











Se Instila 1 gota de solucion salina en la tira de fluoresceina para humedecerla.

Aplicar sobre la conjuntiva bulbar suavemente sin inducir lagrimeo reflejo excesivo.

Se indica al paciente que parpadee natural y completamente para distribuir la fluoresceina.

Dentro de los 10 a 30 segundos de haber instilado la fluoresceina se indica al paciente que
mantenga el ojo abierto sin parpadear.

Comenzar el conteo del tiempo con el cronémetro.

Con magnificacion de 10X en la lampara de hendidura, filtro azul cobalto y filtro wratten,
observar la primera zona de rompimiento lagrimal.

Detener el cronémetro.

Se indica al paciente que parpadee de nuevo naturalmente.

Registro: Anotar el tiempo transcurrido al primer punto negro en segundos. Repetir toma tres veces y

anotar el promedio.

Valores de referencia segun Panel Delphi para clasificacién de ojo seco: Grado 1: variable, Grado 2:

<10 seg, Grado 3: < 5seg, Grado 4: inmediato.

Pruebas de Tincién.

Materiales: Fluoresceina, Lisamina verde, (solucién salina sin preservante). Lampara de hendidura.

Procedimiento:
Instilar fluoresceina o lisamina verde en la conjuntiva bulbar.
Indicar al paciente que parpadee tres veces para la distribucion del tinte.

Evaluar con la lampara de hendidura y los filtros el grado de tincion.

Registro: Anotar el grado de tincion, acompafiado con la descripcion de lo observado, segun escalas de

Efron, y Oxford para lisamina.

Se realizd adaptacion de lentes de contacto de hidrogel de silicona, segun protocolo previamente

establecido y se realizarén controles a los 3 dias, 15 dias y 30 dias.
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Grado de sintomatologia
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Figura 3. Porcentaje de Grado de sintomatologia antes y después de la adaptacion de los lentes de
contacto

Grado de 0jo seco.

En el primer control no hubo presencia de ojo seco, en el segundo control se diagnosticaron con 0jo seco
leve en 4 pacientes (12.9%), y en el tercer control fueron 5 participantes con ojo seco leve (16.1%) y 1

con moderado (3.2%). Ver figura 4.

Grado de ojo seco
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Figura 4. Porcentaje de Grado de ojo seco antes y después de la adaptacion de los lentes de contacto
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Analisis Bivariado

Las variables a cruzar tendran como objetivo principal determinar la correlacién entre el ojo seco y las
variables diagnosticas. Para tal efecto, no se tendran en cuenta las variables que reportaron normalidad

durante los controles.

Al cruzar el grado de ojo seco con el BUT en el primer control, se observa que la prueba de chi cuadrado,
arroja un valor P de 0.568, indicando la No asociacion estadistica entre estas variables.

Al cruzar el grado de ojo seco con el BUT en el segundo control, se observa que la prueba de chi
cuadrado, arroja un valor P de 0.021 para OD y 0.015 para Ol, indicando significancia estadistica que
muestra la fuerte asociacion entre el BUT y el ojo seco, que en este caso es presumible para el uso del
lente de contacto.

Al cruzar el grado de ojo seco con el BUT en el tercer control, se observa que la prueba de chi cuadrado
de Pearson, arroja un valor P de 0.00 para AO, indicando significancia estadistica que muestra la fuerte

asociacion entre el BUT y el ojo seco, que en este caso es presumible para el uso del lente de contacto.

Al cruzar el grado de ojo seco con el Schirmer en el primer control, se observa que la prueba de chi
cuadrado, arroja un valor P de 0.831 para OD y 0.497 para Ol, indicando la No asociacion estadistica

entre estas variables dicho control.

Al cruzar el grado de ojo seco con el Schirmer en el segundo control, se observa que la prueba de chi
cuadrado, arroja un valor P de 0.195 para OD y 0.196 para Ol, indicando la No asociacién estadistica

entre estas variables dicho control.

Al cruzar el grado de ojo seco con el Schirmer en el tercer control, se observa que la prueba de chi
cuadrado, arroja un valor P de 0.102 para OD y 0.391 para Ol, indicando la No asociacién estadistica

entre estas variables dicho control.
Cruzando el grado de ojo seco presentado en el primer control con la sintomatologia, al realizar la prueba

de chi cuadrado de Pearson, se observa que no es procedente al ver que la sintomatologia fue constante en

todos los participantes siendo normal.
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Cruzando el grado de ojo seco presentado en el segundo control con la sintomatologia, al realizar la
prueba de chi cuadrado de Pearson, se observa un valor P para OD y Ol de 0.08 demostrando
significancia estadistica que muestra la fuerte asociacién entre el confort y el 0jo seco, que en este caso es

presumible para el uso del lente de contacto.

Cruzando el grado de ojo seco final con la sintomatologia, al realizar la prueba de chi cuadrado de
Pearson, se observa un valor P para OD y Ol de 0.01 demostrando significancia estadistica que muestra la
fuerte asociacion entre el confort y el 0jo seco, que en este caso es presumible para el uso del lente de
contacto.

