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Resumen

Introduccion: La pelicula lagrimal es un componente fundamental en el sistema visual, tiene
importantes funciones como lo es lubricar, oxigenar y proteger contra agentes infecciosos. La
inestabilidad de la pelicula lagrimal genera problemas de calidad de vision y un sin nimero de
complicaciones que afectan la salud visual. El ojo seco es una compleja enfermedad
multifactorial de la pelicula lagrimal y de la superficie ocular caracterizada por sintomas como la
falta de confort, las alteraciones de la vision e inestabilidad de la pelicula lagrimal que puede
provocar dafio potencial sobre la superficie ocular. El test de Schirmer | consiste en insertar en el
tercio externo de la conjuntiva bulbar inferior el extremo de una tira de papel secante, dejando
que se impregne de lagrima durante 5 minutos. Se retira y se mide la longitud de la tira
humedecida con la lagrima, el test evaltala secrecion total (basal y refleja).

Obijetivo: El punto de corte del test Schirmer | estd entre 10 y 15 mm, dependiendo de los
autores, por lo tanto decidimos evaluar la concordancia entre las pruebas de Schirmer tipo 1y la
prueba de Schirmer modificado de 1 minuto sin anestesia en estudiantes universitarios entre los
18 y 20 afios vinculados a la Universidad Santo Tomas seccional Bucaramanga.

Materiales y métodos: Se realiz6 un estudio observacional descriptivo con 50 estudiantes de
la Universidad Santo Tomas seccional Bucaramanga entre los 18 y 20 afios a los cuales se
implementd un cuestionario como técnica para conocer sintomatologia y estilos de vida que
pueda influir en la prueba de Schirmer. Este estudio de concordancia evalu6 si las técnicas
producen resultados similares cuando se aplican al mismo sujeto y realizando el test con
diferencias de tiempo (1 y 5 minutos) que garanticen ausencia de variabilidad y condiciones

similares.
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Resultados: La CCC de Lin entre los test fue pobre. Los valores promedio obtenidos en la
prueba de Schirmer de 1 minuto fueron para ojo derecho de 8 mm, para o0jo izquierdo de 8.5 mm
y los valores promedio para la prueba de schirmer de 5 minutos fueron para ojo derecho de 17
mm y para ojo izquierdo 20 mm. El 100% de la poblacion evaluada es usuario de dispositivos
electrénicos y los signos que mas reportan los pacientes con 70 % son sensacion de cuerpo
extrafio, 0jo rojo y vision borrosa.

Conclusiones: La correlacion es pobre entre los test de Schirmer 1 minuto y 5 minutos sin
anestesia. Por tanto, no se pude homologar las pruebas. Reconocemos la necesidad de mas

estudios con amplios criterios de inclusion

Palabras Clave: Schirmer 1 minuto, pelicula lagrimal, concordancia.
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Abstract

Introduction: The tear film is a fundamental component in the visual system, it has important
functions such as lubricating, oxygenate and protect against infectious agents. The instability of
the tear film generates problems of vision quality and a number of complications that affect
visual health. Dry eye is a complex multifactorial disease of the tear film and ocular surface
characterized by symptoms such as lack of comfort, impaired vision and instability of the tear
film that can cause potential damage to the ocular surface. The Schirmer I test consists of
inserting the end of a strip of blotting paper into the outer third of the lower bulbar conjunctiva,
allowing it to be impregnated with a tear for 5 minutes. The length of the strip moistened with
the tear is removed and the test evaluates the total secretion (basal and reflex).

Objective: The cut-off point of the Schirmer | test is between 10 and 15 mm, depending on
the authors, therefore we decided to evaluate the concordance between the Schirmer type | tests
and the modified 1-minute Schirmer test without anesthesia in university students between 18
and 20 years linked to the Santo Tomas University Bucaramanga section.

Materials and methods: A descriptive observational study was conducted with 50 students
from the Santo Tomas University Bucaramanga University between the ages of 18 and 20 to
which a guestionnaire was implemented as a technique to learn about symptoms and lifestyles
that could influence the Schirmer test. This concordance study evaluated whether the techniques
produce similar results when applied to the same subject and performing the test with time
differences (1 and 5 minutes) that guarantee absence of variability and similar conditions.

Results: Lin's CCC between the tests was poor. The average values obtained in the 1-minute

Schirmer test were for the right eye of 8 mm, for the left eye of 8.5 mm and the average values
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for the 5-minute schirmer test were for the right eye of 17 mm and for the left eye 20 mm 100%
of the population evaluated is a user of electronic devices and the signs that most patients report
with 70% are foreign body sensation, red eye and blurred vision.

Conclusions: The correlation is poor between the Schirmer tests 1 minute and 5 minutes
without anesthesia. Therefore the tests could not be homologated. We recognize the need for

more studies with broad inclusion criteria.

Keywords: 1 minute schirmer, tear film, concordance
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1. Introduccién

La pelicula lagrimal es una estructura fundamental de la superficie ocular, se compone de tres
capas: lipidica u oleosa que se encuentra ubicada en la parte mas superficial de esta, que en gran
parte proviene de la secrecidn sebacea de las glandulas de Meibomio, se encuentra todavia en
estudio si las glandulas de Zeis y Moll ayudan en este proceso (1). La capa intermedia de la
pelicula lagrimal es la acuosa, esta constituida de seromucosa proveniente de la glandula
lagrimal principal y de las glandulas lagrimales accesorias de Krause y Wolfring, tiene como
funcidn la estabilidad Optica, proteccion inmunoldgica (antibacterial, inmunoglobulina y factores
de crecimiento),), regulacién metabolica, lubricacion y humectacion. La tercera capa de la
pelicula lagrimal que se encuentra ubicada entre la fase acuosa y cdrnea tiene el nombre de
mucina es una capa delgada glicoproteina, altamente hidratada, producida por las células
caliciformes y criptas mucosas de Henle, tiene como funcién proporcionar humectabilidad al
epitelio y regularidad con funcién bacteriostatica.

Existen diferentes métodos para la evaluacion de la pelicula lagrimal, uno de ellos es el test de
Schirmer, una prueba invasiva creada por el oftalm6logo Otto Schirmer, aplicada desde hace
cien afios, que fue disefiada para evaluar el volumen de la pelicula lagrimal (2) y también nos
indica la produccion de la capa acuosa (3). El bajo costo y la simplicidad de la prueba de
Schirmer la convierten en la prueba de deteccién mas cominmente utilizada para la evaluacion
de la produccién de lagrimas. La prueba de Schirmer se divide en tipo | sin anestesia y tipo Il
con anestesia. Cuando se realiza la prueba de Schirmer tipo | se mide la secrecion basal y refleja
de lagrimas y la funcién de la glandula lagrimal principal. Con anestesia tépica mide la funcion

de la secrecidn basal lagrimal.
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El valor de corte de la prueba Schirmer tipo I tiene diferentes referencias que oscilan entre 10-
15 mm. Se ha informado de una amplia gama de valores de sensibilidad y especificidad para la
prueba de Schirmer. Se cree que esta variabilidad se deriva del contacto del papel con las
pestafias durante un largo periodo, lo que desencadena un desgarro reflejo que no puede ser
suprimido por anestésicos topicos. (4)

Existen multiples factores que pueden variar los valores hallados como la temperatura, la
humedad y la irritacion causada por la tira. (5) Estos factores ayudan a explicar las grandes
discrepancias en la repetitividad reportada de la prueba de Schirmer.

