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La epidemiologia de la Enfermedad del ojo seco:
Informe del Subcomité de epidemiologia del Taller
internacional sobre ojo seco (2007)

RESUMEN EIl informe del Subcomité de epidemiologia del
Taller sobre ojo seco 2007 resume el conocimiento actual
sobre la epidemiologia de la enfermedad del ojo seco,
presentando datos sobre la prevalencia y la incidencia entre
diversas poblaciones. Enfatiza la necesidad de expandir los
estudios epidemiologicos a regiones geograficas adicionales,
para incorporar miiltiples razas y etnias en estudios futuros,
asi como para llegar a un consenso sobre los criterios para
el diagnéstico del ojo seco en estudios epidemiologicos. Se
dan recomendaciones sobre diversas caracteristicas de los
cuestionarios sobre ojo seco que pueden ser adecuadas para
estudios epidemiolégicos y ensayos clinicos aleatorizados
controlados. Se identifican los factores de riesgo de ojo seco
y la morbilidad de la enfermedad, ademas de dar una vision
general del impacto del ojo seco sobre la calidad de vida y
la funcion visual. Se dan sugerencias para investigaciones
prospectivas futuras que ayuden a mejorar tanto el ojo seco
como la salud publica en general.
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I. INTRODUCCION
a epidemiologia es la rama de la investigacion
biomédica que se encarga del estudio de la
distribucion y los factores determinantes de la salud
y la enfermedad en poblaciones humanas. A través del estudio

epidemioldgico se pueden identificar las frecuencias y tipos
de enfermedad en una poblacion y los factores que influyen
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sobre la distribucion de la enfermedad en la poblacion y sus
subgrupos.

A mediados de la década de 1990, el entendimiento que
se tenia del grado del problema del ojo seco en el mundo era
deficiente. Un taller, patrocinado por el Instituto Nacional del
Ojo (NEI) y la Industria, reunié a algunos de los principales
cientificos en investigacion de la superficie ocular y concluyd
que: “Hay una escasez de datos sobre la frecuencia de los
estados del ojo seco en la poblacion y la variacion en la
frecuencia por edad, sexo y raza”.!

Desde 1994 se ha logrado un progreso considerable y
se han publicado multiples informes que se enfocan en el
desafio que representa el dar datos epidemiologicos sobre
el ojo seco, incluyendo datos sobre la Evaluacion Salisbury
sobre el 0jo, el Estudio Beaver Dam sobre el ojo, el Proyecto
de Melbourne sobre disfuncion visual, el Estudio de salud en
mujeres y el Estudio de la salud entre médicos, entre otros.
El objetivo de este informe es resumir la evidencia disponible
sobre la epidemiologia de la enfermedad del ojo seco, asi
como dar recomendaciones sobre las futuras necesidades y
oportunidades de investigacion.

Il. METAS DEL SUBCOMITE DE EPIDEMIOLOGIA

Las metas del Subcomité de epidemiologia del Taller
sobre ojo seco (DEWS) 2007 fueron 1) evaluar y resumir
el conocimiento actual sobre la epidemiologia del ojo seco,
obtener datos sobre la prevalencia e incidencia en diversas
poblaciones, 2) describir los factores de riesgo del ojo seco y
3) revisar y evaluar los cuestionarios de ojo seco.

A. Meta 1: Evaluar y resumir el conocimiento actual
sobre la epidemiologia de la enfermedad del ojo
seco

1. Definiciones y determinacién del ojo seco
Para caracterizar la prevalencia de una enfermedad (es

decir, la proporcion de una poblacion con la enfermedad en un

punto temporal dado) o su incidencia (es decir, el numero de
casos nuevos de la enfermedad que surgen en una poblacion
de individuos inicialmente libres de la misma en un periodo
definido), es necesario acordar una definicion. El ojo seco
es una enfermedad multifactorial resultado de, y presente
en, diversas formas. En 1995, el taller NEI/Industria definid
ampliamente el ojo seco como “un trastorno de la pelicula
lagrimal debido a una deficiencia lagrimal o una excesiva
evaporacion lagrimal que causa dafios en la superficie ocular
interpalpebral, asociado con sintomas de malestar ocular”.!

En esta definicion, el término deficiencia lagrimal implicaba

una deficiencia de lagrimas acuosas secretadas por la glandula

lagrimal. Vale la pena notar el requerimiento de sintomas en la
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definicion, ya que esto no estaba incluido en las definiciones
establecidas en todas las naciones; por ejemplo, hasta hace
poco, no estaba incluido en la definicion japonesa.?

2. Desafios de la epidemiologia del ojo seco
No hay una sola prueba de diagndstico que se pueda
realizar en campo o en la clinica para distinguir a los individuos
con o sin ojo seco de manera confiable. Ademas, aunque
diversas pruebas de diagnostico son de uso clinico comtin, no
hay consenso sobre la combinacion de pruebas que se deben
utilizar para definir esta enfermedad, ya sea en la clinica
o para protocolos de investigacion. Uno de los principales
obstaculos ha sido la falta de correlacion reportada entre los
sintomas oculares causados por irritacion de los pacientes y
los resultados de las pruebas clinicas seleccionadas para el
ojo seco. Gran parte de esta discrepancia se explica por la
falta de repetibilidad de muchas de las pruebas clinicas de uso
comun, con la complicacion de que las mediciones repetidas
de la pruebas realizadas en los mismos sujetos, en diferentes
momentos, no tienen una correlacidon sélida. Asi, no es de
extrafiar que no se puedan correlacionar dichas pruebas.
Otra razon plausible de la falta de correlacion entre las
pruebas clinicas y los sintomas causados por irritacion puede
ser la variabilidad natural del proceso de la enfermedad, la
naturaleza “subjetiva” de los sintomas y la variabilidad en los
umbrales del dolor y las respuestas cognitivas a las preguntas
sobre las sensaciones fisicas en los ojos. Otros factores
podrian incluir el desarrollo de una anestesia corneal relativa
con la edad y el empeoramiento de la enfermedad, asi como
la posibilidad de que los sintomas estén relacionados con
parametros no medidos por las pruebas actualmente empleadas.
El ojo seco es una enfermedad sintomatica y, actualmente,
los cuestionarios sobre los sintomas estan entre las mas
repetibles de las pruebas de diagnostico mas comunes. Pueden
dar una vision mas integrada de la condicion clinica con el
tiempo. Los sintomas causados por irritacion son en gran
parte responsables de la carga de salud publica, la conducta
de busqueda de atencion de los pacientes de ojo seco y su
deseo de una terapia. Los sintomas del ojo seco también
afectan actividades de la vida diaria, con un impacto adverso
sobre tareas importantes, como conducir un automoévil.
Tomando en cuenta estos importantes aspectos, debemos
recordar que los grupos individuales de investigacion de
los diversos informes han utilizado diferentes definiciones
operativas del ojo seco que resultan apropiadas para sus
objetivos en particular. Es de gran importancia considerar
estas diferencias para interpretar y comparar estos estudios.
El Subcomité examind los datos de diversos estudios de
cohortes grandes, prestando especial atencion a las definiciones
y los criterios empleados, incluyendo el requerimiento de un
cierto nimero, frecuencia e intensidad de los sintomas. También
se prestd atencion a si se habia realizado o no un examen clinico,
o si el diagnostico del estudio estaba basado en el historial de ojo
seco diagnosticado por un médico clinico. En algunos casos, se
registraron mediciones de pruebas objetivas, como la produccion
de lagrimas, la tincion de la superficie ocular y el tiempo de
ruptura de la pelicula lagrimal. Usando estas definiciones
diversas, se tabulo la prevalencia del ojo seco para cada estudio
epidemioldgico, como se indica en la Tabla 1, junto con los
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Tabla1. Resumen de los estudios epidemiolégicos de poblacion sobre o0jo seco

Estudio
Estudios en EUA

ngo de edades

Valoracion de ojo seco

Prevalencia

Estudio Salisbury 2420 >65a Al menos 1 de 6 sintomas (sequedad, 14,6%
sobre el 0jo3® sensacion terrosa/arenosa, ardor, enrojecimiento,
laganas, ojos pegados por la manana), ocurren
por lo menos con frecuencia.
Beaver Dam® 3722 >48 a “Ha tenido los ojos secos durante los 14,4%
Gltimos 3 meses 0 mas?” (Si se requiere, descritos
como sensacion de cuerpos extranos con comezon,
ardor, sensacion arenosa, no relacionado con alergias).
Estudio de salud en 36995 >49a Sintomas severos de sequedad e irritacion, 7,8%
mujeres’ ya sea en forma constante o frecuente, y/o diagnéstico
médico de 0jo seco indicado por el paciente.
Estudios | y Il 25655 >50,55a Sintomas severos de sequedad e irritacion

de Salud entre
médicos8914

ya sea constante o frecuentemente y/o diagnéstico
médico de ojo seco indicado por el paciente.

