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RESUMEN:
TITULO:
“Eficacia y seguridad del uso de suero autélogo en el manejo de pacientes con sindrome de
ojo seco atendidos en el hospital de especialidades Puebla.”
Autores: Leif Adin Solérzano Colli, Jorge Gutiérrez Ponce.

Antecedentes: La enfermedad del ojo seco es un gran problema de salud mundial, se caracteriza por ser una
enfermedad de caracter multifactorial, que se presenta con una variedad de signos y sintomas, siendo esta la
principal causa de visita oftalmologica. Se caracteriza por alteraciéon de la pelicula lagrimal, que motivaria el
dafio en la superficie ocular suficiente para producir molestias y disconfort ocular, ya sea por una deficiencia de
la produccién lagrimal, o por una evaporacion excesiva. En el sindrome de ojo seco, la pelicula lagrimal pierde
sus propiedades y si se trata de un ojo seco severo el tratamiento con lagrimas artificiales convencionales resulta
claramente insuficiente.

En estos casos se acude a la utilizacién del suero autdlogo. El colirio de suero autblogo en oftalmologia se
implenta por la necesidad de encontrar sustitutos lagriales que, ademas de tener la funcién de humidificar la
superficie ocular, tambien aporten otros componentes que se encuentran presentes en la lagrima.

Objetivo: Analizar la eficacia y seguridad del suero autélogo en el manejo de pacientes con sindrome de ojo
seco atendidos en el hospital de especialidades Puebla.

Material y métodos: Se llevo a cabo un estudio prospectivo, no aleatorizado, unicéntrico. Se tomaron en
cuenta a los pacientes que cursaron con enfermedad de ojo seco enviados a la consulta de primera vez, con
sintomas moderados a severos. S¢é excluyeron, los pacientes menores de 18 afios, usuario de lentes de contacto,
pacientes con alteraciones anatéomicas, enfermedades infectocontagiosas, historia de alergia en los tltimos tres
meses y paclentes que cursaron con infecciéon o inflamacién ocular activa. Se realiz6 una valoracion
oftalmologica completa, el cual incluy6 un cuestionario de sintomas, (Test de OSDI) también se realizo el test
de Schirmer I, y BUT. Posteriormente a cada paciente se le tomé una muestra de sangre, misma que fue llevado
a una centrifugadora, para poder realizarse el suero autélogo, este tltimo adecuadamente identificado, se le
proporcioné a cada paciente para su uso. La evaluacion primaria fue evaluar la eficacia del suero autdlogo para
el sindrome de ojo seco. Los objetivos secundarios se enfocaron en relacionar las caracteristicas y los sintomas
en pacientes con ojo seco antes y después del uso de suero autélogo.

Resultados: En el presente trabajo se incluyeron 30 ojos de 15 pacientes de los cuales, 8 (53.3%) fueron del
género femenino, y 7 (46.7%) masculinos. Con una edad media entre los participantes de 56 afios, minimo de
31 aflos y maxmo de 78 anos. La mediana de los puntajes OSDI pretratamiento de suero autélogo fue de 72.0
y al dia 30 postratamiento fue de 30.5. lo cual fue estadisticamente significativo (p <0.001), demostrando ast
mejoria en los sintomas subjetivos por parte de lo participantes. Los promedios del BUT obtenidos en la
evaluacion en el pretamiento, se econtr6 que la mayoria (66.7%) de los pacientes presentaban menos de 5
segundos, contrastado con el postratamiento donde el 73.3% presentaron un but de 5-10 segundos. El resultado
del test de Shirmer pretratamiento, ningun paciente se encontraba en rangos de 11-15 mm, mientras que
posterior al tratamiento el 46.7% se encontraba con un shirmer de 11-15 mm. (p <0.001)

El test de Oxford previo presentd una mejoria estadisticamente significativa, ya que 7 (46.7%) de los pacientes
se encontraba en la categoria 3. Mientras que posterior al tratamiento 10 (66.7%) se encontraba en la categoria
2 con una (p <0.003) lo cual demostro6 ser estadisticamente significativo.

Conclusion: El uso del suero autélogo en pacientes con enfermedad de ojo seco severo, es efectivo y seguro.
Ademas de ser sencilla, econémica y reproducible con grandes efectos positivos para esta enfermedad.

Palabras clave: sindrome de ojo seco, alteraciones de la superficie ocular, suero autélogo.
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1. INTRODUCCION

1.1 ANTECEDENTES GENERALES

Definicidon de ojo seco.

Estamos ante un gran problema de salud mundial, ya que nos enfrentamos a una enfermedad de
caracter multifactorial, que se presenta con una variedad de signos y sintomas, siendo esta la principal
causa de visita oftalmolégical. Representa una alteracién de la pelicula lagrimal, que motivaria el
dano en la superficie ocular suficiente para producir molestias y disconfort ocular, ya sea por una
deficiencia de la produccion lagrimal, o por una evaporacion excesiva.!

La EOS es comun en la poblacién general, existe una mayor prevalencia conforme aumenta la edad
del paciente? y siendo muy frecuentes en la practica diaria®, impactando la calidad de vida del ser

humano de manera sustancial?.

Definicion de suero autologo.

El suero autélogo tiene la gran funcién de ser un gran sustitulo de la pelicula lagrimal. Ademas de
tener la funciéon de humidificar la superficie ocular, tambien aporten otros componentes que se
encuentran presentes en la lagrimas.

El suero autologo, se obtiene al separar el plasma sanguineo y sus células, teniendo como resultado
altas concentraciones de proteinas y factores que ayudan a la proliferacion, migracion y de células
epiteliales sobre la superficie ocularf, por tal motivo llamanos suero autdlogo aquel suero que se

administra del propio individuo.
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Epidemiologia

Es importante senalar que la incidencia de esta enfermedad aumenta conforme mayor edad presente
el paciente, estudios actuales realizados por el Taller internacional del ojo seco II (DEWS II) y por
medio de la Sociedad de pelicula lagrimal y la superficie ocular (TFOS) concluyeron que la
prevalencia de EOS oscilaba entre el 5 y el 30 % en personas mayores de 50 afioss.

En una serie de estudios sobre la prevalencia de EOS, acorde a edad y sintomas, informaron tasas de
enfermedad basadas en sintomas graves de sequedad e irritaciéon y/o el diagnoéstico de ojo seco. Cinco
de los seis estudios se realizaron en Asia, y el sexto fue un estudio realizado en Estados Unidos, este
ultimo inform6 una prevalencia de EOS con un promedio de edad mas baja siendo del 4,3 %
comparada con el resto de los estudios®. En los estudios asiaticos, la prevalencia general de la
enfermedad oscilé entre el 14,4 y el 24,4 %!0. Las mujeres tuvieron consistentemente una mayor
prevalencia que los hombres en todos los estudios estratificados por sexo.8.

