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RESUMEN

El Sindrome Visual informético o fatiga ocular digital es un “grupo de problemas
relacionados con los ojos que resultan del uso prolongado de computadoras y
teléfonos celulares”. Algunos sintomas son: sequedad ocular, astenopia, vision
borrosa, etc. La causa es multifactorial, existe una pérdida de la homeostasis del film
lagrimal, debido a factores ambientales, disminucion de la frecuencia de parpadeo, el
uso de lentes de contacto y enfermedades de la superficie ocular preexistentes. Se
esta convirtiendo en un problema de salud publica porque genera una disminucién en

la calidad de vida, eficiencia, productividad laboral y estrés psicolégico.

El objetivo principal del estudio fue comparar la eficacia del hialuronato de sodio 0.4%
(ojo derecho) vs no tratamiento (ojo izquierdo) en la mejoria de los signos y sintomas
del ojo seco asociado al Sindrome Visual Informatico en el personal administrativo del

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Fueron incluidos 21 participantes en el estudio, se realiz6é un analisis descriptivo de las
variables, en el cual las continuas se expresan como promedio (+ desviacion estandar)
o mediana [rango 1Q1-1Q3] de acuerdo con la distribucién de las variables, y las

categoricas como frecuencias.

En esta investigacion comparamos el tratamiento vs no tratamiento con hialuronato de
sodio al 0.4% (Linzaug), se obtuvieron resultados estadisticamente significativos en
cuanto a la disminucién de los signos y sintomas y en los cuestionarios realizados, lo
cual nos proporciona evidencia propicia sobre el beneficio del tratamiento a base de
hialuronato de sodio al 0.4% para el ojo seco asociado al Sindrome Visual Informatico
por el uso de computadoras.

Palabras clave: Sindrome Visual Informético, ojo seco, hialuronato de sodio, uso de

pantallas.
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

- AOA: Asociacion Americana de Optometria.

- SVI: Sindrome Visual Informatico.

- CVS: Sindrome de vision por computadora

- DES: Fatiga ocular digital

- CVS-Q: Cuestionario de Sindrome de Visién por Computador
- VDT: Terminal de visualizacion de video

- DEWS: Taller internacional sobre el ojo seco

- OSDI: ocular surface desease index

- TBUT/ TRPL: tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal
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LISTA DE DEFINICIONES

- Sindrome Visual Informético: Conjunto de molestias oculares asociado al

uso de pantallas.

- Ojo seco: enfermedad ocular provocada por la alteracién en la pelicula

lagrimal.

- Fatiga ocular digital: incomodidad visual y ocular por el uso prolongado de

dispositivos digitales.

- Trastorno refractivo: problema visual para el enfoque de imagenes.

- Acomodacion: capacidad de ajuste dinamico del ojo para enfocar objetos
a diferente distancias.

- Convergencia: capacidad de los ojos para dirigirse hacia adentro y

enfocarse en un objeto cercano.

- Diplopia: vision doble.

- Sindrome de Sjogren: trastorno autoinmunitario que ataca las glandulas

lagrimales y salivales.

- Artritis reumatoide: enfermedad autoinmune cronica que causa

inflamacion de articulaciones y tejidos circundantes.

- Trastorno autoinmune: enfermedad en la que el sistema inmunolégico del

cuerpo que ataca células sanas.
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Diurético: medicamentos que aumentan la produccion de orina.

Antihistaminico: farmaco para reducir o eliminar los efectos de las alergias.

Disfuncién de las glandulas de Meibomio: anomalia cronica y difusa de

las glandulas de Meibomio.

Escala de calificacién de Rasch: modelo que estima la fiabilidad de un

instrumento de evaluacion.

Confort visual: vista en ¢ptimas condiciones.

Trastorno extraocular: trastornos no relacionados con los ojos.
Sindrome de ojo seco por computadora: complejo de problemas oculares
y visuales relacionados con actividades que estresan la vision cercana con

el uso de computadoras.

Tincion de fluoresceina: examen oftalmolégico en el que se utiliza un tinte

anaranjado y luz azul.

Rosa de bengala: prueba de tincion para detectar células dafiadas.

Verde de lisamina: tincibn de células epiteliales muertas en cérnea o

conjuntiva.

Test de Schirmer: prueba diagnostica para evaluar la produccion de

lagrimas.

Escala de Oxford: prueba de tincion de fluoresceina para ojo seco.
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Lagrima artificial: gotas lubricantes para mantener la humedad en la

superficie ocular.

Menisco lagrimal: zona donde se acumula la lagrima.

Tiempo de ruptura de pelicula lagrimal: tiempo que tarda la lagrima en

romperse.

Test de OSDI: clasificacion de ojo seco por sintomatologia.

Astenopia: molestias por el sobreesfuerzo ocular.
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ANTECEDENTES

Las computadoras son uno de los mas grandes avances cientificos y su uso para
actividades académicas, profesionales y sociales se ha convertido en una parte
fundamental de nuestra vida cotidiana, mejoro la eficiencia y la calidad del trabajo. En
el transcurso de la pandemia por la enfermedad del Coronavirus en 2019, el uso
académico, profesional y social de las computadoras aumento significativamente en
todo el mundo (2-6).

El sindrome de vision por computadora (CVS), también conocido como fatiga ocular
digital (DES), representa una patologia de la era moderna (7). Se define como “un
complejo de problemas oculares y de vision relacionados con el trabajo de cerca
experimentado durante el uso de la computadora” (8). La Asociacion Estadounidense
de Optometria (AOA) afirma que el sindrome de vision por computadora es un conjunto
de trastornos oculares y de la vision originados por actividades que tensan la vision de
cerca y que ocurren junto con o durante el uso de computadoras. Se refiere a un
conjunto de sintomas visuales que se desarrollan a causa de la mirada prolongada de
una pantalla digital cuando las exigencias de la tarea sobrepasan las capacidades del
espectador. Los sintomas de CVS, incluyen ojo seco e irritado, fatiga ocular, vision
borrosa, ojo rojo, ardor ocular, lagrimas excesivas, visidn doble, dolor de cabeza,
sensibilidad a la luz o deslumbramiento, retraso en el cambio de enfoque, e
irregularidades en la percepcion del color (9), siendo de causa multifactorial. La
aparicion de uno o varios de estos sintomas depende de la suma de factores visuales

y posturales (10).

Se estima que el 70% de la poblacion mundial padece éste sindrome (11), las personas
pasan mas del 75% de sus horas de vigilia frente a las pantallas, en el hogar o en el
lugar de trabajo, incluyendo el uso de computadoras portatiles, de escritorio, teléfonos
inteligentes y lectores electronicos (12). Los avances en la tecnologia mas las
extenuantes y largas jornadas laborales, han generado un cambio drastico en como

11
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otras tecnologias de visualizaciébn han transformado la vida de las personas, pero
existe una tasa impresionantemente alta de problemas de visibn importantes
asociados con el uso prolongado de dichos equipos. Este problema mundial requiere
de una atencién inmediata. El uso prolongado de computadoras se ha vinculado con
importantes discapacidades visuales, principalmente en personas que usan
computadoras y dispositivos similares durante periodos extensos (13). El esfuerzo
visual que se realiza durante la visidn cercana es bastante elevado, pero en particular
en actividades que involucran el uso de pantallas y dispositivos electronicos es mucho

mayor (14).

Los sintomas mas relevantes relacionados con el CVS son: sintomas oculares o
externos, y sintomas visuales o internos, esencialmente relacionados con trastornos
refractivos, acomodativos o de convergencia, fatiga visual, vision borrosa, diplopia,
dolor de cabeza o sensibilidad a la luz (15). Ademas, el CVS se asocia habitualmente
con sintomas musculoesqueléticos, como dolor de cuello, espalda u hombros, o
interrupcion del suefio debido a la mayor exposicién a la luz azul (16). En un estudio
encontraron que la posicion no neutral del cuello y la iluminacién alterada del lugar de
trabajo eran factores de riesgo importantes, asi como la edad, la humedad alterada o
la exposicién prolongada a las pantallas (17). Una revisidon sistémica realizada en el
2017 encontré poca evidencia que respalde el uso de filtros de luz azul para aliviar los
sintomas de CVS (18).

Los parpadeos incompletos son frecuentes en el uso de la computadora. En estudios
recientes se encontrd una correlacion positiva entre el porcentaje de parpadeos
considerados incompletos y la puntuacién de los sintomas. El parpadeo incompleto se
asocio con patrones de tincion en la cérnea inferior en algunos estudios (19,20). Las
enfermedades sistémicas y los medicamentos sistémicos también influyen en el ojo
seco. El sindrome de Sjogren, la artritis reumatoide, las enfermedades vasculares del

colageno, las enfermedades de la tiroides, las alergias y los trastornos autoinmunes

12
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pued"e; afectar los sintomas del ojo seco. Farmacos como diuréticos, antihistaminicos,
antipsicoticos, antidepresivos, esteroides orales, mayor consumo de alcohol y
antihipertensivos se asocian con el o0jo seco (21). La disfuncién de las glandulas de
Meibomio se asocia con el ojo seco evaporativo. Esto incrementa los sintomas
reportados con el uso de la computadora. Los cosmeéticos mal aplicados tienen un

efecto similar al obstruir las aberturas de las glandulas de Meibomio (22).

Pocos estudios publicados reportan el estado psicoldgico de sujetos con sintomas de
0jo seco, evidenciando que éstos sufren mas ansiedad y depresion en contraste con

aguellos que no lo tienen (23).

Aunque existe una enorme cantidad de investigaciones sobre el CVS, la extrema
heterogeneidad de los métodos para medir los resultados, en particular la definicion
de CVS, limita la interpretacion de los resultados y la posibilidad de evaluar la
efectividad de cualquier medida preventiva. El diagnéstico del CVS se fundamenta
muchas veces en cuestionarios no validados, que incluyen un conjunto distinto de
sintomas segun el criterio del autor, y con una definiciébn imprecisa de cuando un

trabajador debe ser considerado como sintomético (24).

A pesar de requerir adicionalmente una evaluacion oftalmoldgica, la literatura brinda
pocas herramientas o instrumentos validados para poder tamizar dicha enfermedad
(25). Al investigar la literatura cientifica, se contempla que la mayoria de los estudios
publicados emplean cuestionarios ad hoc no validados (26). En 2015, Segui et al
desarrollaron y validaron el Cuestionario de Sindrome de Visién por Computador
(CVS-Q) para evaluar sintomas visuales y oculares relacionados con el uso de video
display terminal (VDT) en el trabajo en la poblacion espafiola. EI CVS-Q se desarrolld
con un amplio consenso entre los expertos y fue bien aceptado por el grupo objetivo.
Evallda la frecuencia y la intensidad de 16 sintomas utilizando una escala de
calificacion unica (gravedad de los sintomas) que se adapta bien al modelo de escala
de calificacion de Rasch. El cuestionario tiene una sensibilidad y especificidad

superiores al 70% y logré una buena repetibilidad test-retest para las puntuaciones

13
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obtenidas (27). Este cuestionario con adecuadas propiedades psicométricas es una
herramienta apta para ser utilizada tanto en la practica clinica como en entornos de

investigacion clinica (28).