Estudios australianos

Blue Mountains1© 1075 >50a Al menos 1 de 4 sintomas, sin importar la 16,6% (al menos
severidad, o al menos 1 sintoma con una 1 sintoma)
puntuacion de moderada a grave (sequedad, 15,3% (3 0
sensacion arenosa, comezon, incomodidad). mas sintomas)

Proyecto de Melbourne 926 >40a A menos 1 de 6 “sintomas severos”, no atribuidos 5,5%

sobre disfuncion visualt

por el sujeto a fiebre del heno (malestar, sensacion

de cuerpos extraiios, comezon, lagrimeo, sequedad,
fotofobia).

Estudios asiaticos

Shihpai? 2038 >65a Al menos 1 de 6 sintomas, frecuentes o todo el 33,7%
tiempo (sequedad, sensacion terrosa/arenosa,
ardor, pegajosos, lagrimeo, enrojecimiento, flujo,
0jos pegados por la manana).

Sumatrald 1058 >21a Al menos 1 de 6 sintomas, frecuentes o todo el 27,5%

tiempo (sequedad, sensacion terrosa/arenosa,
ardor, enrojecimiento, laganas, ojos pegados por
la manana).

calculos correspondientes de prevalencia entre la poblacion.

3. Resumen de los datos de epidemiologia de la

Enfermedad del ojo seco
a. Prevalencia del ojo seco
1) Datos combinados de prevalencia

Con base en los datos de los estudios mas grandes sobre 0jo
seco realizados hasta la fecha, el Estudio de salud en mujeres
(WHS) y el Estudio de la salud entre médicos (PHS), asi como
otros estudios,*!* se ha calculado que aproximadamente 3,23
millones de mujeres y 1,68 millones de hombres, para un total
de 4,91 millones de personas en Estados Unidos de 50 afios o
mas, padecen o0jo seco.”'* Decenas de millones mas presentan
sintomas menos severos y probablemente una manifestacion
mas episddica de la enfermedad, que sdlo se observa durante
el contacto con factores contribuyentes adversos, como la baja
humedad o el uso de lentes de contacto.

La comparacién de los datos especificos por edad sobre la
prevalencia del ojo seco tomados de estudios epidemioldgicos
grandes, revela un rango de aproximadamente 5%!' a mas de
35%!2 en diferentes edades. Sin embargo, debemos recordar
que estos estudios utilizaron definiciones diferentes del ojo
seco, por lo que se recomienda tener cuidado al interpretar las

comparaciones directas de los mismos. Aunque existen datos
muy limitados sobre el efecto potencial de la raza o la etnia
sobre la prevalencia del ojo seco, los datos del WHS sugieren
que la prevalencia de los sintomas severos y/o el diagndstico
del ojo seco pueden ser mayores entre las mujeres hispanas y
asiaticas que entre las caucasicas. Los datos combinados de
los estudios epidemioldgicos de poblacion grandes indican
que el numero de mujeres afectadas por el ojo seco parece
ser mayor que el de los hombres.

2) Discusion/Comentarios

Cada uno de los estudios de poblacion evaluados utilizd
una definicion diferente para el ojo seco. Algunos estudios
incluyeron un examen objetivo, pero no asi la mayoria. Sin
embargo, en vista del desempefio deficiente (inconsistencia,
carencia de repetibilidad, etc.) de las pruebas clinicas
comunmente utilizadas y la importancia de los sintomas como
un indicador del impacto tanto clinico como publico del ojo
seco, estos datos de los estudios epidemioldgicos grandes han
brindado mucha informacién necesaria sobre la prevalencia
del ojo seco.

Estos estudios se realizaron en diferentes poblaciones
del mundo y, por lo tanto, brindan cierta informacion valiosa
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sobre diferencias potenciales en el ojo seco segun la region
geografica. En particular, los datos de los dos estudios
realizados en Asia sugieren la posibilidad de una mayor
prevalencia de ojo seco en dichas poblaciones.!>!3

El peso de la evidencia de los estudios epidemioldgicos
grandes indica que el sexo femenino y la mayor edad
incrementan el riesgo de ojo seco; el estudio de Evaluacion
Salisbury sobre el ojo es la excepcion mas notable.3-

Un resumen general de los datos sugiere que la prevalencia
del ojo seco se encuentra dentro del rango de 5-30% en la
poblacion de 50 afios 0 mas. Se piensa que una proporcion de
la variacion observada en la prevalencia entre los estudios se
relaciona con la diferencia en la definicion de la enfermedad
empleada; se observa que los calculos mas altos se derivan de
estudios en los que se utilizé una definicion menos restrictiva,
mientras que los calculos mas bajos se derivan de los estudios
en los que se utilizd una definicidn mas restrictiva. Asi,
podemos suponer que la verdadera prevalencia del ojo seco
de moderado a severo se encuentra en algin punto cercano al
limite inferior del rango, mientras que la inclusion de casos
leves o episodicos podria acercar este calculo a los calculos
mas altos observados.

Los datos de los estudios mas grandes en EUA, el WHSy
el PHS,3? dan célculos que indican que 3,2 millones de mujeres
y 1,6 millones de hombres de 50 afios 0 mas padecen de ojo
seco entre moderado y severo.

b. Incidencia del ojo seco

Se pueden extraer datos epidemioldgicos sobre ojo seco
de los archivos de datos y de las bases de datos federales y
publicas, como las bases de datos de Medicare/Medicaid u
otras fuentes, como las organizaciones de cuidado de la salud.
Ellweiny col. encontraron que la incidencia de casos de ojo seco
por cada 100 beneficiarios del servicio gratuito de Medicare
incremento6 un 57,4%, de 1,22 en 1991 a 1,92 en 1998.13 En
comparacion, la incidencia de casos de cataratas incremento
de 23,44 a 27,29 (16,4%), mientras que la de la retinopatia
diabética incremento6 de 1,36 a 2,55 (87,5%) en el mismo
periodo. La incidencia de casos puede ser particularmente
util para evaluar la prevalencia de condiciones cronicas en
las que son comunes las visitas anuales o mas frecuentes. !’

c¢. Curso natural

Hay una escasez de datos sobre el curso natural del ojo
seco no tratado y tratado. También faltan datos sobre el
curso clinico del ojo seco de gravedad variable y los indices
de evolucion de leve a grave. Esta informacion se podria
obtener de poblaciones de clinicas con el uso de pruebas
estandarizadas y, de manera similar, se podrian obtener datos
utiles de los datos basales de ensayos clinicos y otros estudios
clinicos. Sin embargo, todavia no se tiene disponible esta
informacion. Los datos de los ensayos clinicos aleatorizados
(RCT) controlados incluyen toda una variedad de informacion
que se podria tomar de los grupos tratados con placebo o con
vehiculo, tanto en el basal como al final del estudio; esto daria
datos del curso natural sin procesar, aunque de una poblacion
selecta. En la reunidon del DEWS (Taller sobre ojo seco) que
tuvo lugar en Miami, Florida, en mayo de 2006, se invit6 a
los representantes industriales ante el DEWS y los asistentes

a trabajar en colaboracion para establecer procedimientos
para compartir estos valiosos datos clinicos, sin comprometer
informacion confidencial. Aun queda por determinar el curso
natural del ojo seco, incluyendo los factores del pronostico,
la probabilidad de la evolucién de la enfermedad y las tasas
de adherencia al tratamiento y descontinuacion del mismo,
asi como el efecto a largo plazo del uso de lubricantes.