La mayoria de los estudios reportan una prevalencia significativamente mayor en mujeres comparado
con hombres en un rango de 1.33 a 1.74 veces mayor.8 En general esto puede deberse a la influencia
a nivel hormonal sobre la mujer, ocasionando una diferencia en la prevalencia de EOS entre mujeres
y hombres. 11-12

Como se mencion6 prevamiente el motivo mas frecuente de consulta oftalmolégica es la enfermedad

por ojo seco con los sintomas que estos implican.!3

Prevalencia
A nivel internacional la enfermedad por ojo seco es un problema de salud importante. En el informe

TFOS DEWS II mostr6 una revision entre los afios 2005 y 2015.2 La prevalencia vari6 entre el 5 %
y el 50 % 13
La prevalencia de ojo seco en jovenes e infantes es menor que en la poblacion adulta de mayor edad.

En adultos se mostrd el 2,7 % en pacientes de 18 a 34 anos siendo el género femenino de mayor

12



prevalenciaH' El uso de dispositivos digitales provoca disminuciéon de parpadeo, que lleva a un

incremento en la evaporaciéon de la pelicula lagrimal. Mostrando una prevalencia de 6.6% en

. . . 14
pacientes entre los 7 y 12 anos, siendo un gran factor de riesgo para esta enfermedad -

Etiopatogenia

Es crucial mencionar que la composicion de la pelicula lagrimal es importante para el desarrollo de
esta enfermedad. La cérnea obtiene los nutrientes principales del humor acuoso, vitaminas y factores
de crecimiento. Ademas de los neuropeptidos de la glandula lagrimal, siendo importantes para loa
proliferacion y diferenciacién de las celulas del epitelio tanto corneal como conjuntival. Estos tltimos
son vitales, ya que son los responsables de la proliferaciéon, migracion y diferenciacion de las células
del epitelio corneal y conjuntival, garantizando de esta manera el adecuando funcionamiento de la
superficie ocular. Si esto se encuentra mermado, la pelicula lagrimal se altera y se presenta un proceso
inflamatorio presentandose el sindrome de ojo seco’. La lagrima, estd constituida por agua, y
macromoléculas. La lagrima se produce por secrecion basal y refleja, siendo con un volumen de 5 a
15 pl con una tasa de recambio de 1 pl/minuto!s. El mantenimiento de este equilibrio de la pelicula

lagrimal es crucial. La pérdida de la homeostasis es lo que nos desencadena la enfermedad de ojo

8
S€ecCo -

Componentes de la pelicula lagrimal.

Esta se encuentra integrada por los siguientes componentes:

1. Componente Mucinoso (0.2 %), las células caliciformes son las encargadas de producirlo, permite
la humectacién debido a su componente de la capa interna, convirtiendo el epitelio corneal en una

superficie hidrofilica!l6.
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2. Componente Acuoso (99.78 %), Aqui tenemos la funcién principal por la glandula lagrimal
principal, y las accesorias, (Krause y Wolfring), brindando oxigeno al epitelio avascular, asi como
funcion antibacteriana y eliminando las sustancias de desecho!6.

3. Componente Lipidico (0.02%), tanto la glandula de Meibomio y las glandulas de Zeis y Moll son
las encargadas de producirla, aumentando la tension superficial para otorgar estabilidad a la misma,

de esta forma evitamos la evaporacion de la capa acuosa, ademas de lubricar los parpados!®.

Factores de riesgo

Existen multiples factores de riesgo que se ven implicados en la enfermedad de ojo seco, y es de vital
importancia la identificaciéon de los mismos para el manejo oportuno. Podemos dividir a los factores
de riesgo como modificables y no modificables. Los factores no modificables son la edad, el sexo
femenino, la raza asiatica, la disfunciéon de la glandula de meibomio (DGM) las conectivopatias y el
sindrome de Sj6gren.

Es importante tambien destacar que la region juega un papel importante en la prevalencia de EOS,
ya que factores ambientales tales como el clima, la densidad de poblacién, el indice de calidad del
aire, el clima, la altitud son datos que favorecen la tasa de EOS.

Los estudios poblacionales recientes han reforzado a la edad como uno de los factores de riesgo mas
consistentes para la EOS, la mayoria de los estudios informaron un aumento en la prevalencia del ojo
seco con la edad!7-21.

La EOS se divide en subtipos de deficiencia evaporativa y acuosa,?? estando el primero
frecuentemente asociado con la disfunciéon de la glandula de meibomio (DGM)?22. De acuerdo con
esta observacion, la DGM se asocia con signos y sintomas de EOS no solo en estudios clinicos, sino
también en estudios poblacionales, donde los signos estan presentes en mas de dos tercios de los sujetos
con ojo seco? en estudios clinicos y en aproximadamente la mitad en estudios poblacionales?*.

Un factor de riesgo significativo para la EOS es la raza asiatica, con una razén de probabilidad de

1,5 a 2,2 veces comparado con los caucasicos?.
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Los usuarios de lentes de contacto informan con frecuencia una mayor sequedad ocular en
comparacion con los que no usan lentes, una disminucién en el tiempo de uso diario y, en dltima
instancia, la interrupcion del uso26. La EOS es 4 veces mas frecuente en los usuarios de lentes de
contacto? ademas se asocia con una mayor prevalencia de sintomas graves de EOS2.

Otro factor de riesgo asociado es el sindrome de Sjogren, este es un trastorno autoinmunitario cronico
caracterizado por una disfuncion de las glandulas exocrinas, que afecta a las glandulas salivales y
lagrimales. Se asocia predominantemente con ojo seco acuoso deficiente, aunque también se ha
informado una tasa mas alta de ojo seco por evaporacion que en la poblacion sin Sjogren?’.

Los factores ambientales tambien se ven involucrados como factores de riesgo en la enfermedad de
0jo seco, tales como la contaminaciéon en el aire, el viento, la baja humedad y la gran altitud.

Hoy en dia, el uso de dispositivos aumenta exponencialmente. Tecnologias méviles como teléfonos,
tablets, consolas de juegos, reproductores de musica portatiles u otros, corresponde una tematica
emergente, tanto en América Latina como en el resto del mundo.

Es por esa razon que en los ultimos anos grandes estudios transversales han demostrado una alta
prevalencia de sintomas de ojo seco entre los usuarios de dispositivos con pantallas visuales,
predominantemente adultos jovenes?-29. Ya que el uso prolongado contribuye a la evaporacion
acelerada de las lagrimas, resultando en una inestabilidad de la pelicula lagrimal, dafio epitelial leve
y sintomas de ojo seco. Estudios recientes demuestran que la exposicion a dispositivos de medios
moviles inicia una edad muy temprana, siendo desde los 0 a 4 afnos de edad.

Un factor de riesgo que es subestimado es la diabetes. En un estudio realizado con 199 pacientes
diabéticos tipo 2, la prevalencia de EOS fue del 54,3 % y el ojo seco se correlaciond positivamente
con la duraciéon de la diabetes y la presencia de retinopatia®’. Esto se debe a que en los diabeticos
existe una reducciéon de la sencibilida de la coérnea, alterando la homeostasis. Por tal motivo, es

concebible que esta enfermedad sea un factor de riesgo fuerte para el desarrollo de EOS.
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Ademas de los factores de riesgo ambientales mencionados anteriormente, es probable que la
susceptibilidad genética sea importante en la etiologia de la EOS, pero se sabe relativamente poco
sobre el papel de los genes.