En una encuesta puntual basada en un cuestionario, oftalmélogos respondieron que
los sintomas del CVS se presentaron después de una media de 3,59 h (DE = 1,66 h)
de exposicion a las computadoras. En su opinion, casi cuatro horas de trabajo continuo
en una computadora se consideraron seguras (29). El abuso de estos dispositivos
puede generar un impacto significativo en el confort visual, presentando una serie de
sintomas oculares y visuales molestos para la persona (30). Con frecuencia los
sintomas visuales, y trastornos extraoculares como dolor en el cuello, la intensa
activacion fisioldgica de las neuronas visuales por estimulos visuales produce
molestias. La activacion se incrementa por estimulos que perturban los procesos
normales que subyacen a la vision, como los que controlan los movimientos oculares.
Cualquier estimulo visual que aumente el nimero de movimientos oculares necesarios
para una tarea visual, aumenta también el esfuerzo neuronal. La principal alteracion
producida por el uso del computador es la fatiga visual, por el exceso en los
requerimientos de los reflejos pupilares y de acomodacién- convergencia, a fin de
lograr una imagen fina sobre la retina, esto genera como resultado la disminucién del
poder funcional y la aparicién de los sintomas que la caracterizan (31). La fatiga ocular
relacionada con las pantallas electronicas afecta a personas de cualquier edad (32).
Aungue estos sintomas suelen ser temporales, es posible que no desaparezcan al final

de la jornada laboral (33).

El “Sindrome de ojo seco por computadora”, es definido por la Asociacién Americana
de Oftalmologia como un “complejo de problemas oculares y visuales relacionados
con las actividades que estresan la vision cercana y que se experimentan en relacion
con o durante el uso de las computadoras”. Casi 60 millones de personas lo presentan
a nivel mundial, lo que conlleva a una menor productividad en el trabajo y una menor
calidad de vida del trabajador (34). Se considera una enfermedad multifactorial de la

superficie ocular caracterizada por una pérdida de la homeostasis del film lagrimal

14
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de las personas (2).

El término de Sindrome de ojo seco segun el Dry Eye Workshop Il (DEWS 11) se ha
definido como “Una enfermedad multifactorial de la superficie ocular, que se
caracteriza por una pérdida de la homeostasis de la pelicula lagrimal y que va
acompafnada de sintomas oculares, en la que la inestabilidad e hiperosmolaridad de la
superficie ocular, la inflamacion y dafio de la superficie ocular, y las anomalias
neurosensoriales desempefian papeles etioldgicos." (35). Esta afeccion influye
negativamente a varias tareas comunes de la vida cotidiana, como leer y conducir (36).
La velocidad de lectura se reduce significativamente y se correlaciona con la gravedad
de la enfermedad (37).

Para poder realizar el diagnoéstico del ojo seco se debe iniciar conociendo la historia
clinica del paciente, a continuacion, se pueden utilizar cuestionarios especificos para
conocer el grado de sintomatologia de ojo seco, por ejemplo el Test de OSDI (Ocular
Surface Desease Index), ademas, existen otras pruebas, como el TBUT (Tear Film
Break-up Time), que se emplea para valorar la estabilidad de la pelicula lagrimal
después del parpadeo. Las tinciones con fluoresceina, rosa bengala o verde lisamina
también sirven para valorar el estado de la superficie ocular y el Test de Schirmer para
determinar la cantidad de lagrima del paciente, si bien este test se considera muy
invasivo y sus resultados poco fiables sin anestesia, existe otro test volumétrico que
consiste en la medicion de la altura del menisco lagrimal, que en estos usuarios suele

ser inferior de 0,1 mm (38).

Para los pacientes con sindrome de o0jo seco, las lagrimas artificiales tienden a mejorar
potencialmente la calidad de vida por el alivio directo de la sintomatologia, por reducir
el dafio de la superficie ocular y por disminuir el nimero de visitas al médico. Al ser un
problema cronico y multifactorial, se debe elaborar un plan de manejo a largo plazo
gue integre estrategias para eliminar los factores de riesgo agravantes del ojo seco y

para ayudar a estabilizar, hidratar y lubricar la superficie ocular. Las caracteristicas

15
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ideales gue tiene que tener un lubricante ocular es ofrecer una viscosidad alta que
permita mantener la cérnea hidratada y a la vez una viscoelasticidad que le permita
“repartirse” por todo el o0jo sin ocasionar una vision borrosa (39). Los sustitutos de las
lagrimas son la base del tratamiento para el ojo seco de leve a moderado (40), ademas

de que proporcionan un alivio mas asequible, inmediato y menos invasivo (41).

El hialuronato de sodio es un polisacérido de alto peso molecular formado por unidades
repetidas de disacéridos de &cido D-glucurdnico y N-acetil-D-glucosamina y tiene la
misma viscosidad, tolerancia biolégica y elasticidad que tienen las lagrimas
fisiolégicas. Actla sobre la capa de mucina de la pelicula lagrimal. Al adsorber una alta
cantidad de agua y estabilizar la capa acuosa, puede retrasar el TRPL en los pacientes.
Al unirse a lafibrina, promueve la adhesién y crecimiento del epitelio corneal, formando
una membrana protectora permeable al gas en la superficie del ojo (42). Las gotas
oftalmicas de hialuronato de sodio se pueden dividir en tipos de dosis Unica y multidosis

en funcién de la presencia de conservantes en ellas (43).
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JUSTIFICACION

El presente estudio es de importancia clinica porque no existe actualmente una
medicion de la eficacia del tratamiento topico con Hialuronato de Sodio en un ojo vs
no tratamiento del ojo contralateral en el mismo paciente con ojo seco asociado al
Sindrome Visual Informético, lo cual es una causa de incapacidad, bajo rendimiento
laboral y disminucién de la calidad de vida. El Hialuronato de Sodio tépico es un

lubricante que ha sido utilizado con éxito en el tratamiento del ojo seco.

El presente estudio podra servir de base para determinar si el uso de Hialuronato de
Sodio topico al 0.4% es efectivo en la mejoria de signos y sintomas del ojo seco
asociado al Sindrome Visual Informatico, generando menor ausentismo laboral, mayor

salud visual, ocular, fisica, psicolégica y con mejor productividad laboral.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ El Hialuronato de Sodio topico al 0.4% genera una mejoria del ojo seco asociado al
Sindrome Visual Informatico en el personal administrativo del Hospital Central “Dr.

Ignacio Morones Prieto” vs no tratamiento?
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HIPOTESIS

“Los pacientes con ojo seco asociado al Sindrome Visual Informatico en el personal
administrativo del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” tienen una mejoria en
los signos y sintomas y en el Test de OSDI con Hialuronato de Sodio 0.4% vs el no

tratamiento ”.

OBJETIVOS

v" Obijetivo general:

Comparar el hialuronato de sodio 0.4% vs no tratamiento en la mejoria del ojo seco
asociado al Sindrome Visual Informatico en el personal administrativo del Hospital

Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

v" Obijetivos especificos:

1.- Evaluar los signos y sintomas del ojo seco asociado al Sindrome Visual
Informatico en el personal administrativo del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto” con el Test de OSDI para cada ojo y el cuestionario CVS-Q .

2.- Instruir a los pacientes en la aplicacion y dosis correcta de las gotas.

3.- Dar Hialuronato de Sodio al 0.4% tépico en el ojo derecho y evaluar los signos
y sintomas a la semana del tratamiento.

4.- Analizar los resultados del re-Test de OSDI para cada ojo.

v" Obijetivos secundarios:

1.- Evaluar la incidencia del Sindrome Visual Informatico en el personal
administrativo del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

2.- Evaluar los signos y sintomas del ojo seco asociado al Sindrome Visual
Informatico en el personal administrativo del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones

Prieto” a las 4 semanas del tratamiento y comparar.

19



:“”“' POTOSI

;a".“ PARA LOS POTOSINOS
GOBIERNO DEL ESTADO 202102027

SUJETOS Y METODOS

h

Y HOSPITAL CENTRAL
3) DR.IGNACIO
MORONES PRIETO

Disefio del estudio.
Tipo de estudio: Piloto

Lugar de realizacion: Se realizara en los consultorios médicos del servicio de

Oftalmologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Universo de estudio
Pacientes con ojo seco asociado al Sindrome Visual Informatico del personal

administrativo del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Criterios de seleccion:
v Inclusion:
1. Personal administrativo usuario de pantallas de mas de 4 hrs del
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, mayores de edad,
sexo indistinto .
2. Pacientes con ojo seco que cumplan con los criterios para
diagndstico de Sindrome Visual Informético.
3. Pacientes que deseen participar en el estudio.
v Exclusién:
1.- Pacientes con diagndstico previo de 0jo seco.
2.- Pacientes con enfermedades que predisponen a 0jo seco como
Lupus Eritematoso Sistémico, Artritis Reumatoide, enfermedades de
tejido conectivo, corneales o palpebrales, post cirugia refractiva,
malformacion palpebral, cirugias oftalmoldgicas previas, glaucoma,
alergias, que haya recibido quimioterapia, uso de isotretinoina.

v" Eliminacion:
1. Retiro voluntario del estudio.

2. Pérdida de seguimiento, no acudir a las citas programadas.
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Cuadro de Variables:

Dependiente

. L _ Valores . Tipo de
Variable Definicion operacional _ Unidades _
posibles variable
Test de
. Prueba para valorar la
Schirmer | _ _ . .
o secrecion refleja bajo 1-10 mm Continua
modificado _
anestesia.
(+5 mm).
Escala de Prueba con tincion de _
) 1-4 grados Continua
Oxford fluoresceina
Menisco Zona donde se acumula la .
) y ) 0-1 mm Continua
lagrimal produccion lagrimal.
Tiempo de .
Tiempo que tarda la
ruptura de o _
) lagrima en romperse 10-15 segundos | Continua
pelicula o
) desde el ultimo parpadeo.
lagrimal.
Test para establecer la
gravedad y clasificacion _
Test OSDI _ ] 50 puntos Continua
de 0jo seco segun
sintomatologia.
Test autoadministrado que
Test CVS-Q evalla sintomas _
_ 16 puntos Continua
para SVI. asociados a SVI tanto
visuales como oculares.
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Independiente

. L , Valores . Tipo de
Variable Definicion operacional . Unidades .
posibles variable
Tiempo de Horas que pase el
exposicion a paciente frente a una 1-8 horas Continua
pantallas pantalla.
Variables de Control (confusoras)
_ L ) Valores _ Tipo de
Variable Definicion operacional ) Unidades _
posibles variable
Edad Edad biol6gica 18-100 afos Continua
1=
Condicién organica, Masculino o
Sexo _ _ NA Dicotomica
masculino o femenino 2=
Femenino
Tiempo de ) o
» Tiempo desde el inicio de . _
evolucion de . 1-100 anos Continua
] los sintomas
los sintomas
Defectos refractivos no
Defectos _ o _
) corregidos o 0-20 dioptrias Continua
refractivos _ _
hipercorregidos

Tipo de muestreo.

