Sin embargo, a pesar del gran nimero de opciones para el manejo,
en la mayoria de las ocasiones no se consigue una satisfaccion completa de los
pacientes ocasionando molestias y dificultades en su vida diaria, lo que ocasiona la

basqueda de otras terapias. (8)

Ruben Dario, Jimenez Morocho
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IRPL fue propuesta como terapia para el SOS, cuando descubrieron por casualidad, que
pacientes que estaban siendo tratados por rosacea, y que ademas padecian de este
sindrome, con la luz pulsada intensa, mejoraron su sintomatologia durante la aplicacion
de esta tecnologia. Para poder utilizar y difundir la eficacia del uso de IRPL en el SOS,
es imprescindible describir los efectos que ocasiona, y la mejoria que perciben los
pacientes después de la terapia. Se desconoce en nuestro medio las caracteristicas
epidemiolégicas de SOS, qué factores se relacionan y predisponen a su desarrollo,
variables como la edad, sexo, el padecimiento de enfermedades sistémicas, entre ellas
las de origen autoinmune (artritis reumatoide, sindrome de Sjogren), diabetes, rosacea;
patologia ocular: glaucoma, conjuntivitis; y establecer grupos vulnerables para el

padecimiento de SOS.

IRPL es una opcion de tratamiento y al ser relativamente nueva, en Ecuador no existen
estudios a profundidad de sus efectos y utilidad en la resolucion del cuadro clinico,
mejoras en los signos oculares y en la sintomatologia por la cual el paciente llega a la

consulta.
Por todo lo manifestado surge la siguiente interrogante:

¢,Cuales son los resultados del tratamiento con IRPL para el SOS en los pacientes

tratados en el Centro Oftalmolégico Exilaser, 2016-20217?

Ruben Dario, Jimenez Morocho
Julissa Lizbeth, Lopez Cabrera
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1.3 JUSTIFICACION

SOS es una anomalia que afecta sustancialmente las actividades de la vida diaria de
las personas con este diagnéstico, la insatisfacciébn que padecen a causa de la
incompleta mejoria sintomética, produce incomodidades y dificultades para
desarrollarse en su entorno social y personal. La busqueda de terapias efectivas que
produzcan mejorias palpables, observables y medibles es fundamental para el manejo
integral de estos pacientes. IRPL es una alternativa, que, en base a estudios realizados
en el extranjero, tiene una alta eficacia para el tratamiento del SOS. Sin embargo, en

nuestro pais no hay muchos estudios sobre efectos de este tratamiento.

Un estudio longitudinal, prospectivo en 32 pacientes con diagnostico de SOS realizado
en Cuenca en el afio 2018, describio los resultados preliminares de la terapia con IRPL
manifestando que, al final del tratamiento, los pacientes presentaron mejorias de los
sintomas, disminucién de caracteristicas anémalas del borde palpebral, y aumento de

la posibilidad de realizacién de actividades cotidianas. (3)

Por lo que este estudio estuvo enfocado a la descripcion de los efectos que produce la
terapia con IRPL en los pacientes con diagndstico de SOS tratados en el Centro
Oftalmolégico Exilaser, desde el afio 2016 al 2021, identificando las caracteristicas
epidemiolégicas, biolégicas, enfermedades concurrentes presentes de las personas
tratadas durante este periodo de tiempo y la sintomatologia mediante la aplicacion del

test de OSDI antes y después del procedimiento.

Al no tener investigaciones sobre esta terapia a nivel nacional, los datos obtenidos del
estudio sirvieron para conocer los resultados y utilidad de IRPL en SOS, obtener una
alternativa de manejo que permita la mejora de la sintomatologia ocular, la realizacion
de actividades diarias y la estabilidad en situaciones ambientales no favorables,
describir las variables relacionadas con SOS, factores predisponentes, entre otros, lo

cual confirma la justificacion de la actual investigacion.

El estudio se realiz6 siguiendo la linea de investigacion de endocrinologia, en el area de
nuevas técnicas segun lo indica el Ministerio de Salud Publica (MSP), a razén de que
en el proyecto se evalué los efectos de la nueva tecnologia utilizada para el manejo de
SOS, enfocada en la disfuncién de las Glandulas de Meibomio, que se encuentra

relacionado con el sindrome de Sjogren y otras enfermedades enddcrinas.

La actual investigacion contribuird a los médicos especialistas en el area de oftalmologia

del Ecuador, conocer sobre la terapia con IRPL, la aplicacién y sus efectos en los
Ruben Dario, Jimenez Morocho
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pacientes con SOS mediante la utilizacion de informacion actualizada, de esta manera
llevar un registro que permita obtener datos mas certeros que serviran como base para
futuros proyectos de investigacion. Ademas, los resultados de la investigacion permitiran
a la poblacion con diagndstico SOS, conocer las caracteristicas relacionadas con su
patologia, epidemiologia, factores de riesgo, sintomatologia, variedad de tratamiento y
los resultados al optar por esta nueva terapia, IRPL; con la finalidad de mejorar sus

actividades diarias y su calidad de vida.

El estudio se desarrollé en el Centro Oftalmolégico Exilaser, a razon de que brinda
atencion a un gran nimero de pacientes, entre ellos con diagnéstico de SOS, ademas
gue cuenta con la tecnologia y personal adecuado para el desarrollo del procedimiento.
El estudio del afio 2018 sobre los resultados preliminares de la IRPL, fue realizado en
este centro, por lo que servira de base para el desarrollo de nuestra investigacion,

profundizando y analizando variables no incluidas en el mismo.

Ruben Dario, Jimenez Morocho
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CAPITULO Il
2.1 FUNDAMENTO TEORICO

2.1.1 Antecedentes de IRPL

IRPL ha sido utilizada ampliamente en el campo de la dermatologia, algunas de sus
indicaciones son el tratamiento de hipertricosis, malformaciones venosas benignas,

telangiectasia, lesiones pigmentadas, hemangiomas cavernosos, rosaceay acne. (5)

En el afio 2002, se observd que en pacientes que estaban siendo tratados de rosacea
y padecian conjuntamente SOS por DGM, habian manifestado mejoras de la
sintomatologia relacionada con el sindrome. Por lo que los médicos se interesaron por
esta técnica. Los primeros resultados preliminares realizados por el doctor Toyos en el
afio 2015, fue un estudio retrospectivo, donde se evaluaron 123 historias clinicas, de las
cuales se analizaron 91 pacientes con 182 ojos que fueron expuestos a la terapia, la
mayoria fueron del sexo femenino y notaron al final del tratamiento, que mas del 90%
de los pacientes, mejoraron en sus sintomas fisicos, en la realizacion de sus actividades
diarias y en sus factores ambientales. Sus parametros que utilizaron para realizar su
evaluacion fueron tres métricas: el tiempo de ruptura lagrimal, mejoria en el margen del

parpado y la satisfaccion del paciente. (1)

Dentro de los efectos adversos que se presentaron en el estudio fueron especialmente
lesiones dérmicas: ampollas que tuvieron una duracién de siete dias, edema y eritema
facial, quiste conjuntival, pérdida de cabello en la zona de la frente y cejas. Las personas
con pieles oscuras tienen riesgos de sufrir efectos adversos con mayor frecuencia como

la despigmentacion. (1)

Durante el afio 2017 al 2018, se realiz6 un estudio retrospectivo en Espafa, que tenia
como fin evaluar los efectos de la IRPL en personas con diagnéstico de SOS por DGM.
Se analizd los resultados de 156 personas tratadas, las cuales cumplian con los criterios
de inclusién: un OSDI mayor a 13, tiempo de ruptura lagrimal <10 segundos,
osmolaridad mayor a 380 mOsm (o una diferencia de 8 entre ambos 0jos), alteraciones
lipidicas y que no respondian al tratamiento convencional (lagrimas artificiales,
antibiéticos o esteroides topicos). Cada paciente tuvo 4 sesiones en 3 meses, al finalizar
se valord los efectos a los 3, 9 y 15 meses después. Los autores al concluir su
investigacion, manifiestan que las puntuaciones de OSDI mejoraron sustancialmente,
hubo una mejora de 3.6 segundos para el tiempo de ruptura lagrimal, de 28mOsm/| para
Ruben Dario, Jimenez Morocho
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la osmolaridad y de 0.03mm para la altura del menisco, concluyendo que el tratamiento
de IRPL, acompafiada de luz de bajo nivel, es una alternativa prometedora para todas
las personas que responden adecuadamente a la terapia. En el estudio no se

desarrollaron efectos adversos. (9)

En el afio 2018 se desarrollé un estudio prospectivo en Seul, Corea del Sur, donde
analizaron los resultados preliminares del tratamiento IRPL en 30 pacientes con
diagnéstico de SOS por DGM, en el cual méas del 70% correspondieron al sexo femenino
y la edad promedio fue de 51 afios. Cada paciente completé 3 sesiones de IRPL y
durante el tratamiento se realizaron evaluaciones de la sintomatologia y recolectaron

muestras de lagrimas para su analisis.