A continuacion se cruza el grado de 0jo seco con los signos oculares.
Al cruzar grado de ojo seco con tincidn conjuntival en el segundo control, la prueba de chi cuadrado de
Pearson arroja un valor P de 0.00 indicando gran asociacion entre estas variables y asumiendo el lente de

contacto como el directamente relacionado con el signo ocular.

Al cruzar grado de ojo seco con tincion conjuntival en el tercer control, la prueba de chi cuadrado de
Pearson arroja un valor P de 0.00 indicando gran asociacién entre estas variables y asumiendo el lente de

contacto como el directamente relacionado con el signo ocular.

Al cruzar grado de 0jo seco con inyeccion conjuntival en el segundo control, la prueba de chi cuadrado de
Pearson arroja un valor P de 0.69 indicando que no hay asociacidn estadisticamente significativa entre

estas variable.
Al cruzar grado de ojo seco con inyeccion conjuntival en el tercer control, la prueba de chi cuadrado de

Pearson arroja un valor P de 0.00 indicando gran asociacion entre estas variables y asumiendo el lente de

contacto como el directamente relacionado con el signo ocular.
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6. DISCUSION

En el estudio realizado por Uchino et al, se encontr6 una frecuencia de o0jo seco que oscila entre el 12% y
el 27.5% entre hombres y mujeres, asociandose con el presente estudio teniendo en cuenta la frecuencia
presentada del 19%que en hombres, la prevalencia de ojo seco clinicamente diagnosticado fue del 12%
en los usuarios de lentes de contacto, y el 28% de los usuarios presentaron severos sintomas de 0jo seco.
Para las mujeres, la prevalencia de o0jo seco clinicamente diagnosticado fue del 27.5% en las usuarias de
lentes de contacto, y el 35% de las usuarias presentaron severos sintomas de ojo seco (Uchino, et al.,
2011).

A lo largo de éste estudio se evidencia que las puedas de schirmer nunca disminuyeron a un punto
infranormal; por lo tanto se presume que el tipo de ojo seco presentado por los pacientes, es de tipo
evaporativo, como también lo afirman Dogru, & Tsubota (2004).

Segun lo reportado por DEWS en los Gltimos 20 afios, se estima una prevalencia de 0jo seco que va desde
el 5% hasta el 30% por diferentes factores, en el caso del presente estudio existe concordancia al

observarse una prevalencia del 19% por lentes de contacto blandos de hidrogel de silicona.

Best, Drury & Wolffsohn (2013) en un estudio reciente de prediccion de éxito en nuevos usuarios de
lentes de contacto de hidrogel de silicona, afirma que las investigaciones demuestran que cerca de la
mitad de los usuarios actuales de lentes de contacto sufren de resequedad e inconfort, particularmente al
final del dia, llamando a esta condicion “ojo seco inducido por lentes de contacto”. En dicho estudio, se
evidencié que a los seis meses de uso de lentes de contacto de hidrogel de silicona, habian cambios
significativos en parametros tales como la altura del menisco lagrimal, hiperemia bulbar, BUT, tincion
corneal y conjuntival y dafio en el margen palpebral. En el presente estudio, se puede comparar que los
cambios significativos en el BUT se presentaron en solo un mes de usados los lentes de contacto, asi
como la presencia de tincion conjuntival e inyeccion conjuntival. Por lo tanto, se debe estar alerta con los

pacientes adaptados, haciendo énfasis en el seguimiento a largo plazo del uso de los lentes de contacto.

El comité de neurobiologia del (TFOS, 2013), relaciona el inconfort con mecanismos neurobiolégicos que
incluyen la interaccion fisica del lente con la superficie ocular, induccién de hiperosmolaridad y la
presencia de mediadores quimicos en las soluciones, que posiblemente resultan en inflamacion. Con éste

estudio se puede presumir el riesgo de la presencia de inflamacién derivado de hallazgos como la tincion
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conjuntival y la inyeccion conjuntival que fueron los signos con més frecuencia presentados, llegando a

un 19% en un mes de uso.

En cuanto a la superficie ocular, el TFOS, (2013) en su reporte del comité de las interacciones del lente de
contacto con la superficie ocular, determina que las alteraciones causadas en la superficie ocular por el
lente de contacto, se debe a factores como: el impacto del lente de contacto sobre la cornea, el limbo, el
edema corneal, forma corneal, cambios de temperatura, impacto sobre la conjuntiva, sobre los parpados, y
el parpadeo. Por lo tanto, es importante evaluar la superficie ocular cuando se adptan lentes de contacto.
En el presente estudio no se evidencian alteraciones corneales, ni en los parpados en los pacientes que

fueron diagnosticados con o0jo seco, las reacciones se observaron principalmente en la conjuntiva.

Guillon & Maissa (2005), encontraron que no hubo diferencias significativas en la evaluacion por tincion
de la conjuntiva bulbar entre usuarios y no usuarios de lentes de contacto; sin embargo, los usuarios de
lentes exhibieron més tincién con fluoresceina. Esto demuestra lo importante de la evaluacion de la
superficie conjuntival en el diagnéstico de ojo seco, observado la presentacion significativa de tincion

conjuntival con lisamina verde.

