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1.Titulo

“Evaluacion de la pérdida de las glandulas de Meibomio en usuarios de protesis
ocular’.

2. Investigadores

Tutor de investigacion: Dr. José Luis Tovilla Canales’

Investigador principal: Dr. Luis Andrés Dominguez Salgado?

Investigadores asociados: Dr. Diego Alberto Alvarado Herrera?

Investigadores asociados: Dr. Roberto Ramirez Hernandez?

1.- Jefe del servicio de Oculoplastica del Instituto de Oftalmologia Fundacion de
Asistencia Privada “Conde de Valenciana”.

2.- Instituto de Oftalmologia Fundacion de Asistencia Privada “Conde de
Valenciana”.

3. Resumen estructurado

Antecedentes

El sindrome de cavidad anoftalmica (SCA) esta compuesto por los diferentes signos
y sintomas presentados posterior a la remocion del globo ocular ya sea por
evisceracion o enucleacion; entre ellos se encuentran mayor descarga mucoide,
prurito, eritema conjuntival ademas de resequedad de la cavidad anoftalmica, donde
Marie Christine y cols, en un estudio de 2012 investigoé el rol de la atrofia de las
glandulas de Meibomio como una de sus principales etiologias. Finalmente este
equipo también habla de la importancia del dolor en la cavidad anoftalmica y el
sindrome del ojo fantasma como dos patologias poco estudiadas y comprendidas y
que tienen un alto impacto en los individuos. La resequedad en la cavidad
anoftalmica como consecuencia de la pérdida del globo ocular es uno de los
sintomas mas frecuentes siendo ésta mayor en estos sujetos en comparacién con
los ojos sanos segun lo reportado en 2020 por Alexander C. Rokohl y cols, quienes
evaluaron los sintomas de la resequedad de la cavidad anoftalmica para comparar
los sintomas de la cavidad anoftalmica con los sintomas en el ojo sano, reportando
que las personas mostraron mayor resequedad en la cavidad anoftalmica




comparado con el ojo sano aun sin presentar deficiencias en la produccion de
lagrimas o blefaritis.

Es importante mencionar que el sindrome antes descrito y los sintomas presentados
posterior a la pérdida del globo ocular podrian estar relacionados con el manejo,
cuidado y tipo de las protesis oftalmicas

Uno de los impactos asociados al sindrome de la cavidad anoftalmica son los
cambios morfolégicos en las glandulas de Meibomio, Sun Young Jang y cols, en
2014 evaluaron si la disfuncién de las glandulas de Meibomio causan discomfort
ocular en las personas con ojos prostéticos y determinaron la influencia de las
protesis oculares sobre estas glandulas, en un grupo de 30 personas reportando
que las cavidades con ojos prostéticos tienen mayor disfuncién de las glandulas de
Meibomio (p < 0.01).

Justificacion

Este estudio es relevante puesto que aportaria nueva evidencia acerca de la
asociacion del uso de la prétesis ocular y los cambios morfolégicos en las glandulas
de Meibomio asi como la sintomatologia asociada a estos cambios morfolégicos y
otros factores que pudieran impactar como lo es la rutina de higiene de la prétesis.

El resultado obtenido en este estudio aportara nuevos conocimientos con respecto
a la disminucién en el numero de las glandulas de Meibomio en mayores de 18 afios
gue usan protesis oculares , de encontrarse una asociacidon este estudio podria
aportar una serie de recomendaciones para evitar estos cambios, dar tratamiento
enfocado a esta alteracion debido a la poca atencién prestada hacia la cavidad
protésica tanto en el interrogatorio como en la exploracion fisica; o podria ser un
escalon para futuras investigaciones. En caso de resultar que no hay una asociacion
ayudaria a aportar claridad a esta discusion, de modo que de encontrar 0 no una
asociacion entre el uso de protesis oculares y la disminucidn en el numero de estas
glandulas podria aportar un beneficio a las personas que usen protesis oculares al
mejorar las recomendaciones asociadas al uso, cuidado y manejo de éstas.

Hipotesis
Hay pérdida de la cantidad de glandulas de Meibomio en los usuarios de proétesis
ocular.

Objetivo general

Evaluar la pérdida de las glandulas de Meibomio en las personas con prétesis ocular
comparado con su 0jo sano.



Material y métodos

Se realizara un estudio transversal cuantitativo donde se reclutaran a los sujetos de
estudio que acudan a la consulta del servicio de oculoplastica en el Instituto de
Oftalmologia FAP Conde de Valenciana que cumplan con los criterios de inclusion.

e Criterios de inclusion
Se consideraran los siguientes criterios para incluir a los participantes en el estudio:

- Tener al menos 6 meses de uso de protesis posterior al procedimiento
quirurgico

- Tener al menos 1 mes sin usar medicamentos oftalmicos (excluyendo
lubricantes)

- No tener patologia de parpados como entropion y ectropion
- Tener mas de 18 afios

- No tener enfermedades autoinmunes: lupus eritematoso sistémico,
artritis reumatoide, sindrome de Sjogren y vasculitis

- Personas con protesis unilateral
e Criterios de exclusién
Para la exclusion del estudio se consideraran los siguientes criterios:
- No tener el estudio por Oculus Keratograph 5M
- No tener completo el cuestionario DEQ -5 para cada ojo
- Personas con infeccion en la cavidad orbitaria

- Uso de lente de contacto rigido o blando en el ojo sano

Las variables incluidas en este estudio seran: edad, sexo, motivo de pérdida ocular,
tipo de procedimiento quirurgico, tiempo de uso de la prétesis, réegimen de limpieza,
presencia de ojo seco, altura del menisco lagrimal, pérdida de las glandulas de
Meibomio.

Para el afo 2022 se realizaron 45 procedimientos quirurgicos de evisceracion, a
estas personas se les da seguimiento en el servicio de oculoplastica donde se les
brinda atencion aproximadamente a 10 personas con este padecimiento al mes, con
base en estos datos se realiza un tamafio de muestra.



n = (1.960)2 (120) (0.25) / (0.05)2 (120 — 1) + (1.960)2 (0.25)
n = (3.8416) (120) (0.25) / (0.0025) (119) + (3.8416) (0.25)
n=115.24 / 0.2975 + 0.9604

n=115.24/1.2579

n=91.61

Lo anterior se calculé considerando un margen de error de 5%, con un valor z de
1.96, basado en un nivel de confianza de 95% y un valorp=q=0.5

Por lo tanto se necesitarian 92 sujetos de estudio para tener una muestra
representativa de esta poblacion para 1 afo, sin embargo considerando que en
promedio se ven a 10 personas al mes con este padecimiento, como se describio
previamente, esto implicaria un tiempo de recolecciéon de aproximadamente 10
meses, ya que este tiempo esta fuera del tiempo de residencia, se decidio realizar
unicamente un estudio piloto, donde se incluiran a todos los sujetos de estudio que
acudan a atencion durante el mes de Agosto de 2023.

Tiempo de recoleccién:

La informacion sera recolectada en el periodo de agosto de 2023.