No probabilistico, determinado por los criterios de inclusion.

Por desconocer la variabilidad del tratamiento, este estudio se considera un estudio
piloto para poder calcular el tamafio del efecto, por lo que se planea incluir un minimo
de 10 pacientes hasta un maximo de 30 pacientes en el grupo de tratamiento de

acuerdo con Thabane (5).
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Calculo del tamafo de la muestra

Por tratarse de un estudio piloto se analizaran pacientes, de acuerdo con Thabane.
Existen adscritos 206 trabajadores administrativos en todos los niveles, de los cuales

aproximadamente el 35-40% son usuarios de pantallas.

Método de aleatorizaciéon
No aplica

Prueba piloto

No aplica

Estrategia de basqueda bibliogréafica

Se realizara busqueda en PubMed y BVS, en idioma espafiol y en inglés.

Pregunta PICO

Paciente Intervencion Comparacion Resultado

Personal Aplicar gotas de Eficacia de Mejoria de signos

administrativo | hialuronato de sodio | hialuronato de sodio y sintomas del

con SVI del 0.4% en el ojo 0.4% vs no 0jo seco asociado
Hospital Central derecho. tratamiento. al SVI
“Dr. Ignacio

Morones Prieto”.
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Palabra o o
clave Decs Sinénimos Mesh Synonyms Definition
Dry Eye
Syndrome
e Enfermeda Dry Eye Sequedad de la coérnea y
d del Ojo Disease de la conjuntiva debido a
Seco Dry Eye la produccién deficiente
e Enfermeda Diseases de Ilagrimas, que se
d del Ojo Dry Eye presenta
Seco Dry Eyes predominantemente  en
Evaporativ Evaporative mujeres menopausicas y
1. Ojo Sindromes o} E;); Dry Eye post-menopausicas. La
seco de Ojo e Ojo Seco Syndro Disease queratitis flamentaria o la
Seco e Ojo Seco Evaporative | erosion del epitelio de la
Evaporativ mes Dry Eye coérnea pueden ser
o] Syndrome producidas por estos
e Sindrome Evaporative trastornos. Puede existir
del Ojo Dry Eye sensacion de la presencia
Seco Dry Eye, de un cuerpo extrafio en el
Evaporativ Evaporative | ojo y sensacion
o} Evaporative | quemante.
Dry Eyes
Término utilizado
Eye generalmente para describir
Fatigue las molestias relacionadas
2. Fatiga Cansancio Visual Asthen Fatigue, con errores de refraccion,
ocular | Astenopia Fatiga Visual opia Eye desbalance de la
Fatiga del Ojo Visual musculatura ocular,
Fatigue incluidos dolor o molestias
Eyestrain alrededor del ojo, sensacion

quemante y prurito de los
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e Fatigue, parpados, fatiga ocular y
Visual cefaleas.
e Drops,
Lubricant
Eye
e Eye Drops,
Lubricant
e Lubricating
Eye Drops
e Drops, Soluciones
Lubricating oftalmolégicas que incluyen
Eye LUBRICANTES y
e Eye Drops, HIGROSCOPICOS tales
Lubricating como
e Gotas o POLIETILENGLICOLES; la
3. Lubric e Lubric e Lubricating _
' Oftalmicas E hipromelosa (vea
Gotas ant ye Drop
antes ;
. Lubricantes D DERIVADOS DE LA
ocular | Lubricantes . Eye e Urop,
. e Llagrimas Lubricati HIPROMELOSA);
es para Ojos o Drops ubricating
Artificiales Eye GLICEROL; y el
Lagrima Artificial e Eye Drop, PROPILENGLICOL.  Son
Lubricating usadas para el uso de
e Lubricant condiciones causadas por
Eye Drop una produccién deficiente
e Drop, de lagrimas, tales como el
Lubricant SINDROME de OJO SECO.
Eye
e FEye Drop,
Lubricant
e Atrtificial
Tear
e Tear,
Atrtificial
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Atrtificial
Tears
Tears,
Atrtificial
Adquisicion
de Intelligence
Conocimie , Artificial
ntos Computatio
(Computad nal
or) Intelligence
Adquisicion Intelligence
de ' Teoria y desarrollo de
Conocimie Computatio | 5|STEMAS DE
ntos nal COMPUTACION que
(Informétic Machine realizan tareas que
a) Intelligence | ormalmente requieren de
_ Adquisicién Intelligence | inteligencia humana. Estas
4. Visién S|stem:.as” de Artifici ,Machine | tareas pueden incluir el
por de Vision Conocimie | al Computer | reconocimiento  de  voz,
compu. | POr ntos Intellig Reasoning | APRENDIZAJE,
tadora | Computado (Ordenador | ence Reasoning, | pERCEPCION  VISUAL,
' ) Computer | cOMPUTOS
IA Al (Artificial | \ATEMATICOS,
(Inteligenci Intelligence | 15,0namiento, SOLUCION
a Artificial) ) DE PROBLEMAS, TOMA
Inteligencia Computer | pE  DECISIONES
de Maquina Vision traduccion de idioma.
Razonamie Systems
nto Computer
Automatico Vision
Razonamie System
nto System,
Computaci Computer
onal Vision
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e Representa Systems,
cion del Computer
Conocimie Vision
nto Vision
(Computad System,
or) Computer
e Sistemas Vision
de Vision Systems,
Artificial Computer
e Sistemas Knowledge
de Vision Acquisition
Computaci (Computer)
onal Acquisition,
e Sistemas Knowledge
de Vision (Computer)
por Knowledge
Computado Representa
r tion
e Sistemas (Computer)
de Vision Knowledge
por Representa
Computado tions
ra (Computer)
e Sistemas Representa
de Vision tion,
por Knowledge
Ordenador (Computer)
Mucopolisacérido natural de
) Acid, alta viscosidad con enlaces
Acido o o Hyalur Hyaluronic | ajternos beta (1-3)
Hialur A<-:|do, _ * A<-:|do, _ onic Amo Vitrax | giycurénido y beta (1-4)
6nico | Hialurénico Hialurénico . Vitrax, Amo glucosaminico. Se
Biolon encuentra en el CORDON
Etamucine | ymBILICAL, CUERPO
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e Hyaluronan

e Hyvisc

e Luronit

e Sodium
Hyaluronat
e

e Hyaluronat
e, Sodium

e Hyaluronat

VITREO y LIQUIDO
SINOVIAL. En la
PROGERIA hay un alto

nivel en orina.

e Sodium
e Amvisc
e Healon
Filtros
Fuente de Estrategia de o (titulo, resumen,
informacién basqueda Limites criterios de Total
seleccion)
PubMed Dry Eye 15 afios Idioma espariol e 2
Syndromes) AND inglés
Asthenopia AND
Lubricant Eye
Drops AND
Artificial
Intelligence
BVS Dry Eye 15 afios Idioma espafiol e 0
Syndromes) AND inglés
Asthenopia AND
Lubricant Eye
Drops AND
Artificial
Intelligence
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PLAN DE TRABAJO

1.- Invitar a los trabajadores administrativos que cumplan con los criterios de
inclusion a participar mediante un cartel informativo (Anexo 1).

2.- Captura de datos.

3.- Examen Oftalmoldgico (AV, Menisco lagrimal, TRPL, Test de Schirmer Il,
Escala de Oxford) (Anexo Il y lll) y cuestionarios OSDI para cada ojo y CVS-Q
(Anexo IV y V).

4.- Recoleccion de datos y eleccion de participantes.

5.- Dar tratamiento con Hialuronato de Sodio al 0.4% en el ojo derecho y
capacitacion de aplicacion (se colocara una gota en el canto interno o en la
porcién interna del ojo, o bien, deprimir el parpado inferior y colocarla ahi,
después parpadear para distribuir la gota).

6.- Revision Oftalmoldgica a la semana, y re aplicacién de Test OSDI (Anexo
V).

7.- Continuar con el Hialuronato de Sodio 0.4% en ojo derecho.

8.- Revision Oftalmoldgica al mes, y aplicacion de re-test OSDI para cada ojo
(Anexo V).

9.- Andlisis de datos obtenidos.

10. Comparacion de datos entre ambos 0jos.
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ANALISIS ESTADISTICO.

Para el andlisis estadistico se utilizara el paquete Rcmdr, del software R, con un nivel

de confianza al 95%.

La normalidad de la distribucién de los datos se analizara con la prueba de Shapiro—
Wilk. Las variables continuas se expresaran de acuerdo con su normalidad, las
paramétricas en medias y desviacion estandar y las no paramétricas en medianas y
rango intercuartilico y las categoéricas como porcentajes. Para el andlisis bivariado se
utilizaran las pruebas de t pareada o la prueba de Wilcoxon para muestras pareadas
para las variables continuas y chi cuadrada o prueba exacta de Fisher para las

categoricas.
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ASPECTOS ETICOS

Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de
datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de
diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas
y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccién de liquido
amniético al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y
dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos
removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de
salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450
Ml. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios
sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la
conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen
terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se

definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otro.

El tipo de investigacion tiene riesgos minimos para los pacientes, el estudio no viola
los principios éticos establecidos en la declaracion de Helsinki y su actualizacion en
Octubre del 2013 y se apega a las leyes y aspectos éticos establecidos en el
reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud,
altima reforma DOF 02-04-2014 (46).

Se mantuvo la confidencialidad de los datos obtenidos, con registro CONBIOETICA24-
CEI-001-20160427 (Anexo VII).
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RESULTADOS

Para el andlisis estadistico se utiliz6 el paquete R Commander 2.9-2, del software R
version 4.3.2, con un nivel de confianza al 95%.

Se realiz6 un analisis descriptivo de las variables, en el cual las variables continuas se
expresan como promedio (+ desviacién estandar) o mediana [rango 1Q1-IQ3] de

acuerdo con su distribucién, y las variables categoéricas como frecuencias.

Se valoraron 42 trabajadores administrativos, de los cuales se aceptaron 24
participantes quienes cumplieron con los criterios de inclusion ya descritos.Tres de
ellos se excluyeron porque no acudieron a sus revisiones subsecuentes, el nUmero
final de participantes fue de 21, a quienes se administré tratamiento a su ojo derecho
con un lubricante a base de hialuronato de sodio al 0.4% (Linzaug) y se comparé con
el ojo izquierdo sin tratamiento, se capacité a los participantes sobre la aplicacion,
dosis y almacenamiento correcto de las gotas, y se realizé un grupo de Whatsapp con
el consentimiento de los mismos, para recordarles el horario de aplicacion del
lubricante, esto generé buena adherencia al tratamiento, ademas de que se
proporcionaron cajas de lubricantes adicionales en caso de pérdida u olvido por parte
del participante, asegurando asi la aplicacién y adherencia al protocolo.