En el presente estudio, se puede asociar que el ojo seco generado se debe a inestabilidad lagrimal, ya que
la produccion de lagrima no disminuyd; y en cambio el BUT tuvo cambios significativos, acorde con
(Dogru, etal., 2011).

Aunque en el presente estudio no se realizd NIBUT, hay concordancia con las diferencias
estadisticamente significativas en la inyeccion conjuntival, segun Glasson, Stapleton, Keay & Willcox.
(2006)

En el presente estudio se concuerda que los cambios lagrimales se generaron progresivamente, aumentado

la frecuencia de signos, y en éste caso de o0jo seco, segun (Davila, Romero & Rodriguez en 2012)

El reporte de TFOS, (2013). En el documento sobre las interacciones del lente con la pelicula lagrimal,
manifiesta que el lente de contacto produce cambios fisicos y bioquimicos en la pelicula lagrimal, entre
los cuales el parpadeo con el lente de contacto ocasiona cambios en el esparcimiento de la lagrima y
volumen de la pelicula pre corneal. Derivando, en cambios en la estabilidad lagrimal, entre otros. El
presente estudio puede derivar de las anteriores afirmaciones como posibles causantes del ojo seco

presentado. Aunque no se midieron interacciones especificas con el parpadeo, es comprobado que el lente
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de contacto al dividir la pelicula lagrimal, genera cambios en el transporte de los componentes lagrimales
hacia la superficie ocular; por lo tanto, la inestabilidad estd latente y a su vez los cambios en la
homedstasis de la superficie ocular; como se menciond anteriormente, el BUT fue disminuyendo

progresivamente durante el presente estudio.
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7. CONCLUSIONES

Segun el presente estudio, se concluye que existe una frecuencia de ojo seco del 19% en nuevos usuarios
de lentes de contacto de hidrogel de silicona; es decir que el lente se asocia con la aparicion de ojo seco

aunque la presentacion inicial sea leve.

Teniendo en cuenta el andlisis bivariado, cuando se ejecutd la correlacion alta entre signos de la superficie
ocular, correlacion y el con el diagnéstico de ojo seco, es importante aclarar que para diagnosticar el 0jo
seco ya se conoce evidencia de la aparicion de los signos; lo importante de destacar en éste estudio es que
dichos signos aparecieron posteriores a la adaptacion de los lentes de contacto, presumiendo la fuerte

correlacion en éste aspecto.

Es importante valorar con frecuencia la superficie ocular, ya que signos tempranos de tincion conjuntival
son sutiles y pueden incrementar con el tiempo, asi se vio en el presente estudio donde se presentaron
tinciones leves y progresivamente se tuvo un paciente con tincion conjuntival moderada.

Aunque la frecuencia de ojo seco presentada fue relativamente baja en porcentaje, se reconoce como
clinicamente significativa, ya que en un corto tiempo el 18% de los pacientes desarrollaron ojo seco
evaporativo, si se estima un valor de prediccién, se puede asumir que incremento de la frecuencia de los

signos de ojo seco y del diagndstico del mismo, incremente progresivamente.

No se puede aseverar la interaccion especifica del hidrogel de silicona con la aparicion de los hallazgos,
para ello se deben hacer estudios comparativos entre materiales; lo cierto es que el hidrogel de silicona es
un probablemente un factor desencadenante de 0jo seco evaporativo en los usuarios por su interaccién
con la superficie ocular.

Con un mes de uso no se evidenciaron signos corneales ni palpebrales, por lo tanto es importante hacer

seguimiento mayor en el tiempo.

A pesar de ser lentes de contacto de facil acceso y adaptacién por parte de los profesionales, es evidente
su interaccion con la superficie ocular, que genera idealmente mayor frecuencia de visitas del paciente al
consultorio para ser evaluada la superficie ocular y prevenir la aparicién de ojo seco a través de la

deteccion temprana de signos.

Es de resaltar que si en un mes de uso la frecuencia de ojo seco fue del 19%, se podria pensar que con

mayor tiempo de uso representado en mas meses, incluso afios, dicha frecuencia puede cambiar; la Unica

43



manera entonces es adoptar una politica de controlar frecuentemente al paciente como medida preventiva

de la aparicién de ojo seco.

El lente de contacto por su naturaleza e interaccién con la superficie ocular es por lo tanto un factor de

riesgo causante de 0jo seco en los usuarios.

Los primeros cambios que se deben vigilar en un paciente recién adaptado, son la estabilidad lagrimal y
los signos conjuntivales.
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8. RECOMENDACIONES

El presente estudio pretendia determinar la frecuencia de o0jo seco en nuevos usuarios en un periodo
critico de un mes; teniendo en cuenta las limitaciones del mismo, se sugiere realizar estudios con mayor
tiempo de duracion de la adaptacién, asi como una muestra mayor de pacientes para tener datos mas

exactos de la frecuencia.

Por el tipo de estudio, si se quiere deteminar causalidad de ojo seco por el lente de contacto, se deben
plantear estudios tipo cohorte u otros que aporten datos de incidencia del ojo seco en la poblacién usuaria
de lentes de contacto.