Técnicas e instrumentos:

A los sujetos de investigacion que cumplan los criterios de inclusion se les invitara
a participar en este estudio, de aceptar y con previa autorizacién y llenado de
consentimiento informado se les aplicaran los siguientes instrumentos:

- Cuestionario de elaboracion propia para recolectar informacion socio-
demografica y antecedentes de interés (Ver Anexo 1)

- Cuestionario DEQ-5 , traducido al espafol (Ver anexo 2), este
cuestionario se aplicara para cada ojo

- Finalmente se les realizard meibografia y medicion de menisco
lagrimal por medio del topdégrafo Oculus Keratograph 5M

Analisis de resultados

Se realizara un analisis estadistico descriptivo e inferencial utilizando las variables
descritas en el anexo 1. Para el analisis descriptivo se utilizaran medidas de
tendencia central como tasas, razones y/o proporciones. En el analisis inferencial
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para las variables cualitativas se aplicara la prueba de chi cuadrada, mientras que
para el analisis de las variables cuantitativas a priori se aplicara la prueba de Shapiro
- Wilk para determinar la distribucion de las variables y la prueba de Bartlett para la
homogeneidad de varianzas, aplicandose posteriormente y dependiendo su
distribucion y la igualdad de varianzas las pruebas de T de student y ANOVA.
Todos los analisis seran realizados empleando los paquetes de R Studio version
2023.03. Los valores de p<0.05 seran considerados como estadisticamente
significativo.

4. Introduccién

Sindrome de cavidad anoftalmica

Este sindrome esta compuesto por los diferentes signos y sintomas presentados
posterior a la remocidn del globo ocular ya sea por su evisceracion o enucleacion.
Un estudio acerca de este sindrome fue el realizado en 2021 por Quaranta-Leoni F
y cols, quienes analizaron las caracteristicas del sindrome de la cavidad anoftalmica
Como sus causas Yy sintomas asociados, reportando que la evidencia no soporta el
uso de algun implante especifico ocular,también habla de la importancia del dolor
de la cavidad anoftalmica y el sindrome del ojo fantasma como dos patologias poco
estudiadas y comprendidas y que tienen un alto impacto en el sujeto de
investigacion.?

La resequedad en la cavidad anoftalmica como consecuencia de la pérdida del
globo ocular es uno de los sintomas mas frecuentes siendo ésta mayor en las
cavidad anoftalmicas que en los ojos sanos segun lo reportado en 2020 por
Alexander C. Rokohl y cols.?

Proétesis oftalmicas

Es importante mencionar que el sindrome antes descrito y los sintomas presentados
posterior a la pérdida del globo ocular podrian estar relacionados con el manejo,
cuidado y tipo de las protesis oftalmicas, en el caso del cuidado de estas en 2019
Alexander C. Rokohl y cols, investigaron la asociacion entre la inflamacion
conjuntival y la descarga mucoide incluyendo el impacto del lavado de manos antes
de manipular la prétesis, reportando que la inflamacion conjuntival se asocio con el
lavado de manos antes de retirar la protesis p <0.001 (IC 0.14 - 0.51) y a la limpieza
de la protesis p <0.001 (IC 0.15 - 0.46). 4

A su vez en 2013 Keith R. Pine y cols, proponen una serie de recomendaciones
para el cuidado y manejo de las prétesis oculares por ejemplo : las protesis no deben
ser removidas y limpiadas mas de una vez por mes, las personas deben limpiar sus



préotesis al menos cada seis meses, la limpieza debe ser con una toalla de papel
humeda con agua fria, las protesis deben estar libres de defectos en su forma y su
pulido debe ser realizado por personal profesional.5®

Pérdida de las glandulas de Meibomio

Las glandulas de Meibomio son glandulas productoras de lipidos que se encuentran
en el borde palpebral; el aceite que producen es un elemento importante de la
pelicula lagrimal evitando su rapida evaporacion. La disfuncién o alteracion de estas
glandulas es la causa mas comun de ojo seco. Las proétesis oculares pueden causar
trauma en la conjuntiva tarsal, el cual conlleva a una alteracién estructural de las
glandulas, causando un bajo numero de glandulas de Meibomio funcionales. Otra
causa de la pérdida de estas es la pobre higiene de las prétesis causando
obstruccién de las glandulas por secrecion e inflamacion y atrofia subsecuente.”

La meibografia es una técnica que se utiliza para determinar las caracteristicas
morfoldégicas y el numero de las glandulas de Meibomio. En los usuarios de protesis
ocular se asocio significativamente un mayor grado de pérdida de glandulas
comparados con los ojos normales. Los parpados de ojos con protesis ocular
aparentan ser mas propensos a DGM obstructiva, que puede servir como uno de
los mecanismos de ojo seco en cavidad anoftalmica.

Se asumé que el roce constante de la protesis con el tarso y la superficie posterior
del margen palpebral puede inducir queratinizacion o inflamacién del epitelio
conjuntival, otro mecanismo causante del decremento de las glandulas de
Meibomio.”8

5. Planteamiento del problema

Existen muy pocos estudios relacionados acerca de la prevalencia de
evisceraciones y enucleaciones oftalmicas en México asi como sus causas, por lo
que resulta complicado determinar la magnitud del problema, sin embargo en el
Instituto de Oftalmologia Fundacién Conde de Valenciana se reportaron 45
evisceraciones durante 2022 lo cual ayuda a inferir el impacto y magnitud de esta
problematica.

Uno de los impactos asociados al sindrome de la cavidad anoftalmica son los
cambios morfologicos en las glandulas de Meibomio y sobre el sujeto de
investigacion , Sun Young Jang y cols, en 2014 evaluaron si la disfuncion de las
glandulas de Meibomio causan discomfort ocular en personas con ojos prostéticos
y determinar la influencia de las protesis oculares sobre estas glandulas, en un



grupo de 30 personas reportando que las cavidades con ojos prostéticos tienen
mayor disfuncion de las glandulas de Meibomio (p < 0.01). Sin embargo, en 2021
Alexander C. Rokohl y cols, evaluaron el potencial de los cambios morfologicos en
las glandulas de Meibomio en cuencas anoftalmicas sin blefaritis usando
microscopia laser para comparar la morfologia de las glandulas de Meibomio en el
ojo sano , evaluando sintomas de resequedad en el ojo anoftalmico asi como
investigar los factores asociados al potencial de cambios morfolégicos en las
glandulas de Meibomio, reportando que no hay diferencia significativa en las
glandulas de Meibomio comparando el ojo sano (p > 0.05), por lo que estos
resultados contradictorios implican que aun no hay claridad respecto a si existen
estos cambios morfolégicos como consecuencia de este sindrome y por lo tanto
tampoco acerca de la presencia de sintomas asociados a estos cambios.%10

6. Pregunta de Investigacion

La pregunta de investigacion se establece con la estructura PICO como se muestra
a continuacion.