Con el fin de minimizar la incomodidad ocular y ahorrar tiempo, en estudios anteriores
Bawazeer et al. [6], Describieron en un estudio similar al presente, como, puede llegar a ser
importante el disminuir el tiempo de esta prueba del Schirmer | ya que se potencializa el tiempo
de la consulta y adicional a esto se somete por menos tiempo a los pacientes a las molestias de
ardor y sensacion de cuerpo extrafio, por la técnica de realizacion de Schirmer. Los resultados
apoyan la hipotesis de que las duraciones mas cortas del test de Schirmer tienen una alta
correlacion con las de la prueba de 5 minutos, especificamente la prueba de 1 minuto.

El test de Schirmer es una de las pruebas mas utilizadas para determinar la secrecion lagrimal
(99%); pero tiene la desventaja de ser incomodo para los pacientes y para los médicos es
dispendioso hacerlo en 5 minutos, (7) dada esta limitacion siendo una prueba sencilla de aplicar,
de gran importancia clinica para el diagnostico ojo seco, de bajo costo y teniendo en cuenta los
tiempos de consulta que se establecen por cada paciente en Colombia, se ha planteado hacer una
modificacion en el tiempo de realizacion del test y nos surge la siguiente pregunta de
investigacion ¢Cual es la concordancia al realizar el test de schirmer | sin anestesia comparado

con el test de Schirmer modificado en 1 minuto en paciente universitarios de 18 a 20 afios?
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1.1. Objetivo
Establecer la concordancia entre la prueba de Schirmer tipo | y la prueba de Schirmer
modificado de 1 minuto en estudiantes universitarios de 18 a 20 afios de la Universidad Santo

Tomas de Bucaramanga durante el afio 2019.

1.2. Objetivos Especificos

e Describir los factores sociodemograficos que pueden influir en el resultado del test de
Schirmer.

e Describir los signos y sintomas que puede influir en el resultado del test de Schirmer.

e Establecer el valor promedio del flujo lagrimal con el test de Schirmer tipo | modificado

de 1 minuto sin anestesia en estudiantes universitarios.

2. Marco Teorico

2.1. Pelicula Lagrimal

La pelicula lagrimal cubre la superficie ocular constituida por la cornea y la conjuntiva. Este
liquido presenta una compleja estructura de tres capas: una capa lipidica externa, una capa
acuosa intermedia y una capa mucosa interna (1).la pelicula lagrimal desemperia varias funciones
esenciales para la salud a través del mantenimiento y proteccion de la superficie ocular. En
primer lugar, contribuye a las propiedades Opticas homogeneas de la superficie de la cornea.
Ademas, la lagrima constituye la primera fuente de oxigeno para la cérnea avascular (1) y

también actia como lubricante entre los parpados y la superficie ocular.
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La pelicula lagrimal es una estructura dindmicamente cambiante con una compleja
combinacion de sus componentes, que se originan en diferentes partes de los parpados y del
globo ocular (2). Wolff (1949) fue el primer en establecer las bases de las concepciones actuales
de la estructura de la pelicula lagrimal al proponer tres capas discretas (2). De acuerdo a esta

clasificacion la pelicula lagrimal la clasificamos.

2.1.1. Capa lipidica. La capa lipidica externa es producida clasicamente por las
glandulas de meibomio, localizadas en el borde de los parpados superior e inferior y, en menor
grado, por las glandulas de Seis y Moll.(1).la capa lipidica de la pelicula lagrimal es una pelicula
extremadamente fina (0.1 pum) que se interpone entre la capa acuosa y el aire (2). Los lipidos que
segrega son monoesteres de cera, esteres de colesterol, hidrocarbonos, trigliseridos , digliceridos
, esteroles libres acidosgrasos y lipidos polares(fosfolipidos)(1). La capa lipidica tiene como

funciones reducir y sostener la evaporacion de la capa acuosa Yy lubricar los parpados (2).

2.1.2. Capa acuosa. La capa acuosa de la pelicula lagrimal es mediada principalmente
por la glandula lagrimal con un espesor promedio 7 |, es el 98 % del total de la pelicula lagrimal,
es una glandula exocrina tubular acinar que segrega la parte mas importante de proteinas
(antibacterianas, inmunoglobulina y factores de crecimiento) , electrolitos ( Na, K, CL , HCO3)
, agua y el tipo de célula predominante en la glandula lagrimal es la célula acinar. (1), las
funciones de la capa acuosa Optica, metabdlica, limpiadora, antimicrobiana, inmunolégica

lubricante y humectante (2).
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2.1.3. Capa mucosa. La fuente principal de la capa mucosa de la pelicula lagrimal esta
constituida por las células caliciformes conjuntivales que se distribuyen por toda la conjuntiva y
segregan mucina (1). Las mucinas son un grupo de glucoproteina de peso molecular alto que
constituye un esqueleto proteico y la mucina que segregan las células caliciformes es MUC5AC
y otras proteinas como la peroxidasa (1). Esta capa tiene un espesor 0.02 p y tiene como funcion
bajar la tension de la superficie, humectar el epitelio, accion bacteriostatica y homogenizar la
superficie de la cornea.

La pelicula lagrimal tiene como funcion general la integralidad, transparencia de la cornea y
la calidad de la imagen que se proyecta en la retina (3). Dentro de sus propiedades fisico-
quimicas estan: la funcion éptica que proporciona una superficie lisa dpticamente refractiva, la
funcion metabdlica como principal fuente de energia de la coérnea , funcion microbiana e
inmunologica que defiende la superficie ocular de los diferentes gérmenes patégenos por medio

de proteinas especificas, Ig e interleuquinas.

2.2. 0Ojo Seco

El ojo seco se reconoce como un trastorno de la funcién lagrimal, un sistema integrado por las
glandulas de lagrimales, superficie ocular (Cornea, conjuntiva y glandulas de meibomio) y los
parpados, asi como los nervios sensoriales y motores que los conectan (1). El ojo seco es una
enfermedad multifactorial de la superficie ocular caracterizada por la pérdida de la homeostasis
de la pelicula lagrimal, acompafiado de sintomas oculares, en los que la inestabilidad de la
pelicula lagrimal y la hiperosmolaridad, la inflamacion, el dafio de la superficie ocular y las

anomalias neurosensoriales desempefian papeles etiolégicos (3).
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DEFINICION Y CLASIFICACION DEWS
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Figura 1. Principales causas etiologicas del ojo seco.