Otros factores de riesgo que pueden verse implicados son la terapia hormonal, enfermedades
autoinmunes, acné, rosécea, fumar cigarro, el uso de antihistaminicos, uso de antidepresivos, cirugia

refractiva asi como la dieta.3!

Clasificacion de los sintomas

El DEWS clasifica el EOS segtn los signos clinicos y los sintomas.

I. Grado 1

El paciente presenta molestias y signos leves o esporadicos, a menudo en respuesta a estimulos
ambientales. Hiperemia conjuntival leve, tincién de la superficie ocular. Al realizar el test de rotura
lagrimal y la produccién de la misma queda se observa una afectacién variable.

II. Grado 2

Es un grado de EOS moderado. Sintomas visuales intermitentes, con o sin exposicion a estimulos. El
test de Schirmer se muestra entre 6-10 mm vy el test de rotura lagrimal, entre 6-10 segundos.

III. Grado 3

Es un grado de EOS severo. Los sintomas frecuentes pueden ser con o sin provocacion o sintomas
visuales que pueden limitar las actividades.. El test de Schirmer presenta valores entre 3-5 mm vy el
test de rotura lagrimal, entre 3-5 segundos.

IV. Grado 4

Sintomas constantes e incapacitantes. Es un grados de EOS muy severo.

Tincion corneo-conjuntival > 2/3 con densidad de tincion elevada. Tasa de produccion lagrimal

minima. El test de Schirmer se encuentra < 2 mm y el test de rotura lagrimal, < 2 segundos.
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Tratamiento

Es importante hacer énfasis que no existe una cura para el sindrome de 0jo seco, su manejo requiere

de valoraciones continua3?

Estrategias

TFOS DEWS 11 recomienda una estrategia por etapas con cuatro niveles:

1. Asesoramiento educativo, tranquilidad y medicamentos de venta libre

2. Tratamientos en el consultorio, medicamentos recetados especificos

3. Secretagogos orales, acompanados de colirio de suero autdlogo

4. Terapia con corticosteroides durante algin tiempo, con posible intervenciéon quirdrgica (33)
Como parte del tratamiento de EOS la educacion a paciente es fundamental, para vitar farmacos
toxicos, mejorar condiciones a nivel de ambiente (calefaccion, aire acondicionado), asi como hacer

hincapié en la importancia de parpadear durante el uso de computadoras o leer.

La base del tratamiento de la EOS son las lagrimas artificiales.” ya que como se mencion6
previamente lubrican la superficie ocular, reduciendo la osmolaridad de la lagrima segun el producto

elegido, actian contra la inflamacién y sustituyen componentes de las lagrima de preferencia con

acido hialurénico y la trehalosa s.”*Aunado a una higiene palpebral adecuada3 Los secretagogos
estimulan la secrecion acuosa, lipidica o mucosa. El suero autdlogo tiene una similitud a la lagrimas
naturales, contiene una alta concentracion de proteinas, como la albimina y la fibronectina,
vitaminas, inmunoglobulinas y factores epiteliotroficos, incluyendo el factor de crecimiento epitelial y
el factor de crecimiento nervioso. 37 Por tal motivo el suero autélogo resulta muy til en el tratamiento
del ojo seco. Podemos usar el suero mismo (el cual esta desprovisto de los factores de coagulacion) o
plasma (con dichos factores). Ambos aportan numerosos nutrientes fundamentales en la superficie
ocular: Vitamina A, EGF, TGI-B.,, a FGI y b FGF, Fibronectina., Antiproteasas (alfa2

macroglobulina). Antibacterianos como IgG, lisozima y complemento.
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Otra alternativa que disponemos es el uso de corticoides topicos sin conservantes. El uso de corticoides
sistémicos a dosis de 1 mg/kg/dia queda reservado a casos de ojo seco muy severo, y estaria indicado

en el tratamiento de la enfermedad causante del mismo.

Los corticoesteroides topicos, mejoran tanto los sintomas como los signos de la EOS %.

Como hemos mencionado previamente un aspecto esencial en la patogénesis del EOS es la
inflamacién, por lo que la terapia antiinflamatoria es importante en su manejo. La ciclosporina A
topica al 0,05% es una alternativa. Realiza el efecto antiinflamatorio al disminuir la formacién de

citoquinas proinflamatorias, mejora la reacciéon alérgica al inhibir la liberacién de mastocitos,

disminuye la apoptosis en la celulas acinares de la glandula lagrimal.
La ciclosporina A es un inmunomodulador con propiedades antiinflamatorias. La evidencia

disponible respalda su uso por via topica a diferentes concentraciones en el tratamiento de la EOS,

incluso a largo plazo.40

El tacrolimus podria ser una alternativa a la ciclosporina en caso de intolerancia o mala respuesta.
Al hablar de medicamentos no podemos pasar por alto a los antibioticos. Donde las tetraciclinas son
una alternativa para la EOS. Las tetraciclinas antibi6ticos de amplio espectro, que ademas de su
accibén antibidtica, disminuyen la expresion y actividad de metaloproteinasas de matriz, disminuye el
transporte de citoquinas inflamatorias y de quinasas activadas mitogenas a nivel del epitelio corneal.*!
La administracion de tetraciclina, minociclina y doxicilina por la via sistémica ha probado ser una
terapia efectiva para los casos moderados o severos de la disfuncién de las glandulas de Meibomio, ya
que inhiben la lipasa bacteriana y disminuyen la inflamacién debido a que disminuyen la produccién

de citoquinas inflamatorias.

, . . " . 42
Los acidos grasos esenciales omega-3 se asocian a una mejoria de los signos de la EOS.™ El uso de
suplementos de acidos grasos poliinsaturados de omega 3 y 6 en la dieta, tienen accion

antiinflamatoria en la glandula lagrimal,previniendo apoptosis de células epiteliales secretoras,

. o , . , , 43
produciendo una capa lipidica elastica mas delgada que protege la cornea.
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No se puede pasar por alto la implementacion de estrategias ambientales para el manejo de EOS,

Deben evitarse las condiciones ambientales que favorezcan la evaporacion de la lagrima, como

, . : - . . 36
entornos secos, frios o con corrientes de aire, o la exposicion a aire contaminado y humo de tabaco.”
Tambien es importante prestar atenciéon a los paciente que estan en tratamiento por otras
enfermedades, ya que existen diversos tipos de farmacos pueden inhibir la produccion de lagrimas.