También se pueden obtener datos epidemiologicos de los
reclamos de seguros médicos. Esto se debe interpretar bajo
la advertencia de que los calculos de prevalencia basados en
dichos reclamos dan datos distintos a los de los estudios de
poblacion, porque los reclamos corresponden a enfermedades
sintomaticas para las que se busca un diagndstico o tratamiento
del sistema de salud. Yazdani y col. revisaron las bases de datos
de Resultados integrados de PharMetrics de los reclamos de
seguros médicos de 10 millones de pacientes de 22 planes
de cuidado administrado y reportaron una prevalencia de
ojo seco del 0,39% (27.289 casos) en 1989.1¢ Se usaron los
codigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades,
Novena Revision (ICD-9 CM), para identificar casos con base
en un diagndstico de ojo seco (insuficiencia de la pelicula
lagrimal 375,15, queratoconjuntivitis seca (KCS) 370,33 y
sindrome seco 710,2), y los cddigos del Procedimiento de
terminologia actual (CPT-4) para el cierre del punto lagrimal
por termocauterizacion, ligadura, cirugia laser o tapon. En esta
poblacion de cuidado administrado, se diagnostico o traté ojo
seco en 0,65% de las mujeres, comparado con 0,26% de los
hombres (P <0,001), y las tasas de ojo seco incrementaron
con la edad, alcanzando su punto mas alto entre las mujeres
de 75-79 afios y los hombres de 80-84 afios. Este es uno de
los pocos documentos que reporta una variacion regional en
la prevalencia del ojo seco, con una tasa alta del 0,8% en el
medio oeste de EUA, lo que no se explica por una proporcion
mas alta de mujeres o personas ancianas.'¢ Hay varios codigos
ICD-9-CM que se pueden aplicar a los casos de ojo seco,
incluyendo: 370,33 queratoconjuntivitis seca, no asociada
al sindrome de Sjogren (SS); 370,34 queratoconjuntivitis,
exposicion; 372,52 xerosis, conjuntival; 375,15 insuficiencia
de la pelicula lagrimal, no especificada (sindrome de ojo seco);
y 710,20 queratoconjuntivits seca, SS.

d. Efectos de la magnitud de la prevalencia de la
enfermedad en la poblacion con valor predictivo
positivo y negativo
Las encuestas comunitarias pueden sobreestimar

las tasas de ojo seco debido a las tasas mas altas de

respuesta de los individuos enfermos, comparado con
los individuos saludables. Los reclamos de los seguros
médicos o de medicamentos recolectan datos relacionados
con los diagnosticos de los proveedores de servicios de
cuidado médico y los medicamentos dispensados a una
poblacion especifica, como lo seria una poblacion de cuidado
administrado. Las poblaciones de minorias y bajos ingresos
se pueden ver afectadas en forma diferencial por las tasas
bajas de reportes que se asocian con un acceso reducido al
cuidado de la salud o una menor participacion en estudios
de investigacion. Debido a todos estos factores, los estudios
epidemiologicos reportan una prevalencia variable de ojo
seco y, también, diferencias entre las poblaciones de estudio
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(comunitario, clinico, de cuidado administrado), diferencias en
la definicion de la enfermedad y falta de pruebas estandarizadas
de diagnostico o algoritmos clinicos de las pruebas.

4. Morbilidad del ojo seco

La importancia del ojo seco para la salud ptblica es mayor
dada la alta prevalencia de ojo seco entre los grupos de mayor
edad en multiples estudios de poblacidén, combinado con el
envejecimiento de la poblacion. Segun calculos de la Oficina
del Censo de EUA, en el periodo entre 2000 y 2050, el nimero
de personas entre 65-84 afios en EUA incrementara 100% y el
numero de personas de 85 afios incrementara 333% (Fuente:
Oficina del Censo de EUA, 2004, “U.S. Interim Projections
by Age, Sex, Race, and Hispanic Origin,” http://www.census.
gov/ipc/www/usinterimproj/Fecha de publicacion en Internet:
18 de marzo, 2004). En muchas otras partes del mundo se
esperan tendencias similares.

a. Costo financiero del ojo seco

Se tienen pocos datos sobre los costos directos e indirectos
del ojo seco. El impacto econdmico del ojo seco incluye
los costos por el uso del sistema de cuidado de la salud,
incluyendo visitas al consultorio, intervenciones quirtrgicas,
medicamentos de prescripcion, medicamentos de venta sin
receta, asi como terapias complementarias y alternativas, y la
compra de lentes especializados y dispositivos terapéuticos no
farmacolodgicos, como humidificadores. Los costos indirectos
incluyen tiempo de trabajo y productividad perdidos, alteracion
en el tipo o ambiente de trabajo, disminucion en el tiempo de
trabajo y dias de trabajo con sintomas de ojo seco. Ademas
del dolor del ojo seco, los costos intangibles incluyen menor
tiempo de esparcimiento, disminucién en la funcion fisica y
la calidad de vida, impacto en las interacciones sociales, asi
como en la salud mental y general.!”

b. Impacto del ojo seco sobre la calidad de vida

El impacto del ojo seco en la calidad de vida (QoL) esta
mediado por 1) dolor y sintomas causados por la irritacion, 2)
efecto sobre la salud ocular y general, asi como el bienestar
(QoL general), 3) efecto sobre la percepcion de la funcion
visual (QoL relacionada con la vision) y 4) impacto sobre el
desempeifio visual. Por ejemplo, los sintomas causados por
la irritacion en el ojo seco pueden ser debilitantes y causar
efectos psicologicos y fisicos que tienen un impacto sobre la
QoL.'® El ojo seco también limita y degrada el rendimiento
en las actividades cotidianas relacionadas con la visién, como
manejar un automovil.' La necesidad de usar frecuentemente
gotas lubricantes para los ojos puede afectar las interacciones
sociales y de trabajo. El costo del tratamiento y la falta de una
cura para el 0jo seco incrementan el impacto de este importante
problema de salud puiblica.

Hay varios métodos disponibles para evaluar el efecto del
ojo seco sobre la funcion visual y la QoL. Se han aplicado
algunos instrumentos “genéricos” no especificos, como el
Formato abreviado para el estudio de resultados médicos-36
(SF-36) al ojo seco. La evaluacion de utilidad, una herramienta
de amplio uso en la medicina, permite comparar el efecto de
diferentes enfermedades sobre la QoL, con base en estrategias
como el riesgo estandar o el intercambio de afios de vida por

afios libres de enfermedad y otras técnicas.?’ Resulta interesante
que los calculos de utilidad del ojo seco sean similares a los
de la angina moderada.?! También se han usado cuestionarios
generales sobre la vision, como el Cuestionario de la funcion
visual (NEI-VFQ). Ademas, se han desarrollado y validado
instrumentos especificos para la enfermedad, como el Indice
de enfermedad de la superficie ocular (OSDI) y el cuestionario
sobre el Impacto del ojo seco en la vida cotidiana (IDEEL)
para utilizarlos en la investigacion sobre el impacto del ojo
seco.?? Estos se analizan a profundidad en la Seccion C.

c. Carga del ojo seco

En un estudio reciente entre subgrupos, 450 participantes
del WHS (Estudio de salud en mujeres) y 240 participantes del
PHS (Estudio de la salud entre médicos),*?* los investigadores
utilizaron un cuestionario complementario sobre el Sindrome
de ojo seco (DES) para establecer qué tanto se limitan las
actividades diarias del paciente por los sintomas del ojo
seco y a qué grado los problemas con los ojos los limitan
en diversas actividades comunes de la vida moderna,
como leer, conducir, trabajar con la computadora, realizar
actividades profesionales y ver TV. Por disefio, el grupo de
estudio estuvo formado por un tercio de sujetos con DES o
sintomas severos clinicamente diagnosticados y dos tercios
de sujetos sin estas caracteristicas. En analisis combinados
controlados por edad, diabetes, hipertension y otros factores,
los pacientes con DES tenian muchas mas probabilidades
de reportar problemas para leer, ejecutar su trabajo, usar la
computadora, ver television, conducir un automovil durante
el dia y durante la noche. En general, los pacientes con DES
tenian aproximadamente tres veces mas probabilidades de
reportar problemas con actividades comunes que los que no
padecian DES (P < 0,001). Estos datos ayudan a dar mayor
peso a la consideracion de que el DES es un importante
problema de salud publica que merece atencion en la clinica.??