Se recomienda al Optometra la valoracion frecuente y completa de la superficie ocular en los pacientes
adaptados con lentes de contacto, incluyendo cuestionarios de confort, pruebas diagndsticas como la
lisamina verde y fluoresceina, asi como la biomicroscopia detallada, que le permita detectar signos y
sintomas precoces de o0jo seco; de ésta manera, los mecanismos de prevencién e intervencion serdn mas

efectivos, evitando la desercion del uso de los lentes, asi como alteraciones serias de la superficie ocular.
Es importante desarrollar estudios que permitan comparar diferentes materiales, asi como disefios de los
lentes de contacto, ya que cambios como éstos pueden tener diferentes interacciones con la superficie

ocular.

Se recomienda replicar estudios como éste en diferentes ambientes, ya que se debe indagar méas en la

influencia ambiental como causante de ojo seco, y mayor aln en la exposicion con lentes de contacto.
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ANEXO 1

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

FORMATO DE REGISTRO DE DATOS CLINICOS.

Nombre de paciente

Documento de identidad

Edad

Antecedentes

Schirmer OD Ol

BUT OD Ol

Biomicroscopia
oD

Grado de inyeccién conjuntival

Ol

Grado de tincién conjuntival

Signos palpebrales

Signos corneales

Puntaje OSDI
Dx Ojo Seco
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ANEXO 2.

TABLAS DE ANALISIS ESTADISTICO

Estadisticos descriptivos

N Minimo Maximo Media Desv. tip.
Edad 31 18,00 35,00 22,8710 4,66006
N valido (segun lista) 31
Edad
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
18,00 3 9,7 9,7 9,7
19,00 3 9,7 9,7 194
20,00 5 16,1 16,1 35,5
21,00 4 12,9 12,9 48,4
22,00 3 9,7 9,7 58,1
23,00 5 16,1 16,1 74,2
Validos
24,00 2 6,5 6,5 80,6
25,00 1 3,2 3,2 83,9
28,00 2 6,5 6,5 90,3
34,00 1 3,2 3,2 93,5
35,00 2 6,5 6,5 100,0
Total 31 100,0 100,0
Estadisticos
Schirmer_OD_ | Schirmer_Olmm
mm5min 5min
Validos 31 31
N Perdidos 0 0
Media 29,2258 29,2903
Desv. tip. 5,90881 5,88327
Asimetria -, 711 -, 750
Error tip. de asimetria 421 421
Curtosis -,486 -,404
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Error tip. de curtosis ,821 ,821
Estadisticos
Schirmer_OD_ | Schirmer_OImm
mm5min 5min

Validos 31 31

N Perdidos 0 0

Media 29,2258 29,2903

Mediana 30,0000 30,0000

Desv. tip. 5,90881 5,88327

Asimetria -, 711 -, 750

Error tip. de asimetria 421 421

Curtosis -,486 -,404

Error tip. de curtosis 821 ,821

Minimo 15,00 15,00

Maximo 35,00 35,00

25 25,0000 25,0000

Percentiles 50 30,0000 30,0000

75 35,0000 35,0000

Estadisticos
BUT_OD_1_se | BUT_OI_1_seg | Schirmer_OD_1 | Schirmer_OIl_1
g _mmb5min mmb5min

Vélidos 31 31 31 31
N Perdidos 0 0 0 0
Media 6,4194 6,4516 28,0323 28,2258
Mediana 6,0000 7,0000 30,0000 30,0000
Moda 6,00 7,00 35,00 30,00
Desv. tip. ,99244 1,02758 5,91317 6,01503
Asimetria ,129 -,058 -,330 -,518
Error tip. de asimetria 421 421 421 421
Curtosis -,936 -1,092 -,925 -,807
Error tip. de curtosis ,821 ,821 ,821 ,821
Minimo 5,00 5,00 15,00 15,00
Maximo 8,00 8,00 35,00 35,00
Percentiles 25 6,0000 6,0000 25,0000 25,0000




50 6,0000 7,0000 30,0000 30,0000
75 7,0000 7,0000 35,0000 35,0000
Estadisticos
BUT_OD_2_se | BUT_OI_2_seg | Schirmer_OD_2 | Schirmer_OI_2
g ~mmb5min mm5min

Validos 31 31 31 31

N Perdidos 0 0 0 0
Media 5,8387 5,9355 27,2581 27,7742
Mediana 6,0000 6,0000 30,0000 30,0000
Moda 6,00 6,00 30,00 30,00°
Desuv. tip. ,93441 ,99785 6,00537 5,90316
Asimetria ,603 ,566 -,631 -,450
Error tip. de asimetria 421 421 421 421
Curtosis ,296 ,015 -,126 -,398
Error tip. de curtosis ,821 ,821 ,821 ,821
Minimo 4,00 4,00 13,00 13,00
Méaximo 8,00 8,00 35,00 35,00
25 5,0000 5,0000 25,0000 23,0000

Percentiles 50 6,0000 6,0000 30,0000 30,0000
75 6,0000 6,0000 30,0000 35,0000

Estadisticos
BUT_OD_3_se | BUT_OI_3_seg | Schirmer_OD_3 | Schirmer_OI_3
g _mmb5min mm5min