La valoracién clinica se la realiz6 antes del inicio de la terapia y después de cada sesién
de IRPL, los parametros evaluados fueron la capa lipidica de la pelicula lagrimal a través
de interferometria, medicién del area de menisco lagrimal, tiempo de ruptura de lagrimas
con fluoresceina, estado del margen palpebral y caracteristicas de la secrecion de las
glandulas de Meibomio. Ademas, se midieron los niveles de citocinas, entre estas la IL
-2, IL-4, IL-6, IL-10, IL-17A y TNF-a. (10)

Finalmente, un estudio realizado en el 2020, por el Dr. Xue en la Universidad de
Auckland, Nueva Zelanda, indica que ochenta y siete participantes sintomaticos con
signos clinicos de DGM se inscribieron en un ensayo prospectivo, conformado por dos
grupos de estudio, los participantes fueron asignados al azar, un grupo recibi6 cuatro o
cinco pulsos de luz secuenciados homogéneamente y el otro un tratamiento con placebo

en ambos ojos. (11)

Al concluir el tratamiento establecieron en base a los datos obtenidos, que la IRPL
mejord los parametros clinicos que padecian las personas con SOS al inicio de la
terapia, hubo mejorias en la calidad del meibum, la expresividad y disminucion de
alteracion del margen palpebral, el tiempo de ruptura lagrimal aumenté y la puntuacion
de OSDI disminuyd. Los niveles de interleucinas también disminuyeron. Por lo que los
autores de los estudios mencionados, establecen que la IRPL favorece la funcionalidad
de la glandula lagrimal, estabiliza la pelicula lagrimal y disminuye la inflamacion de la

superficie ocular. (10,11)

Ruben Dario, Jimenez Morocho
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2.1.2 Definicidon

IRPL que tradicionalmente se utilizaba para el tratamiento de una variedad de
enfermedades dermatol6gicas como la rosacea. Sin embargo, equipos de tercera
generacion fueron creados especificamente para la aplicacion periocular con multiples
pulsos esculpidos de manera homogénea “Es el unico dispositivo de IRPL certificado
médicamente para tratar la DGM. Dentro de sus parametros fundamentales incluye un

area a tratar de 7.5 cm2 con una longitud de onda entre 580 y 1200 nm, en temperaturas

gue oscilan desde -5° C a + 65° C”. (3,12)

2.1.3 Especificaciones técnicas

Tecnologia IRPL
Dimensiones: largo x ancho x altura 345 x 320 x 440 mm
Peso: 11.5kg

Dimensiones con embalaje: largo x ancho x

740 x 460 X 610 mm

altura

Peso con embalaje: 17.5 kg
Nivel de ruido: 55 dBA
Consumo de energia: 540 VA

Veranexo #1

2.1.4 Mecanismo de accién

Se han propuesto varias hipétesis o efectos de como funciona el dispositivo.

e Estimulacién con calor de la GM, con la finalidad de alterar las propiedades fisicas

del meibum en su interior, esto ocasiona que se vuelva cada vez mas fluido. Sin
embargo, esta teoria no estad muy bien aceptada, pues el efecto de la luz intensa en

el aumento de la temperatura en el parpado podria ser modesto y transitorio. (13)

Ablacion de los vasos pequefios telangiectasicos que se encuentran alrededor del
parpado, esto disminuye la inflamacion local al reducir los niveles de mediadores
inflamatorios que alcanzan las GM. Ademas, proporciona un ambiente hipéxico, el

mismo que ha resultado ser beneficioso para la glandula. (13)

Eliminacion o reduccion del ectoparasito Demodex que reside en las glandulas de
Meibomio y consume las secreciones del meibum, en los pacientes que tienen
rosacea. Ademas, la presencia del ectopardsito promueve un ambiente pro

inflamatorio que afecta a la superficie del parpado y luego al globo ocular. No
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obstante, el exoesqueleto del Demddex podria ser vulnerable a la energia del

dispositivo, contribuyendo asi con el tratamiento del SOS. (13)

La fotomodulacién de las glandulas, estimulan la actividad celular, mejorando la
micro y macro estructura de las glandulas de Meibomio. Sumado a esto, la

modificacion disminuiria la inflamacién que las rodean. (13)

IRPL puede estimular las mitocondrias en la placa tarsal, modificando su produccion

de reactivo. (13)

2.1.5 Método de aplicaciéon

Primero, se realiza el aseo de toda la regién cercana al globo ocular (piel inferior y
lateral), luego se debe cerrar ambos ojos y colocar un oclusor bilateral. A
continuacién, se procede a colocar gel por toda la zona en donde se aplicara el
tratamiento, que inicia desde la regién temporal orbitaria, piel inferior a los parpados

inferiores y finalmente hasta la regién contralateral. (3)

Luego, se debe aplicar 5 flash, iniciando en la regién nasal interna hasta llegar a la
region temporal, en ambos 0jos, a continuacién, se retira el gel de la region de la
cara y se instila lidocaina en colirio a razén de 1 gota en ambos 0jos. Se continua
con la examinacién en biomicroscopio anterior y la realizacion de expresion de la
GM, aplicando anteriormente la anestesia tdpica, situado en la conjuntiva palpebral
en el area de la GM, se aplica presion en la piel con el dedo indice proximo a la

misma glandula a explorar, por 30 segundos. (3)

El proceso se debe repetir en ambos ojos y en los parpados superior e inferior. Para
ello el paciente debe dirigir su mirada hacia una direccion contraria al parpado que
se esta examinando. Finalmente, se realiza la limpieza de la secrecién meibomiana

ubicada en los bordes palpebrales. (3)

2.1.6 Sindrome de ojo seco

Definiciéon

SOS es una patologia caracterizada por la alteracién de la superficie ocular, su principal

manifestacion es la pérdida de la homeostasis de la pelicula lagrimal, que se presenta

con sintomatologia ocular, como la irritacion, inflamacion, alteracion visual, sensacion

de cuerpo extrafio, que alteran la realizacion de las actividades cotidianas: molestias al
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leer, escribir, trabajar frente a dispositivos con monitor (computadoras, tablets, teléfonos
inteligentes), sintomas que perjudican el completo bienestar de las personas afectadas.

Se encuentra relacionada con un gran nimero de posibles causas. (14)
Etiologia

En base a la etiologia del SOS, se pueden establecer dos grupos principales: el ojo
seco por deficiencia acuosa que se producen por afecciones de la glandula lagrimal
(por ejemplo en el sindrome de Sjogren, obstruccién de la glandula lacrimal) y el
denominado ojo seco evaporativo, que se desarrolla principalmente por disfuncion de
la glandula de Meibomio o afecciones de la superficie ocular, que se presenta por
deficiencia de mucina o el uso de lentes de contacto, donde se produce una mayor

evaporacion del liquido lagrimal presente en la superficie ocular. (15,16)
Fisiopatologia

La superficie corneal, ademas de ser una barrera que protege de la exposiciéon de
agentes nocivos e infecciosos, también conforma una estructura fundamental para la
vision, siendo el primer medio refringente del ojo, que refracta la luz entrante en la
retina. El epitelio corneal tiene la gran capacidad de regenerar células en casos de
traumatismos oculares superficiales, por ejemplo, en una abrasion, las células
corneales se regeneran aproximadamente a las 24 horas posteriores a la lesién y se

logra una total recuperacion entre 7 y 10 dias. (7)

Las lagrimas estan compuestas de agua, proteinas, electrolitos y lipidos que poseen la
funcién de mantener la superficie ocular himeda y proteger la cérnea de traumas e
infecciones. La primera capa corneal, el epitelio, consta de tres estratos conocidos
como “pelicula lagrimal”, que hidrata y protege la cornea. Las tres capas del epitelio

son:

1. Capa lipidica externa, producto de las secreciones de la GM en los parpados que
tiene como objetivo estabilizar y lubricar la superficie ocular evitando la evaporacion

lagrimal.

2. Capa media, que ocupa el mayor espacio de la pelicula lagrimal (90%), es un medio

acuoso donde se producen lagrimas para hidratar el ojo.