2.2.1. Meétodos diagndsticos. Hay varias pruebas diagndsticas para examinar, controlar
y diagnosticar el 0jo seco, con el paso del tiempo se ha demostrado que existe poca correlacién

entre los pacientes de 0jo seco y los resultados de distintas pruebas clinica objetivas.

2.2.1.1.  Cuestionarios. Los cuestionarios son métodos sencillos, rapidos, econémicos y no
invasivos para la deteccion de los sintomas de o0jo seco, acompafiados de otras pruebas
diagnosticas. Por si solos no son un buen método para establecer el origen de los problemas
oculares, debido a que los sintomas pueden ser causados por gran variedad de trastornos de la

superficie ocular o de la pelicula lagrimal (8). Las respuestas del paciente a las preguntas tienen
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valores asignados, lo que permite puntuar la gravedad del ojo seco y controlar la eficacia de los
tratamientos (9). Hay distintos cuestionarios que evaldan la sintomatologia entre los que se
encuentran. Mc Monnies Dry Eye Questionnaire, Ocular Surface Disease Index (OSDI) y Dry

Eye Questionnaire (DEQ) entre otros.

2.2.1.1.1. Test de macmonnies. El cuestionario MacMonnies estd entre los primeros y mas
ampliamente utilizados instrumentos de deteccion para los sindromes del ojo seco (DES) con
sensibilidad que varia entre 87% y 98% y especificidad entre 87% y 97% (10). El test tiene como
objetivo reconocer el sindrome de ojo seco en diferentes grados, incluye 12 preguntas que se
centran en los factores de riesgo clinico. Las preguntas emplean opciones de respuesta politémica
que varian en namero Yy tipo. Por ejemplo, la pregunta 1 tiene tres categorias de respuesta que
consisten en si (2), no (0) e incierto (1), mientras que la pregunta 9 tiene cuatro categorias de
respuesta, que consisten en nunca (0), a veces (1), a menudo (2), y constantemente (3). El
resultado obtenido se clasifica a los pacientes dentro de tres grupos: ojo normal (0 a 9), ojo seco

marginal (10 a 20) y ojo seco severo (mayor a 20).

2.2.1.1.2. Test de indice sobre la enfermedad de la superficie ocular (osdi). El indice de
enfermedad de la superficie ocular (OSDI) puede considerarse como el cuestionario estandar
para la evaluacion, es un instrumento valido y confiable para medir la gravedad de la enfermedad
de ojo seco. Este test consta de 12 items que evallan los sintomas, el grado de incomodidad, su
interferencia con las actividades de la vida diaria y la funcion visual, producidas por la
enfermedad de la superficie ocular. Cada elemento tiene la misma opcion de respuesta de tipo

Likert de cinco categorias, y cada una de las tres subescalas tiene su propio tipo de pregunta (11).
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Los 12 items estan graduados en una escala de 0 (nunca) a 4 (siempre), la puntuacion total se

obtiene a partir de la siguiente férmula:

OSDI = (suma de puntuacion total * 100) / (nimero de preguntas contestadas) *4

Se evalla en una escala de 0 a 100, y los puntajes mas altos representan una mayor severidad

del sindrome de ojo seco.

Tabla 1. Clasificacion del grado de SOS segun puntuacion OSDI.

Puntuacion De0Oal2 13a22 23a32 De 33 a 100

Grado de severidad Normal Medio Moderado Severo

Este cuestionario ha demostrado una buena sensibilidad (79%) y especificidad (83%), asi
como una buena repetitividad cuando se ha utilizado para diferenciar sujetos normales de sujetos

con algun grado de SOS (12).

2.2.1.1.3. Test dry eye questionnaire deq. Consta de 21 preguntas y evalla la frecuencia,
intensidad, e impacto de los sintomas comunes de la superficie ocular (13). La presencia o no de
los sintomas se mide en base a su frecuencia (“nunca”, “ocasionalmente”, “frecuentemente” y
“constantemente”) e intensidad (de “no muy intenso” a “extremadamente intenso”). De este test
existe una version adaptada para usuarios de lentes de contacto CLDEQ (14). Se pregunta por la
sintomatologia, también se pregunta el efecto de las tareas visuales sobre los sintomas (uso de

computador), medicamentos, alergias, uso de gotas, enfermedades, resequedad de boca, nariz o

vagina (15).
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2.2.1.2.  Evaluacién de la calidad lagrimal. Tanto en el ojo acuodeficiente como en el
evaporativo, la estabilidad de la pelicula lagrimal es menor y su osmolaridad mayor, ambos
ofrecen una amplia informacion sobre la calidad general de la lagrima. Existen técnicas no

invasivas e invasivas para la determinar la estabilidad de la pelicula lagrimal.

2.2.1.2.1. Técnica no invasiva (nibut). Consiste en proyectar una imagen de cualquier
equipo oftdlmico (Queratometro de Helmholtz, Tearscope Plus, dispositivos de topografia con
discos de plécido) sobre la superficie de la cornea. Para realizar la prueba NIBUT se debe medir
el tiempo que transcurre a partir del Gltimo parpadeo y el primer instante de rotura de la pelicula
lagrimal o interrupcion de las miras reflejadas sobre la cornea. Los valores de corte para el
NIBUT oscilan entre los 10 y 15 segundos (16) valores mayores a la prueba invasiva. Este test
alcanza una sensibilidad del 82% y una especificad del 86% para el diagnostico del SOS, cuando
se utilizan 10 segundos como criterio de corte (17). Por otro lado, otros autores utilizando un
punto de corte de 5 segundos, consiguen mejores valores de sensibilidad y especifidad (95,9% y

90,8% respectivamente) (18).

2.2.1.2.2. Técnica invasiva (but). El test basado en el Tiempo de Ruptura lagrimal (TRL o
BUT: Break up time) es uno de los méas utilizados para determinar la estabilidad de la pelicula
lagrimal. Este método fue descrito en 1969 por Norm (19), se instila fluoresceina sodica para
permitir la visualizacion de la pelicula lagrimal, por lo que se considera invasivo (20). Una vez
instilada la fluoresceina se mide el tiempo que tarda en romperse desde su ultimo parpadeo. La
visualizacion se realiza mediante lampara de hendidura con filtro azul. El valor de corte TFBUT

(Tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal) establecido para el diagndstico del ojo seco ha sido
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<10 segundos desde el informe de Lemp et al. (21) Mas recientemente algunos autores han
usado valores entre <5 y <10 segundos, posiblemente basados en el informe de Abelson et al.
(22), quien sugirié que el valor de corte de diagnostico es de <5 segundos cuando se instilan
volimenes de fluoresceina pequerios para realizar la prueba (usando 5ulde fluoresceina al 2,0%
en ese estudio varios ensayos clinicos adoptan la préctica de pipetear volimenes pequefios y fijos

de colorante) (20).