Validos 31 31 31 31

N Perdidos 0 0 0 0
Media 5,3871 5,4839 25,4194 25,5484
Mediana 5,0000 6,0000 25,0000 25,0000
Moda 5,007 5,007 30,00 30,00
Desv. tip. 1,05443 1,12163 6,50012 6,46446
Asimetria -,502 -,487 -,422 -,464
Error tip. de asimetria 421 421 421 421
Curtosis ,131 -,144 -,372 -,308
Error tip. de curtosis ,821 ,821 ,821 ,821
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Minimo 3,00 3,00 10,00 10,00
Maximo 7,00 7,00 35,00 35,00
25 5,0000 5,0000 20,0000 20,0000
Percentiles 50 5,0000 6,0000 25,0000 25,0000
75 6,0000 6,0000 30,0000 30,0000
Resumen del procesamiento de los casos
Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje Porcentaje
BUT_OD_seg 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
BUT_OI_seg 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Grado_Confort 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Schirmer_OD_mmb5min 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Schirmer_Olmm5min 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Grado_inyeccién_Conjuntiv
31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
al_OD
Grado_inyeccién_Conjuntiv
31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
al_Ol
Grado_Tincion_Conjuntival_
31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
oD
Grado_Tincion_Conjuntival_
ol 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Grado_signos_corneales_y
) 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
_lagrimales_OD
Grado_signos_corneales_y
) 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
_lagrimales_Ol
Grado_de_alteracion_palpe
31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
bral_OD
Grado_de_alteracién_palpe
31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
bral_Ol
Grado_de_ojo_seco_OD 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Grado_de_ojo_seco_Ol 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Grado_Confort_1 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
BUT_OD_1 seg 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
BUT_OI_1_seg 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Schirmer_OD_1_mmb5min 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%




Schirmer_Ol_1mm5min
Grado_inyeccién_Conjuntiv
al_OD_1
Grado_inyecciéon_Conjuntiv
al Ol 1
Grado_Tincion_Conjuntival_
oD 1
Grado_Tincion_Conjuntival_
ol_1
Grado_signos_corneales_y
_lagrimales_OD_1
Grado_signos_corneales_y
_lagrimales_OI_1
Grado_de_alteracién_palpe
bral_OD_1
Grado_de_alteracién_palpe
bral_OI_1
Grado_de_ojo_seco_OD_1
Grado_de_ojo_seco_Ol_1
Grado_Confort_2
BUT_OD_2_seg
BUT_OI_2_seg
Schirmer_OD_2_mm5min
Schirmer_OI_2mm5min
Grado_inyeccién_Conjuntiv
al_OD_2
Grado_inyeccién_Conjuntiv
al_Ol_2
Grado_Tincion_Conjuntival_
oD 2
Grado_Tincion_Conjuntival_
ol 2
Grado_signos_corneales_y
_lagrimales_OD_2
Grado_signos_corneales_y
_lagrimales_OI_2
Grado_de_alteracién_palpe
bral_OD_2
Grado_de_alteracién_palpe
bral_ Ol 2

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31
31
31
31
31
31
31

31

31

31

31

31

31

31

31

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%
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0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31
31
31
31
31
31
31

31

31

31

31

31

31

31

31

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%




Grado_de_ojo_seco_OD_2 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Grado_de_ojo_seco_OI_2 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Grado_Confort_3 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
BUT_OD_3_seg 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
BUT_OI_3 seg 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Schirmer_OD_3_mm5min 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Schirmer_Ol_3mmb5min 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
Grado_inyeccién_Conjuntiv

31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
al_OD_3
Grado_inyecciéon_Conjuntiv

31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
al_0Ol_3
Grado_Tincion_Conjuntival_

31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
OD_3
Grado_Tincion_Conjuntival_

31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
ol_3
Grado_signos_corneales_y

) 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
_lagrimales_OD_3
Grado_signos_corneales_y
) 31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%

_lagrimales_OI_3
Grado_de_alteracién_palpe

31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
bral_OD_3
Grado_de_alteracién_palpe

31 100,0% 0 0,0% 31 100,0%
bral_Ol_3
Grado_de_ojo_seco_OD_3 31 100,0% 0,0% 31 100,0%
Grado _de ojo seco Ol 3 31 100,0% 0,0% 31 100,0%

Pruebas de normalidad
Kolmogorov-Smirnov® Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.