3. Capa interna de mucina, en ella se proporciona la resistencia frente a infecciones y

proteccion durante el parpadeo. (7)
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La alteracion de una o mas de las capas de la pelicula lagrimal, tiene el potencial de
conducir a la hiperosmolaridad lagrimal, a causa de la disminucién de la produccién de
lagrimas acuosas (capa media), aumento de la evaporacién lagrimal (capa externa) o
por reduccion de mucina de las células caliciformes. Con la reduccion de la lubricacién
de la capa externa y disminucién de la cantidad y calidad de lagrimas, puede producir
inflamacién corneal, alterando la membrana basal del epitelio corneal, lo que seria el
causante del deterioro visual que presentan los pacientes.(7) La hiperosmolaridad de
la pelicula lagrimal se encuentra relacionada con la activacion de una cascada
inflamatoria donde interviene la proteina quinasa activada por mitdgenos y via de
sefalizacién del factor nuclear kB que producen citocinas proinflamatorias, entre ellas
interleucina- 1a, interleucina — 1b, factor de necrosis tumoral y metaloproteinasa de
matriz 9. Esta cascada inflamatoria se torna en un circulo vicioso que permanece y

prolonga el cuadro de ojo seco. (7)

Factores de riesgo

Se han descrito varios componentes celulares y moleculares que pueden contribuir a la
patogénesis del SOS, entre ellos citocinas inflamatorias, metaloproteinasas y

guimiocina, lo que provoca la activacion de células inmunitarias e inflamacion. (14)

Las condiciones descritas como factores que favorecen la aparicion de este sindrome
incluyen factores biologicos, entre ellos se encuentran la edad avanzada, sexo
femenino, etnia asiatica, una dieta baja en acidos omega 3; factores ambientales, de lo
gue se pueden mencionar los entornos con baja humedad, con viento, la exposicién

prolongada al aire acondicionado; y la presencia de comorbilidades.

Las afecciones que aumentan la predisposicion son enfermedades autoinmunes
(sarcoidosis, sindrome de Sjogren, artritis reumatoide), anomalias de la tiroides,
pardlisis de Bell, rosacea, diabetes, hepatitis C, glaucoma, depresién, conjuntivitis

alérgica, y la enfermedad de Parkinson. (14)
Cuadro Clinico

Se manifiesta con sintomas de escozor, ardor, irritacion de la superficie ocular (cérnea,
conjuntiva, pelicula lagrimal), sequedad, sensacion de cuerpo extrafio, fotofobia y en
ocasiones dolor ocular, relacionado con la exposicion a factores como la luz, el viento y

temperaturas extremas. (14)
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La persona también puede manifestar sintomas visuales, como vision borrosa, que es
otra de las consecuencias del SOS. Se necesita de la estabilidad de la pelicula lagrimal
para que la refraccion de luz sea la adecuada para enfocar, y la reduccion de la cantidad

y/o calidad de lagrimas puede alterar la agudeza visual.

Los pacientes manifiestan la disminucion de su calidad de vida al haberse afectada gran
cantidad de actividades de la vida diaria, justamente las relacionadas a la vision, como:

leer, estudiar, utilizar la computadora, teléfono celular, conducir y mirar la television.
Evaluacion del SOS

En las personas con sospecha de la patologia manifiesta, se debe realizar una historia
clinica detallada y exhaustiva buscando antecedentes y factores de riesgo relacionados
con el SOS, entre ellas enfermedades autoinmunes, farmacos, alergias. Es
imprescindible realizar un examen oftalmolégico completo, en el cual, debe incluir
valoracion de la agudeza visual y la exploracién de las estructuras de la 6rbita, parpado,

pestafas y palpar las glandulas de Meimobio. (7)

Cuando existe la probabilidad de la presencia de enfermedades autoinmunes o crénicas,
se debe realizar examenes complementarios pertinentes y necesarios. Otras pruebas
gue se puede afadir son imagenes de la capa de la pelicula lagrimal, cultivos de la
superficie ocular y técnicas para medir la osmolaridad lagrimal con muestras de
lagrimas. Los resultados mayores a 300 mOsm/L o una diferencia de 8 mOsm/L entre

ambos ojos indican que se encuentra inestable la pelicula lagrimal. (7)
Tratamiento

Las principales opciones de manejo se basan en la gravedad de los sintomas,
incluyendo la educacion del paciente, en el cual se debera transmitir recomendaciones
ambientales y nutricionales. Los objetivos fundamentales seran aumentar la produccion

y el contenido de lipidos de las lagrimas y disminuir la evaporacién. (16)

Dentro de la nutricién se recomienda aumentar la ingesta de acidos grasos omega-3
(nueces, col, espinaca, frijoles negros, brocoli) y de vitamina A (remolacha, zanahorias,
tomates, pimientos rojos). Hay una lista de farmacos que empeoran el cuadro del ojo
seco, se incluyen: antihistaminicos, inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina, antidepresivos triciclicos, isotretinoina, betabloqueantes, en donde se tendra

gue buscar estrategias para el ajuste de la medicacion del paciente. (7)
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Para los pacientes con SOS por deficiencia acuosa, se suele administrar lagrimas
artificiales. Ademas, la bibliografia manifiesta que se encuentran disponibles geles,
unglentos o gotas que ayudan a lubricar la superficie ocular. La emulsion oftalmica de
ciclosporina al 0.05% ha sido utilizada para reducir el grado de inflamacion de la

superficie ocular que permite una mayor produccion de lagrimas. (14)

En los casos de DGM, el pilar de manejo es la higiene de los parpados con el uso de
compresas calientes y limpieza que favorecen la mejora de la funcion de la glandula,
administracién de antibidticos topicos y corticoides en dosis bajas, que también se

podrian utilizar a corto plazo. (7)

A pesar de las intervenciones con lagrimas artificiales, compresas -calientes,
antibiéticos, corticoides y cambios en la dieta, los resultados no son completamente
satisfactorios en los pacientes por lo que continlan en busca de alguna alternativa mas

eficaz. (2)

2.1.7 Test de OSDI

OSDI, es un cuestionario compuesto por tres parametros: sintomas fisicos (molestias
oculares), afectacién en las actividades diarias y relacion con factores ambientales, que
permiten medir la severidad del SOS. El test contiene doce items, con una escala que
va del 0 al 4 en referencia a la frecuencia de presentacion de la pregunta realizada.
Posee una buena sensibilidad y especificidad, con 79% y 83% respectivamente. (17) El

Test OSDI se encuentra detallado y completo en el Anexo # 2.
A continuacion, se presenta la escala correspondiente a OSDI:
O = en ningln momento

1= casi en ninglh momento

2: en el 50% del tiempo
3= casi en todo el tiempo
4= todo el tiempo.

El resultado se basa en el desarrollo de una formula que nos da el resultado final, y que

nos indica el grado de severidad que posee la persona que padece SOS:

Suma total x 100

Puntuacion de 0SDI =
untuacion ae Numero de preguntas realizadas x 4
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La interpretacion del OSDI se detalla a continuacion:

Puntuacion de OSDI Grado de severidad
0-12 Normal

13-22 Medio

23-32 Moderado

33 -100 Severo
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CAPITULO Il

3.1 Objetivo General

Describir los resultados del tratamiento con Luz Pulsada Intensa Regulada para el

Sindrome de Ojo Seco en el Centro Oftalmoldgico Exilaser. 2016 — 2021

3.2. Objetivos especificos

Distribuir el grupo de estudio segun edad, sexo, ocupacion laboral, antecedentes

personales, oftalmoldgicos y sistémicos.
e Determinar los sintomas y signos mas frecuentes en el grupo de estudio.

e Identificar las caracteristicas de la expresion glandular y la presion realizada en las

mismas.

e Comparar los resultados del test sobre el OSDI antes y después del procedimiento.
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CAPITULO IV

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Se realizd un estudio descriptivo de cohorte transversal, retrospectivo en el que se
describié los principales resultados del tratamiento con IRPL en los pacientes con

diagnéstico de SOS atendidos en el Centro Oftalmolégico Exilaser. 2016-2021.

4.2 AREA DE ESTUDIO

La investigacion se desarrolld en el Centro Oftalmol6gico Exilaser, ubicado en la calle

Federico Proafio 4-26 y avenida Remigio Crespo — Cuenca, Azuay, Ecuador.