2.2.1.3. Evaluacion del volumen lagrimal.

2.2.1.3.1. Menisco lagrimal. Es una prueba no invasiva, que estima el volumen lagrimal. La
técnica més simple es la utilizacion de la lampara de hendidura, se observa a lo largo del borde
palpebral, la altura y regularidad del menisco, también se puede realizar con técnicas mas
avanzadas como la meniscometria especular o reflectiva y la tomografia de coherencia dptica
(OCT). Observando el radio del menisco lagrimal, y tomando un valor de 0,25 mm como punto
de corte, se ha calculado una sensibilidad y una especificidad de 88,9 y 77,8%, respectivamente
(23).

Valor normal cuando esta entre 0.1 mm y 0,3 mm, aunque algunos autores mantienen el 0.2
mm. Se asocian a sindrome de ojo seco valores inferiores a 0,1 mm. Los tamafios de los
meniscos lagrimales estan relacionados con la tasa de secrecion lagrimal, la estabilidad lagrimal
y son buenos indicadores del volumen general de lagrimas. La valoracion del menisco esta sujeta
a mucha variabilidad, pues depende de la interpretacion del observador y de la técnica usada para

realizar la medida.
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2.2.1.3.2. Test de schirmer. La prueba de schirmer sin anestesia es una prueba bien
estandarizada, que se realiza con los ojos del paciente cerrados (20), mide la produccién acuosa
lagrimal en 5 minutos, valor directamente relacionado con el flujo lagrimal. Se mide por una fina
tira de papel milimetrada insertada en el tercio externo del fondo de saco conjuntival. Existen dos
versiones del test, sin anestesia (Schirmer ) este evalla la secrecién total (basal o refleja), el
punto de corte estd entre 10 y 15 mm, o con anestesia (Schirmer I1) evalla la secrecion refleja, la
lectura se realiza a los 5 minutos y el punto de corte es 5 mm.

Valores de corte: Se han propuesto varios valores de corte de diagnostico, de <5 mm / 5 min
(20) a < 10 mm / 5 min (24) y un rango de sensibilidad (77% (25) — 85% (26)) y especificidad
(70% (25) - 83% (26)).

Factores que influyen en el resultado: Varios autores han publicado articulos realizando el
test con pacientes que permanecen con 0jos cerrados (27-28), aunque en estos estudios no se
encontr6 evidencia de que tales resultados sean equivalentes a las pruebas descritas
originalmente por Schirmer, hay estudios que concluyen que la realizacién del test con los 0jos
cerrados podria disminuir las variaciones de humedad, evaporaciéon y especialmente lagrimeo
reflejo (28-29).

La temperatura y humedad es otro factor que influye en el resultado, asi concluye Williamson
et al. [30] revisaron 338 pacientes de los cuales 65 (20%) mostraron un flujo lagrimal
aparentemente reducido (menos de 15 mm) segun el test de schirmer I, luego de 12 horas de
hospitalizacion. Se realizd6 nuevamente el test durante la misma semana en un consultorio
ambulatorio oftalmolégico y se encontrd un flujo lagrimal normal. Los hallazgos parecen estar

relacionados con las diferencias de temperatura y humedad en los dos hospitales. Una
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temperatura de alrededor de 72'F. (22 ° C) y / o la humedad de alrededor de 40.5 reduce los
resultados en una prueba lagrima de Schirmer 1 (30).

Schirmer originalmente describi6 el test de la siguiente manera, paciente sentado con los 0jos
abiertos, parpadeando libremente. Con el tiempo se han realizado diferentes variaciones en la
técnica. Dichas variaciones se refieren al tipo y posicidn del papel, la posicién del ojo (cerrado o
abierto), disminucién de duracion de la prueba, implementacion de anestésicos (con o sin) y la
estimulacion refleja. Diferentes autores han modificado el procedimiento.

Schirmer [31], Shapiro et al. [32], Bawazeer et al. [6] especifican que la prueba se realiza con
o0jos abiertos. Nichols et al [27], Meenakshil et al. [33] sugieren realizar el test con ojos cerrados.
Serin et al [28], Serruya et al.[29] estos informes sugieren la realizacion del test con o0jos
cerrados, asi eliminarian los factores ambientales como la evaporacion y humedad, arrojando
resultados menos variables.

Al realizar el test con ojos abiertos influye la posicion de la mirada, de modo que mirar hacia
arriba ligeramente proporciona una mayor apertura palpebral, lo que aumentaria la evaporacion
de la pelicula lagrimal. Por el contrario, una mirada inferior puede reduce la apertura palpebral y,
en consecuencia, la evaporacion de la pelicula lagrimal.

Respecto a la posicion del papel, muchos investigadores han sugerido diferentes lugares,
Henderson et al. [34] sugirieron colocar el papel en canto externo, punto lagrimal y en tercio
medio del parpado inferior. Hanson et al [35], Patel et al.[36]en el medio del parpado inferior,
Halberg et al.[37]en la union del tercio medio y lateral del parpado inferior, Jones [38],
Doughman[39], Shapiro et al.[32] dentro del tercio lateral del margen del parpado. Jones [40],
Loran et al [41] concluyeron que la posicion de la tira al momento de realizacién del test no

influye en el resultado del mismo.
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El tiempo es otra variante, Jones et al. [40] redujo el tiempo a un minuto donde el promedio
de humectacion durante 1 minuto fue en 5 minutos. Recomendaron multiplicar el resultado por
tres, da resultados aproximadamente iguales a la prueba de 5 minutos. La férmula se baso6
simplemente en la cantidad promedio de humectacion sin un célculo preciso y confiable
utilizando pruebas estadisticas para el analisis.

Bahmani et al [42] compararon los resultados de la prueba de Schirmer de 1 minuto y 5
minutos con ojos abiertos (STo) y cerrados (STc) en participantes normales SToy STcen1y5
minutos de tiempo se realizaron por separado para todos los sujetos con un intervalo de al menos
24 horas usando Whatman No. 41 (5x60 mm) con el extremo doblado del papel insertado en el
lado lateral del fornix conjuntival inferior. Los autores concluyeron que ST en 1 minuto ademas
de ser mas comodo y rapido, es una prueba confiable para calcular el ST de 5 minutos tanto en

0jos abiertos como cerrados.