Poblacion Intervencion Comparacion Resultado
Mayores de 18 | Meibografia Hiperemia Pérdida de las
afos con protesis conjuntival y | glandulas de
ocular resequedad de la [ meibomio
cavidad
anoftalmica

Lo anterior deriva en la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Existe pérdida de las glandulas de meibomio en las personas mayores de 18
afios con prétesis ocular?

7. Justificacion

Este estudio es relevante puesto que aportaria nueva evidencia acerca de la
asociacion en el uso de protesis ocular y los cambios morfologicos en las glandulas
de Meibomio asi como la sintomatologia asociada a estos cambios morfoldgicos y
otros factores que pudieran impactar como lo es la rutina de higiene de la prétesis.



El resultado obtenido en este estudio aportara nuevos conocimientos con respecto
a la disminucion en el numero de las glandulas de Meibomio en las personas
mayores de 18 afios que usan protesis oculares , de encontrarse una asociacion
este estudio podria aportar una serie de recomendaciones para evitar estos
cambios, dar tratamiento enfocado a esta alteracién debido a la poca atencion
prestada hacia la cavidad protésica tanto en el interrogatorio como en la exploracion
fisica; o podria ser un escalén para futuras investigaciones. En caso de resultar que
no hay una asociacion ayudaria a aportar claridad a esta discusiéon, de modo que
de encontrar o no una asociacion entre el uso de protesis oculares y los cambios
morfolégicos en estas glandulas podria aportar un beneficio a las personas que
usen protesis oculares al mejorar las recomendaciones asociadas al uso, cuidado y
manejo de éstas.

8. Hipotesis

Hay pérdida de la cantidad de glandulas de Meibomio en los usuarios de protesis
ocular.

9. Objetivo General

Evaluar la pérdida de las glandulas de Meibomio en las personas con protesis ocular
comparado con su 0jo sano.

Objetivos especificos
- Identificar las caracteristicas demograficas y los factores de riesgo de las
personas (tipo de cirugia, causa de pérdida del ojo) relacionados con la
sintomatologia.
- Analizar la pérdida de las glandulas de Meibomio por tiempo de evolucién.

10. Diseno del estudio

Se realizara un estudio piloto transversal descriptivo y observacional

11. Material y métodos

Criterios de inclusién y exclusion
e Criterios de inclusién
Se consideraran los siguientes criterios para incluir a los participantes en el estudio:
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- Tener al menos 6 meses de uso de protesis posterior al procedimiento
quirurgico

- Tener al menos 1 mes sin usar medicamentos oftalmicos (excluyendo
lubricantes)

- No tener patologia de parpado como entropidn y ectropion
- Tener mas de 18 afos

- No tener enfermedades autoinmunes: lupus eritematoso sistémico,
artritis reumatoide, sindrome de Sjogren y vasculitis

- Personas con protesis unilateral
e Criterios de exclusion
Para la exclusion del estudio se consideraran los siguientes criterios:
- No tener el estudio por Oculus Keratograph 5M
- No tener completo el cuestionario DEQ -5 para cada ojo
- Personas con infeccioén en la cavidad orbitaria

- Uso de lente de contacto rigido o blando en el ojo sano

Reclutamiento:

Para el reclutamiento de participantes se consideraran a las personas con
antecedente de enucleacion o evisceracion que acudan al servicio de Oculoplastica
en el Instituto de Oftalmologia FAP Conde de Valenciana ubicado en la Ciudad de
México.

Tiempo de recoleccion:

La informacion sera recolectada en el periodo de agosto de 2023.

Técnicas e instrumentos:

A las personas que cumplan los criterios de inclusion se les invitara a participar en
este estudio, de aceptar y con previa autorizacion y llenado de consentimiento
informado se les aplicaran los siguientes instrumentos:

- Cuestionario de elaboracion propia para recolectar informacion socio-
demografica y antecedentes de interés (Ver Anexo 1)

- Cuestionario DEQ-5 , traducido al espafiol (Ver anexo 2), este
cuestionario se aplicara para cada ojo
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- Finalmente se les realizara meibografia y medicion de menisco
lagrimal por medio del topdégrafo Oculus Keratograph 5M

Descripcién breve de la intervencién:

A continuacién se describirdn los instrumentos y equipos a utilizarse:

a. Cuestionario sociodemografico y de antecedentes:

Este cuestionario es una elaboracion propia con la intencidén de evitar la omision de
informacion sociodemografica y antecedentes patoldgicos de interés para este
estudio conforme a lo descrito en el apartado de \variables.

b. Cuestionario DEQ- 5:

- El cuestionario de ojo seco (DEQ) original se compone de 21
preguntas y evalua los sintomas y la "molestia”. Incluye categorias
sobre prevalencia, frecuencia y gravedad diurna de los sintomas, se
utiliza principalmente como instrumento para estudios clinicos e
investigacion epidemioldgica. Como su nombre lo indica el DEQ-5 es
una version abreviada de cinco preguntas del DEQ.'"12

- EIDEQ-5 esta validado y se informa que es sensible a la gravedad de
la enfermedad. Con base en un dia tipico del ultimo mes, la persona
responde preguntas sobre la frecuencia y la gravedad de las molestias
y la sequedad ocular, junto con una pregunta de la frecuencia de
lagrimeo. Las puntuaciones posibles van de 0-22. .12

- Se ha demostrado que las personas sin ojo seco obtienen una
puntuacion de 2.7 +/- 3.2 en el DEQ-5, con puntuaciones medias
establecidas para ojo seco leve (8.6 +/- 3.1), moderado (11.4 +/- 3.3)
y grave (14.9 +/- 2.3). Para fines de deteccion se ha sugerido que se
debe considerar el 0jo seco para puntajes superiores a 6 y los puntajes
superiores a 12 pueden indicar ojo seco severo y la necesidad de
realizar una prueba para el sindrome de Sjogren. Finalmente, se
puede determinar que con un puntaje mayor a 6 en DEQ-5 se puede
hacer el diagndstico de ojo seco. 112
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c. Oculus Keratograph 5M:

Es un topografo corneal que contiene una camara de alta resolucién
en color, con diferentes sistemas de iluminacién para estudiar la
superficie ocular. Tiene una variedad de pruebas dentro de las que se
encuentran: altura del menisco lagrimal, sensibilidad y estabilidad de
la pelicula lagrimal, espesor de la capa lipidica, meibografia, entre
otras. 13 14

JENVIS es el nuevo informe de ojo seco desarrollado exclusivamente
para el Oculus Keratograph. Establece nuevos estandares en la
deteccion del sindrome de ojo seco por lo que permite realizar un
diagnostico mas facil, rapido y asertivo, el cual consiste en qué por
medio de datos, valores e imagenes proporcionadas por el mismo
software podamos clasificar los resultados de cada una de las pruebas
realizadas. Este informe resume todos los datos; grado de
enrojecimiento bulbar, medicion de la altura del menisco lagrimal y
meibografia, entre muchos otros, los cuales se pueden agregar de
manera facil a la prueba. En los resultados de la prueba, este informe
permite tener una guia para el examinador al momento de clasificar

en qué grado se encuentran los resultados del sujeto de investigacion.
13, 14

Escaner de la pelicula lagrimal.