4.3 UNIVERSO

El universo estuvo conformado por los datos obtenidos de la base de datos digital, de
64 pacientes con diagndstico de SOS tratados con IRPL, que se atendieron en el Centro
Oftalmolégico Exilaser, desde enero del 2016 hasta septiembre 2021. Se trabajé con el

total del universo del estudio.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

4.4.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Todas las historias clinicas completas de la base de datos digital, de los pacientes
mayores de 18 afios, con diagndstico de SOS, que recibieron tratamiento con IRPL en
el Centro Oftalmoldgico Exildser. 2016-2021.

4.4.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

. Pacientes que abandonaron el tratamiento y no cumplieron las tres sesiones
. Pacientes con reacciones adversas: cambio de color de piel.

4.5 VARIABLES DE ESTUDIO

. Edad
. Sexo
. Ocupacién laboral
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. Antecedentes personales oftalmologicos

. Antecedentes personales sistémicos

. Sintomas

. Signos

. Caracteristicas de la expresion glandular

. Presion realizada para la expresion glandular
. Sintomas fisicos (molestias oculares)

. Afectacion en las actividades diarias

. Relacion con factores ambientales.

Operacionalizacion de las variables: ver anexo # 3

4.6 METODOS, TECNICAS E INSTRUMENTOS

4.6.1 METODOS

Se realiz6 mediante la observacion documental de todas las historias clinicas del
universo seleccionado de la base de datos digital, se obtuvo los datos en base a
formularios desarrollados en el programa Excel, los mismos que se usaron para la

respectiva tabulacién en el programa SPSS.
4.6.2 TECNICAS

Se recolectaron todos los datos a partir de la base de datos digital del Centro

Oftalmolégico Exilaser, y se realiz6 el andlisis estadistico en el programa SPSS.
4.6.3 INSTRUMENTOS

Se realizé una matriz para la organizacion de toda la informacién que se adquirié de la

base de datos digital, en el programa de Microsoft Excel 2016.
4.7 PLAN DE TABULACION Y ANALISIS.

Tras la recoleccién de la informacion, se desarroll6 la respectiva tabulacion de todos los

datos en el programa Microsoft Excel 2016, y se exportaron los mismos al software
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SPSS® version 21.0, donde se realizo el procesamiento estadistico correspondiente.
Cada variable fue analizada mediante medidas de tendencia central como es la media,
moda, mediana; medidas de posicién. Se utilizaron métodos de estadistica descriptiva

expresados en frecuencias absolutas y frecuencias relativas.

Los resultados fueron presentados mediante graficas y tablas utilizando los programas
de SPSS® version 21.0, Microsoft Word 2016 y Excel 2016, los mismos que permitieron

realizar el andlisis de cada una de las variables.

4.8 ASPECTOS ETICOS

4.8.1 AUTORIZACION

Para el desarrollo de la investigacion se solicité el permiso respectivo a las autoridades
del Centro Oftalmoldgico Exilaser de Cuenca y a nuestro tutor de la tesis, para acceder
a la base de datos digital, manteniendo la confidencialidad de los mismos. Ver anexo #
4. Ademas, se solicité la aprobacion por parte del Comité de Bioética del Area de la
Salud, de la Universidad de Cuenca, para la culminacién de este proyecto. Ver ANEXO
#5.

4.8.2 CAPACITACION

Previa la realizacion de la recoleccién de datos, se obtuvo una sesion para el correcto

desarrollo por parte del tutor de la tesis, el doctor Eduardo Rojas, PhD.
4.8.3 SUPERVISION

Se mantuvo durante todo el desarrollo del estudio, la supervision y control por parte del

tutor de la tesis.

4.9 PROCEDIMIENTOS

Se realiz6 la busqueda bibliografica del tema de estudio, en base a la lectura de varios
articulos publicados durante estos ultimos 5 afios, se procedi6 a la realizacién y solicitud
de aprobacion del protocolo del proyecto de investigacion, en el cual se incluyeron todas
las variables a estudiar y se desarroll6 el formulario para la recoleccién de toda la
informacion, la misma que se basé en el método retrospectivo mediante la revision de
la base de datos digital que posee el Centro Oftalmoldgico, que fueron utilizadas de
manera totalmente anonimizadas de todas las personas con diagnostico de SOS

tratadas con IRPL en el Centro Oftalmoldgico Exilaser durante el periodo 2016 al 2021.
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Luego, se procedid a la transcripcion de los datos de cada variable en un formulario

estructurado previamente y necesario para la investigacion.

Una vez recolectada toda la informacién, se tabularon los datos en el programa de Excel
2016, y se analiz6 en el programa SPSS, una vez culminado esta etapa se procedio a
la discusion y recomendaciones, revisando toda la bibliografia citada para la

investigacion.
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CAPITULO V

5.1 RESULTADOS

El universo total que surgio de la recoleccion de datos de pacientes que recibieron el

nuevo tratamiento con IRPL para el SOS, en el Centro Oftalmolégico Exilaser, durante

el periodo de 2016 a 2021, fue de 64 personas. En el estudio se incluyeron a todos

aquellos que cumplieron con los criterios de inclusion, y se excluyeron del estudio

aquellos que sus historias clinicas estaban incompletas o habian dejado el tratamiento

sin cumplir las sesiones correspondientes.

Los datos obtenidos fueron transcritos en un formulario de base de datos en el programa

Excel, los mismos que se codificaron para poder realizar el analisis correspondiente en

el programa estadistico SPPS 21. Se utilizaron tablas y gréaficas para presentar los

resultados, a continuacion, se detalla las caracteristicas que se obtuvieron en el estudio:

Tabla N°1. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun sexo. Centro

Oftalmologico Exildser. Cuenca,2016-2021

Sexo Frecuencia Porcentaje
Femenino 29 45.3
Masculino 35 54.7

Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lopez.

Fuente: Base de datos digital.

De la poblacion estudiada, el sexo que prevalecié en la enfermedad y el tratamiento

para el SOS, fue el masculino, correspondiendo una frecuencia del 54%, mientras que

el femenino fue de 45%.
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Tabla N°2. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun grupo de

edad. Centro Oftalmoldgico Exilaser. Cuenca,2016-2021

Grupos de _ _ Porcentaje
edad Frecuencia Porcentaje scumulado
18 - 27 2 3.1 3.1
28 - 37 6 9.4 12,5
38 -47 9 14.1 26.6
48 - 57 10 15.6 42.2

58+ 37 57.8 100.0

Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lopez.

Fuente: Base de datos digital.

En base a la distribucion del universo frente a la edad, se observd que la mayor
frecuencia corresponde al rango de mayores de 58 afios, representando el 57%, seguido
el rango de edad entre 48 — 57 afios con un 15%, mientras que las personas entre 18 y
27 afios representaron solo el 3%. La media de edad fue de 56 afios, el valor minimo

fue de 25 afios y el valor maximo fue de 79 afios.

Tabla N°3. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segin ocupacion.

Centro Oftalmologico Exilaser. Cuenca,2016-2021

Ocupacion Frecuencia Porcentaje Porcentaje

acumulado
Ama de casa 8 125 125
Estudiante 2 3.1 15.6
Agricultor/a 1 1.6 17.2
Maestro/a 8 12.5 29.7
Carpintero/a 2 3.1 32.8
Jubilado/a 14 21.9 54.7
Otros 29 45.3 100.0

Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lopez.

Fuente: Base de datos digital.
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A partir de la tabla sobre la ocupacién de cada paciente, los datos recolectados
manifestaron una amplia variabilidad de profesiones, entre las cuales, se encontraban
profesionales de la salud, ingenieros, arquitectos, comerciantes, choferes y contadores,
gue representaron el 45% del universo, catalogados como otros dentro de la tabla
realizada, seguido del 21.9% que representa a los jubilados, y el 12,5% maestros y ama
de casa. Las frecuencias mas bajas correspondieron a estudiantes, agricultores y/o

carpinteros con el 3% y el 1% respectivamente.

Tabla N°4. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun antecedentes
patolégicos personales. Centro Oftalmoldgico Exilaser. Cuenca,2016-2021

o _ _ Porcentaje
Antecedentes Patolégicos Personales Frecuencia Porcentaje
acumulado
Hipertension Arterial 8 12.5 12.5
Diabetes Mellitus 3 4.7 17.2
Artritis Reumatoide 1 1.6 18.8
Sindrome De Sjogren 2 3.1 21.9
Lupus Eritematoso Sistémico 2 3.1 25.0
Hipertension Arterial - Trastorno
o 4 6.3 95.3
Tiroideo
Trastorno Tiroideo- Sindrome De
_ 1 1.6 96.9
Sjogren
Hipertensién Arterial, Artritis, Sindrome
. 1 1.6 98.4
De Sjogren
Hipertension Arterial, Diabetes Mellitus 1 1.6 100.0
No Refiere 41 64.1 89.1
Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lépez.