2.2.1.3.3. Hilo de fenol. Es un test invasivo, consiste en un hilo de algodén con rojo fenol, se
introduce en el fondo de saco conjuntival externo, de cada ojo durante 15 segundos. El rojo
fenol, al ser indicador de pH tras el tiempo trascurrido se observa un cambio de color amarillo a
rojo. Se mide la parte himeda y los valores inferiores a 10 mm se consideran indicativos de

insuficiencia acuosa (23).

2.3. Concordancia de las pruebas diagnosticas
Para evaluacion de la concordancia: limites de acuerdo de Bland y Altman, Coeficiente de

Linn.
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El coeficiente Lin es un método para realizar medidas de concordancia y es utilizado para
validar la reproducibilidad de un instrumento o método,

El método de Bland-Altman es un método grafico que permite comparar dos técnicas de
medicidn sobre una misma variable cuantitativa. Es aplicable, por ejemplo, a casos en los que se
requiere medir la diferencia entre un nuevo método con respecto a uno ya establecido o validado,
y asi poder validar o no el nuevo en funcion de si resulta fiable y reproducible para el uso
previsto. Para ello, el método de Bland-Altman cuantifica la diferencia media entre ambos
métodos (bias 0 sesgo) y un rango de confianza, entre los cuales se espera que se incluyan el

95% de las diferencias entre una técnica de medida y la otra.

2.4.  Marco legal

La ley 372 de 1997 reglamenta el ejercicio de la profesion de optometria, determina
la naturaleza, prop6sito y campo de aplicacion, desarrolla los principios que
la rigen sefiala sus entes rectores de direccion, organizacion, acreditacion y control del ejercicio p
rofesional.

La Resolucién 8430 de 1993 reglamenta:

Articulo 1. Las disposiciones de estas normas cientificas tienen por objeto establecer los
requisitos para el desarrollo de la actividad investigativa en salud.

Articulo 2. Las instituciones que vayan a realizar investigacién en humanos, deberan tener un
Comité de Etica en Investigacion, encargado de resolver todos los asuntos relacionados con el

tema.
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Articulo 3. Las instituciones, a que se refiere el articulo anterior, en razén a sus reglamentos y
politicas internas, elaboraran su manual interno de procedimientos con el objeto de apoyar la
aplicacion de estas normas

Articulo 4. La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que
contribuyan:

e Al conocimiento de los procesos bioldgicos y sicoldgicos en los seres humanos.

e Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social.

e Alaprevenciény control de los problemas de salud.

e Al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud.

e Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion de
servicios de salud.

e Alaproduccion de insumos para la salud.

3. Metodologia
Area de investigacion
Cuidado primario de la salud visual y ocular desde el desarrollo de la optometria basada de

evidencia.

Linea de investigacion
Se realizd una evaluacion de pruebas diagnosticas y ayudas pedagdgicas, es un estudio
observacional descriptivo donde se evaluara una prueba diagnostica con el objetivo de establecer

la concordancia entre las pruebas de Schirmer tipo | y la prueba de Schirmer modificado de 1
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minuto en estudiantes universitarios entre los 18 y 20 afios vinculados a la Universidad Santo
Tomas de Bucaramanga. La concordancia adquiere importancia cuando se desea conocer si con
un método o instrumento nuevo, se obtienen resultados equivalentes de tal manera que
eventualmente uno y otro puedan ser remplazados o intercambiados ya sea porque uno de ellos

es mas sencillo y comodo para el paciente.

3.1.  Seleccion y descripcién de los participantes

La técnica de seleccion de la poblacién fue no probabilistica por conveniencia teniendo en
cuenta la disponibilidad de los estudiantes de Optometria, con edades comprendidas entre los 18
y 20 afios, de la Universidad Santo Tomas. La muestra se realizé segun la disponibilidad de los

estudiantes durante el semestre y que cumplan con los criterios de inclusion.

3.1.1. Criterios de inclusion. Estudiantes universitarios entre 18 y 20 afios, vinculados a

la Universidad Santo Tomas de Bucaramanga.

3.1.2. Criterios de exclusion. Personas con los siguientes antecedentes sistémicos y
oculares: Sindrome de sjogren, sindrome de Steven-johnson, alacrimia congénita, SIDA,
denervacion de la glandula lagrimal, qguemaduras quimicas y térmicas, uso de lentes de contacto,
diabetes, queratitis por herpes simple, cirugia refractiva, queratoplastia.

Personas que estén bajo medicacion medica con antidepresivos, anticolinérgicos,
antipsicoéticos, espasmoliticos y antihistaminicos, asi como quimioterapicos, antihipertensivos,

antiarritmicos, antitiroides y analgésico opiaceos.
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3.1.3. Tamanfo de muestra. La desviacion estandar es tomada del articulo “One-Minute
Schirmer Test WithAnesthesia” Tabla 2, desviacion estandar de 6,24 OS en 5 minutos. Tamafos

de muestra y precision para estimacion de una media poblacional

Tabla 2. Desviacion Estandar

Desviacion estandar 6,240
esperada

Nivel de confianza 95,0%
Efecto de disefio 1.0

Precision Tamario de muestra

n: tamano de muestra calculado-

Pe: Proporcién estimada de pérdidas

nc = 44,7 participantes

~1-015
Al compensar por pérdidas se calcula una poblacion de estudio de aproximadamente 45

participantes.

'Walters SJ. Sample size and power estimation for studies with health related quality of life
outcomes: a comparison of four methods using the SF-36. Health and quality of life outcomes
[Internet]. 2004 May 25 [citado 2013 Sep];2:26.
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3.1.4. Procedimiento. El procedimiento para la muestra comprende el abordaje de los
participantes en el estudio, se explicd el consentimiento informado (Anexo 2) y participante
acepto firmando este, paso seguido se abrio historia clinica con los datos personales del paciente
(Anexo 3) comprobamos que cumplieran los criterios de inclusion; luego se aplico el
cuestionario del (Anexo 4), finalmente se evaluaron las estructuras y se tomé la muestra (Anexo
3).

Procedimiento del Test de schirmer

e Informar al paciente el procedimiento que se va realizar

e Se dobla 5 mm la tira de papel Whatman N° 41 en un extremo y se inserta entre los
tercios medios y externos del parpado inferior, procurando no tocar la cérnea ni las pestafias.

e Pedir al paciente que cierre suavemente sus 0jos, manteniéndolos asi 5 minutos.

e Después de 5 minutos, el papel filtro se retira y se mide la cantidad del papel
humedecido.

e Esperar 5 minutos y repetir el procedimiento variando la duracion del test a 1 minuto.