La edad media de los pacientes fue de 44.6 + 10.7 afios, siendo el paciente mas joven
de 23 afios y el de mayor edad de 70 afios. De los 21 pacientes la distribucién por sexo
fue de 15 mujeres y 6 hombres (ver cuadro 1).

Segun el tiempo de exposicién a computadoras medido en horas, se obtuvo un rango
de 8.1 + 2.1 hrs, donde el minimo de horas de exposicion fue de 5 hrs y el maximo de
14 hrs, cumpliendo con el minimo de las 4 hrs requeridas como criterio para el
Sindrome Visual Informatico. El tiempo de evolucién de los sintomas en afios tuvo una
mediana de 2 afios, segun lo percibido por los pacientes, los cuales se exacerbaban
cuando habia una mayor exposicion a la computadora (ver cuadro 1).

32



B i
Em“'}“g‘..‘;_.; I %] HOSPITAL CENTRAL
TN \_;:."h & £l |3 PR.1GNACIO
SHI O, Yy PARA LOS POTOSINOS é\{;\é MORONES PRIETO
%A \.5 e 3 GOBIERNO DEL ESTADO 202102027 =
t '8

En cuanto al Test CVS-Q el puntaje medio fue de 14.2+ 4.1, los pacientes con menor
puntaje aceptado fue de 7 y el maximo fue de 21 puntos, siendo una puntuacién mayor

oigual a 6 diagnostico de SVI (ver cuadro 1).

En los resultados de las evaluaciones realizadas en el ojo derecho tratado con
hialuronato de sodio al 0.4% obtuvimos una mejoria significativa con una P de 0.004
en el test de Ocular Surface Desease Index (OSDI) donde la puntuacién basal fue de
46.4 +17.1 y al final del protocolo en el re-Test de OSDI estuvo en 19.8 + 13.4,
catalogando como un ojo normal de 0-13 puntos, ojo seco leve-moderado de 13-22
puntos y de 24-50 es un 0jo seco moderado-grave, por lo que pasamos de un puntaje
maximo inicial de 46.4 siendo ojo seco moderado-grave, a uno de 19.8 a las 4 semanas
siendo un ojo seco leve-moderado, el tiempo de ruptura de pelicula lagrimal mejoro,
aumentando de 4.9 +1.9 a 7.8 £ 2.3 segundos, acercAndose mas a la normalidad que
es de 10 segundos. En cuanto al Test de Schirmer | modificado también se vio un
incremento en la produccion de lagrimas, la prueba basal fue de 7.05+ 6.4 mmy en la
cuarta semana fue de 13.0 £ 7.6 mm, pasando de un maximo de 7.05 a 13 mm (ver

cuadro 2).

En cuanto al ojo izquierdo que no recibié ningun tipo de tratamiento no se obtuvo
ningun cambio estadisticamente significativo, los valores se mantuvieron estables
durante las evaluaciones, por ejemplo, el Test de Schirmer | modificado en la medicion
basal fue de 6.8 £ 7.0mm y en la cuarta semana fue de 10.3 £ 7.4 mm, mientras que
el Test de OSDI tuvo la maxima de 46.7 puntos en la revision basal y a la cuarta

semana en el re-Test de OSDI fue de 46.8 puntos (ver cuadro 3).

En la comparacion entre el ojo derecho y el ojo izquierdo en la revision basal,
encontramos valores similares entre un ojo y otro, por ejemplo en el Test de OSDI del
ojo derecho fue de 46.4 £17.1 y en el izquierdo de 46.7 + 16. En la primera semana se

obtuvimos diferencias significativas en el Test de Schirmer | modificado en el ojo
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derecho de 9.7 + 8.4 mm y en el ojo izquierdo de 7.4 £ 7.0 con una P de 0.022, en el

menisco lagrimal del ojo derecho fue de 0.41 £ 0.1 vs en el ojo izquierdo de 0.34 £ 0.1
con una P de 0.0004, y los valores mas representativos fue en el TRPL en el ojo
derecho de 8.0 £ 1.6 y en el izquierdo de 6.0 = 1.2 con una P 0.000002, en el re-Test
de OSDI también se vio una marcada mejoria con una puntuacion en el ojo derecho
de 28.1 + 20.3 mientras en el izquierdo fue de 44.8 + 13.1, con una p de 0.001, éstos

4 valores mostraron una diferencia estadisticamente significativa (ver cuadro 4).

Durante la cuarta semana se mantuvo la diferencia significativa en el Test de Schirmer
| modificado en el ojo derecho fue de 13.0 + 7.6 vs 10.3 + 7.4 del izquierdo, con una P
de 0.0001, al igual que en el TRPL con un valor de 7.8 £ 2.3 en el ojo derechoy 6.3 +
2.3 en elizquierdo con una p de 0.002, y en el re-Test de OSDI fue de 19.8 + 13.4 para
ojo derecho vs 46.8 = 12.9 para el ojo izquierdo con una p de < 0.0001, sosteniendo
los valores a favor del ojo derecho desde la primera semana de tratamiento (ver cuadro
5).

Cuadro 1. Caracteristicas generales de la poblacién

Variable N=21

Edad (afios) 44.6 £ 10.7 (23 - 70)*
Sexo (F/M) 15/6 (71.4/28.6%)
Defectos refractivos 11(52.4%)
Tiempo de exposicion a 8.1+21(5-14)
computadoras (horas)

Tiempo de evolucién de los sintomas 2311101 -4)*
(afios) 2[2] (1-4)**
Test CVS-Q 142+ 4.1 (7 -21)*

*Media £ desviacion estandar (minimo — maximo)
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Para el andlisis de inferencia, se emple6 ANOVA de medidas repetidas, t student o U
Mann Whitney, con base en la normalidad de las variables determinada por la prueba
de Shapiro Wilk.

Podemos observar que la mediana de los sintomas es de 2 afios, las mujeres lideraron
el protocolo siendo un 71.4% de la poblacién total de los 21 participantes y el tiempo

de exposiciéon a las computadoras tuvo una media de 8.1 £ 2.1 hrs al dia.

Cuadro 2. Caracteristicas del ojo derecho durante el protocolo.

N=21
Variable Basal ler semana 4tasemana p
Agudeza visual (escala 0.53
0.03+0.05 0.03+0.06 0.01+0.05 :
LogMAR)
Test de Schirmer |
5 7.05 + 6.4 97+84 130+7.6 0462
modificado
Escala de Oxford 2 (1 _ 3) O[l](O _ 1) O[l] (O _ 1) 0.949
Menisco lagrimal 0.34+01  041+01 035+01 975
Tiempo de ruptura de la
pelicula lagrimal = 4.9+1.9 8.0+1.6 78+23 0416
(segundos)
B O] 46.4+17.1  28.1+203 108134 0004
Presion intraocular
13.6+2.7 123+35 123+28 0314
(mmHg)

Respecto a los resultados del ojo derecho que fue tratado con el Hialuronato de sodio
al 0.4%, podemos destacar que hubo una mejoria significativa en la puntuacion del
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Test de OSDI con una P de 0.004, y el tiempo de ruptura de pelicula lagrimal aument6

pasando de 4.9 +1.9 a 7.8 = 2.3 segundos.

Cuadro 3. Caracteristicas del ojo izquierdo durante el protocolo.

N=21

Variable Basal ler semana 4ta semana p
Agudeza visual escala

J ( 0.01 + 0.03 0.02 + 0.04 0 0.53
LogMAR)
Test de Schirmer | 0.66

- 6.8+7.0 74+7.0 10.3+7.4 :

modificado
Escala de Oxford 1[1](1 - 3) 1100 -1) 0[1] (0 - 1) 0.497
Menisco lagrimal 0.37+0.1 034+01  034+01 0268
Tiempo de ruptura de la
pelicula lagrimal 54+£19 6.0+£1.2 6.3+£2.3 0.653
(segundos)
Test de OSDI 46.7 + 16.6 448+131 468+129 0827
Presion intraocular (mmHg) 14.0+2.9 12.3+35 123+28 0.493

En el ojo izquierdo que no recibié tratamiento, podemos observar que no hubo

modificaciones significativas en las mediciones basales y finales del protocolo.
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Cuadro 4. Comparacién basal entre ojo derecho e izquierdo.

N=21
Variable Basal Ojo Basal Ojo p
derecho izquierdo
Agudeza visual (escala
0.03£0.05 0.01+£0.03 0.267

LogMAR)
Test de  Schirmer I

- 7.05+6.4 6.8+7.0 0.526
modificado
Escala de Oxford 2(1-3) 1[1](1-3)  0.055
Menisco lagrimal 0.34+0.1 0.37+0.1 0.010
Tiempo de ruptura de la
pelicula lagrimal 49+19 54+£19 0.07
(segundos)
Test de OSDI 46.4 £17.1 46.7 £16.  0.498
Presion intraocular (mmHgQ) 13.6+2.7 140+29 0.104

En la comparacion del ojo derecho e izquierdo en la evaluacién basal tenemos una

diferencia significativa en el menisco lagrimal de 0.34 + 0.1 a 0.37 £ 0.1 segundos, en

la escala de Oxford podemos observar que en el ojo derecho predominé una

puntuacion de Il y en el izquierdo |, por lo que la superficie ocular del ojo derecho

mostré mayor afectacion. El test de OSDI se mostrd con valores similares en ambos

0j0s.
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Cuadro 5. Comparacion en la primera semana entre ojo derecho e izquierdo

N=21
_ ler semana ler semana
Variable _ L p
Ojo derecho Ojo izquierdo
Agudeza visual (escala
0.03 £ 0.06 0.02 + 0.04 0.379
LogMAR)
Test de  Schirmer I
- 9.7+84 7.4+7.0 0.022
modificado
Escala de Oxford 0[1](0 - 1) 1[1](0 - 1) 0.10
Menisco lagrimal 041+0.1 0.34+0.1 0.0004
Tiempo de ruptura de la
pelicula lagrimal 8016 6.0+ 1.2 0.000002
(segundos)
Test de OSDI 28.1+20.3 448 +13.1 0.001
Presion intraocular (mmHgQ) 12.3+3.5 12.7+3.3 0.186

Dentro de los resultados en la primera semana de ambos ojos, podemos apreciar que

hubo diferencias muy significativas entre uno y otro, en el Test de Schirmer |

modificado con una P de 0.022, en el menisco lagrimal destacamos que en el ojo

derecho fue de 0.41 + 0.1 vs 0.34 + 0.1 del izquierdo, en el tiempo de ruptura de

pelicula lagrimal se obtuvo una P de 0.000002 y en el test de OSDI también

encontramos una diferencia significativa entre ambos ojos, con una p de 0.001, todos

éstos valores con significancia estadistica.
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Cuadro 6. Comparacion en la cuarta semana entre ojo derecho e izquierdo.