Mertzanis y col. describieron la carga relativa del ojo seco
comparando una medicion de la QoL general relacionada con
la salud, las respuestas al SF-36 de personas con y sin 0jo seco,
con lanorma para EUA.'® Se administro el cuestionario IDEEL
alos pacientes de ojo seco con KCS (queratoconjuntivitis seca)
no asociada al SS (Sindrome de Sjogren) (determinado por los
codigos ICD-9CM) o KCS asociada al SS (determinado por
los criterios de diagndstico de San Diego) y sujetos de control
que no cumplian con los codigos de diagndstico de ojo seco.
El Manual para encuestas y guia para su interpretacion fue
la fuente de los datos de la normativa de EUA. Los autores
encontraron que aunque la KCS no asociada al SS limitaba
de manera constante la vida diaria, causaba dolor o malestar
corporal y diminuia la vitalidad o la energia, este impacto
se volvia clinicamente significativo cuando los sintomas
adquirian una gravedad moderada. Al incrementar la gravedad
de los sintomas, otros dominios se veian adversamente
afectados, como la percepcion de la salud, el funcionamiento
fisico, el funcionamiento social y la limitaciéon emocional.
La KCS no asociada al SS tenia menores puntuaciones en
cuanto a su impacto fisico (magnitud del efecto [ES] =
—0,07), dolor corporal (ES =-0,08) y vitalidad (ES =-0,11)
que las normas, pero tenia puntuaciones mas altas para la
salud general, el funcionamiento fisico, la salud emocional y
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mental, asi como el funcionamiento social. Todos los dominios
de SF-36 fueron menores (la ES fue de —0,14 a 0,91) para
los pacientes de SS que las normas ajustadas, excepto para
salud mental (ES = 0,12) y emocional (ES = -0,13). Sin
importar la gravedad del ojo seco, los pacientes reportaron
mas limitaciones en sus papeles por problemas fisicos y dolor
corporal que probablemente podrian afectar sus actividades
diarias. Al incrementar la gravedad, los pacientes también
reportaban un déficit en la percepcion de su salud general y su
vitalidad, y los pacientes mas afectados reportaron una peor
QoL relacionada con la salud en todas las escalas. El IDEEL
mostré una validez discriminativa mayor para los niveles de
gravedad del ojo seco que el SF-36 o el EuroQoL (EQ)-5D.%

d. Calidad de vida en el sindrome de Sjogren

El sindrome de Sjogren es una exocrinopatia autoinmune
que se puede asociar con anormalidades inmunologicas y
una forma severa de ojo seco. Vitale y col. utilizaron un
instrumento especifico para la enfermedad, el OSDI (indice
de enfermedad de la superficie ocular), y un instrumento
genérico desarrollado para la enfermedad ocular, el NEI-VGQ
(Cuestionario de la funcidn visual del Instituto Nacional del
0jo), para evaluar el efecto del ojo seco en los pacientes
con SS sobre la QoL enfocada en la vision. A pesar de
tener una poblacion de estudio menos heterogénea de una
sola enfermedad con ojo seco grave, encontraron que las
correlaciones de los parametros de la superficie ocular con
la QoL relacionada con la salud y focalizada en la vision
eran débiles o inexistentes, lo que es congruente con otros
estudios, demostrando la poca correlacion entre los signos
y los sintomas del ojo seco. Es interesante observar que las
correlaciones del NEI-VGQ con los parametros objetivos
de la superficie ocular fueron mayores que los del OSDI, lo
que se puede deber al hecho de que el instrumento genérico
capturo la intensidad de los sintomas ademas de su frecuencia.
Ademas, el OSDI esta enfocado en la manera en que los
sintomas afectan el estado actual, con un periodo de recuerdo
de 1 semana, mientras que el NEI-VFQ puede haber sido mas
adecuado para capturar el impacto general de la enfermedad
ocular crénica. Es importante incluir evaluaciones de la
Calidad de vida asociada a la salud de la vision (VI-HRQ) y
la funcidén visual para caracterizar por completo el impacto del
0jo seco sobre el estado de la salud. Las malas correlaciones
con los signos medidos convencionalmente indican que se
esta capturando un componente adicional de la enfermedad
que los examenes clinicos no capturan.?*

El sindrome de Sjogren puede afectar muchos sistemas
organicos y los pacientes afligidos tienen una menor calidad
de vida. Varios estudios han medido diversos aspectos de
esta QoL reducida. Algunos aspectos mayores del SS son la
fatiga, la ansiedad y la depresion. Thomas y col.? estudiaron
el impacto del SS en términos de la discapacidad y la QoL
en una muestra comunitaria. La mayoria de las mujeres
con SS reportaron una interferencia con sus actividades de
esparcimiento y su estilo de vida.?® En los pacientes de SS era
evidente que habia mayores niveles de depresion/ansiedad y
fatiga que en los pacientes sin SS. Los pacientes con SS tenian
puntuaciones mucho mas bajas en el SF-36, lo que indica un
mayor impacto sobre su estado de salud. Sutcliffe y col.,?’

Strombeck y col.,?® y otros?® han utilizado el SF-36 para
mostrar que la fatiga discapacitante es un sintoma importante
de muchos de estos pacientes.

Godaert y col. utilizaron el Inventario multidimensional
de fatiga (MFI) para confirmar que los pacientes con SS
tenian niveles mucho mas altos de fatiga diaria y que su
fatiga se incrementaba por la tarde.’® Giles e Isenberg
también observaron una mayor fatiga en los pacientes con
SS, incluso comparado con una poblacion de pacientes con
lupus.?!' La depresion es otra caracteristica prominente del SS.
Stevenson y col. utilizaron la Escala de ansiedad y depresion
en el hospital (HADS) para evaluar a 40 pacientes de SS y
40 controles. Los pacientes de SS mostraron puntuaciones
mucho mas altas.’? Valtysdottir y col. también observaron
mas sintomas psiquiatricos y peor malestar en pacientes con
SS primario.®

e. Impacto sobre la funcion visual

Cada vez hay mas conocimiento sobre la manera en que
el ojo seco limita y degrada el desempefio visual, incluyendo
la realizacion de actividades diarias comunes relacionadas
con la vision. Nuevos métodos para medir la agudeza de la
funcioén visual han demostrado el efecto del ojo seco sobre el
desempefio visual. La funcion visual es distinta de la agudeza
visual de alto contraste, que se mide de manera estandarizada en
el consultorio, y es una medida de la capacidad de una persona
para realizar tareas que hacen uso intensivo de la vision,
como leer, usar la computadora, hacer trabajos profesionales,
manejar por la noche o ver television. Las quejas visuales
son muy prevalentes entre los pacientes de ojo seco.?23433
Generalmente se describen como trastornos de la visiéon o
vision borrosa, vision nebulosa que se aclara temporalmente al
parpadear.’* Estos cambios transitorios pueden ser profundos
y causar una marcada caida en la sensibilidad al contraste y
la agudeza visual,*® afectando la productividad en el trabajo
y la QoL relacionada con la visién.!%37