Previo al inicio de la recoleccion de datos se realizd una prueba piloto, cuyos objetivos
corresponden a:

e Someter a prueba todos los aspectos de ejecucion de la investigacion

e Estimar aspectos técnicos, humanos y corregir todas las deficiencias encontradas durante
la prueba piloto.

e Serealiz prueba piloto a personas con caracteristicas de la muestra de estudio.

e La prueba piloto se realizo a 5 personas.
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3.2. Estadisticay tratamiento de los datos
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Para la realizacion de este trabajo se tuvo en cuenta las variables que se presentaron en la

tabla 3y 4.

3.2.1.  Variables del analisis. A continuacion, se muestra las variables.

Tabla 3. Variables

VARIABLE

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

USO DE DISPOSITIVO
ELECTRONICO

GENERO

EDAD

SENSIBILIDAD A LA LUZ

SENSACION DE
CUERPO EXTRANOEN
LOS 0JOS

ARDOR OCULAR

VISION BORROSA

TIEMPO

CANTIDAD

Son componentes electrénicos que permiten la
generacion y deteccion de sefiales de distintas
frecuencias y todas aquellas funciones que se

pueden realizar mediante sefiales eléctricas.

Se refiere a la identidad sexual de los seres

Vivos

Tiempo que ha vivido una persona

Es una molestia ocular en presencia de luz

Sensacién de que hay algo que no deberia
estar en el ojo y produce dolor o irritacion.

Sensacion de ardor o irritacion en los ojos.

Es la pérdida de la agudeza visual.

Es una magnitud fisica fundamental, el cual
puede ser medido utilizando un proceso periddico,
entendiéndose como un proceso que se repite de
una manera idéntica e indefinidamente.

Numero de unidades, tamafio o porcion de una
cosa, especialmente cuando es indeterminado.

SIONO

MASCULINO O
FEMENINO

ANOS CUMPLIDOS

SIO NO

SI O NO

SIO NO

SIO NO

1 MINUTO -5
MINUTOS

0 MM -15 MM
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3.2.2.  Plan de analisis.

A continuacion, se presenta el Plan de Anélisis.
Tabla 4. Tabla de anélisis
VARIABLE CLASIFICACION ANALISIS

UNIVARIADO REPRESENTACIO
N GRAFICA
TIPO DE ESCALA DE
VARIABLE MEDICION

USO DE Cuantitativa Razon discreta 1. Evaluacion del tipo de Histograma
DISPOSITIVOS distribucion de la variable.

ELECTRONICO

GENERO

EDAD

SENSIBILIDAD
ALALUZ

SENSACION DE
CUERPO
EXTRARNO EN
LOS 0JOS

ARDOR
OCULAR

VISION
BORROSA

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativo

Cualitativo

Cualitativa

Cualitativa

Nominal Dicotémico

Razon discreta

Nominal Dicotémico

Nominal Dicotémico

Nominal Dicotémico

Nominal Dicotémica

2.Calculo media tendencia
central
3. Célculo de medidas de
dispersion

Razén discreta

1. Evaluacion del tipo de
distribucion de la variable.
2.Calculo media tendencia

central

3. Célculo de medidas de

dispersion

Analisis de frecuencia

Analisis de frecuencia

Anadlisis de frecuencia

Andlisis de frecuencia

Diagrama de barras

Histograma o diagrama de
cajas y bigotes

Diagrama de barras

Diagrama de barras

Diagrama de barras

Diagrama de barras

Tabla 5. Analisis bivariado

CLASIFICACION

VARIABLE

TIEMPO
CANTIDAD

TIPO DE
VARIABLE
Cuantitativa

Cuantitativa

ESCALA DE
MEDICION
Razon discreta

Razon discreta

ANALISIS
BIVARIADO

Coeficiente de linn
Coeficiente de linn

REPRESENTACION

GRAFICA

Bland-Altman
Bland-Altman
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Los resultados de la investigacion se compararon con el test de Schirmer 5 min y Schirmer en

1 min.

3.2.3. Anélisis critico del protocolo. Para la veracidad del estudio se controlaron los
diferentes sesgos que se pudieron presentar en este tipo de investigacion de la siguiente manera.

Sesgo de seleccion: Se controld haciendo uso de los criterios de inclusion y exclusion,
teniendo en cuenta los antecedentes sistémicos u oculares y el tipo de variables que influyan en
el resultado final de la prueba de Schirmer 1 modificada

Sesgo de informacion: Se controld durante la prueba de Schirmer utilizando las mismas
tirillas de diagndstico de papel filtro Whatman No. 41 en todos los 45 pacientes, también se tuvo
en cuenta el tiempo de la prueba que fue de 1 minuto para cada paciente y se evaluo en la clinica
de optometria de la universidad santo tomas seccional Bucaramanga en condiciones ambiente.

Sesgo de confusion: Se controlé mediante el control de variables, definiendo previamente
todas las variables que pueden afectar la pelicula lagrimal, evaluando todas ellas y teniendo

control estricto de la informacion

3.3.  Implicaciones bioéticas

Segun la resolucién del ministerio de salud 8430 de 1993 por el cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud. En su articulo 11 resuelve
que la presente investigacion es de riesgo minimo, ya que realizara la recoleccion de datos a

través de un procedimiento clinico.
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Autonomia: Cada paciente que participo en la investigacion se le entreg6 un consentimiento
informado donde ejercidé su libre autodeterminacion donde autorizo su participacion en la
investigacion con pleno conocimiento de los procedimientos, beneficios y riesgos a los que se
sometid, con la capacidad de libre eleccidn y sin coaccion alguna.

Beneficencia: Los resultados del estudio contribuyeron al desarrollo clinico del test de
Schirmer 1, mejorando el tiempo de realizacion del test que normalmente se hace en 5 minutos,
que se podria realizar en 1 minuto con la misma veracidad.

No maleficencia: Durante la realizacion del test de Schirmer | el paciente sinti6 algun tipo de
molestia (sensacién de cuerpo extrafio, ardor y lagrimeo), pero no genero ningun tipo de dafio a
su dignidad ni a su bienestar.

Justicia: Todos los pacientes tuvieron el mismo derecho y oportunidad de hacer parte de la

investigacion.

4. Resultados

Tabla 6. Caracteristicas de poblacion.

VARIABLE FRECUENCIA ABSOLUTA (N°) FRECUENCIA RELATIVA (N°)
SEXO

Femenino 33 66

Masculino 17 34

Nota: * El 66% de la poblacion evaluada eran del sexo femenino.
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Tabla 7. Caracteristicas de sintomatologia.