BUT_OD_seg ,218 31 ,001 ,891 31 ,004
BUT_OI_seg 177 31 ,014 ,905 31 ,010
Schirmer_OD_mmb5min ,223 31 ,000 ,851 31 ,001
Schirmer_OIlmm5min 221 31 ,000 ,850 31 ,001
BUT_OD_1 seg ,212 31 ,001 ,882 31 ,003
BUT_OI_1_seg ,219 31 ,001 ,875 31 ,002
Schirmer_OD_1_mmb5min 171 31 ,021 ,896 31 ,006
Schirmer_Ol_1mm5min ,229 31 ,000 ,884 31 ,003
Grado_de_ojo_seco_OD_1 ,539 31 ,000 ,176 31 ,000
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Grado_de_ojo_seco_Ol_1
Grado_Confort_2
BUT_OD_2_seg
BUT_OI_2_seg
Schirmer_OD_2_mm5min
Schirmer_Ol_2mm5min
Grado_inyecciéon_Conjuntiv
al_OD 2
Grado_inyeccién_Conjuntiv
al_Ol_2
Grado_Tincion_Conjuntival_
oD 2
Grado_Tincién_Conjuntival_
ol_2
Grado_de_ojo_seco_OD_2
Grado_de_ojo_seco_Ol_2
Grado_Confort_3
BUT_OD_3_seg

BUT_OI_3 seg
Schirmer_OD_3_mm5min
Schirmer_OI_3mm5min
Grado_inyeccién_Conjuntiv
al_OD_3
Grado_inyeccién_Conjuntiv
al Ol 3
Grado_Tincion_Conjuntival_
OD_3
Grado_Tincion_Conjuntival_
Ol_3
Grado_de_ojo_seco_OD_3

Grado _de ojo seco Ol 3

,539
,539
,238
,248
,192
,163

,539

,539

,506

,506

,518
,518
,537
,203
,193
,179
174

,522

,522

,482

,482

,482
,482

31
31
31
31
31
31

31

31

31

31

31
31
31
31
31
31
31

31

31

31

31

31
31

,000
,000
,000
,000
,005
,035

,000

,000

,000

,000

,000
,000
,000
,002
,005
,013
,018

,000

,000

,000

,000

,000
,000

176
,176
,875
,879
,915
,912

,176

,176

/445

445

,397
,397
,270
,899
,901
935
,940

,343

,343

,509

,509

,509
,509

31
31
31
31
31
31

31

31

31

31

31
31
31
31
31
31
31

31

31

31

31

31
31

,000
,000
,002
,002
,017
,015

,000

,000

,000

,000

,000
,000
,000
,007
,007
,058
,081

,000

,000

,000

,000

,000
,000
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Resumen de prueha de hipitesis

Hipate=si=s nula Test Sig. Deci=sian
Las categorias definidaz por Génerfrueba Fetener la
1 =My F =e producen con las binomial de 221 hipotesis
probabilidade=s de 0,5 w0 .5. und muestra nula.
Las categorias de BUT_OD_seqg ze Prueba de chi- Fechazar la
2 producen con probabilidades cuadrado de 29 hipotezis
iguales. und muestra nula.
Las categorias de BUT_QI_seqse Frueba de chi- Fetenear la
2 producen con probabilidades cuadrado de 085 hipdtesis
iguales. una muestra nula.
Las categorias de BUT_OD_1_seq FPrueba de chi- Fetener la
d ze producen con probabilidades cuadrado de A0Z2  hipotesis
iguales. und muestra nula.
Las categorias de BUT_OI_1_seqg Frueba de chi- Fetener la
S =ze producen con probabilidades  cuadrado de A0 hipotesis
iguales. und muestra nula.
Las categorias definidas poar
& Zrado_de_ojo_seco_0OD_1 =000 E_ruel:-.a] | d aon E_eq?az_ar la
1,00 =& producen con las thamia Ste ' 'Fi':' ===
probabilidades de 0,5 v 0,5. 4na muestra fts.
Laz categonas definidas por
- Zrado_de_ojo_seco_0O1_1 =000 E{_ruel:-.? | d aon E_eq?az_ar la
1,00 =2 producen con las tnamia gte ' 'Fi':' ===
probabilidades de 0,5 w0,5. Hna muestra fnuta.
Las categorias definidas par
g Grade_Confort 2=0,00y100se [[HE03 000 Euepc::-?:;:r '
Er;-:lruljceﬁn con las probabilidades d na muestra nula.
Las categorias de BUT_OD_2 =eqg Prueba de chi- Fechazar la
9 =ze producen con probabkilidades  cuadrado de J001 | hipatesis
iguales=. und muestra nula.
Las categorias de BUT_OI_2 _seqg FPrueba de chi- Fechazar la
10 =e producen con probabilidades cuadrado de JO02  hipatesis
iguales. und muestra nula.
Las categorias definidas por
14 Gradn_inyeccién_cnnjunti'-.raI_I:IDPnu:rtl'_l?al de Qo Eie?fu?::i:”a
=0,00yw 1,00 =e producen con las una muestra : nul:ia
probabilidade=s de 0,5 w0.,5. .
Las categorias definidas por
17 Gradn_inyecci-ﬁn_cnnjuntival_DI_Eirnugrtl'_l‘-i'al de ann Eie?ﬁqsg-izr la
=0,00yw 1,00 =& producen con las una muestra : nuFia
probabilidades de 0.5 v 0,5, :
Se muestran las significancias asintéticas. El nivel de significancia es 05,
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Resumen de pruebha de hipotesis