Fuente: Base de datos digital.

Se observo que el 64% de los pacientes no referian ninguna enfermedad de base,
excluyendo el SOS. El 12.5% manifestaron que padecian de hipertension arterial,
seguido del 4.7% correspondiente a diabetes mellitus tipo Il, siendo las mas prevalentes.
Ademas, el 1,6% del universo, presentaban mas de una patologia personal, la presencia
de hipertension arterial y trastorno tiroideo cuentan con una frecuencia de 6,3% del

universo.
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Tabla N°5. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun antecedentes

patolégicos personales oftalmoldgicos. Centro Oftalmolégico Exilaser.

Cuenca,2016-2021

Antecedente personal _ _ Porcentaje
oftalmolégicos Frecuencia Porcentaje acumulado
Cataratas 6 9.4 9.4
Glaucoma 2 3.1 12.5
Conjuntivitis 4 6.3 18.8
Miopia 6 9.4 28.1
Hipermetropia 1 1.6 29.7
Pterigién 5 7.8 37.5
Catarata - Pterigién 1 1.6 96.9
Catarata - Glaucoma 2 3.1 100.0
No Refiere 37 57.8 95.3
Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lépez.

Fuente: Base de datos digital.

Se puede observar, que la gran mayoria de personas no presentaban un antecedente

oftalmoldgico. Sin embargo, las mas frecuente fue la presencia de cataratas

representando el 9,4%. El 3% padecian catarata mas otra patologia ocular, entre ellas:

glaucoma y pterigion. Ademas, se evidencié patologias relacionadas con errores de

refraccion, la miopia con un 9,4 % y la hipermetropia con un 1,6%.
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Tabla N°6. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun sintomas.

Centro Oftalmolégico Exilaser. Cuenca,2016-2021

Sintomas Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

Ardor 12 18.8 18.8

Irritacion de la Superficie Ocular 14 21.9 40.6

Sensacion de Cuerpo Extrafio 3 4.7 45.3

Fotofobia 4 6.3 51.6

Dolor Ocular 27 42.2 93.8

Visién Borrosa 4 6.3 100.0

Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lépez.

Fuente: Base de datos digital.

Del 100% de los pacientes, el 42,2 % manifestaron en su primera visita dolor ocular,
seguido de irritacién y ardor, con el 21,9% y 18.8% respectivamente, no fue infrecuente
la vision borrosa y la fotofobia que se evidencié con un 6,3%. La sensacién de cuerpo

extrafio también fue un sintoma que se presento en los pacientes, con un 4,7%.

Tabla N°7. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun signos.

Centro Oftalmolégico Exildser. Cuenca,2016-2021

_ _ _ Porcentaje
Sighos Frecuencia Porcentaje
acumulado
Sequedad Ocular 22 34.4 34.4
Hiperémesis
o 29 45.3 79.7
conjuntival
Blefaritis 5 7.8 87.5
Irregularidad del
8 12.5 100.0
Borde Palpebral
Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lépez.

Fuente: Base de datos digital.

Dentro de los signos prevalentes en las primeras sesiones de las personas con SOS,

se encontrd que el 45,3% presentaban hiperémesis conjuntival, seguido de irregularidad
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del borde palpebral y de blefaritis con un 12,5% y un 7,8 %, respectivamente. El signho

mas comun fue la sequedad ocular con un 34,4%.

Tabla N°8. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun las

caracteristicas de la expresion glandular antes de las sesiones de IRPL. Centro

Oftalmologico Exilaser. Cuenca,2016-2021

) _ _ Porcentaje
Expresion glandular Frecuencia Porcentaje
acumulado
Liquido Claro
4 6.3 6.3
Transparente
Liquido No
16 25.0 31.3
Transparente
Granular 34 53.1 84.4
Soélido 10 15.6 100.0
Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lépez.

Fuente: Base de datos digital.

Se distribuy6 al universo en base a la consistencia de la expresion glandular antes y

después del tratamiento con IPRL. La tabla nimero 8, muestra la expresion al inicio de

las sesiones, en el cual la mayor frecuencia fue la categoria Ill correspondiente a

granular, con un 53,1% del total, mientras que el 6,3% presentaron liquido claro

transparente.
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Tabla N°9. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun las

caracteristicas de la expresion glandular después de las sesiones de IRPL.

Centro Oftalmolégico Exilaser. Cuenca,2016-2021

. _ _ Porcentaje
Expresién Glandular Frecuencia Porcentaje
acumulado
Liquido Claro
12 18.8 18.8
Transparente
Liquido No Transparente 35 54.7 73.4
Granular 15 234 96.9
Solido 2 3.1 100.0
Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lopez.

Fuente: Base de datos digital.

La siguiente tabla representa las caracteristicas de la expresion glandular después del

tratamiento con IRPL, la mayoria tras recibir tres sesiones, en contraste a la anterior

distribucion, el 54,7% presentaron un liquido no trasparente, seguido del 24,3 % de

apariencia granular o en forma de grumos. La categoria de liquido claro transparente

aumento al 18,8%.

Tabla N°10. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun la presion

ejercida para la expresién glandular antes de las sesiones de IRPL Centro

Oftalmoldgico Exilaser. Cuenca,2016-2021

: _ Porcentaje
Presién Frecuencia Porcentaje acumulado
Suave 11 17.2 17.2
Moderada 24 37.5 54.7
Severa 29 45.3 100.0
Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lépez.

Fuente: Base de datos digital.
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En base a los datos obtenidos, se manifiesta que antes de las sesiones con IRPL se
realizaba una presion severa en la mayoria de los pacientes, para obtener expresiéon
glandular, con una frecuencia del 45%, seguido del 37,5% que fue con presion
moderada. Solo en el 17,2% se realiz6 presion suave, los cuales presentaban el

menisco lagrimal conservado, con pocas molestias en su vida diaria.

Tabla N°11. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun la presion
ejercida para la expresién glandular después de las sesiones de IRPL. Centro

Oftalmoldgico Exilaser. Cuenca,2016-2021

. . ] Porcentaje
Presion Frecuencia Porcentaje
acumulado
Suave 32 50.0 50.0
Moderada 28 43.8 93.8
Severa 4 6.3 100.0
Total 64 100.0

Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lopez.

Fuente: Base de datos digital.

Tras las sesiones con IRPL, la intensidad de presion que se ejercia disminuyd, en el
50% de los pacientes se utilizaba una presion suave, seguido de moderada en el 43,8%.
Por ultimo, en el 6,3% de los pacientes atendidos, se mantenia la realizacion de una

presién severa para obtener expresion glandular.
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Gréfico ° 1. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segln Test de
OSDI: Sintomas fisicos, antes y después de las sesiones de IRPL. Centro
Oftalmoldgico Exilaser. Cuenca,2016-2021
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Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lopez.

Fuente: Base de datos digital.

Al evaluar el primer parametro del Test de OSDI, se observé que, en la primera consulta,

los participantes manifestaban sensacion de cuerpo extrafo, arenilla en uno o ambos

0jos, seguido de la sensibilidad a la luz y dolor ocular en casi todo el tempo (promedio

de 3 en el puntaje de OSDI). Tras las tres sesiones con IRPL, los sintomas fisicos

disminuyeron, los pacientes mencionaban que “habian mejorado”, dando un puntaje

promedio de 1 a 1,5, representando: casi en ningdn momento.
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Gréfico ° 2. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun Test de
OSDI: actividades diarias, antes y después de las sesiones de IRPL. Centro

Oftalmoldgico Exilaser. Cuenca,2016-2021
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Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lépez.

Fuente: Base de datos digital.

El SOS, implica dificultad en actividades diarias que realizan las personas, por lo que el
Test de OSDI valora este parametro, al analizar el universo, la afeccién en actividades
como trabajar frente al ordenador, ver televisidn o leer, se presentaba al inicio en el 50%
del tiempo. Tras las sesiones de IRPL, la frecuencia de presentacion disminuyé

encontrandose un promedio de 1 a 1,5, representando: en casi en ningln momento.
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Gréfico ° 3. Resultados del tratamiento con IRPL para el SOS, segun Test de
OSDI: Factores ambientales, antes y después de las sesiones de IRPL. Centro

Oftalmoldgico Exilaser. Cuenca,2016-2021
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Elaborado por: Ruben Jimenez y Julissa Lépez.

Fuente: Base de datos digital.