1. El Oculus Keratograph 5M determina el volumen de la pelicula
lagrimal por medio de una medicion no invasiva del menisco
lagrimal, la cual es determinante para poder calcular la cantidad
de pelicula lagrimal. Una altura del menisco lagrimal de menos
de 0.2 mm es considerada critica y permite apuntar a una
cantidad de pelicula lagrimal insuficiente. Los resultados se
clasifican en bajo <0.15mm, ligeramente reducido 0.15-0.2mm,
normal de 0.2-0.35mm y muy alto =0.35mm. 5 16

2. La altura del menisco lagrimal (AML) es la cantidad de lagrima
en el 0jo que es visible entre la superficie bulbar anterior y los
margenes palpebrales superior e inferior. Esta prueba no
invasiva proporciona un método indirecto de evaluar el volumen
lagrimal. Los valores de referencia de la altura del menisco
lagrimal varian entre 0.2 y 0.5 mm segun diferentes autores.
Por lo que se puede decir que una altura del menisco lagrimal
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inferior a 0.2 mm asociado con alteraciones de la apariencia
como bordes irregulares o discontinuos, se considera como
sospechoso para volumen lagrimal deficiente. 15 16

iv.  Evaluacion del examen Meibo-Scan

1.

La disfuncion de las glandulas de meibomio es la causa mas
frecuente del ojo seco. Las alteraciones morfolégicas que
comporta en el tejido glandular se pueden visualizar y
representar en tres dimensiones con el Meibo-Scan, se pueden
visualizar las glandulas de meibomio tanto de parpado superior
como inferior, permitiendo evaluar sus alteraciones
morfoldgicas. 7

La imagen de la meibografia se visualiza con la clave de
clasificacion JENVIS. Esta visualizacion le asiste en la
evaluacion de las glandulas de meibomio y permite documentar
el diagndstico con una puntuacién, pudiendo clasificarlo de
grado cero a tres. 7

La meibografia es una técnica no invasiva la cual mediante luz
infrarroja se puede visualizar la morfologia de las glandulas de
meibomio, tanto en conjuntiva tarsal inferior como superior. Nos
permite identificar la cantidad, longitud, distorsion o atrofia que
presentan estas. Se debe tomar laimagen del parpado superior
e inferior, cada uno en eversioén, por medio del keratograph 5M
con luz infrarroja y posteriormente se mide de acuerdo con la
clasificacion JENVIS del equipo. "7

Para clasificarlas, el Keratograph 5M nos permite hacerlo de

acuerdo con el grado de pérdida de las glandulas. (Ver Tabla l)
17
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Tabla |. Clasificacion JENVIS para pérdida de glandulas de
meibomio, 2023

Pérdida de | Significado

glandulas

Grado O Sin pérdida de las glandulas de Meibomio

Grado 1 Pérdida menor al 33% de las glandulas de Meibomio
Grado 2 Pérdida del 33%-67% las glandulas de Meibomio
Grado 3 Pérdida mayor al 67% de las glandulas de Meibomio

Tamano de la Muestra

Para el afo 2022 se realizaron 45 procedimientos quirurgicos de
evisceracion, a estas personas se les da seguimiento en el servicio de
oculoplastica donde se les brinda atencion aproximadamente a 10
personas con este padecimiento al mes, con base en estos datos se
realiza un tamafo de muestra.

n = (1.960)2 (120) (0.25) / (0.05)2 (120 — 1) + (1.960)2 (0.25)
n = (3.8416) (120) (0.25) / (0.0025) (119) + (3.8416) (0.25)
n=115.24 / 0.2975 + 0.9604

n=115.24/1.2579

n=91.61

Lo anterior se calculo considerando un margen de error de 5%, con un valor z de
1.96, basado en un nivel de confianza de 95% y un valorp=q=0.5

Por lo tanto se necesitarian 92 sujetos de estudio para tener una muestra
representativa de esta poblacion para 1 afo, sin embargo considerando que en
promedio se ven a 10 personas al mes con este padecimiento, como se describid
previamente, esto implicaria un tiempo de recoleccion de aproximadamente 10
meses, ya que este tiempo esta fuera del tiempo de residencia, se decidio realizar
unicamente un estudio piloto, donde se incluiran a todos los sujetos de estudio que
acudan a atencion durante el mes de Agosto de 2023.
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12.

Variables de estudio

Tabla Il : Variables

Variable

Definiciéon
operacional

Unidades

Tipo de variable

Edad

Tiempo que ha
vivido una
persona
contando desde
Su nacimiento.

Anos

Discreta

Sexo

Caracteristicas
bioldgicas,
anatomicas,
fisiolégicas y
cromosomicas
de la especie
humana

Masculino/Feme
nino

Dicotémica

Motivo de
pérdida ocular

Etiologia por la
cual hubo
pérdida del tejido
organico

Trauma
Infeccion
Oncoldgica

Politdmica

Tipo de
procedimiento
quiruargico

Procedimiento
realizado para la
extraccion del
tejido ocular

Evisceracion
Enucleacion

Dicotémica

Tiempo de uso
de la prétesis

Periodo de
tiempo desde la
adaptacion de la
protesis ocular
hasta la
actualidad

Discreta

Régimen de
limpieza de la
protesis

Frecuencia con
la cual realiza,
extracciéon y

Numeéricas

Discreta
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limpieza de la
protesis ocular
por mes

Ojo seco

Enfermedad de
origen
multifactorial de
las lagrimas y de
la superficie
ocular que
ocasiona
sintomas de
incomodidad,
alteracion de la
vision e
inestabilidad de
la pelicula
lagrimal, con
potencial dafo
de la superficie
ocular.
Reportado con
un valor > de 6
puntos en DEQ-5

SI
NO

Dicotdmica

Altura del
menisco lagrimal

Cantidad de
lagrima en el ojo
que es visible
entre la
superficie bulbar
anterior y los
margenes
palpebrales
superior €
inferior;
reportado por
clasificacion de
JENVIS

Bajo
Ligeramente
reducido
Normal

Muy alto

Nominal
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Pérdida de Medicion de la Grado 0 Nominal
glandulas de morfologia de las | Grado 1
Meibomio glandulas de Grado 2
Meibomio con luz | Grado 3
infrarroja que
puede visualizar
tanto la
conjuntiva tarsal
inferior como
superior;
reportado por
clasificacion de
JENVIS

13. Analisis estadistico

Se realizara un analisis estadistico descriptivo e inferencial utilizando las variables
ya descritas en el apartado anterior. Para el analisis descriptivo se utilizaran
medidas de tendencia central como tasas, razones y/o proporciones. En el analisis
inferencial para las variables cualitativas se aplicara la prueba de chi cuadrada,
mientras que para el analisis de las variables cuantitativas a priori se aplicara la
prueba de Shapiro - Wilk para determinar la distribucién de las variables y la prueba
de Bartlett para la homogeneidad de varianzas, aplicandose posteriormente y
dependiendo su distribucion y la igualdad de varianzas las pruebas de T de student
y ANOVA. Posteriormente a la prueba de ANOVA se realizara la prueba de Kruskal-
Wallis para la comparacion de grupos no independientes.
Todos los analisis seran realizados empleando los paquetes de R Studio version
2023.03. Los valores de p<0.05 seran considerados como estadisticamente
significativos.