Los diuréticos, los betabloqueantes, el tratamiento hormonal sustitutivo y la quimioterapia sistémica

., : . 136
también pueden inducirlo.™

1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Es importante reconocer que la base del tratamiento de la enfermedad de ojo seco son los sustitutos
lagrimales, pero en ojo seco severo estos no son suficientes. Por tal motivo el objetivo general consiste

en analizar la eficacia y seguridad del uso del suero aut6logo en pacientes con sindrome de ojo seco.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El sindrome de ojo seco se define como una enfermedad multifactorial de la lagrima y la superficie
ocular. La pelicula lagrimal pierde sus propiedades y en ojo seco severo es insuficiente las lagrimas
artificiales

En el sindrome de ojo seco la composicion de la lagrima se altera y cuando se desencadena el proceso
inflamatorio aparecen, ademas, nuevos elementos como son los factores asociados con la respuesta
inflamatoria. Los pacientes se quejan de sintomas como picor, sensacion de pinchazos, arenilla,
cuerpo extrafio, vision borrosa, lagrimeo constante. Esto se acompafia de evidencia de sequedad
demostrado con un tiempo de ruptura lagrimal disminuido o una calificaciéon baja del Test de

Schirmer.
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Es aqui donde el suero autblogo es importante. El suero es el sobrenadante resultante de la
centrifugacién de la sangre. El suero tiene una serie de factores que se encuentran asociados a efectos
con el crecimiento y mantenimiento de las células epiteliales!s.

Las personas tratadas con 20 % a 50 % de AS de cuatro a ocho veces al dia informaron una mejoria
subjetiva en los sintomas del ojo seco; los investigadores también han notado una mejora objetiva

basada en la tinciéon con fluoresceina y los resultados de la prueba del tiempo de ruptura #

3. JUSTIFICACION

El sindrome del ojo seco es una de las causas mas comunes de consulta oftalmolégica.

La alta prevalencia de EOS se traduce en una gran carga financiera para los sistemas de atencion
médica de los EE. UU., estimada en US$ 3.84 billones. También se traduce en una disminucién de
la calidad de vida.! Por ejemplo, el analisis de puntuacion de utilidad equipara la EOS moderada con
la angina moderada y la EOS grave con una fractura de cadera incapacitante.!
Desafortunadamente, la enfermedad es frecuentemente cronica, que dura afios, y si no es
adecuadamente tratada, los sintomas relacionados con la visiéon y el impacto social de la EOS pueden
empeorar.

Las gotas oculares de suero autblogo (SA) ofrecen una ventaja potencial sobre las terapias tradicionales
en el supuesto de que SA no solo sirven como un sustituto lagrimal para proporcionar lubricacién,
sino que contienen otros componentes bioquimicos que les permiten imitar mas de cerca las lagrimas
naturales. La aplicacion de AS ha ganado popularidad como tratamiento de segunda linea para
pacientes con 0jo seco.

Se ha estudiando mucho la fisiopatologia de la enfermedad de ojo seco, no asi en su tratamiento, que
sigue siendo en muchos casos insuficiente. Los resultados oculares pueden ser graves, ocasionando

una pérdida importante en la calidad de vida del paciente.
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4. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio

Se llevo a cabo un estudio prospectivo, no aleatorizado, unicéntrico.

El estudio se realizo en el servicio de oftalmologia de la Unidad Médica de Alta Especialidad del
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional “General de Division Manuel Avila
Camacho”, perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), ubicado en la calle 4 Norte
numero 2004, coédigo postal 72000, colonia Centro, Puebla, Puebla, durante el periodo de Mayo a

Diciembre del 2023.

Diseio y tipo de muestreo

El tipo de muestreo fue no probabilistico, dado que incluy6 a todos los pacientes que cumplieron con
los criterios de seleccién, sin intervencion del azar.

De igual manera, no se realizo formula para el calculo de muestra ya que la poblacion diana del
hospital es muy pequeiia y de haberse utilizado no seria un tamano de muestra adecuado con el que
el presente estudio se pudiera replicar en otros centros oftalmologicos para complementar la

investigacion que a continuacion se describe
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Pacientes

Ciriterios de inclusion

e Pacientes que cursaron con enfermedad de ojo seco enviados a la consulta de primera vez

e Pacientes con sintomas de ojo seco mayor a 3 meses

e Pacientes con sintomas moderado a severo

Criterios de exclusion
e Pacientes menores de 18 anos
e Usuarios de lentes de contacto
e Pacientes con alteraciones anatémicas de parpado y pestanas.
e Presencia de enfermedad infecto contagiosa (VIH, VHC, VHB)
e Historia de alergia ocular en los Gltimos tres meses.

e Pacientes que cursaron con infeccién o inflamaciéon ocular activa

Instrumentos

Test de OSDI
Test de Shirmer

Tincién con flouresceina

Recursos materiales:

*  Material bibliografico consultado previamente
= Tiras de fluoresceina (VistaGlo)

*  Tetracaina topica Smg/ml

= Tiras test de Schirmer (Tearflo)
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*  Equipo de venopuncién ( Agujas hipodermicas Sensi Medical)

*  Centrifugadora de piso con gabinete refrigerada (Comercializadora de laboratorio y
medicina)

= Base de datos, Papeleria, computadora, impresora, paquete para analisis estadistico y
material de oficina (lapiceros, hojas blancas, engrapadora, grapas)

Recursos financieros:

= Recursos propios de los investigadores responsables y asociados.
Procedimientos

Se seleccionaron a los pacientes con EOS que cumplieron dos de los tres criterios de inclusion y
ninguno de los de exclusién mencionados previamente.

Se les explicod ampliamente a paciente y familiar las caracteristicas del procedimientos asi como sus
riesgos y beneficios. Los pacientes que aceptaron participar, firmaron carta de consentimiento
informado. Se les realiz6 un interrogatorio con descripciéon de historia clinica junto con una
exploracion oftalmolégica completa. Se hizo enfasis en las caracteristicas de la EOS.

Se evaluaron los sintomas subjetivos del paciente mediante el cuestionario validado Test de OSDI. El
resultado con una puntuaciéon menor a 0-12 es normal, una puntuacién media es de 13 a 22, una
puntuaciéon de 23 a 32 es moderado y resultados con puntuacion de 33 a 100 es se considero de
caracter severo.

A los participantes se les determiné el volumen y la produccién lagrimal con el test de Shirmer, asi
como la estabilidad lagrimal mediante test de la ruptura lagrimal con fluoresceina (BUT). Estos
pacientes fueron tratados con suero autélogo durante 1 mes. Posterior a ese tiempo se realizo
nuevamente el cuestionario de sintomas, asi como los test antes mencionados.

Los datos se recolectaron a través de una hoja de recolecciéon de datos donde se concentraron los
resultados obtenidos por el cuestionario OSDI, los sintomas del ojo seco y también los resultados de
las pruebas realizadas en el consultorio como el Test de Schirmer y el BUT. Estos mismos resultados

se analizaron en una base de datos

23



Historia clinica
Se realiz6 la historia clinica completa en el consultorio de oftalmologia Centro Médico Nacional
Manuel Avila Camacho Puebla, México, con exploracién oftalmolégica completa.