N=21
. 4ta semana 4ta semana
Variable _ - p
Ojo derecho Ojo izquierdo
Agudeza visual (escala
0.01 +£0.05 0 0.186
LogMAR)
Test de Schirmer I
- 13.0+7.6 10.3+7.4 0.0001
modificado
Escala de Oxford 0[1] (0-1) 0[1] (0-1) 0.171
Menisco lagrimal 0.35%+0.1 0.34+0.1 0.833
Tiempo de ruptura de la
pelicula lagrimal 7.8+23 6.3+2.3 0.002
(segundos)
Test de OSDI <
19.8+134 46.8 £12.9
0.0001
Presion intraocular (mmHgQ) 12.3+2.8 128+3.1 0.03

En los resultados obtenidos a la cuarta semana, al finalizar el protocolo, podemos
analizar que tenemos una diferencia relevante en el Test de Schirmer | modificado en
ambos ojos, teniendo el ojo derecho 13.0 + 7.6 y el izquierdo 10.3 + 7.4, en el Tiempo
de ruptura de pelicula lagrimal vemos el mismo patrén, donde el ojo derecho tenemos
7.8 £ 2.3 seg vs el izquierdo con 6.3 + 2.3 seg, teniendo una duracion de la lagrima
mayor en la superficie ocular en el ojo tratado, y en el re-Test de OSDI también

destacamos una gran diferencia entre ambos 0jos, con valores de p de < 0.0001.
Referencia:

R Core Team (2014). R: A language and environment for statistical computing. R

Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria. URL http://www.R-project.org/.
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DISCUSION

En este estudio comparamos el tratamiento vs no tratamiento con hialuronato de sodio
al 0.4% en personal administrativo del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto
(HCIMP) con ojo seco asociado al sindrome visual informéatico (SVI), los 21
participantes que ingresaron al protocolo de acuerdo a los criterios de inclusion,
tuvieron una exposicién al uso de pantallas con una media de 8.1 + 2.1 hrs al dia,
segun K. Custodio Sanchez (2) se estima que el trabajador estadounidense promedio
pasa alrededor de 7 horas diarias frente a la computadora (AOA) y el 90% de los 70
millones de estos, que usan computadoras durante mas de 3 horas al dia experimentan
SVI.

Se incluyeron sélo pacientes mayores de edad, con un rango de edad con una media
de 44.6 + 10.7 afos, el mas joven fue de 23 afios y el de mayor edad de 70 afios,
respaldado por la AAO(32) que reporta que la fatiga ocular relacionada con el uso de
pantallas electrénicas afecta a personas de todas las edades, en el estudio de Segui

et al.(25), el rango de edad es entre los 26 a 69 afos, edad media de 43,18 + 9,43.

Existi6 una diferencia estadisticamente significativa para el sexo, siendo mayor la
proporcion de mujeres que de hombres de 71.4% y 28.6% respectivamente, ya
descrito por la AAO (32), donde refiere que el ojo seco puede presentarse tanto en
hombres como en mujeres, sin embargo, es mas comun en mujeres, en especial las
que pasan por la menopausia, de acuerdo a Alvaro Rodriguez Vega (3) las mujeres

tienen un 74% mas de riesgo de padecerlo en comparacion a los hombres.

Para la evaluacion del Sindrome Visual Informatico se utilizo el Computer Vision
Syndrome Questionnaire (CVS-Q), creado por Segui et al. en 2016, disefiado para
trabajadores administrativos, de acuerdo al articulo “Validacién del instrumento
“Computer Vision Syndrome Questionnaire (CVS-Q) para la evaluacion del sindrome
visual informatico en personal de salud de Lima” (25) se reporta que es un instrumento
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internacional el cual puede ser empleado por diversas instituciones como herramienta
de prevencion y vigilancia médico-ocupacional de patologias oftalmoldgicas, su disefio
se baso en una revision de la literatura cientifica, y fue desarrollado y validado por un
consenso Yy aceptacion entre expertos de diferentes ambitos (medicina del trabajo,
epidemiologia, medicina preventiva y salud publica, optometria y oftalmologia), con
una sensibilidad y especificidad superiores al 70%, en nuestro estudio tuvo una media
en el puntaje de 14.2 + 4.1 (7 — 21), con una puntuacion mayor a 6 es positivo, por lo
gue podemos afirmar que hay una alta incidencia del SVI en los trabajadores del
HCIMP. Algunos signos y sintomas que componen el SVI como ardor, picor, sensacion
de cuerpo extrafio, etc. se presentaron en todos los posibles candidatos que se
evaluaron, sélo que algunos no fueron tan significativos o presentaron pocos sintomas,
por lo que no cumplian con el puntaje de 6 o0 mas para entrar dentro del protocolo, o
bien tenian algun criterio de exclusion. Ningun cuestionario realizado tuvo una
puntuacion de 0, lo que indica que en distinta medida se tiene algun sintoma o signo

ocular asociado al uso de computadoras.

Otros de los instrumentos utilizados fue el Test de OSDI (Ocular Surface Disease
Index) (20), que permite establecer el tipo y gravedad del sindrome de ojo seco, y
valora 12 rubros, que los clasifica como normal -13 puntos, leve/moderado 13-22 y
moderado/grave 23-48, en nuestro estudio el test basal del ojo derecho se tuvo una
media de 46.4 £17.1, y a la cuarta semana 19.8 + 13.4, obteniendo una marcada
diferencia en los sintomas y en las actividades diarias de los pacientes, mejorando asi

su calidad de vida y rendimiento laboral y social.

En la primera semana se obtuvo una diferencia significativa entre el Test de Schirmer
I modificado teniendo una basal en el ojo derecho de 7.05 + 6.4 y en la primer semana
de 9.7 + 8.4 mm acercandose mas a la normalidad, mientras que en el ojo izquierdo
se mantuvo estable, resaltando una mejoria relevante en el ojo derecho con

tratamiento topico .
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El tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal en la primer semana arroj0 datos
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importantes, en el ojo derecho tuvo 8.0 £ 1.6 segundos y en la cuarta semana fue de
7.8 + 2.3 segundos para el ojo derecho y en el izquierdo se mantuvo de 6.0 £ 1.2
segundos, y 6.3 £ 2.3 segundos, una diferencia estadisticamente significativa, en
donde el ojo derecho se acercé mas a la normalidad (10 segundos), mostrando una
tendencia en el aumento del tiempo que dura la lagrima en la superficie ocular en la
cuarta semana. El test de OSDI también nos dio resultados favorables para el ojo
derecho, tanto en la primera como en la cuarta semana, dando p de 0.001 en la primera
semanay en la cuarta de < 0.0001, siendo mas significativa la diferencia entre ambos
ojos, donde el ojo derecho, que fue el tratado, tuvo una mejoria en la sintomatologia
percibida por los participantes, mientras que en el ojo izquierdo, no tratado, tuvo

puntuaciones mas altas y mayor sintomas.

Para el tratamiento del ojo seco asociado al uso de computadoras se opté por utilizar
el Hialuronato de Sodio 0.4% (Linzaug), ya que cuenta con las caracteristicas
necesarias ideales que tiene que tener un lubricante oculares, segun Ferreiro AF (39)
en su articulo “Lubricantes oculares en el tratamiento del ojo seco”, menciona que todo
lubricante debe proporcionar una viscosidad alta que permita mantener la cornea
hidratada y a la vez una viscoelasticidad que le permita “repartirse” por todo el ojo sin
producir vision borrosa. Mientras que Rajendraprasad (40) refiere que los sustitutos
de las lagrimas constituyen la base del tratamiento para el ojo seco de leve a

moderado.

Dentro de los hallazgos encontrados, se demostré que hay una incidencia significativa
del SVI entre los trabajadores administrativos del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto” y que el tratamiento topico con hialuronato de sodio al 0.4% mejora
significativamente los signos y sintomas del ojo seco a comparacion del no tratamiento,
en el cual se ve reflejado tanto en la exploracion fisica como en el Test de OSDI que
se enfoca en los sintomas de los pacientes. No existe actualmente un protocolo de

tratamiento ideal para el ojo seco asociado al uso de pantallas, s6lo se menciona el
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lo cual tenemos poca literatura disponible sobre ésta rama, sélo contamos con
recomendaciones vagas sobre la mejoria del ojo seco. Durante el estudio se realizé
una capacitacion a los participantes sobre su aplicacion, almacenamiento y se les
estuvo recordando el horario de la dosis via WhatsApp, ayudando a la adherencia al
tratamiento, contamos con una participacion activa y se hizo hincapié en que el ojo a
tratar sélo es el derecho, por lo que podemos observar en los resultados que el que
tuvo una modificacién importante positiva fue el ojo tratado, demostrando asi que el
0jo seco asociado al uso de computadoras, tiene una evolucion favorable con el
tratamiento a base de hialuronato de sodio al 0.4%, sin duda una eleccion adecuada

para éste padecimiento.
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

En nuestro estudio la muestra de pacientes fue pequefia, en una perspectiva hacia el
futuro, se podria continuar con este protocolo de investigacion y en base a la prueba

piloto hacer el calculo muestral para realizar un estudio de casos y controles.

Una limitante es que no se analizaron otras marcas de hialuronato de sodio ni otras
concentraciones existentes en el mercado, ya que no se contaba con el patrocinio de
otros laboratorios, ademas de que se optd por utilizar la concentracion y la
presentacion mas utilizada y asequible para los pacientes, aunque se les otorgé todo

el tratamiento de manera gratuita.

Se podria haber utilizado gotas a una concentracion distinta para cada ojo, sin
embargo, por la complejidad que implicaba para los participantes, y el riesgo de que
se equivocaran de gota en cada ojo, se opt6 por usar el tratamiento s6lo en uno, ya
gue la mayoria nunca habia utilizado lubricantes oculares, y a algunos les era dificil

realizar la aplicacioén al inicio.

AuUn hay un gran camino por recorrer en cuanto al tratamiento del ojo seco asociado
al SVI, una patologia ocular que esta en aumento por el tipo de vida que llevamos,
dando un amplio campo de estudio, por la falta de un protocolo de tratamiento efectivo

y estandarizado para los pacientes.
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CONCLUSIONES

En relacion al objetivo general de la investigacion, se logré comparar el tratamiento
(ojo derecho) vs no tratamiento (ojo izquierdo) con hialuronato de sodio al 0.4%
(Linzaug) en el personal administrativo del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto
con ojo seco asociado al Sindrome Visual Informatico, en éste sentido se demostré
una mejoria en el ojo tratado con lubricante (Linzaug) y la persistencia de signos y
sintomas en el 0jo no tratado, generando una diferencia estadisticamente significativa

entre ambos.