Hipatesi= nula Ta=t Sig. Deci=ian
Las categorias definidas poar
4z Srado_Tincian_Conjuntival_0D_z=ueka ooo R
o.00w 1,00 s producen con las N N EETE ' nuFia
probabilidades de O5 w0O,5. .
Las categorias definidas por
14 Stado_Tincién_Conjuntival_oi_z £/M2ba - -
o000 4w 1,00 =2 producen con las una muestra ' nup;a
probabilidade=sz de O.5 w0O.,5. :
Las categorias definidas par
© _ rueba Recha=zar la
15 f?;g;i?;gti;gfizﬁqggz =000 febe | 4e 000 | hipatesis
probabilidades de 0.5 w 0.5, T TS 1 L
Las categorias definidas por
16 izrado_de_aojo_seco_Ol_2Z2 = 0,00 'g.rE.r"'EbE.' I d ooo E_eql:az_arla
1,00 =2 producen con las u:'unanm:.laeﬂrea . n:_ﬁ: ===
probabilidades de O.5 w0O,5. :
Las categorias definidas poar
17 Sisdo_Confort 3=0.00 y1.00se sk oo | Ripsiese C
Brgn:_:rugeﬁn con las probabilidades d A FR CEire maile.
Las categorias de BUT_OD_=_=seg Frueba de chi- FRecha=zar la
12 =& producen con probabilidades=s cuadrado de 012 hipatesis
iguale=. una mue=stra nula.
Las categorias de BUT_OIl_=Z_seg Frueba de chi- Fetener la
19 =& producen con probabilidade=s cuadrado de O57F  hipoatesis
iguale=. unada mue=stra nula.
Las categorias de .
=0 Grado_inyeccidn_Conjuntival_o0D P ";?dtr'jd'iedc;h" ol ]e Eﬁj%'::;gr =
=2 producen con probabilidades=s '
iquales=. una mue=stra nula.
Las categorias de .
=4 Grado_inveccion_Conjuntival__Ol_ L";?jt;:diedih'_ Qoo ﬁﬁ:‘%'::;:r Ia
2 producen con probabilidades=s '
iguales=. unada mue=stra nula.
Las categorias de .
oz Grado_Tineidn_Conjuntival_op_sPmeka de ohi- J— E;i_’-‘;_'::;:’ =
ze producen con probabilidade= '
iguales. una muestra nula.
Se muestran las significancias asintdticas. El nivel de significancia es ,05.
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Resumen de prueba de hipitesis

Hipatesi= nula Te=t Sig. Decisidn
Las categarias de A
S s . . ba de chi- Fecha=zar la
Zrado_Tincian_Conjuntival_Ol_= ri e i 2
2= producen con probabilidades eruaeii?.:D 4 Wiz o ::_ﬁ:tESIS
iguales=s. :
Las categarias de .
F Frueba de= chi- Recha=ar la
Zrado_de_ojo_seco_ 002 5= i D
2 producen con probabilidades fnuuaeirtf:'u' de una Q00 ::_ﬁgteg'g
iguales=s. :
Las categarias de A
F Frueba de chi- Recha=ar la
FZrado_de_ojo_secao_Ol_=F == i T
22 producen con probabilidades Enuuaeirti:n i Wiz o ::_ﬁgteglg
igualex=s. :
La distribucion de M_paciente a=s Erﬂl':fnbﬂa R Fetenear la
25 normal con la media 16,00 yw la Smirnnﬁr de una == hipétegig
desviacion tipica 9,.09. muestra nula.
La distribucidn de Edad = normal f{rn":fnbna R Retener la
27 conla media 22,27 v la dewiaci-ﬁn.amimnﬂr de una OF2  hipatesis
fipica 4.66. mue=tra nula.
La distribucidn de Frueba
o Schirmer_OD_mmSmin es normal Kaolmogorow- ooz EiEtéetl?sirgla
con la media 20,22 v la desviacionSmirnow de una ' nupia
tipica 5,91, muestra -
La distribuciaon de Frueba
=g Schirmer_OlmmSmin es normal colalmogoron- == Eietaetr:aeiirgla
la media 29,29 v la desviacian Smirmow de una ' nl_ﬁ.a
tipica 5.2=2. muestra -
La distribucidgn de Frueba
=0 Schirmer_OD_1_mmS5Smin e= FKalmaogorow- S Eietaetréiirgla
normal con la media 28,02 v la Smirmow de una ' nul:ia
desviacion tipica 5,91. mueastra -
La distribucidn de Frueba
=4 Schirmer_Ol_1mmSmin es normal Kolmogorow- oFs EiEtaetliirgla
can la media 22,22 v la desviaciénSmirnow de una ' nup;.a
fipica 6,02 muestra -
Se muestran las significancias asintaticas. El nivel de significancia e=s 05,
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Resumen de prueba de hipiotesis

Hipdte=si=s nul= Te=t Sig. Deci=idan
La distribuciogn de Frueba
== Schirmer_OD_Z2_ _mmSmin a= Kolmogorow- 0= EiEtElE‘tr:EEEirEIa
normal con la media 27.26 v la Smirnow de una ' nuFi.a
desviacidn tipica G,01. muestra :
La distribucion de Frueba
== Schirmer_al_Z2ZmmSmin es normakolmogorow- gz EiEtéeutneesirgla
con la media 27.77F v la desviacidGmirmow de una ' nuFia
tipica 5,90 muestra .
La distribucidn de Frueba
=4 Schirmer_ Al _= mmSmin = FHolmogorow- =7 Eietaetrlueegirgla
normal con la media 25,42 v la Smirnow de una ' nl.ﬁ.a
desviacion fipica G,50. muestra :
La distribucion de Frueba
=5 Schirmer_0l_2mmSmin es normakolmogorow- =06 EiE‘taetr:EESirEIE
con la media 25,55 v la desviacidgfmirnow de una ' nup;.a
tipica 6,495, mueaestra :

Se muestran las significancias asintaticas.