Test de Schirmer

Este test se realiz6 colocando sobre el fondo de saco
conjuntival una gota de anestesia topica con con clorhidrato
de tetracaina topica Smg/ml (Ponti Ofetno, Laboratorios
Sophia SA de CV. Se colocaron en la unién del del tercio

medio y lateral del parpado inferior tiras de Schirmer Tear

Flo 5 mm ancho x 30 mm largo. Dentro del fondo de saco
Figura 1

se coloc6 » mm de la tira mencionada y los 25 mm restantes sirvieron para realizar el marcado de

humedad. (Figura 1)

Despues de esperar durante 5 minutos con un reloj digital, se revisé meticulosamente los milimetros

la tira de papel logré6 humedecerse, un resultado menor de 5mm nos di6 diagnostico de ojo seco , de

5-10 mm el resultado se considerd sugestivo de sindrome de ojo seco, >10 mm se tom6é como

parametro de normal (Figura 2,3,4)

Figura 3 Figura 4

Figura 2
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BUT (ttempo de ruptura lagrimal)

A cada paciente se le instild gotas de anestesia en sus o0jos que
contenian clorhidrato de tetracaina ~ 5mg/ml (Ponti Ofetno,
Laboratorios Sophia SA de CV) con posterior colocacion de
fluoresceina topica (VistaGlo). Con apoyo de una lampara de
hendidura, se valor6 la superficie corneal donde se solicitd a cada
participante que mantuviera los ojos abiertos posterior a dos
parpadeos. En ese momento se contabilizé el tiempo que transcurre
desde el Gltimo parpadeos hasta la ruptura de la pelicula lagrimal, que

se traduce cuando aparecen punto (Figura 5)

grado maximo.

Figura 6

Figura 5

El sistema de puntuacién de Oxford, que evalta la severidad

del cuadro en orden creciente, desde el grado 0 bajo al 5
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Suero autdlogo

Antes de la preparacion del colirio de suero autdlogo (CSA). Se les inform6 a cada paciente y familiar
en lo que consistia el tratamiento, se les brindé las intrucciones para aplicar el colirio y su
conservacion. Se inform6 ademas sobre la seguridad del producto, dado que los procesos estan
protocolizados, las muestras extraidas fueron correctamente identificadas, al igual que el CSA que
fue elaborado de forma individual.

Como se mencioné previamente, antes de comenzar el procedimiento cada participante firmé un
Consentimiento informado.

La elaboracion de colirio de suero autblogo se realizé de la siguiente manera: Aquellos ojos de
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y no presentaban ningtn criterio de exclusion
se tomo la muestra de sangre por medio de venopuncion.

En un area determinada del departamento de oftalmologia, se le solicit al paciente que se sentara
con la espalda apoyada, colocando el brazo sobre una superficie comoda.

Se preferi6 la vena cubital mediana o cefalica para la toma de muestra de sangre por comodidad y
mejor accesibilidad, para ayudar a localizar las venas se coloc6 un torniquete, recogiendo la muestra
dentro de los 30 segundos posteriores a la aplicacién del torniquete, se palp6 con un dedo enguantado
de latex no estéril, después de identificar el sitio de canulacién adecuado, retirandose el torniquete
colocado.Se limpio6 el sitio de la piel con solucién antiseptica comenzando en el sitio donde de inserto
la aguja y haciendo varios circulos hacia afuera, esperando a que la solucién antiseptica se secara por

completo.

Se insertd una aguja calibre 22 G ( Esteril OFE, Sensil Medical) en direcciéon proximal (direccién

del flujo sanguineo venoso) con el bisel hacia arriba, manteniendo la aguja inmovil depositando la
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sangre en 3 tubos de vacio rojos al vacio se extrajo
aproximadamente 40 ml de sangre periferica mediante
venopuncién. Cada tubo fue identificado apropiadamente con los

datos de cada participante.

Estos tubos se colocaron en posicion vertical, sobre un contendor, S &k
igura

llevandose posteriormente a la centrifugadora proporcionado por el Hospital donde se realizé el

procedimiento. (Figura 7)

Estos tubos se centrifugaron por 11 minutos a 3500 rpm, finalizada la misma se constata la correcta

separacion del suero, se obtuvieron aproximadamente 5 mL de suero por tubo. (Figura 8-9)

Se confirmamé que presentard una coloracién transparente y sin evidencia de hemolisis.
Posteriormente se separd el suero de las muestras del paciente y se realizé una dilucién al 20 % en

solucién de hialuronato de sodio al 0.5%. (Figura 10-11)

3500 0,10

Figura 9 Figura 10
Figura 8
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Posteriormente se procedié a dispensar el colirio en 3 frascos goteros ,debidamente identificados con
los datos del paciente, fecha de envasado, la leyenda: “Colirio de Suero Autoélogo, conservar en

refrigerador”.

"

— = ]
= =

o
"

Se les explico a los participantes que estos colirios se mantienen en

perfectas condiciones congelado a -20° C en el congelador por dos |
-

, | B
meses, una vez descongelado, el frasco gotero en uso seconservara en m :
el refrigerador por un mes. 2

Y v

A los pacientes se les indico el uso de dos gotas en el ojo afectado cada #

seis horas, con la revision subsecuente en 1 mes, para valorar evolucion

de la enfermedad, utilizando la exploracion fisica realizada

previamente junto con el test de OSDI. Comparandose los sintomas

Figura 10

antes y después del uso de suero autdlogo.

Analisis estadistico

La estadistica descriptiva se hizo con base en frecuencias y porcentajes asi como medidas de tendencia
central y de dispersion que incluyen media, mediana, moda, desviacion estandar, minimo y maximo.
Por otro lado, para la estadistica comparativa se ocupo prueba de T de student para muestras
relacionadas, teniendo como referencia un valor significativo por debajo de p=0.05 con un intervalo
de confianza del 95%. Todo esto se realizo en el procesador de datos estadistico IBM SPSS version
25 en el cual se cambio el lenjuage de entrada de alfanumerico a numerico y se le dio un valor a cada
dato de cada una de las variables previamente descritas.

En dicho programa, se eliminaron todos los datos con los que fuera posible realizar la identificacion

de los pacientes que participaron para preservar en todo momento su identidad.
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Aspectos éticos

De acuerdo con las disposiciones contenidas en la Ley General de Salud, Titulo Quinto “Investigacion
para la Salud”, Capitulo Unico, articulo 100, fraccion IV; asi como del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacién para la Salud, Titulo Segundo “De los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos” Capitulo I, Disposiciones Comunes, articulo 13 que senhala que en
toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del
respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, articulos 14 fraccion V, 20, 21 y 22
de dicho Reglamento; y, de conformidad con los principios éticos contenidos en la Declaracion de
Helsinki, se elaborara un consentimiento informado para ser aplicado a los participantes del estudio.
En tal documento se brindard la informacién completa a cerca del proyecto de investigacion, el
participante tendra derecho a preguntar hasta su complacencia todo lo relacionado con el estudio y
su participaciéon en éste. Se explicard que en todo momento se proporcionara informacion
actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar su voluntad de continuar
participando. Se aclarara al participante que puede abandonar el estudio cuando lo decida, sin que
ello afecte su atencion por parte del personal médico del hospital. En todo momento se guardara

confidencialidad con sus datos personales
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5. RESULTADOS

En el presente trabajo se incluyeron un total de 30 ojos de 15 pacientes de los cuales, 8 (53.3%) fueron pacientes

de sexo femenino, y 7 (46.7%) del sexo masculino. La ocupacion de la poblacién que participaron se muestra
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Grafico 1. Género de la poblacion

BIMasculino

BIFemenino

Fuente: Hoja de recoleccién de datos MaSCulinO Femenino

en el grafico 1. Presentando una edad media entre los
participantes de 56 afos, siendo el paciente de menor
edad con 31 afos, y el paciente con mayor edad
present6 78 afios.