14. Resultados

Se incluyeron un total de 20 personas las cuales cumplieron con los criterios ya
descritos, a continuacidon, se describiran las caracteristicas generales de esta
poblacién, comenzado por el sexo, 40% (n = 8) correspondieron a femeninos y 60%
(n =12) correspondieron a masculinos. (Ver Figura 1)
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Figura 1. Distribucién de la poblacion por sexo

Femeninos
40%

Masculinos
60%

m Masculinos = Femeninos

*Porcentaje

Con respecto al lugar de procedencia de las personas incluidas en este estudio
resalta que estas provienen de seis entidades diferentes, 35% (n = 7) de la Ciudad
de México, 25% (n = 5) de Estado de México, 20% (n = 4) de Guerrero, 5% (n = 1)
de Chiapas, 5% (n = 1) de Guanajuato y 10% (n = 2) de Puebla. (Ver Figura 2)

Figura 2. Distribucion por lugar de residencia.

Porcentaje

I35

5

Con tecnologia de Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

*Porcentaje
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Acerca de la edad de las personas incluidas en este estudio, la persona mas joven
tuvo 28 afos y la de mayor edad 69 afos, con un promedio de 51 afios; con respecto
al tiempo de uso de la prétesis, la persona con menor tiempo de uso tenia seis
meses, mientras que la persona con mayor tiempo usando la proétesis tuvo 15 afos,
con una media de 8.3 afos para este antecedente. Finalmente, respecto al régimen
de limpieza de la prétesis por mes, la persona con el régimen mas laxo realizaba
una limpieza al mes, mientras que la persona con el régimen mas estricto realizaba
limpiezas diariamente.

Tabla lll. Edad de los participantes, tiempo de uso y régimen de limpieza.

Minimo Maximo Media
Edad 28 69 51.0
Tiempo de uso de la protesis* 0.5 15 8.3
Régimen de limpieza** 1 30 7.0

*ARos
**Cantidad de limpiezas de la protesis por mes

Otro antecedente que se estudio con el cuestionario fue la exposicion a factores
externos que pudieran ocasionar o afectar en las patologias oftalmicas revisadas en
este estudio, resaltando que 50% de las personas incluidas se consideran
expuestas a polvo, 10% a algun secador, 15% son fumadores, 5% usan la
computadora de forma constante, y solo 20% consideraron no estar expuestos a
estos factores. (Ver Figura 3)

Figura 3. Factores externos

Computadora
Ninguno 5%
20%

Secador
10%

Polvo
50%

= Computadora = Fumar = Polvo = Secador = Ninguno

*Porcentaje
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Con respecto al motivo de pérdida de ojo 45% fue por trauma ocular, 30% por ojo
ciego doloroso y 25% por infeccién (Ver Figura 4). Por otro lado, el tipo de
procedimiento al cual se sometieron en 65% de los casos fue evisceracion y en 35%
por enucleacion.

Figura 4. Motivo de pérdida de ojo

Infeccién
25%

Trauma
45%

Ojo doloroso
30%

*Porcentaje
Sintomatologia de ojo seco

Mediante el cuestionario DEQ-5 se estudio la presencia de ojo seco, comparando
el ojo sano con el de protesis, como resultado para el ojo control, el puntaje minimo
obtenido fue de 0 puntos, mientras que el maximo fue de 7 puntos, en comparacion
para el ojo con protesis el resultado minimo igualmente fue de 0 puntos, y el maximo
de 17, con una media de 8.5 puntos.

Tabla IV: Ojo seco

Minimo Maximo Media
Ojo sano 0 7 3.75
Protesis 0 17 8.50

Considerando un puntaje mayor a 6 como indicador de ojo seco, se clasificaron las
respuestas entre aquellos con y sin 0jo seco, con el ojo control contra el ojo con
protesis. Resultando solo 7 personas con 0jo seco en el grupo control, mientras que
para el caso de la prétesis 19 personas tuvieron mas de 6 puntos y por lo tanto ojo
seco. Con esta informacién se procedié a calcular la prueba de Chi cuadrada para
esta patologia.
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Como resultado se obtuvo un OR de 0.33 lo que implica que las personas con el ojo
control tienen 0.33 menos probabilidad de desarrollar ojo seco en comparacion de
aquellos que utilizan prétesis, con un resultado de chi cuadrada de 13.29, con un
valorde p =0.0001 (IC 0.00 — 0.22) lo que implica que hay una diferencia estadistica
significativa para el ojo seco entre el ojo control y aquellos con protesis.

Hiperemia conjuntival

Para el caso de la medicion de la hiperemia se utilizé el equipo Oculus Keratograph
5M mediante la clasificacion Jenvis, como resultado para el caso del ojo control el
resultado minimo fue un Jenvis 0 — 1 (65%), el maximo fue de Jenvis 3 (5%), para
el caso del ojo con protesis el minimo fue un Jenvis 2 (40%), y el maximo fue un
Jenvis 4 (5%). (Ver Figura 5)

Figura 5. Clasificacion Jenvis para hiperemia conjuntival, ojo control contra
0jo con protesis

100
90
80
70
60
50

40
30
20
10

0

Jenvis0-1 Jenvis 2 JenV|s 3 JenV|s 4
= Ojo control 65 0
M Protesis 0 40 55 5

W Ojo control M Prétesis

n =20
*Porcentaje

Considerando que el grado de Jenvis 0 -1 se traduce sin hiperemia se considero
para clasificar a aquellos con y sin hiperemia, lo que resultdé en 7 personas en el
grupo control con hiperemia y 20 personas con protesis con hiperemia. A esto se le
aplico la prueba de chi cuadrada con un valor de x2 de 16.41, con una p< = 0.001
(IC = 0.00 — 0.24) lo que implica que hay una diferencia estadisticamente
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significativa para hiperemia entre aquellos con el ojo control y aquellos que usan
prétesis. (Ver Tabla V)

Altura de menisco lagrimal

Con respecto a la altura del menisco lagrimal nuevamente se utilizé el equipo Oculus
Keratograph 5M, donde se encontré que 50% tuvieron un resultado normal en el ojo
sano y 15% en el ojo con protesis, a su vez 50% de los que usan proétesis tuvieron
un grado muy alto, mientras que solo 20% con ojo sano tuvieron este mismo
resultado.