Prueba para una muestra

El nivel de significancia == ,05.

Valor de prueba =0
t gl Sig. (bilateral) Diferencia de | 95% Intervalo de confianza para la
medias diferencia
Inferior Superior
BUT_OD_seg 35,934 30 ,000 6,96774 6,5717 7,3638
BUT_OD_1_seg 36,014 30 ,000 6,41935 6,0553 6,7834
BUT_OD_2_seg 34,791 30 ,000 5,83871 5,4960 6,1815
BUT OD 3 seg 28,446 30 ,000 5,38710 5,0003 5,7739
Prueba para una muestra
Valor de prueba =0
t gl Sig. (bilateral) Diferencia de 95% Intervalo de confianza para la
medias diferencia
Inferior Superior
Grado_inyeccion_Conjuntival
1,000 30 ,325 ,03226 -,0336 ,0981
_0OD_2
Grado_inyeccion_Conjuntival
oD 3 1,680 30 ,103 ,12903 -,0278 ,2859
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Prueba para una muestra

Valor de prueba =0

t gl Sig. (bilateral) Diferencia de 95% Intervalo de confianza para la
medias diferencia
Inferior Superior
Grado_Tinciéon_Conjuntival_
2,402 30 ,023 ,16129 ,0242 ,2984
OD_2
Grado_Tincion_Conjuntival_
2,528 30 ,017 ,22581 ,0434 ,4082
OD 3
Grado_Confort | Grado_Confort_ | Grado_Confort_ | Grado_Confort_
1 2 3
Media ,0000 ,0000 ,0323 ,0645
N 31 31 31 31
Desuv. tip. ,00000 ,00000 ,17961 ,24973

Prueba para una muestra

Valor de prueba = 0
t gl Sig. (bilateral) Diferencia de | 95% Intervalo de confianza para la
medias diferencia
Inferior Superior
Grado_Confort_2 1,000 30 ,325 ,03226 -,0336 ,0981
Grado_Confort 3 1,438 30 , 161 ,06452 -,0271 , 1561
Prueba para una muestra
Valor de prueba =0
t gl Sig. (bilateral) Diferencia de 95% Intervalo de confianza para la
medias diferencia
Inferior Superior

Grado_de_ojo_seco_OD_1 1,000 30 ,325 ,03226 -,0336 ,0081
Grado_de_ojo_seco_OD_2 2,108 30 ,043 ,12903 ,0040 ,2540
Grado de ojo seco OD 3 2,528 30 017 ,22581 ,0434 ,4082
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ANEXO 3

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento Informado

Teniendo en cuenta los principios establecidos en la resolucién 8430 de 1993 por la cual se
establecen las normas para la investigacion en salud en Colombia, concretamente lo
relacionado con el consentimiento informado, usted debera conocer acerca de esta
investigacion y aceptar participar en ella si lo considera conveniente.

La investigacion “Frecuencia De Ojo Seco En Pacientes Usuarios Neéfitos De Lentes De
Contacto De Hidrogel De Silicona , En Edades Entre 18 Y 35 Afios, En La Ciudad De
Bucaramanga”, la cual tiene como objetivo general , determinar la aparicién de ojo seco en los
nuevos usuarios de lentes de contacto con material hidrogel de silicona.

Usted fue incluido en esta investigacion porque cumple con los criterios de inclusion
establecidos para este proyecto, tener una edad entre 18 y 35 afios, superficie ocular sana, no
tener ojo seco.

Su participacion en este proyecto consistira en adaptar un par de lentes de contacto esféricos
de hidrogel de silicona por un mes, y hacer controles a los 8 dias, 15 dias y 30 dias, a través
de pruebas lagrimales y valoracién biomicroscopica de la superficie ocular.

Tanto sus datos personales como la valoraciéon de sus 0jos, seran Unicamente del conocimiento
del investigador y colaboradores.

Los beneficios de hacer parte de este proyecto, son los de usar de una manera segura lentes
de contacto de hidrogel de silicona como opcidn para corregir su estado refractivo.

En caso de presentarse un efecto adverso como conjuntivitis, 0jo seco, o queratitis, se le dara
el tratamiento adecuado sin poner en riesgo la salud de sus ojos.

Yo identificado con la cédula de ciudadania

de hago constar que acepto 0 no acepto participar
en el estudio y que las dudas que surgieron con respecto a mi participacion fueron aclaradas.

Firma Participante Firma Investigador

Para mayor informacion puede comunicarse o enviar un mensaje a:
MARTIN EDISSON GIRALDO MENDIVELSO (martinedisson@gmail.com)
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