En el estudio se hizo evidente que existe una mayor prevalencia del ojo seco asociado
al SVI en mujeres que en hombres, de los 21 participantes que cumplieron con los
criterios de inclusion 15 fueron mujeres y 6 hombres, en cuanto a la exposicion al uso
de computadora se tuvo una media de 8.1 + 2.1 hrs al dia, dénde el minimo de horas
de exposicion fue de 5 hrs y el maximo de 14 hrs, cumpliendo con el minimo de las 4
hrs para presentar SVI. En cuanto a la edad de los participantes, estuvieron en un
rango con una media de 44.6 + 10.7 afios, donde el mas joven fue de 23 afios y el de
mayor edad fue de 70 afios, de aqui la prevalencia del SVI en personas de cualquier
edad, ya que el uso de pantallas se ha convertido en algo cotidiano y necesario en la

actualidad para todas las personas.

Respecto a los objetivos especificos se realizo la evaluacion de los signos y sintomas
del ojo seco asociado al SVI en el personal administrativo utilizando el Test de OSDI
para cada ojo y el cuestionario CVS-Q. El cuestionario CVS-Q en nuestro estudio tuvo
una media en el puntaje de 14.2 + 4.1, el puntaje minimo fue de 7 y el maximo de 21,
cumpliendo con los 6 puntos o mas para el diagnostico de SVI, presentando una alta

prevalencia del SVI, en los cuestionarios realizados a todos los candidatos para el
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prot(;‘cglo, ningun cuestionario tuvo una puntuacion de 0, lo que indica que en distinta
medida se presenta algun sintoma o signo ocular asociado al uso prolongado de
computadoras, si no se incluyeron en el estudio fue porque tuvieron algun criterio de
exclusion o una puntuacion en el cuestionario menor a 6. En cuanto al Test de OSDI
gue se realizo en cada ojo de los participantes, permitio establecer el tipo y gravedad
del sindrome de ojo seco, se interrogaron sobre los 12 rubros que lo componen y en
el test basal ambos ojos obtuvieron puntajes similares, 46.4 £17.1 para ojo derecho y
de 46.7 + 16 para ojo izquierdo, iniciando el protocolo con un ojo seco moderado/grave

en ambos 0jos.

Al inicio del estudio se realiz6 una capacitacién a los participantes sobre la manera
correcta de aplicacion de las gotas, ya que la mayoria de ellos nunca habian utilizado
gotas oftalmoldgicas o tenian dificultad para aplicarlas, de igual modo se les explico la
dosis correcta, dado que tenian la creencia de que para tener una mayor efectividad
debian aplicarse mas de una gota. Para garantizar la calidad del lubricante se les
explicd como debia ser su almacenamiento, y se les entreg6 gotas nuevas en caso de
pérdida o conservacion inadecuada del lubricante, también se les estuvo recordando
el horario de la dosis y el ojo correcto a aplicar en el grupo de WhatsApp todos los
dias, el objetivo de todas estas medidas fue tener una adecuada adherencia al
tratamiento, y que soélo se aplicaran al ojo derecho, lo que se vio reflejado con
resultados favorables en las evaluaciones subsecuentes a la semana y a las cuatro

semanas de la investigacion.

En los resultados de la primera semana se obtuvo una diferencia estadisticamente
significativa en el Test de Schirmer | modificado teniendo una medicién basal en el ojo
derecho de 7.05 £ 6.4 mm y en la primer semana de 9.7 £ 8.4 mm, mientras que en
el ojo izquierdo se mantuvo estable con una medicion basal de 6.8 + 7.0 mm y a la
semana de 7.4 £ 7.0 mm. En la cuarta semana se mantuvo la mejoria estadisticamente
significativa en el ojo derecho, donde aumentd a 13.0 £ 7.6 mm y en el ojo izquierdo

10.3 £ 7.4 mm, con una p de 0.0001, un resultado valioso para el estudio, ya que nos
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indica una mayor produccion de lagrimas en el ojo derecho, llegando incluso a valores

normales.

El tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal (TRPL) fue otro rubro en el que se
obtuvieron datos estadisticamente significativos, en la primer semana en el 0jo
derecho fue de 8.0 + 1.6 segundos y en la cuarta semana fue de 7.8 £ 2.3 segundos y
por otro lado en el izquierdo fue de 6.0 £ 1.2 segundos en la primer semanay 6.3 + 2.3
segundos en la cuarta semana, practicamente sin cambio alguno en el ojo izquierdo,
mostrando una tendencia en el aumento del tiempo que dura la lagrima en la superficie
ocular en el ojo derecho, con valores normales o cerca de lo normal que son 10

segundos.

En cuanto al Test de OSDI desde la primer semana se obtuvo una diferencia
estadisticamente significativa entre ambos ojos, con una p de 0.001, donde el ojo
derecho tenia una puntuacion de 28.1 + 20.3 y el ojo izquierdo con 44.8 + 13.1, enla
cuarta semana se acentud la diferencia significativa con una p de < 0.0001, en la cual
el puntaje del ojo derecho fue de 19.8 + 13.4 y en el izquierdo con 46.8 + 12.9, en el
ojo tratado se obtuvo una mejoria en la sintomatologia percibida por los participantes,
mientras que en el ojo izquierdo, no tratado, tuvo puntuaciones levemente mayores,
manteniéndose como 0jo seco moderado/grave mientras que el ojo derecho finalizé

con una clasificacion de leve/moderado.

Se obtuvieron resultados estadisticamente significativos, en cuanto a la disminucion
de los signos y sintomas en el ojo derecho, tanto en los cuestionarios como en la
exploracién fisica, teniendo una respuesta positiva por parte de los participantes,
quiénes notaron una diferencia considerable entre un ojo y el otro, asi como una
mejoria en su calidad de vida y sus actividades diarias, con un mayor rendimiento
laboral y social, generando una buena adherencia al tratamiento de los participantes,

la mayoria estaban ansiosos por terminar el protocolo para poder tratar también el ojo
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izquierdo.

El estudio de investigacién nos proporciona evidencia propicia sobre la efectividad del
tratamiento topico a base de hialuronato de sodio para el ojo seco asociado al SVI por
uso de computadora, dando una pauta terapéutica valiosa para los pacientes, también
se encontré una alta incidencia del SVI asociado al uso de computadoras en el
personal administrativo, por lo que una evaluacién y tratamiento oportuno puede
generar un gran beneficio en los pacientes que sufren de éste sindrome, ya que se
esta convirtiendo en un problema de salud publica porque disminuye la calidad de vida,
eficiencia, productividad laboral y estrés psicol6gico importante.
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ANEXO I. Cartel informativo para invitar al protocolo.

¢USAS LA COMPUTADORA MAS __
DE 4 HORAS AL DIA? (@) (@)

(ojo seco, visién borrosa, dolor de ojos y cabeza)

ATODO EL PERSONAL ADMINISTRATIVO SE LE INVITA A PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DEL
SERVICIO DE OFTALMOLOGIA SOBRE EL 0JO SECO POR SINDROME VISUAL INFORMATICO.

SI TIENES SINTOMAS COMO:

-Dolor de cabeza
-Visién borrosa
-Sensacion de arenilla en los ojos
-Sensibilidad a la luz

-Ardor, picor, ojo rojo o lagrimeo

o enfermedades oculares, se enfocard en el ojo
seco.

No podran participar pacientes con diagndstico previo
de ojo seco, o con Lupus Eritematosos Sistémico, Artritis
Reumatoide, enfermedades corneales, post cirugia
refractiva, cirugias oftalmoldgicas previas, glaucoma,
alergias, con quimioterapia o uso de isotretinoina.

NOTA: la revisién no incluye graduacién de lentes 1

Protocolo de Investigacion con registro No. 14-24 Aprobado por Comité de Investigacion con registro COFEPRIS: 17 C124 028093 y
el Comité de ética en Investigacidn con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427
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ANEXO Il. Test de Schirmer II.

Tear Film Evalaution-
Schirmer’s Test

+ Tear production —
Aqueous component

Basal Schirmer Test

Schirmer | - < 15 mm

Schirmer ll- < 10 mm
<5mm-

g
M
g
g
e
5.
=

Anexo lll. Escala de Oxford.

—ZT Grade 0
— )\ T Equaltoor
< L ( ¢ . > less than
~ P y picture A
~\ A

/,z/\\\ More than Grade 1

// .(/( 0 > in picture A,

anit . equal to or

\\ o L 4 less than in
~ e picture B

More than CGrade 2
in picture B,

equal to or

less than in

picture C

More than Crade 3
in picture C,

equal to or

less than in

picture D

More than Grade 4
in picture D,

equal to or

less than in

picture E

More than Grade 5
in picture E
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Anexo IV. Test de OSDI .

Test OSDI* (Ocular Surface Disease Index)

iHa experimentado alguna de las siguientes alteraciones durante la iiltima semana?

En todo Casi en todo Enel 50% del | Casi en ningiin En ningtin
momento momento tiempo momento momento
1. Sensibilidad a la luz 4 3 2 ' 1 0
2. Sensacion de arenilla en los ojos 4 3 2 1 0
3. Dolor de ojos 4 3 2 1 0
4. Vision borrosa 4 3 2 1 0
5. Mala visin 4 3 2 1 0
En todo Casientodo | Enel50% del | Casienningin | En ningin
momento momento tiempo momento momento
6. Leer ] 3 2 1 0 No sé
7. Conducir de noche 3 2 1 No sé
8. Tre_ll_JaJar con un ordenadpr_n 4 3 9 1 0 No sé
utilizar un cajero automatico | [ |
9. Ver la television 4 3 2 1 0 No sé
En todo Casientodo | Enel50% del | Casien ningin En ningiin
momento momento tiempo momento momento
10. Viento | 4 [ 3 [ 2 1 0 No sé
11. Lugares con baja humedad ' ;
(muy secos) 4 3 2 1 0 No sé
12. Zonas con aire acondicionado 4 3 2 1 0 No sé

Adaptada de 0SDI-Squarespace®. *El test 0SDI fue creado por el Outcomes Research Group en Allergan Inc., y ha sido internacionalmente aceptado.
Valoracidn:

® Puntuacion total = suma de la puntuacitn de todas las respuestas (D).

* Ojonormal: D hasta 13.

* (3Dl leve a moderado: de 13 a 22.

* 05Dl moderado/grave: de 23 a 48,

iSe puede prevenir su aparicion?
Actualmente no existe ningdn tratamiento para la curacion definitiva de dicha patologia, pero si hay varias acciones que podemos realizar para disminuir su aparicion

1. Es importants la aplicacion de [agrimas artificiales para mantener la pelicula lagrimal bien lubricada.
2. Man
3
&

1 geles para parpados ywo pestanas

de gafas de sol para pr =1 los ojos del viento

. Utilizacion de gatas para pantallas debido al uso excesivo de aparatos electronicos
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Anexo V. Cuestionario del SVI.