Figura 6. Altura del menisco lagrimal

100
90
80
70
60
50
40
30

20 II
10
N | - s i

Ligeramente

Normal reducido Bajo Alto Muy alto
H Ojo control 50 5 20 0 25
M Protesis 15 5 10 20 50

W Ojo control M Prétesis

n=20
*Porcentaje

Siguiendo con las variables previas se procedié a aplicar la prueba estadistica,
considerando que 10 de las personas con el ojo control tuvieron un resultado
normal, y solo 3 de las personas con proétesis. A esto se le aplicé la prueba de chi
cuadrada con un valor de x2 de 4.10, con una p< = 0.01 (IC = 0.02 — 0.94), con un
OR de 0.18 lo que implica que hay una diferencia estadisticamente significativa para
altura de menisco entre aquellos con el ojo control y aquellos que usan protesis.
(Ver Tabla V)
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Pérdida de glandulas de Meibomio en parpado superior

Esta medicion se hizo nuevamente mediante el Oculus Keratograph 5M, donde
como se indicé en metodologia se asigné un grado a partir del resultado en el
estudio, donde el grado 0, implicaba que no habia pérdida y un grado 3 indicaba el
mayor grado de pérdida de glandulas, con base en lo anterior para los ojos control
resultaron 18 con Grado 0 (90%), 1 con Grado 1 (5%), y 1 con Grado 2 (5%). Para
los ojos con protesis resultaron 2 con grado 0 (10%), 1 con Grado 1 (5%), 8 con
Grado 2 (40%) y 9 con Grado 3 (45%). (Ver Figura 7)

Figura 7. Grado de pérdida de glandulas de Meibomio en parpado superior
por Oculus Keratograph 5M, ojo control contra protesis.

100.0
90.0
80.0
70.0
60.0
50.0
40.0
30.0
20.0

10.0
0.0 - I . [ |
Grado 0 Grado 1 Grado 2 Grado 3
= Ojo control 90.0 5.0 5.0 0.0

M Prétesis 10.0 5.0 40.0 45.0

H Ojo control M Prétesis

*Porcentaje

Basado en lo anterior se clasificaron aquellos sin pérdida de glandulas de Meibomio
y aquellos con pérdida, resultando, 4 personas del grupo control con algun grado de
pérdida de glandulas y 16 sin ningun grado de pérdida, mientras que para el ojo con
prétesis resultaron 18 personas con algun grado de pérdida.

Con esta informacién se procedié a aplicar la prueba de chi cuadrada para
determinar la relacion entre estas variables encontrandose un valor de chi cuadrada
de 17.07, con un valor p< = 0.001 (IC 0.00 — 0.20) siendo este resultado
estadisticamente significativo, con un valor de OR de 0.03. (Ver Tabla V)
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Pérdida de glandulas de Meibomio en parpado inferior

Finalmente, para el caso de la pérdida de glandulas de meibomio en parpado inferior
para el ojo control se reportaron 1 con Grado 0 (5%), 16 con Grado 1 (80%) y 3
personas con grado 2 (15%). Para el ojo con protesis se encontraron solo 2
personas con Grado 0 (10%), 5 con Grado 1(25%), 9 con Grado 2 (45%) y 4
personas con grado 3 (20%). (Ver Figura 8)

Figura 8. Grado de pérdida de glandulas de Meibomio en parpado superior
por Oculus Keratograph 5M, ojo control contra protesis
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W Ojo control MW Prétesis

*Porcentaje

Basado en lo anterior se clasificaron aquellos sin pérdida de glandulas de Meibomio
y aquellos con pérdida, resultando, 19 personas con el ojo control con algun grado
de pérdida de glandulas y 1 sin ningun grado de pérdida, mientras que para el ojo
con protesis resultaron los 18 con algun grado de pérdida.

Con esta informacion se procedié a calcular el OR el cual resultd en 2.07, sin
embargo, al ser tan parecidos los resultados entre las personas con ojo el ojo control
y el ojo con prétesis no fue posible aplicar otras pruebas estadisticas. (Ver Tabla V)
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Tabla V. Resultados de las pruebas estadisticas para ojo seco, hiperemia, altura del menisco
lagrimal, y pérdida de glandulas de meibomio en parpado superior e inferior, comparacion entre
ojo control y con protesis.

parpado superior

OR X2 P IC
Ojo seco 0.33 13.29 0.0001 0.00-0.22
Hiperemia - 16.41 <0.001 0.00-0.24
Altura de menisco 0.18 410 <0.01 0.02-0.94
Pérdida de glandulas de meibomio en 0.03 17.07 <0.001 0.00-0.20

Parpado inferior

Pérdida de glandulas de meibomio en 2.07

Régimen de limpieza

A su vez se busco una asociacion entre el régimen de limpieza y alteracion en
alguna de las variables estudiadas, sin embargo, no se encontré una asociacion
estadisticamente significativa entre el régimen de limpieza y el desarrollo de alguna
de las patologias estudiadas, lo mismo con el tiempo de uso de la protesis donde
no se encontré un resultado estadisticamente significativo entre estas variables.

(Ver tabla VI)

Tabla VI. Régimen de limpieza de la protesis y asociacion con ojo seco, hiperemia, alteracion en
la altura de menisco o pérdida de gldndulas de meibomio. (n = 20)

Régimen de limpieza

Tiempo de uso de la prétesis

p IC p IC
Ojo seco 0.19 -4.45 —-14.45 0.18 -4.35 -14.35
Hiperemia 0.22 -5.55-15.55 0.22 -5.55 -15.55
Altura del menisco 0.12 -2.46 —12.46 0.13 -2.90 -12.90
Pérdida de glandulas | 0.15 -3.41 -13.41 0.15 3.41-13.41
de meibomio en
parpado superior
Pérdida de glandulas | 0.15 -3.41 -13.41 0.17 -3.41-13.41
de meibomio
En parpado inferior
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15. Discusién

Existe una carencia de articulos o estudios publicados que investiguen los cambios
que ocurren en las glandulas de Meibomio en usuarios de protesis ocular y la
sintomatologia que conllevan estos; y practicamente inexistentes para poblacién
Mexicana. Young y cols, en el afio 2013, estudiaron una poblacién de 30 pacientes
donde obtuvieron como resultado que los parpados que estaban en contacto con
una proétesis ocular exhibian puntajes mas altos acerca de sintomas de sequedad
ocular, atrofia y reduccién en el numero de glandulas de Meibomio comparado con
parpados que no tienen contacto con prétesis ocular siendo esto estadisticamente
significativo; estos resultados coinciden con los encontrados en nuestro estudio
para una poblacion de 20 pacientes debido a que las personas con uso de proétesis
ocular tenian puntajes mas altos en el cuestionario de DEQ-5 y se corrobor6 una
pérdida de glandulas de Meibomio estadisticamente significativa por medio de
meibografia.®

A diferencia de Young donde los parametros medidos para menisco lagrimal fueron
mas bajos en pacientes anoftalmicos usuarios de prétesis ocular en comparacion a
los sujetos control, en este estudio a pesar de tener una diferencia estadisticamente
significativa en cuanto la altura del menisco lagrimal, los usuarios de proétesis ocular
obtuvieron como resultado una mayor altura de este en comparacion a los sujetos
control, pudiendose corrrelacionar esto con el mayor grado de hiperemia conjuntival
con el que cursaban los sujetos anoftalmicos. Ciertos factores enddgenos y
exogenos predisponen a la hiperqueratinizacion del epitelio del margen palpebral
afectando a las glandulas de Meibomio y reduciendo el lumen de los puntos
lagrimales, mecanismo por el cual se podria explicar el aumento del menisco
lagrimal; se asume que el mecanismo por el cual hay un decremento en el numero
de glandulas en usuarios de protesis ocular es el roce de esta con el tarso y la
superficie posterior del margen palpebral lo cual nos lleva a hiperqueratinizacion e
inflamacion del epitelio tarsal.®