Se observé como la mayoria de la poblacién se
dedicaba a labores del hogar siendo el 40%,
empleados el 20% de la poblacion participante,

dividiendose el resto de la ocupacion en choferes,

pacientes que se clasificaron como negocio propio y médicos el 13.3%. Grafico 2

Si bien se mencioné como el tiempo de exposicion a pantalla Gréfico 2 : Ocupacién de la poblacién
como factor de riesgo para la enfermedad de ojo seco, en
40%
este estudio a todos los pacientes se les interrogd por el
tiempo que pasaban en ellos, los cuales incluian tiempo en 20%
N 13.30%  13.30%  13.30%
pantalla sea en celular, tabletas, computadoras o television,
encontrando como un total de 2 a 4 horas promedio por dia . . .

Ama de Chofer  Negocio  Médico Empleado

en la mayoria de los participantes, siendo el 13% la minoria casa propio

los cuales se concentraron en un 13% respectivamente, tal

como se muestra en el grafico nimero 3.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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Tabla 1: Caracteristicas de la poblacion antes y después del suero autologo

VARIABLE PREVIO POSTERIOR p
n % n %
Excelente 0 0 4 26.7
Buena 0 0 11 73.3
Calidad
Regular 6 40.0 0 0 0.001
visual
Mala 3 20.0 0 0
Muy mala 6 40.0 0 0
Menos de 5 10 66.7 2 13.3%
segundos
5-10 5 33.3 11 73.3%
segundos 0.003
BUT
Mayor de 10 0 0 2 13.3%
seg
Menos de 5 6 40 0 0
mm 0.001
SHIRMER 5-10 mm 9 60 8 53.3
11-15 mm 0 0 7 46.7
1 0 0 §) 33.3
2 6 40.0 10 66.7 0.002
OXFORD 3 7 46.7 0 0
4 2 13.3 0 0
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La mediana de los puntajes OSDI pretatamiento fue de 72.0 y al dia 30 postratamiento fue de 30.5.
La disminucién del indice OSDI fue estadisticamente significativo (p <0.001) entre pretratamiento y

el periodo postratamiento.

Grafico 2: OSDI previo y posterior a la
aplicacion del suero autdlogo.

m OSDI previo OSDI posterior

100%

40%
33.30%
26.70%

Medio Moderado Severo

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Los promedios del BUT obtenidos en la evaluacion en el pretamiento, se econtr6 que el 66.7% de los
pacientes presentaban menos de 5 segundos, el 33.3% de los pacientes mostraron un BUT de 5-10
segundos, y ninguno mayor a los 10 segundos.

Contrastado con el postratamiento donde se observd que el 13% presenté un BUT mayor de 10
segundos. El 73.3% presentaron un but de 5-10 segundos, y la cifra de menos de 5 segundos fue de
un 13.3%. con una (p <0.003) lo cual demostro ser estadisticamente significativo (Tabla 1).

En cuanto al Shirmer encontramos que previo al tratamiento ningun paciente se encontraba en

rangos de 11-15 mm, mientras que posterior al tratamiento el 46.7% se encontraba con un shirmer

de 11-15 mm. (p <0.001) (Tabla 1)
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El test de Oxford previo presenté una
Grafico 3. Tiempo de exposicién en
pantalla mejoria estadisticamente significativa, ya

13% 13% que 7 (46.7%) de los pacientes se encontraba

en la categoria 3. Mientras que posterior al

27% tratamiento 10 (66.7%) se encontraba en la
47% categoria 2 con una (p <0.003) lo cual
B Menos de 1 hora m De 2 a 4 horas
mDe 4 a6 horas Mds de 6 horas demostré ser estadisticamente significativo.
(Tabla 1)

6. DISCUSION

Los pacientes con enfermedad de ojo seco severo, presentan una disminucioén no solo de su calidad
visual, sino de su calidad de vida, hasta el punto que les impide el mal desarrollo de sus actividades
diarias, asociandolo a una carga animica de preocupacién y sufrimiento.

Cuando el cuadro se torna intolerable y ante el mas minimo cambio de condicién ambiental muchos
de estos pacientes sienten la imperiosa necesidad de mantener los ojos cerrados la mayor parte del

dia, afectandoles grandemente.

Al llegar a este punto la mayoria de los pacientes, ya fueron consultados al menos en una ocasién por
un profesional de salud. Y evidentemente el tratamiento base para la enfermedad de ojo seco son los
sustitutos lagrimales 34, pero estos ya no son suficientes para el tratamiento de la enfermedad de ojo
seco severo, ya que encontramos una disminucién o ausencia de componentes claves de la pelicula
lagrimal, tales como factores que modulan el metabolismo del epitelio corneo-conjuntival, factores
que estimulan la proliferaciéon celular epitelial. El Factor de crecimiento epidérmico, acelera el

proceso de migracion de células epiteliales conjuntivales y la proliferacion epitelial corneal.
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Estos factores son s6lo un par de ejemplos que encontramos en los estados de deficiencia lagrimal

grave, los cuales no se encuentran en las gotas lubricantes convencionales.

Por tal motivo el rol del suero autélogo es una alternativa para esta poblaciéon. Ya que supera
ampliamente a la terapia sustituva con lagrimas artificiales ya que el suero continene abundantes
factores de crecimiento, y elementos bactericidas que hacen que el tratamiento con suero autélogo

topico sea seguro y eficaz.

En este estudi6 se logré mostrar el cambio en cuanto a la calidad visual después del mes de uso de
suero autélogo, la cual fue descrita tanto como del paciente como por medio de los intrumentos
validados. Los pacientes pasaron de definir su calidad visual de regular (20%) mala (40%) y muy mala
(20%) a buena (73.5%) y excelente (26.7%). Lo cual coincide con el estudio realizado en el afio 2005,
por Kojima y col % donde tambien compararon el efecto de las gotas de suero autélogo 20% en el
tratamiento de 37 ojos de 20 pacientes, con enfermedad de ojo seco severo, después de dos semanas
de tratamiento, los sintomas subjetivos, BUT, fluoresceina y rosa de bengala mostraron una mejoria

estadisticamente significativa.

El cuestionario OSDI consta de una alta sencibilidad y especificidad para evaluar los sintomas de ojo
seco, este se compone de 12 preguntas que evaluan fielmente a los pacientes con ojo seco. En este
estudi6 se compar6 las medianas de los puntajes OSDI pretratamiento con una reducciéon
estadisticamente significativa. Todos los pacientes reportaron disminucion o alivio de las molestias y

el dolor en el postratamiento.