La irregularidad de la superficie corneal al desecarse el
epitelio, la inestabilidad de la pelicula lagrimal y la evaporacion
se pueden visualizar y cuantificar con herramientas que van
desde la topografia corneal (indice de regularidad de la
superficie) hasta instrumentos complejos como los analisis de
frente de onda, que cuantifican las aberraciones que pueden
degradar la calidad de la vision y afectar la funcion visual no
relacionada con la agudeza. Una pelicula lagrimal no uniforme
y con disrupciones en la cornea central puede causar cambios
transitorios en la vision de los pacientes de ojo seco.3738 Las
aberraciones oOpticas creadas por la ruptura de la pelicula
lagrimal entre parpadeos contribuye a la disminucion en la
calidad de la imagen retinal, que se puede medir con métodos
tanto objetivos como subjetivos. El aberrometro de Shack-
Hartmann mide los cambios en tiempo real en el ojo entero,
que son aberraciones de alto orden que se pueden atribuir a la
pelicula lagrimal,3®3° mientras que las aberraciones modeladas
por cambios en la topografia corneal s6lo se basan en la
superficie frontal del 0jo.*° También se pueden usar métodos
subjetivos para rastrear los cambios en la sensibilidad y la
agudeza visual causados por la disrupcién de la pelicula
lagrimal.*! Tanto la aplicacion topica de lagrimas artificiales
como la oclusion del punto en los pacientes de ojo seco han
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Tabla 2. Factores de riesgo del ojo seco
Nivel de evidencia
Consistente en su mayoria* Sugerentet Poco clarat
Anciano Asiatico Tabaquismo
Sexo femenino Medicamentos Hispano

Terapia hormonal de la postmenopausia

Antidepresivos triciclicos

Acidos grasos Omega 3y Omega 6

Inhibidores selectivos de recaptura de serotonina

Anticolinérgicos

Medicamentos Diuréticos

Ansioliticos

Antihistaminicos

Beta bloqueadores

Antipsicéticos

Enfermedad del tejido conectivo

Diabetes mellitus

Alcohol

LASIK y cirugia refractiva con laser excimer

Infeccion por VIH/HTLV1

Menopausia

Radioterapia

Quimioterapia sistémica

Inyeccion de toxina botulinica

Transplante de células madre hematopoyéticas

ECCE de incision grande y queratectomia penetrante

Isotretinoina

Acné

Deficiencia de vitamina A

Ambientes de baja humedad Gota

Infeccion por Hepatitis C Sarcoidosis

Anticonceptitivos orales

Deficiencia de andrégenos

Disfuncion ovarica

Embarazo

* La evidencia consistente en su mayoria implica la existencia de cuando menos un estudio bien potenciado y bien conducido, que haya
aparecido en una publicacion revisada por expertos, ademas de la existencia de un razonamiento biolégico plausible y datos de inves-

tigacion basica o datos clinicos de corroboracion.

T La evidencia sugerente implica la existencia de: 1) informacion no concluyente de publicaciones revisadas por expertos, o 2) informacion
no concluyente o limitada que respalde la asociacion, pero que no esté publicada o publicada en sitios distintos a publicaciones revisadas

por expertos

* La evidencia poco clara implica informacion en conflicto de publicaciones revisadas por expertos, o informacion no concluyente pero que

tiene las bases para un razonamiento biolégico

demostrado mejorar la agudeza visual, la sensibilidad al
contraste y la regularidad epitelial corneal 364243

|- Morbilidad ocular asociada con la enfermedad del ojo

seco

El ojo seco esta asociado con la intolerancia a los lentes
de contacto y la descontinuidad de su uso,** puede afectar
adversamente los resultados de la cirugia refractiva,*¢47 y
puede estar asociado con un mayor riesgo de infeccion y
complicaciones con la cirugia ocular. Se tienen pocos datos
sobre el riesgo de infeccion del ojo seco. La cirugia de
cataratas en los pacientes de ojo seco puede estar asociada
con morbilidad ocular, especialmente en pacientes con
trastornos del tejido conectivo.*® La incision tan grande que
se requiere para la extraccion de cataratas extracapsulares
se asocid con una menor sensacion corneal, lo que puede
afectar la curacion de la herida, interrumpir los factores
troficos normales y dejar la cornea mas vulnerable a la ruptura
epitelial en casos predispuestos.*® Por el contrario, la cirugia
de cataratas con incision pequefia y facoemulsificacion en
pacientes de 0jo seco no se ha asociado con mayores riesgos
de complicaciones en los pacientes de ojo seco; Ram y col.
reportaron epiteliopatia punteada postoperatoria en 8/25 ojos,
defecto epitelial en 8/25 ojos de 23 pacientes y ningun caso
de infeccidn o queratdlisis.*®

2. Direccion de la investigacion futura

La investigacion futura de la epidemiologia del ojo seco
se debe enfocar en diversas preguntas.

(Cudl es el curso natural del sindrome de ojo seco? ;El

dafio tisular en la superficie ocular es progresivo? ;Los
sintomas causados por la irritacion progresan o pueden
disminuir con el tiempo gracias al desarrollo de la anestesia
corneal relativa?

(Podemos cuantificar el riesgo de infeccion de la superficie
ocular entre los pacientes con ojo seco? ;La magnitud de la
tincion corneal se correlaciona con la funcion visual/agudeza
de la funcién visual?

(Cual es la incidencia del sindrome de ojo seco en la
poblacién, hay correlatos demograficos identificables (por
ejemplo, edad, sexo, raza/etnia)?

Es necesario verificar y cuantificar los factores de riesgo
sugeridos (diabetes mellitus, VIH/HTLV1, medicamentos,
menopausia, alcohol, tabaquismo, contaminacidn, baja
humedad, diversas afecciones médicas, cirugia refractiva,
deficiencia de androgenos y otros). Es necesario determinar
si hay factores genéticos predisponentes que contribuyan al
0jo seco.

Los efectos del ojo seco se deben definir con mayor detalle
en términos de QoL, impacto sobre la vision, impacto sobre el
manejo, problemas psicologicos, costos del cuidado, impacto
sobre el sistema de salud e impacto econdmico general.

Se deben desarrollar nuevas pruebas de diagndstico y
biomarcadores de la enfermedad para facilitar la investigacion
epidemioldgica y clinica.

B. Meta 2. Describir los factores de riesgo de la
enfermedad de ojo seco
En 1995, los resultados del Taller NEI/Industria indicaron
que “practicamente no hay datos sobre los factores de riesgo
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para el desarrollo del ojo seco”.! Desde entonces, los estudios
epidemioldgicos s6lo han comenzado a enfocarse en la
evidencia de factores de riesgo potenciales del estilo de vida,
la dieta y otros, y es claro que se requieren mas estudios. El
Subcomité de epidemiologia observo que los factores de riesgo
pueden diferir entre ciertos subtipos de ojo seco, lo que puede
desvanecer las asociaciones en los estudios de poblacion, en
donde todas las formas de ojo seco se analizan juntas. Los
resultados de los estudios en los que se utilizd un enfoque
meramente estadistico, no impulsado por hipdtesis, para
estudiar factores de riesgo, se deben considerar con cuidado,
ya que es posible que los resultados sean falaces y, al mismo
tiempo, es posible que no hayan observado asociaciones
importantes.

El Subcomité recomienda que los estudios futuros sobre
los factores de riesgo del ojo seco se concentren en examinar
hipdtesis bioldogicamente atractivas de manera detallada,
prestando adecuada atencion a todos los aspectos de un
buen disefio para un estudio epidemiologico (incluyendo un
estudio suficientemente potenciado), andlisis y presentacion
de los datos.