Los factores ambientales son un parametro importante en el SOS, los participantes
manifestaban molestias tras la exposicion al viento en una frecuencia de 1,5 en
promedio del test de OSDI, que corresponde a: casi en ningin momento. Después de
las sesiones con IRPL, la frecuencia disminuyé a un promedio de 0, representando
ausencia de molestias durante la exposicidn a los ambientes propuestos en el test de

OSDI, manteniendo una tendencia decreciente.
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CAPITULO VI
6.1 DISCUSION

La IRPL como manejo para el SOS es un nuevo tratamiento que esta revolucionando la
medicina oftalmolégica, por ello los estudios consultados para realizar la comparacién
de resultados incluyen investigaciones desarrolladas en paises europeos, pioneros en

esta area de salud.

En la presente investigacion, se encontraron 64 pacientes con diagnéstico de SOS que
se realizaron tres sesiones de IRPL en el Centro Oftalmolégico Exilaser. La mayoria
fueron del sexo masculino, prevalencia similar encontrada en el estudio de: evaluacion
de IRPL y la eficacia de la expresion de las glandulas de meibomio en el alivio de los
signos y sintomas por Dell, y col. con el 58%,(18) a diferencia de lo que se observé en
el estudio realizado por Yun Tang y col. en el afio 2020, en el cual el sexo que prevalecio

fue el femenino. (4)

La edad promedio del estudio fue de 56 afios, siendo el méas frecuente los pacientes
mayores a 58 anos, las edades comprendidas del universo fueron de 25 a 79 afios. En
la primera investigacion en el que se estudio los efectos de la IPRL para el SOS por
Toyos, McGill y Briscoe, obtuvieron que el rango mas frecuente fue de 21 a 84 afios,
con una mediana de 54.(1) En el trabajo realizado por Yun Tang con el fin de estudiar
los principales efectos de la IRPL, desarrollado en China, el rango de edad prevalente
fue de 23 a 86 afos, con un promedio de 45 afios. (4) En una revision realizada en
México por Mendoza y Fortoul, mencionan justamente que la prevalencia del SOS
incrementa a través de los afios, con un 2.7% en personas de 18 a 34 afios, a 18.6%
en la poblacion mayor de 75 afios, justificando el porcentaje mayor encontrado en el

presente estudio.(19)

Para culminar con las caracteristicas sociodemogréficas, la ocupacion, es una variable
gue también se ha visto relacionada con el aumento del riesgo del SOS, especialmente
aquellas en las que deben permanecer por largo tiempo frente a pantallas como: los
celulares, teléfono, computadora, entre otras. También los que se encuentran expuestos
a factores ambientales toxicos como al dioxido o mondxido de carbono. En el transcurso
del analisis se obtuvo que la mayoria del universo corresponden a otras profesiones
entre las cuales se encontraban: choferes, profesionales de salud, ingenieros y
arquitectos, las mismas que se encuentran relacionadas con los factores de riesgo
establecidos. En la revisién realizada en México, menciona que el uso permanente de
Ruben Dario, Jimenez Morocho
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mascarillas necesarias para combatir el SARS COV 2, aumentan el riesgo de padecer
SOS, medida preventiva utilizada en todas las ocupaciones mencionadas.(19) En un
estudio realizado en Cuba por Diburnet y col. el 42% de los pacientes realizaban lectura
excesiva, siendo correspondiente en el estudio a los maestros y estudiantes; ademas

se menciona que el 34% se exponian a medios digitales sin parpadeo. (20)

En cuanto a los antecedentes patoldgicos personales, se evidencio que mas de la mitad
de los pacientes, no referian la presencia de alguna enfermedad sistémica de base. Sin
embargo, estuvo presente la hipertension arterial, la diabetes mellitus tipo Il y
enfermedades autoinmunes como el Lupus Eritematoso Sistémico y el sindrome de
Sjogren. Ademas, se observo, que un gran porcentaje, presentaba mas de una patologia
en particular, entre ellas los trastornos tiroideos, especialmente el hipotiroidismo. Los
factores de riesgo establecidos en varias revisiones para el SOS, incluyen
enfermedades sistémicas, como lo indica el articulo elaborado por Rouen y col.
publicado en el afio 2018, en el cual se establecen a las enfermedades autoinmunes,
principalmente el sindrome de Sjogren, y afecciones crénicas como alteraciones de la
tiroides, diabetes, rosacea, alergia y conjuntivitis como predisponentes a la aparicion del
SOS. (7) En un estudio realizado en Palestina durante el periodo 2016 y 2017 por Shanti
y col.; se evidencié que el 17% de los 769 participantes refirieron tener diabetes mellitus
tipo I, mientras el 20,9% manifestaron tener hipertension arterial. (21) Hay que tener en
cuenta que los farmacos utilizados para estas patologias: antihipertensivos,

antihistaminicos y diuréticos, son factores asociados al SOS.

Para finalizar con los antecedentes personales, en referencia a lo oftalmolégico, la
bibliografia revisada, menciona que las cirugias o lesiones oculares pueden acaban en
SOS (Rouen y col). En un articulo realizado en Ambato, Ecuador por Oviedo, N. y
Moya,[con laser presentaron como complicaciéon SOS.(22) En el presente estudio, no
se evidenciaron casos dentro del universo que se hayan realizado algin procedimiento
quirdrgico. Sin embargo, se presentaron lesiones oculares, la mas prevalente fue:

antecedente de catarata, seguido de miopia y conjuntivitis.

SOS afecta de manera muy significativa la vida diaria de muchas personas, sobre todo
en sus actividades cotidianas. Como se demostré en la tabla N°6, los principales
sintomas que tienen los pacientes que fueron atendidos en la clinica Exilaser durante el
periodo 2016 — 2021 son: dolor ocular, irritacion en la superficie ocular y ardor. Sin
embargo, el estudio realizado por Armas N. y col. en Cuba con una muestra de 103
pacientes, determiné que el principal sintoma que presentan los pacientes es: la
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sequedad ocular con un 64,1% seguido de sensacion de arenilla con 59,2%, y picor en
el 33%.(23) El estudio realizado por Pérez MV. Y col. en la universidad de Caracas en
el afio 2000 demuestra que los sintomas mas frecuentes son: ardor ocular, sensaciéon

de cuerpo extrafio y fotofobia. (24)

Los resultados que se obtuvieron demuestran que el signo mas prevalente fue:
hiperémesis conjuntival, seguido de sequedad ocular e irregularidades del borde
palpebral, entre las cuales se encontraban las triquiasis y telangiectasias, sobre todo
blefaritis. Estos signos fueron mencionados durante el articulo realizado por el doctor
Miotto, Rojas y Torres en el Centro Oftalmolégico Exilaser en el afio 2018, (3) en el cual
la blefaritis se encontraba en el 73,4% de los pacientes. Hay que mencionar que estos
signos fueron disminuyendo en el transcurso de las sesiones de IRPL, los pacientes
manifestaron mejoria de las molestias y se demostraba a través de la disminucion de

las irregularidades del borde palpebral.

La expresion glandular antes de las sesiones de IRPL, fue de predominio granular /
grumosa, seguida de liquido no transparente. Tras las sesiones de IRPL, predomind el
liquido no transparente, seguida del liquido claro transparente. Sin embargo,
persistieron en algunos pacientes, expresion glandular granular. Los resultados
concuerdan con los articulos revisados y analizados durante la investigacion, que

proponen la IRPL, como una terapia eficaz de SOS.

En afios anteriores, los tratamientos establecidos para este sindrome solo incluian
lagrimas artificiales, colirios, que lubricaban la superficie ocular, reduciendo la
osmolaridad lagrimal y disminuyendo la inflamacién. Los componentes de estas
sustancias son el &cido hialurénico, la carmeloza y &cido poliacrilico. La higiene
palpebral también ayuda a controlar el SOS, utlizando lociones y geles sin
conservantes, ademas del uso de compresas calientes, masajes, que ayudan en la
limpieza y favorecen la expresion glandular.(25,26) Sin embargo, a pesar de todas las

terapias, las personas con SOS, no presentaban una mejoria significante.