El estudio de la superficie ocular mediante fluoresceina permite apreciar aquellas zonas
desepitelizadas. Se valoro el grado de afectacion dela superficie corneal acorde a la clasificacion del
sistema de puntuacion de Oxford, que evalia la severidad del cuadro en orden creciente, desde el

grado 0 al 5, y en este estudi6 se demostr6 una reduccion estadisticamente significativa en los paciente
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con ojo seco severo antes y después del tratamiento con suero autélogo acorde a la clasificacion de

oxford descrito en la tabla 1.

Por otro lado la preparacion del suero autdlogo aunque conlleva medidas especificas y meticulosas
para su realizacién, no representa especiales dificultades técnicas y resulta relativamente econémico,
ya que normalmente se dispone en los hospitales de los recursos necesarios para la elaboracion como

la centrifugadora, la cual se conté con ella para la relizacién del suero.

En el ano 2004, Noble y col.#’ En el pais de Inglaterra, realizaron un trabajo con pacientes que
cursaron enfermedad de ojo seco severo, participaron 31 ojos, y se comparo la terapia convencional
contra el uso de suero autélogo. Sus resultados arrojaron mejoria estadisticamente significativa en la
citologia de impresion y en la sintomatologia, lo cual coincide con nuestro estudio, ya que los sintomas
mas frecuentes por los que se quejaban los pacientes era las molestias oculares, sensacion de picor,
arenilla, cuerpo extrafio y fatiga y estos mismos sintomas fueron disminuidos evidentemente posterior

al uso del suero.

El principal inconveniente del uso de suero autblogo son las frecuentes extracciones de sangre, sobre
todo en aquellos grupos de pacientes que utilizan grandes concentraciones. La cual pudiera ser una
debilidad para la implementacién general del suero autélogo, o por el hecho que st bien dicho
procedimiento se realiza por un profesional de salud, en muchas ocasiones la localizacion del vena

para la extraccién, es de dificil localizacién o acceso.

A parte de poder demostrar la eficacia en cuanto al uso del suero autélogo, durante el estudio no se
observaron casos de contaminacién. Ni existieron reportes sobre efectos adversos sobre su uso. Esto
pudo deberser a que a todos los paciente se les instruy6 sobre el correcto uso, manejo y cuidado del
suero autdlogo sobre todo en lo referente a la medidas de conservacién e higiene. Ademas podria
deberse también a la presencia de los agentes antibacterianos séricos, los cuales juegan un rol

bactericida y/o bacteriostatico impidiendo de esta forma algun caso de contaminacion.
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7. CONCLUSIONES

En conclusion, el uso del suero autdlogo en pacientes con enfermedad de ojo seco severo, es efectivo

y seguro.

Acorde a los resultados obtenidos, el tratamiento con suero autélogo, ya sea en etapas severas de la
enfermedad de ojo seco, o en aquellos que no responden al uso de lagrimal artificiales, favorecio la
evolucion clinica en todos los casos, ya que facilitd la estabilidad del microambiente celular limbar.
Ademas si comparamos los beneficios del suero contra las lagrimas artificiales , notamos que en estos
ultimos proporcionan lubricacién pero no nutren, ni contienen, factores de crecimiento,

bacteriostaticos ni bactericidas como los presentes en el suero autblogo.

La obtencion del suero autoélogo es sencilla, econémica y reproducible. En este estudio se demostro la

seguridad y eficacia en la poblacién con enfermedad de ojo seco.

Se notd un evidente acortamiento en el tiempo de recuperaciéon ya que induce la cicatrizacion,

mejora la calidad del tejido resultante, disminuye el tiempo de tratamiento.

Como las sustancias de las lagrimas se encuentran tambien en el suero sanguineo, se obtienen
lagrimas artificiales mas humectantes y capaces de regenerar superficies danadas por lo que no sélo
en enfermedad de ojo seco se puede utilizar, sino en alteraciones de la superficie corneal con retraso
en la epitelizacion tales como queratitis y Glcera corneal. Cuenta ademas con la gran ventaja de ser
segura ya que proceden del propio cuerpo del paciente y se evita el riesgo de rechazo, alergia o

reaccién de cuerpo extraio, eliminando asi el riesgo de transmision de enfermedades infecciosas.

La gran demanda de la enfermedad de ojo seco hace que haya un gran aumento en los costos tantos
en los medicamentos aunado a los costos de las consultas para el tratamiento del mismo. Es por esta
razon que vale la pena darle el valor necesario a este problema oftalmoldgico con impacto en la

salud de la poblacion.
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Hoy en dia contamos con una gran alternativa demostrada en este trabajo, que hace que
disminuyan los costos de las terapias y los pacientes se reincorporan mas pronto al trabajo, lo que

reduce la carga familiar y sanitaria estatal y gubernamental.

Por lo tanto, tenemos una alternativa util y efeiciente comparando nuestros resultados y a los

obtenidos con otros autores.

Es el primer trabajo que se realiza en el estado de Puebla, México relacionada a este tema. Es
fundamental realizar nuevos estudios para seguir demostrando la efectividad de este producto
autologo, el cual deberia considerarse como un tratamiento reproducible al tratarse de un

procedimiento facil, accesible y de bajo costo tanto para el paciente como el médico.

Los resultados de este estudios proporcionan nuevas evidencias sobres los efectos positivos del suero
autologo en la enfermedad de ojo seco, Ademas, el hecho de que sea un tratamiento bien tolerado

por el paciente nos invita cada vez a su utilizacién mas frecuente.
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OSDI: indice de Trastorno de la Superficie Ocular
TEST INICIAL

Nombre del paciente Fecha

Observaciones

¢Ha experimentado alguno de los siguientes sintomas en la ultima semana?

Constarvemente  La mayor parte  Lamiad Ocasionaimernie Nunca
del tiempe del tiempo
1. Ojos sensibles a la luz 4 3 2 1 0
2. Sensacion de arena en los ojos 4 3 2 1 0
3. Dolor o irritacién ocular 4 3 2 1 0
4. Visién borrosa 4 3 2 1 0
5. Visién reducida 4 3 2 1 0

Sumar los valores marcados come respuesta a las pregurtas 12 5 I

¢;Los problemas oculares le han dificultado
alguna de las siguientes tareas en la dltima semana?

Constantemente  La mayor parte  La miad Ocasionaimente Nunca N/S, NIC
del iempo de tiempo
6. Leer 4 3 2 1 0 0
7. Conducir de noche 4 3 2 1 0 0
8. Trabajar con ordenadores, 3 2 1 0 0
usar un cajero automatico
9. Ver la television 4 3 2 1 0 0

Sumar los valores marcados como respuesta a las preguntas 63 9 I

¢Ha sentido molestias oculares en alguna
de las siguientes situaciones en la uftima semana?