Los factores de riesgo confirmados del ojo seco incluyen
sexo femenino, edad avanzada, terapia de estrégenos en
postmenopausia,’! una dieta baja en acidos grasos esenciales
omega 3 o con una alta relacion de acidos grasos omega 6
a omega 3,%? cirugia refractiva,>® deficiencia de vitamina A,
radioterapia, transplante de médula dsea, hepatitis C,>* y ciertas
clases de medicamentos sistémicos y oculares, incluyendo
anti-histaminicos (Tabla 2). La deficiencia de vitamina A es
un factor de riesgo de ojo seco reconocido,” y la etiologia
de esta deficiencia nutricional ahora se extiende desde la
ingesta inadecuada, pasando por la falta de disponibilidad
de alimentos, hasta la deficiencia nutricional relacionada con
el alcoholismo, la cirugia bariatrica,’® la mala absorcion, los
trastornos alimenticios,’” y la dieta vegetariana estricta.®

Otros factores de riesgo pueden incluir la diabetes
mellitus,* la infeccion por virus de inmunodeficiencia humana,
VIH® y virus linfotrofico T humano 1, enfermedades del
tejido conectivo, quimioterapia para cancer sistémico y
otros medicamentos como la isotretinoina,® antidepresivos,
ansioliticos, beta bloqueadores y diuréticos. Sin embargo,
faltan estudios completos sobre muchos de estos factores. Se
han reportado resultados conflictivos sobre las asociaciones
del ojo seco con ciertos factores, como el alcohol, el tabaco,
la cafeina, el acné,® y el estado menopausico. Existen
pocos informes sobre el riesgo del ojo seco con el uso de
anticonceptivos orales y el embarazo, asi como el papel de la
etnia en el 0jo seco.%

1. Transplante de médula ésea y cancer

Los transplantes alogénicos de médula 6sea han incrementado
en frecuencia, se han expandido las indicaciones para el
procedimiento y la tasa de supervivencia es mas alta que nunca.
Los regimenes acondicionadores y el uso y magnitud de la
radioterapia también han cambiado, cosa que ha alterado el
espectro clinico de la enfermedad ocular de injerto contra
huésped. Se puede observar ojo seco por radioterapia,®
quimioterapia sistémica, o enfermedad ocular de injerto contra
huésped como complicacion del transplante de médula dsea

en sobrevivientes de cancer.%%%’ Una poblacion pediatrica
importante ha sido sometida a transplantes de médula 6sea y
sobrevive para desarrollar enfermedad cronica de injerto contra
huésped y ojo seco.5?

2. Terapia hormonal de la menopausia (MHT)

En un estudio de mas de 25.000 mujeres, se encontro que
la terapia de estrogenos de la postmenopausia estaba asociada
con una mayor prevalencia de ojo seco; la prevalencia de ojo
seco fue del 5,93% entre las mujeres que no recibian terapia,
6,67% entre las que recibian estrogenos combinados con
progesterona y 9,05 entre las que tomaban sélo estrogenos.>!
En las mujeres postmenopausicas, por cada 3 afios adicionales
de MHT, la probabilidad relativa (OR) de riesgo de ojo seco
fue de 1,16 (1,09-1,24) después de hacer los ajustes de edad
y otros factores de confusion. Un analisis prospectivo de los
datos de este estudio demostrd que el inicio de la terapia con
estrogenos precedio el diagndstico de sindrome de ojo seco.
Mas adelante, se encontrd evidencia que corroboraba estos
datos en el estudio de Shihpai,'? en donde se asocio la terapia
hormonal de la menopausia con un mayor riesgo de ojo seco,
OR=1,28, asi como en el Estudio del ojo Blue Mountains,
OR=1,7.10

3. Hormonas sexuales

Se ha reconocido el papel de las hormonas sexuales en la
homeostasis de la superficie ocular y se estan investigando
los mecanismos patologicos cuyos trastornos pueden causar
ojo seco. Los niveles de androgenos disminuyen con la
edad, tanto en hombres como en mujeres.®® La deficiencia
de esteroides sexuales, especificamente los que involucran
a los androgenos, se ha asociado con el ojo seco en varias
entidades clinicas distintas, como el sindrome de insuficiencia
congénita de androgenos,’®’! el SS (sindrome de Sj6gren),”
la insuficiencia ovarica prematura,’® y los medicamentos anti-
androgénicos.’*7° El complejo papel de las hormonas sexuales
en la salud y la enfermedad de la superficie ocular requieren
mayores estudios. Hay reportes en conflicto que provienen de
pequeiios estudios sobre el riesgo de ojo seco por el uso de
anticonceptivos orales y hay pocos datos sobre el efecto del
embarazo, la histerectomia, la ovariectomia y la disfuncion
ovarica sobre la superficie ocular.”’-7°

4. Acidos grasos esenciales

El papel de los 4cidos grasos esenciales esta respaldado
por una gran cantidad de evidencia congruente En un estudio
de mas de 32.000 mujeres, Miljanovic y col. demostraron una
reduccion de aproximadamente el 30% en el riesgo de ojo seco
con cada gramo adicional de 4cidos grasos omega 3 consumidos
cada dia.>> Quienes consumian 5 o mas raciones de 4 onzas de
atin a la semana tenian una reduccion de > 60% en el riesgo
de ojo seco. Una relacion mayor de consumo de acidos grasos
omega 6 a omega 3 en la dieta se asocid con un riesgo mucho
menor de DES (OR: 2,51; intervalo de confianza [CI] del 95%:
1,13,5,58) para>15:1 vs. <4:1 (P para tendencia=0,01). Asi,
a mayor nivel de ingesta de 4cidos grasos omega 3 en relacion
con los tipos de acidos grasos omega 6 de mayor consumo,
menor riesgo de ojo seco. Respaldando el papel de los 4cidos
grasos esenciales, otro estudio mostr6 que las mujeres con SS
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tenian una ingesta mucho menor de acidos grasos omega 3 (con
0 sin ajuste por ingesta energética), comparado con los controles
de edad similar.?® Ademas, la ingesta de acidos grasos omega
3 se ha correlacionado con el patrén polar de lipidos de las
secreciones de la glandula meibomio en las mujeres con SS.%!

5. Ambientes de baja humedad

Con frecuencia se reportan problemas de irritacién ocular,
como ardor, sequedad, escozor y sensacion arenosa, en estudios
epidemiologicos del ambiente interno, en especial en oficinas
donde se realizan tareas de alta demanda visual y cognitiva.$?
Aunque todavia no es clara la causa exacta de estos sintomas, la
sequedad ocular por la mayor evaporacion de lagrimas se puede
deber a la baja humedad, la alta temperatura en la habitacion
y la velocidad del aire, la menor frecuencia de parpadeo, la
contaminacion interior o la mala calidad del aire.?*3* También se
han asociado otros ambientes de humedad extremadamente baja,
como las cabinas de los aviones, con los sintomas del ojo seco.3>-8

6. Uso de computadoras

Con frecuencia, los usuarios de computadoras se quejan
de tension en los ojos, fatiga ocular, ardor, irritacion,
enrojecimiento, vision borrosa y 0jos secos, entre otros
sintomas de tension repetitiva.?” Esta constelacion de sintomas
oculares causados por la operacion de una terminal de video
y la atencion visual sostenida al monitor, ademas de una
menor frecuencia de parpadeo, se pueden considerar como
un trastorno de estrés repetitivo, sindrome de la vision de
computadora (CVS). Aunque la astenopia, el deslumbramiento
y la dificultad acomodativa son aspectos del CVS, el ojo seco
parece contribuir a la mayoria de los sintomas reportados.38

7. Uso de lentes de contacto

Con frecuencia se ha reportado que el uso de lentes de
contacto (CL) esta asociado con el ojo seco,?’ y un gran
numero de pacientes usuarios de CL experimentan sequedad.
Los sintomas del ojo seco son comunes entre los usuarios de
CL, el 50-75% de los usuarios reportan sintomas de irritacién
ocular.*+90-93 Si usamos céalculos conservadores (50%),
aproximadamente 17 millones de estadounidenses padecen ojo
seco relacionado con CL. Un estudio completo de 415 usuarios
de CL reveld que hay varios factores asociados con el estado
del ojo seco en diversos analisis de regresion de multivarianza,
incluyendo el género femenino (P = 0,007), lentes con alto
contenido nominal de agua (P = 0,002), tiempo rapido de
adelgazamiento de la pelicula lagrimal (P = 0,008), uso
frecuente de medicamentos para el dolor de venta sin receta
(P =10,02), inyeccion limbal (P = 0,03) y mayor osmolaridad
de la pelicula lagrimal (P = 0,05).%

Con frecuencia se reportan los sintomas de la sequedad y el
malestar como factores que contribuyen a la descontinuacion
del uso de los lentes de contacto. En un estudio realizado por
Prichard y sus colaboradores, 12% de los pacientes de lentes
de contacto descontinuaron su uso a los 5 afios de la adaptacion
inicial debido a estos sintomas.?* Otros estudios han reportado
resultados similares. En un estudio realizado en una clinica
oftalmolégica universitaria, 109 (24%) de 453 sujetos con
antecedentes de uso de lentes de contacto descontinuaron su
uso permanentemente y 119 usuarios actuales de lentes de

contacto expresaron su insatisfaccion con los mismos; ambos
grupos clasificaron la sequedad como el sintoma ocular mas
comn.”