Desde el afio 2002, tras la observacion del doctor Toyos durante el tratamiento con IRPL
a los pacientes con rosacea, se ha estado estudiando los efectos que tiene en el SOS.
Durante muchos afios la IRPL ha sido utilizada en dermatologia, se conoce bien sus
mecanismos de accion, sin embargo, en el SOS, se han propuesto algunas hipoétesis,
las cuales son mencionadas y analizadas en algunos articulos realizados alrededor del
mundo. En el articulo publicado en el afio 2017 por Dell y col, que evalla la eficacia de

la IRPL en el alivio de los signos y sintomas del SOS por disfuncién de las glandulas
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meibomio, proponen gue el mecanismo de accion de esta terapia se basa en la energia
transmitida que va entre 550 mm y 1200 mm, la cual es absorbida por los vasos
sanguineos anormales y se destruyen por trombdlisis. (18) Los vasos sanguineos
anormales, durante la enfermedad liberan sustancias inflamatorias y proinflamatorias, al
destruirse disminuyen gran namero de causantes de la inflamacién, que perjudican la

obstruccion en las glandulas de meibomio, siendo la principal causa del SOS.

Otra hipotesis, es la mejora de la produccion de la expresién glandular, la cual disminuye
la carga de bacterias especialmente de acaros (Demddex), tras transferir calor hacia los
parpados y glandulas de meibomio. En el estudio realizado por Miotto y col, también
mencionan que la produccion de calor, destruye las lesiones cutaneas pigmentadas,
gue ha sido el mecanismo de accién utilizado en las enfermedades dermatologicas
como la rosacea, manifestando que los mecanismos de accién propuestos, aumenta
significativamente los niveles de lipidos de la expresion lagrimal, lo que podria
incrementar el flujo de la secrecion de las glandulas de meibomio, y estos efectos serian
acumulativos, por lo que en el transcurso de las tres sesiones, se presentaria mejoria

ocular con mayor duracién, a diferencia de los tratamientos empiricos. (3)

Lo manifestado anteriormente se ve reflejado en el nivel de presion que se debib ejercer
para la expresion glandular antes y después del tratamiento. Se evidenci6 un predominio
de presion severa antes de completar las sesiones de IRPL, y de presion moderada,

seguido de la presion suave tras cumplir el tratamiento.

Una de las herramientas mas utilizadas en el SOS, es el test de OSDI, el cual evalta 12
items, y tras las respuestas, se puede establecer el grado de afectaciéon en la vida diaria
de la persona. En esta investigacion, la mayoria de los participantes presentaron un
SOS de moderada severidad, seguida de leve, y finalmente un grado severo, la minoria
obtuvo un puntaje menor de 12, resultados similares encontrados en estudios
desarrollados anteriormente, como el caso de la aplicacion del test de OSDI en
Monterrey por Garza y col;(27) el cual estudiaba: la prevalencia, sintomas y factores de
riesgo para enfermedades de la superficie ocular, en el mismo, la mayoria de los

participantes, presentaban una puntuacion mayor a 12.

En la investigacion realizada en el afio 2018 por Rico, J; y col, destinada validar el test
de OSDI, manifiesta que es confiable y sus resultados son validos y fiables, fue realizado
a 132 personas con diagnéstico de SOS con un promedio de edad de 53 afios.(28) En
el presente estudio, se utiliz6 el test de OSDI, para analizar los cambios que se producen

tras las sesiones de IRPL. Con respecto a los sintomas fisicos, el mas prevalente fue la
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sensacion de cuerpo extrafio — arenilla presentandose en casi todo el tiempo, en
afectacion de las actividades diarias la mas frecuente fue: trabajar frente a pantallas
digitales. El viento fue el factor ambiental que mas afectaba en la poblacién. Tras la
aplicacion de la IRPL, los sintomas disminuyeron significativamente, concordando con
lo encontrado en el estudio de Miotto y col,(3), en el cual los 32 pacientes mostraron

disminucion de la puntuacion en la escala de OSDI.

El estudio realizado por Mejia y col en el afio 2019, en el cual determinaba los efectos
de la IRPL en 25 personas con el uso de escalas de sintomas visuales, determiné la
disminucion de la puntuacion desde un promedio de 8 antes de las sesiones a un
promedio de 3 tras la aplicacion de la IRPL.(29) Una investigacion desarrollada en
Argentina en el afio 2018, con el fin de describir el tratamiento y resultados obtenidos
de la IRPL en 100 casos de SOS, utilizé una escala del 1 al 10 que calificaba el estado
de salud percibido por los participantes, antes del tratamiento se obtuvo un promedio de

7 de salud y tras el mismo aumento a 8.(30)
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CAPITULO VII
7.1 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
7.1.1 CONCLUSIONES

- La mayoria de los pacientes fueron del sexo masculino, mayores de 58 afios, con
un promedio de edad de 56 afios, dentro de las ocupaciones, la mas prevalente se
encontré en la categoria otros, que incluyen: personal de salud, choferes, ingenieros

y arquitectos, seguido de jubilados.

- Encuanto a los antecedentes personales, los mas prevalentes fueron la hipertensiéon
arterial, las enfermedades tiroideas, diabetes mellitus y sindrome de Sjogren,
algunos de los pacientes presentaron mas de un antecedente personal. Se evidencio
gue, dentro de los antecedentes oftalmoldgicos, la catarata, el glaucoma y el

pterigién fueron los mas presentes.

- Los sintomas que mas se presentaron en las personas tratadas en el Centro
Oftalmolégico Exilaser fueron: dolor ocular, ardor, fotofobia y sensacién de cuerpo
extrafio. Dentro de los signos mas caracteristicos se encontrd: hiperémesis
conjuntival y la sequedad ocular, seguida de irregularidad del borde palpebral y la

blefaritis, que fueron disminuyendo tras las sesiones de IRPL.

- Los resultados demostraron mejoria de la expresién glandular y disminucién de la
presion ejercida, de severa a moderada intensidad. Antes del tratamiento
predominaba la expresion glandular granular y después prevalecia el liquido no

transparente, seguido de liquido claro transparente.

- Con la aplicacion del test de OSDI, se obtuvo que el sintoma fisico que mas se
presentaba durante el dia fue la sensacion de cuerpo extrafio- arenilla, seguida de
la fotofobia. Con respecto a las actividades diarias, la afectacion se hacia presente
durante la exposicion frente a pantallas digitales. Finalmente, el factor ambiental
predominante fue el viento. Tras la aplicacion de la IRPL la sintomatologia disminuy6

considerablemente.
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7.1.2 RECOMENDACIONES

- Se recomienda continuar con el seguimiento y control de los resultados y efectos
producidos de la IRPL en los pacientes atendidos en el Centro Oftalmolégico

Exilaser.

- Se deberia realizar un estudio con un mayor universo, observando caracteristicas
no propuestas en este estudio, como el tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal

(TBUT), con el fin de evaluar los efectos de la IRPL en el SOS.

- Se deberia evaluar las posibles complicaciones a largo plazo, que se podrian

presentar tras las sesiones de la IRPL en el SOS.

- Se recomienda realizar un estudio de diagnéstico del sindrome de ojo seco con la

tecnologia Tear check.
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CAPITULO IX

9 ANEXOS

9.1 EQUIPO DE LUZ PULSADA INTENSA REGULADA Y APLICACION EN

PACIENTE CON SOS.

Tecnologia IRPL para el tratamiento del SOS

LUZ PULSADA
INTENSA SINDROME
DE OJO SECO

Aplicacion de IRPL en paciente con SOS
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9.2 TEST DE OSDI

Instructivo

e Usted recibira un conjunto de preguntas, se solicita responder a cada una de ellas.

¢ Marcar con una X la alternativa que mas se aproxime a sus molestias oculares.

TEST DE OSDI (indice de enfermedad de superficie ocular)(3)

1. ¢Haexperimentado alguna de las siguientes alteraciones durante la Ultima semana?