33

VARIABLE

FRECUENCIA ABSOLUTA

(N°)

FRECUENCIA RELATIVA (N°)

USO DE DISPOSITIVO
ELECTRONICO
SENSACION DE CUERPO
EXTRANO EN LOS 0JOS
0OJO ROJO

ARDOR OCULAR
VISION BORROSA

50

15

15

21
15

Sl

35

35
29
35

NO

Si NO
100 0
30 70
30 70
42 58
30 70

Nota: * El 100% de la poblacién evaluada es usuario de dispositivos electrénicos y los signos
que mas reportan los pacientes con 70 % son sensacién de cuerpo extrafio, 0jo rojo y vision

borrosa.

Tabla 8. Caracteristicas de la poblacién.

VARIABLE COEFICIENTE COEFICIENTE DE MEDIANA MIN-MAX
DE CURTOSIS ASIMETRIA
EDAD -1,0018 -0,4231 19,2439 18-20

Nota: *La mediana de la edad me que se manejé en el estudio fue 19 afios de edad.

Tabla 9. Caracteristicas de la prueba de Schirmer.

VARIABLE COEFICIENTE DE COEFICIENTE DE MEDIANA MIN-MAX
CURTOSIS ASIMETRIA

SCHIRMER 1 0JO 2,3778 1,2166 8 1-35
DERECHO 1
MINUTO

SCHIRMER | 3,1326 1,225 8,5 1-35
0OJO IZQUIERDO 1
MINUTO

SCHIRMER | -1,0106 -0,0033 17 3-35
0OJO DERECHO 5
MINUTO

SCHIRMER | -1,0519 0,1295 20 5-35

0JO I1ZQUIERDO 5
MINUTO
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Nota: *Los valores promedio obtenidos en la prueba de schirmer 1 minuto fue ojo derecho
8mm y de ojo izquierdo de 8.5 mm y los valores promedio de obtenidos en la prueba de schirmer
5 minutos ojo derecho fue de 17 mm y de ojo izquierdo 20mm.

Tabla 10. Coeficiente de Lin

Concordance correlation coefficient (Lin: 1989, 2000)

0.543 0.080 42 0.386 0.700 0.000 asymptotic
0.368 0.681 0.000 z-transform

Pearson's r = 0.754 Pr(r =10) = 0.000 Cbh

rho ¢/r = 0.721

Reduced major axis: Slope = 0.765 Intercept = -2.945
Difference (varl - var2) 95% Limits Of Agreement
Average Std. Dev. (Bland & Altman, 1986

-6.905 6.258 -19.170 5.361

Tabla 11. Resultados Coeficiente de Lin.

REPORTE RESULTADOS
Rho_c 0.543
Intervalo de confianza 95% (0,38 - 0,70)
Valor p 0.00

Para los resultados del estudio nos basamos en Edgar Cortés-Reyes y colaboradores, la
concordancia del coeficiente le lin es 0.54 se encuentra bajo con una serie de 0.54 y el IC al 95%

(0,38 — 0,70) (43).
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Figura 2. Limites de acuerdo de Bland y Altman.

Las mediciones de Bland y Altman no se encuentran dentro del 95% de confianza. Al no
evidenciarse un patrén definido en la nube de puntos se concluye que no se evidencian sesgos en

la recoleccidn de los datos y hay error de repetitividad.

5. Discusion
El ojo seco es una enfermedad de gran relevancia en consulta de optometria y oftalmologia
que puede pasar desapercibido.
Teniendo en cuenta que es una prueba sencilla, econdmica y facil de realizar en consulta y a

su vez puede ser incomoda por el tiempo de realizacion por este motivo se realiz6 el estudio para
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establecer la concordancia entre los test de schrimer 1 y el test de schimer modificado en 1
minuto, como se realizd en 2003 Bawazeer et. “One-Minute Schirmer Test With Anesthesia”
pero con la variable de no aplicar anestesia.

Nuestros hallazgos nos arrojaron un coeficiente de correlacion y concordancia de 0,50 lo que
indica una correlacion pobre.

La concordancia entre mediciones puede alterarse no solo por la variabilidad de los
observadores, sino por la variabilidad del instrumento de medida o por el propio proceso a medir
si se realiza en momentos diferentes. No solo debemos basarnos en el resultado del test para un
posible diagnostico de ojo seco, también tener en cuenta los sintomas del paciente.

El sesgo mas importante que se present6 es la seleccion de los participantes ya que al ser
hombres y mujeres de una edad determinada el género podria influir en los resultados. Al realizar
las dos pruebas el mismo dia en un intervalo de tiempo de 5 minutos, puede afectar la
sensibilidad y molestia del test alterando la produccion lagrimal.

Asi, mismos factores como la temperatura, humedad, la posicion de mirada, la colocacion de
la tira entre otros, influyen en los resultados segln algunos estudios.

A pesar de estas deficiencias, estas pruebas siguen siendo una prueba de diagndstico
comunmente utilizada para el sindrome del ojo seco. Esto se debe a la simplicidad de la prueba,
asi como la alta especificidad.

El valor promedio de la prueba en 1 minuto fue para ojo Der. 8 mm y para ojo 1zg. 8.5 mm, si
lo comparamos con el valor promedio para el test en 5 minutos que fue de 17 mm y 20 mm
respectivamente, el test en 1 minuto tiene una buena tendencia. Quizas cambiando el tiempo a 2

minutos pueda que haya un valor mayor de CCC.
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6. Conclusiones

La correlacion es pobre entre los test de Schirmer 1 minuto y del mismo en 5 minutos sin
anestesia. Por tanto no se pude homologar las pruebas

El valor promedio de la prueba de Schirmer en 1 minuto fue de 8.25 mm, es un promedio alto
comparado con los valores normales del test que estan entre 10 y 15 mm.

Reconocemos la necesidad de mas estudios con amplios criterios de inclusién y grupos de

edad, comparando los resultados de varios métodos del test de Schirmer.

7. Recomendaciones

A pesar de tener una pobre correlacion entre los test, recomendamos cambiar el tiempo de la
prueba a 2 minutos ya que el test de 1 minuto tiene buena tendencia y se podria mejorar dicha
correlacion. También establecer un valor de corte para diagnéstico de ojo seco y asi mejorar las
limitaciones de esta prueba en términos de precisién, confiabilidad interindividual y capacidad
de respuesta, apoyandose en diferentes pruebas estadisticas que validen la confiabilidad del test
de Schirmer en 1 minutos.

Se sugiere, seguir estudiando el test de Schirmer enfocandose en la disminucion del tiempo de
la prueba para que asi los profesionales de la salud visual lo realicen en consulta en un tiempo

menor al que inicialmente describid6 el autor, mejorando la atencion al paciente.
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9. Apendices
Apéndice A. Permiso para uso de clinica
Floridablanca, 23 de agosto de 2018

Doctora

MARGARITA MARIA AYALA CARDENAS

Directora Administrativa General de las Clinicas, Preclinicas y Laboratorio de Produccién
Universidad Santo Tomas Ciudad

Apreciada Doctora,

Teniendo en cuenta que para nuestro proyecto de grado de la Especializacion en Segmen
toAnterior y Lentes de Contacto denominado “EVALUACION DE LA CONCORDANCIA
ENTRE LA PRUEBA DE SCHIRMER | SIN ANESTESIA Y LA PRUEBA DE
SCHIRMER MODIFICADO DE 1 MINUTO EN ESTUDIANTES
UNIVERSITARIOS” le solicitamos su aprobacion para el uso de dos consultorios de la clinica
0 la preclinica para lo toma de muestras.