. (amo citar este cusstionario:
CUESTIONARIO DE SINDROME ~ Seat v G g s i
- VISUAL INFORMATICO i il e
[COMPUTER VISION Clin Epidemiol. 2015 Jun;68(6):662-73. do: 10.1016).
SYNDROME GUESTIONNAIRE]| Kt DL b w2,

A relienar por el trabajador

Indique si percibe alguno de los siguientes sintomas, a lo largo del tiempo de uso de ordenador en el
trabajo. Para cada sintoma, senale con una X:

a. En primer lugar, la frecuencia con que aparece el sintoma, teniendo en cuenta que:
NUNCA = en ninguna ocasion
OCASIONALMENTE = de forma esporadica o una vez por semana
A MENUDO O SIEMPRE = 2 o 3 veces por semana o casi todos los dias

b. Ensegundo lugar, la intensidad con que lo siente:
Recuerde: si senala NUNCA en frecuencia, no debe marcar nada en intensidad.

1 Ardor

3 Sensacion de cuerpo extrano

5 Parpadeo excesivo

7 Dolor ocular

9 Sequedad
10Vision borrosa
11 Vision doble

12 Dificultad al enfocar en vision
decerca

13 Aumento de sensibilidad a
faluz

14 Halos de colores alrededor de

15 Sensacion de ver peor

16 Dolor de cabeza

a. Frecuendcia b. Intensidad

A MENUDO O
OCASIONALMENTE MODERADA INTENSA
SIEMPRE
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Calculo de la PUNTUACION TOTAL considerando que:

« Frecuencia: « Severidad:
- NUNCA =0 - El resultado de Frecuencia x Intensidad debe
- OCASIONALMENTE =1 ser recodificado como:0=0;102=1;4=2

- AMENUDO O SIEMPRE =2

+ Intensidad:
- MODERADA =1
- INTENSA = 2

Frecuencia ‘

1 Ardor

S 000
—,mm......... L IvER
e
e T
e
- (—
—

13 Aumento de sensibilidad a ta uz

15 Sensacion de ver peor

Puntuacion total=

Si la puntuacion total es 26 puntos, el trabajador padece el Sindrome Visual Informaético
(Computer Vision Syndrome).
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ANEXO VI Consentimiento informado y revocacion.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
EL PACIENTE HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO
MORONES PRIETO” DEPARTAMIENTO DE
OFTALMOLOGIA

PACIENTE ADULTO

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“Efecto del Hialuronato de Sodio al 0.4% tépico vs no tratamiento en el ojo seco asociado al

Sindrome Visual Informatico en trabajadores administrativos del Hospital Central Dr. Ignacio

Morones Prieto”

N° REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO
ANTE EL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION

PERIODO DE EJECUCION DEL
PROTOCOLO AUTORIZADO

INVESTIGADOR PRINCIPAL

ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL

Dr. Alfonso Martinez Lima.

Departamento de Oftalmologia
Division de cirugia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

CO-INVESTIGADOR

ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR

Dra. Paulina Elizabeth Ibarra Narvaez.

Departamento de Oftalmologia
Divisién de Cirugia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

ECHA DE LA PRESENTACION DEL
FONSENTIMIENTO INFORMADO

° DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE
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El Departamento Oftalmologia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto esta
realizando un estudio de investigacion con el objetivo de Determinar la eficacia del
Hialuronato de Sodio 0.4% vs no tratamiento como medida terapéutica en pacientes
con enfermedad de ojo seco asociado al Sindrome Visual Informatico.

Este estudio se realizara en el departamento de Oftalmologia del Hospital Central “Dr.

Ignacio Morones Prieto” (HCIMP).

Informacidén para los pacientes
Usted ha sido invitado a participar en este estudio, ya que es un paciente procedente
del personal administrativo con diagndstico de ojo seco asociado al Sindrome Visual

Informético, sin tratamiento previo u otra enfermedad /cirugia Oftalmolégica.

La enfermedad por ojo seco es una enfermedad multifactorial de la superficie ocular,
caracterizada por una pérdida de la homeostasis de la pelicula lagrimal y acompafiada
por sintomas oculares, en la cual la inestabilidad e hiperosmolaridad de la pelicula
lagrimal genera inflamacion y el dafio en la superficie ocular, el Sindrome Visual

Informatico se asocia al uso de dispositivos electronicos.

La importancia de participar en este estudio es para demostrar el efecto del Hialuronato
de Sodio al 0.4% topico vs no tratamiento en la mejoria de signos y sintomas del ojo

seco secundario al Sindrome Visual Informatico por el uso de pantallas electrénicas.

Para realizar este estudio, se incluiran de 15 a 25 pacientes en un grupo de estudio
gue cumplan con los criterios diagndsticos y de inclusion, y se evaluaran en el servicio

de Oftalmologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.
Participacion voluntaria o retiro del estudio.

Usted ha sido invitado (a) a participar debido a las caracteristicas de su condicion

meédica, es decir, de las molestias, resultados de la revision médica y de los analisis o
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estudios que se le han realizado para diagnosticar su patologia como lo es la

enfermedad por 0jo seco.

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en libertad
de negarse a participar en este estudio y esta decision no afectara de ninguna forma
el trato que reciba en la institucién. Si decide participar, usted puede revocar o anular
el consentimiento que ahora firma, en cualquier momento y sin necesidad de dar
ninguna explicacién. Su decisién de continuar o no en el estudio, no afectara de
ninguna forma el trato que reciba en la institucién. Si decide terminar su participacion
en este estudio, debera comunicarlo al Dr. Alfonso Martinez Lima o a la Dra. Paulina
Elizabeth Ibarra Narvaez quienes le proporcionaran un documento (formato) muy
sencillo en el que usted pondra algunos de sus datos e indicard que ya no desea

participar en el estudio.
Procedimientos a los que se sometera el sujeto de investigacion.

La participacion en este estudio de investigacion usted es completamente voluntaria y
si usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente
documento de consentimiento informado y que haga todas las preguntas necesarias
al médico investigador responsable, el Dr. Alfonso Martinez Lima o la Dra. Paulina
Elizabeth Ibarra Narvadez que es la Coinvestigadora asociada, para que pueda
resolver sus dudas.

Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le
pediremos gue firme su aceptacion para poder participar en el estudio al final de este
documento. Para mantener los datos que ustedes nos proporcionen anénimos, se le
asignara un codigo con el que unicamente los médicos investigadores que participan
en este estudio podran saber la identidad de la paciente.

Su médico les ha explicado con detalle en qué consiste el protocolo en el que

participarda y la importancia de los beneficios que este conlleva.
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Durante el estudio se le van a dar unas gotas para lubricar su ojo derecho que se
pondra cada 6 hrs, debe inclinar la cabeza hacia atras, con una mano jale el parpado
inferior hacia abajo y separarlo del ojo, con la otra mano tome el frasco de gotas boca
abajo y presione para que salga la gota, cierre el ojo y parpadee para que se distribuya.
Se revisara en 3 ocasiones, al inicio, a la semana y al mes, en donde realizaremos un
examen oftalmolégico completo con agudeza visual (cuantas letras ve) , tincion con
fluoresceina (un colorante amarillo para el 0jo), tiempo de ruptura de pelicula lagrimal
(ver cuanto tiempo dura la lagrima en su 0jo), valoracién de escala de Oxford (vemos
cuanto tifie su ojo con el colorante amarillo), Test de Schirmer (le pondremos en el
parpado unas tiras pequefias de papel para ver cuanto se mojan con su lagrima), y
algunos cuestionarios en cada revision para saber como se siente de sus ojos ( Test
de OSDI y cuestionario CVS-Q).

Procedimientos y tratamientos alternativos existentes.
Los pacientes que requieran un manejo adicional al requerido de los pacientes con
enfermedad por ojo seco secundario al Sindrome Visual Informético se les ofrecera

segun sea el caso de la patologia (enfermedad).

Beneficios para la paciente:
En este estudio se beneficiara al paciente con una terapia a base de un lubricante
tépico de Hialuronato de Sodio al 0.4% ayudando a mejorar el dafio epitelial corneal

y los signos y sintomas.

Beneficios para la sociedad:

Este estudio demostrando su eficacia ayudaria a la sociedad a poder
agregar una terapia costo- efectiva para mejorar la sintomatologia y
gravedad del ojo seco a los pacientes que sufren del Sindrome Visual

Informatico por el uso de pantallas electronicas.
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Potenciales riesgos/compensacion:
Los riesgos potenciales que implican su participacion en este estudio son

minimos. El personal que lo realiza esta altamente capacitado.

Gastos y costos derivados de su participacion en el estudio.

Usted no recibira ningun pago por participar en el estudio y su participacion
no generard ningun costo para usted y/o el hospital adicional al que
requiera su atencién habitual, ya que estos gastos seran cubiertos por el
presupuesto de este estudio de investigacion, se le proporcionara el
lubricante ocular.

En caso de que se presente algin problema oftalmolégico durante el
seguimiento, el equipo de investigacion se compromete a apoyarlo hasta

gue su resolucion.

Confidencialidad:

La informacién personal y médica obtenida de la entrevista que le haremos
a usted en este estudio, sera utilizada Unicamente por el equipo de
investigacion de este proyecto para analizar y complementar los resultados
obtenidos y no estara disponible para ningun otro propdsito. Esta
informacion se conjuntard con la de otros participantes para realizar el
presente estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara
un cédigo para el uso de sus datos.

Al ser un estudio piloto, no hay estudios previos similares que nos permitan
calcular el tamafio de muestra, pero se incluira un numero de 15 a 25
pacientes.

Usted esta en la libertad de negarse a participar en este estudio de
investigacién; pero si decide aceptar, en cualquier momento y sin necesidad
de dar ninguna explicacion, usted puede revocar o anular el consentimiento

gue ahora firma. Su decision de aceptar o no la participacion en este estudio
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no afectara de ninguna forma el trato médico que reciba en la institucion

durante su estancia.

Se le entregara copia de este consentimiento informado donde se incluyen
los datos del responsable de este estudio y del Comité de Etica en
investigacién de este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese

surgir.

Compromisos por parte del participante durante el estudio.

Si usted accede a participar en este estudio, tiene las siguientes responsabilidades:

En relacién con las citas/visitas y procedimientos del estudio:

e Seguir las instrucciones de los investigadores del estudio.

e Asistir a todas las citas del estudio. Si es necesario faltar a una cita,
debe contactar al investigador del estudio para reprogramar su cita.

e Realizar las actividades requeridas segun lo indicado, por

ejemplo, llenar cuestionarios.

e Se le pedird su numero telefénico para agregarlo a un grupo de
Whatsapp para agregarlo a un grupo con el resto de participantes y
poder tener comunicacion con los investigadores, el cual tiene la
finalidad de poder tener recordatorios sobre los horarios de aplicacion
del Hialuronato de Sodio 0.4%, avisos sobre las revisiones y
cuestionarios. El grupo sera restringido para que solo el investigador
tenga acceso a escribir los mensajes para evitar sobresaturacion del
grupo, y una vez por semana se abrira 1 hora para dudas y

retroalimentacion por parte de todos los participantes.