8. Cirugia refractiva

Se reconoce que el ojo seco sigue a la cirugia refractiva
y nuestro entendimiento de su etiologia e importancia clinica
esta evolucionando. Se ha propuesto que la disminucion en la
sensacion corneal es la base de la reduccion en el parpadeo® y
la secrecion lagrimal®® después de la cirugia de queratomileusis
in situ asistida con laser (LASIK), los cuales pueden
contribuir al estado de deficiencia acuosa. Alternativamente,
se ha propuesto que esta condicion sintomatica se debe
a la disrupcion del soporte sensorial trofico en la region
desnervada. Esta condicién se ha llamado Neuroepiteliopatia
inducida por LASIK (LINE).”” Se puede presentar una
condicion analoga de grado menor después de la queratectomia
fotorrefractiva (PRK). Los datos epidemioldgicos sobre
el ojo seco inducido por la cirugia refractiva que se tienen
disponibles son limitados y la severidad y duracion de la
enfermedad requieren de un estudio prospectivo controlado
mayor. Los reportes de la prevalencia del ojo seco en pacientes
de LASIK sin historial previo de ojo seco varian segin la
definicion de ojo seco, pero van de 0,25%°® hasta 48%.

El indice de ojo seco parece ser mas alto en el periodo
inmediato a la cirugia; algunos autores, aunque no todos,
reportan un retorno del indice Schirmer 1 al nivel basal 1 afio
después de la operacion.”>%% De Paiva y co-autores, usando
una definicion de tincion corneal de 3 o mas, en un estudio
pequeiio de 35 pacientes, encontraron una incidencia de ojo seco
de 33,36% 6 meses después de la cirugia LASIK, y el riesgo de
0jo seco estuvo ampliamente asociado con el grado de miopia
preoperatoria (0,88/D. p =0,04) y la profundidad de la ablacion
(RR 1,01/micometro, p = 0,01).1% Lo que resulta interesante
es que la ablacion de la superficie parece estar asociada con un
menor riesgo de ojo seco post-LASIK.!%! El ojo seco puede
comprometer la curacion de la herida y se ha asociado con
un mayor riesgo de regresion refractiva. Algunos autores han
reportado un mayor riesgo de ojo seco y regresion refractiva en
mujeres que en hombres, asi como una mayor prevalencia en
personas asiaticas (28%) que caucasicas (5%).4¢4" El ojo seco
antes de la cirugia LASIK y el uso prolongado de CL antes
de la cirugia LASIK pueden estar asociados con una mayor
prevalencia de ojo seco después de la cirugia.'??

Se requieren mas investigaciones para identificar los
factores de riesgo de ojo seco después de la cirugia refractiva,
para examinar el efecto de las condiciones pre-existentes (uso
de CL, inestabilidad lagrimal y enfermedad de la superficie
ocular), asi como para distinguir el verdadero ojo seco por
LASIK de la LINE.”” También se requiere identificar el
valor de las estrategias previas al tratamiento para reducir
la incidencia y la duracion de la enfermedad de la superficie
ocular inducida por la cirugia LASIK.

Se requiere mas informacion sobre otros factores de
riesgo, como datos comparativos directos para evaluar las
posibles diferencias raciales y/o étnicas, otros posibles factores
nutricionales y ambientales, el papel de las hormonas sexuales
y la posible contribucién de una predisposicion genética al
0jo seco subyacente.
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Tabla 3. Sintomas e instrumentos de calidad de vida

Resumen del cuestionario

Titulo del instrumento/Descripcion/Referencia Autores/Informe

McMonnies
Preguntas centrales de un historial de
0jo seco (McMonnies)103

McMonnies J Am Optometric
Assoc 1986; 57(7):512-7

15 preguntas

Descripcion/Uso

Cuestionario de deteccion—
utilizado en una poblacién clinica

McMonnies
Confiabilidad y validez del indice de ojo
seco de McMonnies (Nichols y col.)14

Nichols, Nichols, Mitchell.
Cornea 2004;23(4):365-71

Previamente descrito

Cuestionario de deteccion
Poblacion clinica de ojo seco

*CANDEES

Enfoque de cuestionario de paciente
para calcular la prevalencia de los
sintomas de 0jo seco en pacientes
que se presentan a los consultorios de
optometria en Canada

(CANDEES)®t

Doughty, Fonn, Richter
y col. Optom Vis Sci
1997;74(8):624-31

13 preguntas

Epidemiologia de los sintomas de
0jo seco en una muestra aleatoria
grande

0sDI
Indice de enfermedad de la superficie
ocularos

Schiffman, Christianson,
Jacobsen y col. Arch
Ophthalmol 2000;118:615-
21

Cuestionario de 12 elementos

Mide la gravedad de la
enfermedad del ojo seco; criterios
de valoracion en ensayos clinicos,
preguntas sobre problemas
funcionales y disparadores
ambientales de la semana
anterior

0SDI y NEI-VFQ comparacion?*

Vitale, Goodman, Reed,
Smith. Health Quality Life
Outcomes 2004,2:44

Comparacion de cuestionarios
actuales

Probado en una poblacion de
sindrome de Sjogren

IDEEL Comparacion de la validez
discriminatoria de dos mediciones de

la calidad de vida relacionada con la
salud, una genérica y una especifica
para la enfermedad, en una muestra de
pacientes con 0jo seco?3

Rajagopalan, Abetz,
Mertzanis y col. Value Health
2005 Mar-Apr;8(2):168-74

3 modulos (57 preguntas):
1. Actividades diarias
2. Satisfaccion con el
tratamiento
3. Molestia de los sintomas

Estudios epidemiolégicos y
clinicos

Evaluacion Salisbury sobre el ojo
Relacion entre los signos y sintomas del
0jo seco en los ancianos®

Schein, Tielsch, Munoz
By col. Ophthalmology
1997;104:1395-1401

Cuestionario estandarizado de
6 preguntas*

Encuesta de prevalencia entre
la poblacion para la evidencia
clinica y subjetiva del ojo seco

Evaluacion Salisbury sobre el ojo
Evaluacién auto-reportada de ojo seco
en un escenario de poblacion®’

Bandeen-Roche, Munoz,
Tielsch y col. Ophthalmol Vis
Sci 1997;38(12): 2469-75

Cuestionario estandarizado de
6 preguntas*

Encuesta de prevalencia entre
la poblacion para la evidencia
clinica y subjetiva del ojo seco

Proyecto de epidemiologia del ojo seco
(DEEP)

Sensibilidad y especificidad de un
cuestionario de deteccion de ojo seco%8

Oden, Lilienfeld, Lemp y col.
Adv Exp Med Biol 1998;438;
807-20

19 preguntas

Deteccion

Cuestionario del Estudio de salud en
mujeres

Prevalencia del sindrome de ojo seco
entre mujeres de EUA”

Schaumberg, Sullivan,
Buring, Sullivan. Am
J Ophthalmol 2003
Aug;136(2):318-26

3 elementos del cuestionario
original de 14 partidas

Estudio de salud en mujeres/
Estudios epidemiolégicos

Cuestionario de la funcion visual del
Instituto Nacional del Ojo (NEI-VFQ)1°°

Mangjone, Lee, Pitts y
col. Arch Ophthalmol
1998;116:1496-1504

Cuestionario de 25 elementos:

2 preguntas de la subescala
de dolor ocular

Herramienta Gtil para
comparaciones grupales de

la QoL relacionada con la
salud, focalizada en la vision,
en la investigacion clinica; sin
influencia de la severidad de la
enfermedad ocular subyacente,
se sugiere su uso en multiples
afecciones de los 0jos.