Para la recoleccion de los datos nos acompafiara la Dra Sandra Herrera, Especialista en
Segmento Anterior y Lentes de Contacto y todos los suministros, gotas, tiras de Schirmer, y
papeleria en general la suministraremos nosotros mismos como investigadores principales del
proyecto.

Agradecemos su pronta respuesta

Cordialmente,

JUAN DAVID BARRERA CASTRO DANIEL ANDRES ROJAS
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Apéndice B. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

EVALUACION DE LA CONCORDANCIA ENTRE LA PRUEBA DE SCHIRMER |
SIN ANESTESIA'Y LA PRUEBA DE SCHIRMER MODIFICADO DE 1 MINUTO EN
ESTUDIANTES UNIVERSITARIOS

Con base en los principios establecidos en la Resolucion 8430 del 4 de Octubre de 1993 por la

cual se establecen las normas para la investigacion en salud en Colombia, especificamente en el
Articulo 15, en lo relacionado con el Consentimiento Informado, usted debera conocer acerca de
esta investigacion y aceptar participar en ella si lo considera conveniente. Por favor lea con
cuidado este documento y realice todas las preguntas que considere necesarias para su total
comprension del mismo.
Se esta realizando la investigacion Evaluacién de la Concordancia entre la Prueba de Schirmer |
sin Anestesia y la Prueba de Schirmer Modificado de 1 Minuto en Estudiantes Universitarios, la
cual tiene como objetivo: Establecer la concordancia entre la prueba de Schirmer tipo 1 y la
prueba de Schirmer modificado de 1 minuto en estudiantes universitarios de 18 a 20 afios de la
Universidad Santo Tomas seccional Bucaramanga 2019.

Para la realizacion del estudio se realizard la toma del test de Schirmer I, el cual consiste en
ubicar un tirilla de papel en el tercio externo de sus ojos del participante, lo cual presenta riesgo
minimo, se cronometrara el tiempo y se recolectara los datos en una historia clinica con datos del
pertinentes del participante y llenara un cuestionario. Se puede presentar un poco de inconfort,
sensacion de cuerpo extrafio o ardor, en caso de sufrir alguna lesion ocular durante la prueba sera

atendido por alguno de los dos investigadores principales del estudio, en la clinica de optometria
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de la Universidad Santo Tomas sede Floridablanca y no atenta contra la intimidad fisica y/o
psicoldgica del participante del estudio.

Recuerde que usted pude preguntar y solicitar aclaracion en cualquier momento durante el

estudio, sobre los procedimientos que se realicen, los riesgos, los beneficios y asuntos
relacionados con la investigacién. Los investigadores Responsables del proyecto asumen la total
cobertura de costos del estudio, por lo que su participacién no significard gasto alguno. Por otra
parte, la participacion en este estudio no involucra pago o beneficio econémico alguno. Usted se
encuentra en plena libertad de retirarse del estudio en cualquier momento.
Se garantiza que la recoleccién de datos y uso de informacion de los participantes seran
manejados de forma privada por los investigadores principales y que en la publicacion de los
resultados se mantendra el secreto profesional y la identidad de los pacientes, no sera revelada; y
solicitamos la autorizacion del participante para la utilizacion de la informacién para futuras
investigaciones SI__ o NO__; para lo cual se utilizara informacion codificada de usted a la
cual solo tendré acceso los investigadores principales.

Nos comprometemos a entregarle informacion actualizada que se obtendra en el estudio, en
especial si esta puede afectar su voluntad de participar en el estudio.

Yo identificado con cédula de

ciudadania numero hago constar que he leido y entendido el

presente documento y que las dudas que surgieron con respecto a mi participacion fueron
aclaradas, acepto participar y firmar de manera voluntaria  en la investigacion titulada
Evaluacién de la Concordancia entre la Prueba de Schirmer | sin Anestesia y la Prueba de

Schirmer Modificado de 1 Minuto en Estudiantes Universitarios.
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Diana Cristina Palencia - Lider del comité del Investigaciones
Margarita Maria Ayala Cardenas - coordinacién de servicios de optometria de la USTA

En caso de cualquier inquietud se puede comunicar con:

JUAN DAVID BARRERA CASTRO
Investigador principal.
Celular: 311 4685158

E-mail:

DANIEL ANDRES ROJAS OSPINA
Investigador principal.
Celular: 3007229406

E-mail: darone 88@hotmail.es

Nombre de participante Huella

digital

NuUmero de identificacion

Firma


mailto:darone_88@hotmail.es
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Fecha de la firma del Consentimiento informado

Testigo 1

Firma

Testigo 2

Firma
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Apéndice C. Historia Clinica

HISTORIA CLINICA

FECHA CODIGO EDAD SEXO

BIOMICROSCOPIA

ESTRUCTURA

0OJO DERECHO 0OJO IZQUIERDO

PESTANAS

PARPADOS

CONJUNTIVA

ESCLERA

CORNEA

PRUEBA DE SCHIRMER

PRUEBA DE SCHIMER 5 MINUTOS

PRUEBA DE SCHIMER 1 MINUTO

OBSERVACIONES

FIRMA DEL PROFESIONAL

FIRMA DEL PACIENTE
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Apéndice D. Cuestionario

FORMATO SELECCION DE PACIENTES

CODIGO

PREGUNTAS Si NO

USA DISPOSITIVO
ELECTRONICO

SENSACION DE CUERPO
EXTRANO

0JO ROJO

ARDOR OCULAR

VISION BORROSA

Criterio de inclusion

Estudiantes universitarios entre 18 y 20 afios, vinculados a la Universidad Santo Tomas de
Bucaramanga.

Criterios de exclusion

Personas con los siguientes antecedentes sistémicos y oculares: Sindrome de sjogren,
sindrome de Steven-johnson, alacrimia congénita, SIDA, denervacion de la glandula lagrimal,
gquemaduras quimicas y téermicas, uso de lentes de contacto, diabetes, queratitis por herpes
simple, cirugia refractiva, queratoplastia.

Personas que estén bajo medicacion medica con antidepresivos, anticolinérgicos,
antipsicoticos, espasmoliticos y antihistaminicos, asi como quimioterapicos, antihipertensivos,

antiarritmicos, antitiroides y analgésico opiaceos.