Constantemente  La mayorparte  La miad Ocasionaimente Nunca N/S, N/C
del iempo del tiempo
10. Viento 4 3 2 1 0 0
11.Zonas de humedad
baja (muy secas) 4 3 2 1 0 0
12, Sitios con aire
acondicionado s 3 £ ! L 2
Sumar los valores marcados como respuesta a las pregumas 103 12 | I
Puntuacién 0SDI Grado de Severidad D Sume los resultados A By C
para cbtener D
de0a12 ~————s Normal {D = suma de los resultados de
todas las pregumas respondidas)
de13a22 ——m> Medio .
:l NOmero total de preguntas respondidas

de23a32 > Moderado {sin contar |as respuestas N/S, N/C)

de33a100 —>  Severo Puntuacién OSDI = JZZELZS

La equivalencia de B puntuadon OSDH con ks dstintos grades se severidad de ofo seco se fundamenta en |a siguiente
referencia: Pinto F, Garrote | Abengézar A, Calonge M, Genzdlez M) Técnicas diagndsticas para o sindrome de cjo seco L
Gaceta Optica Nimero 465, 2011 DISOP

Copyright 1955, Alergan
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OSDI: indice de Trastorno de la Superficie Ocular
TEST POSTERIOR AL USO DE SUERO

Nombre del paciente Fecha

Observaciones

¢Ha experimentado alguno de los siguientes sintomas en la ultima semana?

Constancemente  La mayor parte  Lamkad Ocasionaimerte Nunca
del iempe del tiempo
1. Ojos sensibles a la luz 4 3 2 1 0
2. Sensacion de arena en los ojos @ 3 2 1 0
3. Dolor o irritacién ocular 4 3 2 1 0
4. Visién borrosa 4 3 2 1 0
5. Visién reducida 4 3 2 1 0

Sumar ks valores marcados como respuesta a s preguntas 1a 5

¢Los problemas oculares le han dificultado
alguna de las siguientes tareas en la ultima semana?

Constantemente  Lamayorparte  Lamiad Ocasionaimente Nunca N/S, NJC
del iempo de tiempo
6. Leer 4 3 2 1 0 0
7. Conducir de noche 4 3 2 1 0 0
8. Trabajar con ordenadqrgs. 4 3 2 1 0 0
usar un cajero automatico
9. Ver la television 4 3 2 1 0 0

Sumar los valores marcados como respuesta a las preguntas 6a 9

¢Ha sentido molestias oculares en alguna
de las siguientes situaciones en la uftima semana?

Constantemente  La mayor parte  La miad Ocasionaimente Nunca N/S, NJC
del iempo del iempo
10. Viento 4 3 2 1 0 0
11.Zonas de humedad
baja (muy secas) a 3 2 1 0 0
12, Sitios con aire a 3 2 1 0 0

acondicionado

SUMar s vakeres marcados como respuesta a las pregumas 102 12

Puntuacién 0SDI Grado de Severidad Sume los resultados AL By C
para cbtener D

de0ai12 s Normal {D = suma de los resultados de

todas las preguntas respondidas)
det3a22 —m> Medio "
NOmero total de preguntas respondidas

de23a32 ~——> Moderado {sin contar las respuestas N/S, N/C)

de33a100 ——>  Severo Puntuacién OSDI = RIéZS

La equivalencia de b puntuaddn OSDH con ks dstintos grades se severidad de ojo seco se fundamenta en |a siguiente
referencia: Pinto F, Garrote | Abengézar A, Calonge M, Genzdler M): Técnicas diagndsticas para e sindrome de cfo seco (I}
Gaceta Optica Nimero 465, 2011

Copyright 1955, Alergan
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USO EXCLUSIVO POR EL INVESTIGADOR

RESULTADO TEST DE OSDI PREVIO AL USO DE SUERO AUTOLOGO:
Nombre del paciente:
Leve a Moderado
Moderado a Grave

Resultados del test de Schirmer, BUT y tincion con fluoresceina

Test Resultado

Test de Schirmer <5mm 5-10mm 11-15mm. >15mm
BUT <Sseg  5-10scg  >10seg

Tincién con fluoresceina 0(C) () 2()y 3() 4«) 5()

RESULTADO TEST DE OSDI POSTERIOR AL USO DE SUERO AUTOLOGO:
Leve a Moderado
Moderado a Grave

Resultados del test de Schirmer, BUT y tincion con fluoresceina

Test Resultado

Test de Schirmer <5mm 5-10mm 11-15mm. >15mm
BUT <5seg  5-10seg >10seg

Tincién con fluoresceina 0() 1() 2() 3() 4) 5()

Fecha de realizacion y entrega de CSA:

Capturé:

Nombre y firma del investigador:

il A
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Hoja de consentimiento informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOOAL
UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y POUITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADLLTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

“Eficacia y seguridad del suero autdlogo en el manejo de pacientes con sindrome

de gjo seco atendidos en el hospital de especialidades puebla”

Patrocinador externa (si aplica):

No aplica

Lugsr y fecha:

Puebls, Puebla 2023

Ndamero de registro:

R-2022-2101053

Justificacién y objetivo del estudio:

El sindrome del ojo seco €5 una de las causas mds comunes de consulta oftalmelégica. Es
muy alta ls revalenda de esta enfermedad, b cual sfects la calidad de vida de los pacientes,
Las gotas de suero autdlogo ofrecen una ventaja potencial sobre las teraplas tradidonales
¥8 que no 0k son un sutituto lagrimal pars otorgar kbricacion, $ino que contienen otros

componentes bioguimicos que les permiten imitar a las lagrimas naturales.

Procedimientos:

Slacepta partidpar en o estudio, se aplicardn gotas de anestesia tdpica en sus 0jos, se
aplicard una tira de papel en el borde del péepado pars medir | cantidad de lagrima y se
aplicard un colorante en la lagrima para valorar & superficie ocular. Contestard un
cuestionario sobre sus sintomas antes y después del uso de suero sutdlogo,
Posteriormente se realzard una venopuncion para toma de sangre y se relizard o suero

autdlogo, el cusl le serd otorgado pars la stencidn de su padecimiento actual,

Posioles riesgos y molestiss:

Ardor en el ojo, lagrimeo y ojo rojo

Posibles beneficios que recibirs sl participar
en el estudio:

Mejoris de los sintomas,

Informacién sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Se ke entregaran Qs gotas de suero autdlogo y se le explicard o uso adecuado de las
mismas. Se le resolverd toda duda al respecto.

Participacidn o retiro:

Usted es liore de tomar la decision de participar en el estudio, a8 como también es libre de
poder retrarse del mismo en cuanto lo desee

Privacidad y confidencialidad: Sus datos personales serdn protegidos, de forma que sélo podrin ser consultados por los
investigadores del estudio,
En caso de coleccion de | biokdgico (sl aplica): que con una * x * la casila que autoriza.

No autorizo gue se tome |a muestra.

S autorizo que se tome la muestra sdlo para este estudio.

L Sl autorizo gue se tome & muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponiilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Disponible

Beneficios al término del estudio:

Irwestigador Responsable:

Mejorar |s calidad de vida en pacientes con sindrome de ojo seco

Colsboradores:

Dr Jorge Gutierre: Ponce, adscripcian UMAE HEP
Leif Adin Selérzane Colll, adscripcion UME HEP, ted 8261136161
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