En relaciéon con el tratamiento del estudio:

e Es muy importante ponerse sus gotas todos los dias a la hora que le
toque.

e Conserve las gotas en un lugar fresco, seguro, fuera del alcance de
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los nifios, y sélo uselo usted.

e Al final del estudio, o si usted suspende el tratamiento del estudio,
devuelva todos los goteros de farmacos de estudio segun se le
indique.

e Usted puede hablar con un médico o un profesional de atencion de la
salud, que no esté involucrado directamente en el estudio, acerca de
las cuestiones de salud o problemas médicos relacionados con el
tratamiento del estudio o revelar informacion relacionada con el
tratamiento del estudio.

En relacion con los efectos secundarios y otros medicamentos que esté

tomando:

Informe al investigador si presenta sintomas inusuales, algun efecto secundario, asi

como sobre otras visitas al médico u hospitalizaciones que pueda tener.

Debe informarle al investigador acerca de cualquier medicamento que esté tomando
actualmente o que pueda tomar durante el curso del estudio, incluyendo
medicamentos sujetos a prescripcion, medicamentos de venta sin receta, asi como

vitaminas y suplementos.

Consideraciones Eticas.

Este estudio se considera de riesgo minimo debido a que los investigadores
responsables han hecho la revision previa que demuestra que el lubricante a base de

Hialuronato de Sodio 0.4% resulta seguro para su uso tépico.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS),

Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEI) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de los

datos personales y médicos que usted y los demas participantes han autorizado para

67



\

Hs
e POTOSH | 577 oo

"Z;,:}&\“& w‘: \ PARA LOS POTOSINOS %\{;\é MORANES PRIETO
e

GOBIERNO DEL ESTADO 202102027
gue sean utilizados en la realizacion de estudios de investigacion como el presente.
Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento a los
investigadores de este estudio, la revision de los procedimientos que se realizan con
su informacion y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que se haga un uso
correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener acceso a esta informacion que

ha sido previamente asignada con un codigo de identificacion, cuando asi lo requieran.

Confidencialidad de la informacion.

La informacion personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter
confidencial y sera utilizada uUnicamente por el equipo de investigacion de este
proyecto para analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara disponible
para ningun otro propadsito. Esta informacion se conjuntara con la de otros participantes
para realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le

asignara un codigo para el uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar a su médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio, para
que la informacion que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta
finalidad, le pediremos que indigue al final de este documento si estd o no de acuerdo
en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas
especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria, quimicos e investigadores
relacionados con el area de la salud con la finalidad de que conozcan el efecto del uso
de Hialuronato de Sodio 0.4% como tratamiento coadyuvante en la enfermedad por
0jo seco asociado al Sindrome Visual Informético. También los resultados de este
estudio podran ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los
nuevos hallazgos que se han obtenido de este y otros estudios relacionados con la
salud y el tratamiento de pacientes con su mismo diagndstico. Los datos clinicos de
todas los participantes se presentaran de forma anénima de tal manera que no podran

ser identificados.
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De a‘l“caerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San Luis
Potosi, sus datos personales no podrén tratarse, transferirse o utilizarse para fines no
descritos expresamente en este documento, a menos que sea estrictamente necesario
para el ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y obligaciones expresamente
previstas en las normas que regulan la actuacion de los investigadores responsables
del estudio; se dé cumplimiento a un mandato legal; sea necesario por razones de
seguridad publica, orden publico, salud publica o salvaguarda de derechos de terceros.
Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de sus
muestras y/o resultados de los analisis que se describen en este documento, debera
ser informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en Investigacion
de este Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en su caso,
autorizara un uso diferente para sus datos, muestras y/o productos derivados de sus
muestras y/o resultados; siempre en apego a los lineamientos y normas legislativos
nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la integridad de los actores

participantes.
Motivos para finalizar su participacién en el estudio.

El investigador puede retirarlo de este estudio por cualquier motivo justificado de
acuerdo con el protocolo. Los siguientes son ejemplos de motivos por los cuales usted
podria tener que suspender algunas de las actividades relacionadas con el estudio o
todas, incluyendo el tratamiento del estudio:
1. Usted requiere un tratamiento o presenta una enfermedad que no esta permitido
en este estudio.
2. Usted no sigue las instrucciones.
3. Usted queda embarazada (si se embaraza, se requerira un
consentimiento informado adicional para seguimiento del embarazo).
4. Usted experimenta efectos secundarios derivados de tratamientos

del estudio que considera inaceptables.
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5. El investigador considera que mantenerlo en el estudio podria ser

perjudicial para usted.
6. El investigador decide detener el estudio o el desarrollo del tratamiento del
estudio.
Compromiso de informacion sobre su participacion en el estudio.
Usted tiene derecho a ser informado y a que sus preguntas sobre su participacion en
el estudio sean resueltas en todo momento.
Se le entregard una copia de este consentimiento informado, firmada por el
investigador responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del
Comité de Etica en Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que
pudiese surgir.

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracion sobre su participaciéon en el
estudio, o sobre alguna reaccién adversa con el medicamento que se este aplicando
como tratamiento y que le ha sido indicado por su médico tratante, usted puede
comunicarse con:

Dr. Alfonso Martinez Lima (Investigador principal)

Departamento de Oftalmologia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290.

Dra. Paulina Elizabeth Ibarra Narvaez ( Co-investigador o Tesista)
Departamento de Oftalmologia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290.
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Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en el
estudio de investigacién, también puede ponerse en contacto con una persona no

involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:

Dra. Ana Ruth Mejia Elizondo
Presidente del Comité de Etica en Investigacién Hospital Central “Dr. Ignacio

Morones Prieto”

AVISO DE PRIVACIDAD INTEGRAL

EL HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO?”, en esta ciudad capital
de San Luis Potosi S.L.P., es la autoridad responsable del tratamiento y proteccion de
sus datos personales que nos proporcione.

Este organismo trata los datos personales de conformidad con lo dispuesto con los
articulos, 6 apartado A, fraccion Il y 16 parrafo segundo de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; asi como el articulo 17, fraccion Ill, parrafo segundo
de la Constitucion del Estado de San Luis Potosi, articulos 27 y 82 de la Ley de
Transparencia y Acceso a la informacién Puablica del Estado, asi como los numerales
13, 19 y 36 Ley de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Sujetos

Obligados del Estado de San Luis Potosi.
Los datos personales que se recaben se utilizaran segun sea el caso, para:
e La atenciéon medica con motivo de los servicios de salud que se ofrecen.
e La funcion de docencia, investigacion y extension en el area de la salud, dado

que este organismo realiza actividades con diversas facultades, de la

Universidad Autébnoma de San Luis Potosi.
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e La funcién administrativa debido a las actividades, financieras, fiscales,
juridicas, procesos de adquisiciones, contratacion de servicios, atencion a
qguejas y denuncias, procesos mercantiles y contables, atencion de solicitudes
de acceso a la informacion publica.

e La funcién del proceso de contratacion de personal por parte del departamento

de recursos humanos de este hospital.

El aviso de privacidad integral completo lo puede consultar en la siguiente liga:

https://www.hospitalcentral.gob.mx/aviso%20de%?20privacidad.htm

Aceptacion del documento de Consentimiento Informado
Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacion, por favor
proporcione su nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados
en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:
Se me ha dado la informacion completa y adecuada en forma verbal y por escrito sobre
el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de participar en
lenguaje claro.
Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacion
en este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir atencion médica.
Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en
relacion a mi participacion en este estudio. He hecho todas las preguntas a la persona
que realiza el proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.
No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas en
relacion a mi salud en forma precisa y verdadera.

Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado u

obligado. Entiendo que mi negacién a participar o la descontinuacién de mi
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participacion en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios a
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los que de otra forma tengo derecho.

Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del presente
estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con fines
académicos como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica clinica,
pero que en todo momento se utilizara un codigo asignado para mantener mi

anonimato y la confidencialidad de mis datos.

Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que deriven

de este estudio.

Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio en el
momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de este documento de

consentimiento informado.

Autorizacion para informar a mi médico tratante de mi participacién en este
estudio de investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi
expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el Dr.
Alfonso Martinez Lima , que ha aceptado participar en este estudio con el niumero de
registro ante el CEl de este hospital y para que los resultados obtenidos en
el uso de Hialuronato de sodio 0.4% como tratamiento adyuvante en la enfermedad
por ojo seco secundario al Sindrome Visual Informatico, sean incluidos en su
expediente clinico para que puedan ser utilizados como referencia para su tratamiento

por su médico tratante. Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacion.
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No doy mi autorizacion.
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Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar en

el estudio de investigacion denominado “Efecto del Hialuronato de Sodio al 0.4% tépico

vs no tratamiento en el ojo seco asociado al Sindrome Visual Informético en

trabajadores administrativos del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto” de

manera libre y voluntaria

NOMBRE DEL PACIENTE

FIRMA DE ACEPTACION DEL
PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es

necesario)

FIRMA DE ACEPTACION
REPRESENTANTE LEGAL

DEL

FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL
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NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2

FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

(nombre y firma de quien obtiene el consentimiento informado)

INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCOLO
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Dr. Alfonso Martinez Lima Dra. Paulina Elizabeth Ibarra Narvéez
INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE CO-INVESTIGADOR DEL PROTOCOLO DE

DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION INVESTIGACION

ADSCRIPCION ADSCRIPCION DEPARTAMENTO DE
DEPARTAMENTO DE OFTALMOLOGIA OFTALMOLOGIA.

DIVISION DE CIRUGIA DIVISION DE CIRUGIA HOSPITAL
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES
MORONES PRIETO” PRIETO”

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Manifiesto al Investigador Principal, al Dr. Alfonso Martinez Lima y/o Dra. Paulina
Elizabeth Ibarra Narvdez que es mi voluntad revocar el consentimiento informado que
he aceptado el dia , para participar en el protocolo de Investigacion titulado
“Efecto del Hialuronato de Sodio al 0.4% tdpico vs no tratamiento en el ojo seco
asociado al Sindrome Visual Informatico en trabajadores administrativos del Hospital

Central Dr. Ignacio Morones Prieto™. Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y
personales, asi como los resultados de las pruebas que me han realizado hasta el
momento sean eliminadas de esta investigacion y ya no sean incluidas en los
resultados finales y los reportes o publicaciones que se generaran de este estudio de

investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DEL PACIENTE

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO
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NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Dr. Alfonso Martinez Lima

INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION ADSCRIPCION
DEPARTAMENTO DE OFTALMOLOGIA DIVISION DE CIRUGIA
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
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Anexo VII. Carta de autorizacion por el comité de ética en investigacion.
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