Sintomas Todo el | Casientodo | Enel50% | Casienningan | En ningdn
Fisicos tiempo el tiempo del tiempo momento momento
Sensibilidad a
4 3 2 1 0
la luz
Sensacion de
. 4 3 2 1 0
arenilla
Dolor de ojos 3 2 1 0
Vision borrosa 3 2 1
Mala vision 3 2 1 0

2. ¢Hatenido problemas en los ojos que le han limitado o impedido realizar alguna de

las siguientes acciones durante la Gltima semana?

o Casien Casien )
Actividades Todo el En el 50% o En ningin
o _ todo el _ ningun
diarias tiempo _ del tiempo momento
tiempo momento
Leer
4 3 2 1 0
Conducir de noche
4 3 2 1 0
Trabajar con un
ordenador o
. _ 4 3 2 1 0
utilizar un cajero
automatico
Ver la television 4 3 2 1 0
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3. ¢Hasentido incomodidad en los ojos en alguna de las siguientes situaciones durante

la Ultima semana?

acondicionado

Casi en Casien o
Factores Todo el En el 50% o En ningln
_ ) todo el . ningun
ambientales tiempo _ del tiempo momento
tiempo momento
Viento 4 3 2 1 0
Lugares con poca
4 3 2 1 0
humedad
Zonas con aire
4 3 2 1 0
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9.3 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion Dimension Indicador Escala
Sexo Caracteristicas fenoti | Caracteristicas | Fenotipo 1. Femenino
picas del ser humano | fenotipicas 2. Masculino
que diferencia
hombres de mujeres
Edad Tiempo transcurrido | Tiempo Afos 18-27
desde el nacimiento cumplidos 28-37
hasta el momento 38-47
de la intervencion 48-57
con IRPL >58
Ocupacion Trabajo, actividad, | Ocupaciones, | Ocupacién | 1. Ama de casa
laboral funciones realizadas | oficios 2. Estudiante
por una persona que 3. Agricultor/a
demanda tiempo vy 4. Maestro/a
obtiene una 5. Carpintero/a
remuneracion 6. Jubilado/a
7. Otros
Antecedentes Enfermedades Patologias Enfermed | 1. Cataratas
personales oftalmoldgicas previas | oftalmol6gicas | ades 2. Glaucoma
oftalmolégicos | que presenta una | de relevancia | oftalmolog | 3. Conjuntivitis
persona icas 4. Retinopatia diabética
diagnostic | 5. Miopia
adas 6. Hipermetropia
7. Astigmatismo
8. Pterigidn
9. Amaurosis
10. No refiere
Antecedentes Historial de | Patologias Enfermed | 1. Hipertensién arterial
personales enfermedades sistémicas de | ades 2. Diabetes Mellitus
sistémicos sistémicas que | relevancia. sistémicas | 3. Artritis Reumatoide
padece una persona. diagnostic | 4. Trastornos tiroidSOS
adas 5. Sindrome de Sjogren
6. Depresion
7. Enfermedades

cerebrovasculares

Ruben Dario, Jimenez Morocho
Julissa Lizbeth, Lopez Cabrera

57




UCUENCA

8. Lupus eritematoso
sistémico
9. Enfermedad de
Parkinson
10. No refiere
Sintomas Percepcion subjetiva Descripcion Ardor
de una alteracion por parte del Sensacién | 2. lIrritacion de la
funcional u organica paciente percibida superficie ocular
percibida por la por el 3. Sensacion de
personay que no se paciente cuerpo extrafio
puede evidenciar. 4. Fotofobia
5. Dolor ocular
6. Vision borrosa
Signos Manifestacion Descubrimient | Aspectos | 1. Sequedad ocular
observable y medible | o durante el visibles 2. Hiperémesis
de una alteracion examen fisico. | del conjuntival ocular
funcional u organica. cuadro 3. Blefaritis
clinico Irregularidad del
borde palpebral
Caracteristicas | Cualidades Caracteristicas | Apariencia | 1. Liquido claro
de expresién cualitativas de la cualitativas dela transparente
glandular secrecion glandular secrecion | 2. Liquido no
glandular. transparente
3. Granular
4. Solido
Presion Fuerza ejercida para | Presién Gradode | 1. Suave
realizada para | la estimulaciéon de la presion 2. Moderada
expresion secrecién glandular 3. Severa
glandular
Sintomas Parametro incluido en | Frecuencia Sensibilid | 0: en ningln momento
Fisicos el indice de | determinada ad alaluz | 1: casi en ningun
enfermedad de | por el propio Sensacién | momento
superficie ocular | paciente de arenilla | 2: en el 50% del tiempo
(OSDI), que valora la Dolor de 3: casi en todo el tiempo
percepcién subjetiva ojos 4: Todo el tiempo
del paciente.
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Visién
borrosa
Mala
vision
Actividades Pardmetro del test de | Frecuencia Leer 0: en ningin momento
diarias OSDI que valora la determinada Conducir 1: casi en ningun
dificultad de las por el propio de noche | momento
personas con paciente Trabajar 2: en el 50% del tiempo
diagnéstico de SOS con un 3: casi en todo el tiempo
de realizar actividades ordenador | 4: Todo el tiempo
cotidianas. o utilizar
un cajero
automatic
0
Ver la
television
Factores Ultimo parametro del | Frecuencia Viento 0: en ningn momento
ambientales test de OSDI, que determinada Lugares 1: casi en ningun
evalla la incomodidad | por el propio con baja momento
que siente las paciente. humedad | 2: en el 50% del tiempo
personas con Zonas con | 3: casi en todo el tiempo
diagnostico de SOS aire 4: Todo el tiempo
en diferentes acondicion
ambientes. ado
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9.4 AUTORIZACION DEL DIRECTOR DEL CENTRO OFTALMOLOGICO EXILASER
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9.5 APROBACION DEL COBIAS

UCusnca | COBIAS
UNHIVERSIDAD DE CUENCA

COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACISN DEL AREA DE LA SALUD

Oficio Nro. UC-D0BLAS-202 1-494
Cuenca, 23 da noviambie de 2021

Safitita
Juligsa Lizbalh Lopez Cabrara
Investigadora Principal
Presarnbe

Dhar il cOnSidaracion:

Bl Comilé de Biodbca an Invesligacidn del Area de la Salud de la Universidad de
Cuenca, le informa gue su prolocolo de invesligacin con ctdign 2021-143E0-M,
Rubado "Resulados del Fatamianto con e puisads ntenss reguiada par el sindrome
del oo sece. Cantro Oftalmoidgico Exidser. 2016 - 20217, sa ancuentra APROBADO,
an la sesitn exiracrdinaria Nro.174 con Techa 22 de noviembre de 2021,

B protocols seaprueba, en razon de qua cumpla con s siguienles paramelns:

- Loe objelvos planisados en el prolocolo son de significanda cientilica eon una
juslificacion y refemntias,

- Loe dalos serdn manejados considerande los principios de benalicencia, equidad,
juslicia y respeto a loe dermas.

- En el proyects s definen medidas para profeger la privecidad y conlidencialidad
de la informacitn ded esludic en sus processs de manen y amacenamients de
datos.

- En el prolocolo se delallan ke responsabilidades de la invesigadora,

- La invesligaders principal del proyeclo ha dado respuests a lodas las dudas y
realizado lodas las modificacionss que este Comils ha sobtilada.

Los documentos que se revisanon ¥ qua suslentan esle informe inchuyen:
= Aneaxo 1 Solicitud da aprobsciin.

= Anexa 2. Probbcolo.
= Anexo 3. Dedaracion de confidencialidad.

Palgiri 1 S 2
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UCuanca | COBIAS
UNIVERSIDAD DE CUERCA

COMITE DE BIOETICA EM INVESTIGACION DEL AREA DE LA SALUD

Esla aprabacian lene una duracion dea un &ho (365 dias) ranscumido o cual, se deberd
solicilar una exiensdn s luera nacasana. En loda m"ﬂﬂrﬂﬂ con & Comile de
Eeodlica Tavor referrse al siguienie codign de aprobacion 2021-143E0-M.

L= msmbros del Comilé astarén dspuasios duranie el desamallo del esludio a
responder cualquier inguialud gue pudiens swigir lanlo de os paricipanies como de
los invesbgadores.

Es necasario que =& lome en cuenta e siguianies aspeclos:

1. El Comilé no se responsabiliza por cualguiera de los posibles evenlos por & manejo
nadecuado de la informacitn, o cusl es de enlera responsabidad de ka
invesligadora princical, sin embargo. es requisilo infofrmar a este Comild sobre
cualquier novedad dentre de las siguienies 24 horas.

2. El Comié de Bioslica ha olorgade la presenbe aprobacidn con base en k&
inforrnacin enlregada v la solictants asume la verscidad, comeceidn y auloria de
bos dotumeanlos -&nl:ragama.

3. De igual Torma, la solicilane es responsable de |a ajecucitn cormecta y &lica de la
invesligacitn, rmespatando los documentos v condiciones aprobadas por el Comild,
asi como la legisdactn vigenls aplicable y los esldndares nacionakes e
intemacionalas en k rmaterda.

Sa la recuerda gua dabe nformar al COBIAS-UCuenta, & inicio dal desamolo de ka
imvesligacion aprobada, asi come cuslquier modilicaciin en el prolocols ¥ una vaz que
cancluya aon al asiudio deba presentar un informe Tinal dal resullado a esbe Cormibé.

Alanlarmanies,
Drigitally signed by

WICENTE RARILITL SOLAMD
PELICKF

5&”1 1523 14:03

Dir. Vicenla Solano Paucay
Presidents del COBIAS-UCuenca

CACT arciubas,
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