Young y cols de igual manera estudiaron el efecto del tiempo utilizando la protesis
ocular y la correlacionaron con el grado de pérdida de glandulas de Meibomio
dividiendo su grupo de estudio es dos categorias en uso de protesis menor de 10
anos y mayor de 10 afos, encontrando que los pacientes que han utilizado prétesis
por mas de 10 afos tenian una pérdida significativa de glandulas comparados con
el otro grupo; en nuestro estudio se busco alguna correlacion entre el tiempo de uso
de la proétesis ocular diviendo a los sujetos de estudio en dos categorias segun la
media de tiempo de uso de la prétesis en anos, por lo tanto se tom6 como punto de
corte 6 afos, aunque no se encontro una diferencia estadisticamente significativa
para pérdida de glandulas de Meibomio tanto en parpado inferior como superior.®
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Los cambios en las glandulas de Meibomio en usuarios de protesis ocular a travées
del tiempo son mas complejos en comparacion con ojos sanos; debido que con el
paso de los afos los materiales con los cuales estan fabricadas sufren deterioro y
acumulo de proteinas lo cual puede causar mayor irritacion conjuntival.

Rokohl y cols, en 2020 estudié los cambios morfolégicos en las glandulas de
Meibomio asociado a uso de prétesis ocular que nos pudiesen llevar a un sindrome
de cavidad anoftalmica seca; en su estudio donde analiz6 a 15 pacientes, el 53.3%
de ellos estuvieron expuestos a algun factor ambiental relevante que pudiesen
causar sintomas de 0jo seco, en la mayoria fue exposicion al polvo; esto comparado
con nuestra poblacién estudio el 80% de los sujetos estuvieron expuesto a algun
factor ambiental que pudiese llevar a estos sintomas, concordando que la
exposicion al polvo fue el mas significativo. Otro punto donde se obtuvieron
resultados similares entre ambas poblaciones de estudio fue en que los sujetos
usuarios de protesis ocular obtuvieron puntajes mas altos en los cuestionarios de
0jo seco ademas de una inflamacion conjuntival mayor, ambos estadisticamente
significativos.'®

Discrepando acerca de los resultados en el estudio de Rokohl y cols se demostré
una reduccion de la densidad acinar en las glandulas de Meibomio en el parpado
inferior en los pacientes con cavidad anoftalmica, mientras que en nuestro estudio
no hubo una diferencia significativa en cuanto a la pérdida de glandulas para el
parpado inferior. ElI uso prolongado de la prétesis ocular por encima del tiempo
recomendado de 9 meses y la limpieza frecuente de esta nos lleva a una irritacién
mecanica de la conjuntiva e inflamacion de la cavidad.™

La inflamacién crénica de la cavidad anoftalmica reduce la densidad acinar de las
glandulas de Meibomio; en resumen la mayoria de los pacientes anoftalmicos tienen
mayores quejas acerca de sintomatologia de ojo seco incluso ante ninguna
deficiencia del volumen del menisco lagrimal. Actualmente Rohohl y cols definen el
sindrome de cavidad anoftalmica seca como la presencia de sintomas subjetivos de
ojo seco medido por escalas estandarizadas (OSDI, SANDE, DEQ-5) en conjunto
con la presencia de 1 de las siguientes 5 anormalidades clinicas; blefaritis anterior,
blefaritis posterior, cambios en la morfologia o en el numero de las glandulas de
Meibomio, reduccién del menisco lagrimal e inflamacion conjuntival, por lo que
podemos pensar que una gran parte de nuestros sujetos de estudio cursan con este
sindrome.®
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16. Conclusion

Se investigo la pérdida de las glandulas de Meibomio asociado al uso de proétesis
ocular mediante la técnica de Meibografia de no contacto. En el analisis de los
resultados se demostrd que los parpados que estaban en contacto con la proétesis;
en este caso el parpado superior, se asociaban de manera significativa con mayor
pérdida de las glandulas de Meibomio comparados con los parpados contralaterales
controles. No se evidenci6 una diferencia estadisticamente significativa en cuanto
al parpado inferior debido a que tanto el grupo control como el grupo de estudio
mantenian caracteristicas muy similares. En la cavidad anoftalmica donde se
encuentra la protesis ocular, en la totalidad de los sujetos estudiados se demostro
algun grado de hiperemia conjuntival, a diferencia del ojo contralateral donde solo
siete personas mostraron hiperemia conjuntival, lo cual podria explicar uno de los
mecanismos para desarollar ojo seco en usuarios de proétesis ocular. Una gran parte
de los sujetos de estudio que utilizan protesis ocular reportan sintomas de ojo seco,
siendo ellos mismos su control con base en su ojo contralateral donde la presencia
de sintomas de discomfort ocular fue menor segun el cuestionario DEQ-5.

A pesar de tener una muestra de la poblacion de estudio relativamente pequefia,
las caracteristicas demograficas fueron muy similares en comparacién con estudios
previos. Sin embargo esta muestra pequefia es una limitacion al igual que el disefio
de estudio monocentro. Otra limitante es la falta de informacion y/o articulos
publicados acerca del tema ademas de que solo se han realizado estudios en
poblaciones asiaticas y europeas, Para poder clarificar subsecuentemente el efecto
de la protesis oculares en las glandulas de Meibomio se deben investigar otros
factores asociados adicionales como el tamafio de la prétesis y el material con el
que esta fabricada. Los autores de este trabajo sugerimos realizar mas proétocolos
de estudio acerca de este tema poco investigado, incluyendo una muestra de mayor
tamano para incrementar la significancia estadistica, obtener sujetos de estudio de
otros centros oftalmoldgicos siendo un estudio multicentro e inclusive llevar un
seguimiento prospectivo de los pacientes para poder analizar de una manera mas
objetiva la pérdida de glandulas de Meibomio a través del tiempo.

Este estudio demuestra su objetivo principal una pérdida estadisticamente
significativa de la glandulas de Meibomio en los usuarios de prétesis ocular y la
asociaciéon que tienen con la sintomatologia de ojo seco; por lo tanto pudiendo
recomendar a los clinicos que una causa de incomodidad ocular en pacientes con
cavidad anoftalmica puede ser la reduccion en el numero de glandulas.
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17. Aspectos éticos

Para realizar este estudio se consideraron los lineamientos establecidos en el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud,
donde basados en el articulo 23° donde se habla acerca de investigaciones con riesgo
minimo, siendo este estudio de dicho riesgo al no realizar una intervencién o
procedimiento que pudiera representar un riesgo para la salud de los participantes.

Se agrega en Apéndice 2, el consentimiento informado para la participacion en el
estudio en el que se incluye recabado de informacién socio demografica, el llenado del
cuestionario DEQ -5y la realizacién del estudio con Oculus Keratograph 5M.

18. Aspectos de bioseguridad.

En este estudio no se manejan residuos bioldgicos, quimicos u de otra indole por lo
que no representa un riesgo de bioseguridad y no se requiere algun lineamiento sobre
este rubro.Las personas que seran participes de este estudio no seran sometidos. A
terapias innecesarias o no apropiadas para su condicion. Este es un estudio
observacional en donde unicamente se haran medidas imagenolégicas de su
superficie ocular. Dichas tomas no son invasivas y no ponen en riesgo la vida de la
persona o su capacidad visual.

Por motivos derivados de la contingencia por el virus SARS COV-2 durante todos los
procedimientos descritos en los métodos de este estudio el equipo de intervencion del
protocolo usara en todo momento equipo de proteccion: bata, cubrebocas N95 o
equivalente. Dicho equipo de proteccion personal sera desechado en los contenedores
debidamente sefalizados que se encuentran en diferentes areas del Instituto. Asi
mismo los sujetos de estudio portaran en todo momento cubrebocas.

Otro punto importante a mencionar es que el equipo meédico utilizado (Oculus
Keratograph 5M) sera desinfectado entre sujetos de estudio con alcohol isopropilico.

De acuerdo al formato de evaluacién de protocolos de investigaciéon del comité de
bioseguridad de nuestra institucion, no existen criterios que atenten contra la
bioseguridad de las personas o de los investigadores al realizar el protocolo, ya que,
al ser un estudio observacional con las especificaciones previamente mencionadas,
no se trabajara con agentes bioldgicos, no se utilizaran agentes corrosivos, reactivos,
explosivos, téxicos ni inflamables, ademas de que no se hara uso de fuentes de
radiacion, por lo que no hay aspectos que denoten un posible riesgo a la bioseguridad
al realizar este protocolo.
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19. Financiamiento de la Investigacion.

e Institucional (Financiamiento del propio establecimiento)
e Sin financiamiento

e Por el momento no se requiere financiamiento para la realizacioén del
protocolo. El Instituto de Oftalmologia Conde de Valenciana cuenta
con con el Oculus Keratograph 5M en sus instalaciones. Estos son
aparatos que no utilizan insumos para realizar sus registros y no es
necesario imprimir los resultados. Las pruebas se pueden realizar sin
costo a la institucion o a la persona y el seguimiento de su condicion
puede llevarse en los servicios involucrados.

20. Declaracion de conflicto de intereses de los investigadores

Se declara que no existe conflicto de interés entre los autores para realizar este
estudio.
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22. Apéndices

Anexo 1. Cuestionario general de la intervencién

Parte 1. Aspectos sociodemograficos

I Generales
Nombre: Edad: Sexo:

Lugar de
residencia:

Il. Antecedentes de importancia
1.- ¢ Padece alguna enfermedad crdnico-degenerativa o autoinmune?

AR LES Sjogren | Otros

2.- ¢ Ha utilizado colirios oftalmicos el ultimo mes?

SI/NO ¢ Cuéles?

3.- ¢ Esta expuesto a factores externos que causen ojo seco de manera constante?

Fumar Uso de | Exposicion a | Uso Aire Vapores
secador de | polvo prolongado de | acondicionado
cabello computadora

4.- Valorar presencia de entropion, ectropion, lagoftalmos, ptosis o blefaritis

Resultado:

5.- ¢ Cuanto tiempo lleva usando la prétesis? (Afos)
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6.- ¢ Qué tipo de cirugia le realizaron?

Evisceracion

Enucleacion

7.- ¢ Cual fue la causa por la que perdio el o0jo?

Trauma

Infeccidn

Oncolégico

8.- ; Cuantas veces al mes hace aseo/limpieza de su protesis?

Anexo 2. Cuestionario DEQ-5 adaptado

1.- Preguntas acerca de incomodidad ocular

e A. Durante un dia tipico en el mes pasado, ;Qué tan seguido tus ojos se sintieron

incomodos?
NUNCA | RARAMENTE | ALGUNAS | FRECUENTEMENTE | CONSTANTEMENTE
VECES
SANO 0 1 2 3 4
PROTE |0 1 2 3 4
SIS

e B. Cuando tus ojos se sienten incomodos, ;Qué tan intensa fue esta incomodidad al final

del dia?
NUNCA LA | NO TAN MUY
TUVE INTENSA INTENSA
SANO 0 1 2 3 4 5
PROTESIS | 0 1 2 3 4 5

2.- Preguntas acerca de sequedad ocular

e A. Durante un tipico dia el mes pasado, ¢ Qué tan seguido sentiste sequedad ocular?

NUNC
A

RARAMENT
E

ALGUNAS
VECES

FRECUENTEMENT
E

CONSTANTEMENT
E
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SANO 0 1 2 3 4
PROTESI |0 1 2 3 4
S

e B. Cuando tus ojos se sintieron secos, ¢Qué tan intensa fue la sensacion de sequedad al

final del dia?

NUNCA LA | NO TAN MUY

TUVE INTENSA INTENSA
SANO 0 1 2 3 4 5
PROTESIS | 0 1 2 3 4 5

3.- Pregunta acerca de lagrimeo

e Durante un dia tipico el mes pasado, ¢Qué tan seguido sentiste lagrimeo excesivo?

NUNCA | RARAMENT | ALGUNAS | FRECUENTEMENT | CONSTANTEMENT
E VECES E E
SANO 0 1 2 3 4
PROTESI |0 1 2 3 4
S
Puntaje
1a 1b 2a 2b 3 TOTAL
SANO
PROTESIS
Anexo 3. Resultados de Oculus Keratograph 5M
1. Altura del menisco lagrimal
SANO Bajo Ligeramente Normal Muy alto
<0.15mm reducido 0.2-0.35mm >0.35mm
0.15-0.2mm
PROTESIS Bajo Ligeramente Normal Muy alto
<0.15mm reducido 0.2-0.35mm >0.35mm
0.15-0.2mm
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2. Estructura y aspecto de las glandulas de Meibomio (Parpado superior)

SANO Sin desaparicion | Pérdida <33% Pérdida del 33- | Pérdida > 67%
0,
Grado 0 Grado 1 67% Grado 3
Grado 2
PROTESIS Sin desaparicion | Pérdida <33% Pérdida del 33- | Pérdida > 67%

Grado 0

Grado 1

67%
Grado 2

Grado 3

3. Estructura y aspecto de las glandulas de Meibomio (Parpado inferior)

SANO Sin desaparicion | Pérdida <33% Pérdida del 33- | Pérdida > 67%
0,
Grado 0 Grado 1 67% Grado 3
Grado 2
PROTESIS Sin desaparicion | Pérdida <33% Pérdida del 33- | Pérdida > 67%

Grado O

Grado 1

67%
Grado 2

Grado 3

37



	Evaluar la pérdida de las glándulas de Meibomio en las personas con prótesis ocular comparado con su ojo sano.