Cuestionario para ojo seco (DEQ)
Sintomas habituales reportados por
el paciente y signos clinicos entre
pacientes con ojo seco de distinta
gravedad3*

Begley, Chalmers, Abetz y
col. Invest Ophthalmol Vis
Sci 2003 Nov;44(11):4753-
61

21 elementos de prevalencia,
frecuencia, gravedad diurna'y
molestia de sx

Estudios epidemioldgicos y
clinicos

Cuestionario para ojo seco (DEQ)
Uso del cuestionario para 0jo seco en
la medicion de sintomas de irritacion
ocular en pacientes con 0jo seco por
deficiencia lagrimal acuosa*®

Begley, Caffery, Chalmers y
col. Cornea 2002;21(7):664-
70

Igual que arriba

Igual que arriba

La Tabla 3 continua en la siguiente pagina
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Tabla 3. Sintomas e instrumentos de calidad de vida (continuacion)

Titulo del instrumento/Descripcion/Referencia Autores/Informe

Resumen del cuestionario Descripcion/Uso

DEQ para uso de lentes de contacto Begley, Caffery, Nichols,
Respuestas de los usuarios de lentes de | Chalmers. Optom Vis Sci
contacto a la encuesta sobre 0jo seco®® 2000; 77(1): 40-6

13 preguntas Cuestionario de deteccion de los
sintomas de 0jo seco en usuarios
de lentes de contacto

Proyecto de Melbourne sobre McCarty, Bansal, Living-
disfuncion visual ston y col. Ophthalmology
La epidemiologia del ojo seco en 1998;105:1114-9

Melbourne, Australialt

Sintomas auto-reportados, Estudios epidemiolégicos
obtenidos mediante un
cuestionario administrado por
un entrevistador

Instituto Nacional del Ojo, cuestionario | Hays, Mangione, Ellwein

Cuestionario de 42 elementos: | QoL por error refractivo

poblacion sobre los sintomas y estilos de
vida asociados con el 0jo seco!’®

sobre error refractivo de 42 y col. Ophthalmology 4 preguntas relacionadas:
elementos’! 2003;110(12):2292-301 dolor

o incomodidad ocular,

sequedad, lagrimeo, dolor o

cansancio
Cuestionario de sindrome seco/SS Bowman, Booth, Platts Inventario de los sintomas Estudios epidemiolégicos del
Validacién del inventario de sintomas de | y col. Sjogren’s Interest y signos del Sindrome de Sindrome de Sjoégren
sindrome seco para estudios clinicos del | Group. J Rheumatol Sjogren
sindrome de Sjogrent1? 2003;30(6):1259-66
Cuestionario Bjerrum Bjerrum. Acta Cuestionario en 3 partes que QoL por ojo seco asociado al
Diseno del estudio y poblaciones de Ophthalmologica (Scand) incluye una parte ocular con SS, diagnostico de ojo seco,
estudio®*3 2000:10-3 14 preguntas epidemiologia del SS
Cuestionario Bjerrum Bjerrum. Acta Igual que arriba Cuestionario de deteccion
Sintomas de ojo seco en pacientes y Ophthalmologica (Scand)
sujetos normalest'4 2000, 14-5.
Cuestionario Bjerrum Bjerrum. Acta Ophthalmol Pruebas de ojo seco Examina la correlacion entre
Prueba y sintomas de la (Scand) 1996:74:436-41 Cuestionario de sintomas la prueba del ojo seco y las
queratoconjuntivitis seca y su oculares respuestas del cuestionario de
correlacions® (14 preguntas) sintomas oculares
Cuestionario de evaluacion de utilidad | Schiffman, Walt, Jacobsen Evaluacion de utilidad Evaluacion de utilidad
Evaluacion de utilidad entre pacientes y col. Ophthalmology
con ojo seco®! 2003;110(7):1412-9
Estudio japonés sobre conocimiento Shimmura, Shimazaki, 30 preguntas sobre los Estudio de auto-diagnéstico
del ojo seco Tsubota. Cornea sintomas y el conocimiento del | de poblacion, para evaluar
Resultados de un cuestionario de 1999;18(4):408-11 0j0 seco el conocimiento publico y los

sintomas del ojo seco

europeos propuestos por el
Grupo de consenso americano-
europeo!t’

Cuestionario de Sindrome seco/SLE Jensen, Bergem, Gilboe Cuestionario de sintomas de 6 | Deteccion de sintomas de o0jo
Sintomas de sindrome seco oral y ocular, | y col. Oral Pathol Med preguntas seco en pacientes de SLE

y los resultados son prevalentes en el 1999;28:317-22

lupus eritematoso sistémicol1®

Grupo de consenso americano-europeo | Vitali C, Bombardieri S, 6 areas de preguntas: Aclaracion de la clasificacion del
Criterios de clasificacion del sindrome de | Jonnson Ry col. Ann Rheum | Sintomas oculares; sintomas sindrome de Sjégren primario
Sjogren: version revisada de los criterios | Dis 2002;1:554-8 orales; signos oculares; y secundario, asi como de los

histopatologia; signos orales; criterios de exclusion.
autoanticuerpos

Foro de tecnologia del cuidado de los Ellwein. Ophthalmology
ojos y su impacto en el cuidado de los 1994;101:199-201
ojos1i8

Problemas: Estandarizacion Grado del cambio
de la evaluacion clinica

C. Meta 3. Revision de los cuestionarios sobre ojo

seco

Los cuestionarios se emplean en la investigacion clinica
para seleccionar individuos por el diagnostico de ojo seco, o en
la practica clinica para evaluar los efectos de los tratamientos o
calificar la gravedad de la enfermedad. En las investigaciones
epidemiolodgicas, se pueden usar los cuestionarios para los
estudios de poblacion o para estudiar el curso natural de
la enfermedad. El objetivo de un cuestionario afectara el
contenido y la naturaleza del instrumento.

Enlareunion del DEWS en Puerto Rico, 2004, el Subcomité
de epidemiologia evaluo6 los cuestionarios sobre sintomas

del ojo seco publicados. Cada miembro del comité recibio
archivos electronicos de las publicaciones antes de la reunion.
Con antelacion a la reunidn, se revisaron los cuestionarios y
las publicaciones; los instrumentos se presentaron y revisaron
en la reunion de Puerto Rico (Tabla 3). Se hizo una busqueda
de los términos “ojo seco” Y “cuestionario” en PubMed y se
aplicaron los limites de “idioma inglés” y “humano”.

En la revision, se utilizaron los siguientes criterios
generales para la seleccion de los cuestionarios.

1) El cuestionario ha sido utilizado en ensayos clinicos

aleatorizados (RCTSs).
2) El cuestionario ha sido probado o usado en estudios
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epidemioldgicos.

3) El cuestionario ha sido sometido a algunas pruebas
psicométricas.

4) El cuestionario esta disponible y es adecuado para
poblaciones genéricas de ojo seco no especifico para
una enfermedad.

5) El cuestionario debe cumplir con los requerimientos
de102,y3y4.

Se identificaron catorce cuestionarios que cumplian con estos
criterios:

1) Cuestionario sobre el curso del ojo seco de McMonnies
(Nichols, McMonnies)'03-104

2) Estudio canadiense de la epidemiologia del ojo seco
(CANDEES [Doughty] )*!

3) Indice de enfermedad de la superficie ocular (OSDI
[Schiffman])!0

4) Evaluacion Salisbury sobre el ojo (Schein, Bandeen-
Roche)!06.107
5)Cuestionario de los Proyectos de epidemiologia del
ojo seco (DEEP) (Oden)!'%
6)Cuestionario del Estudio de salud en mujeres
(Schaumberg)’
7)Cuestionario de la funcion visual del Instituto
Nacional del Ojo (NEI-VFQ [Mangione])!?
8)Cuestionario para ojo seco (DEQ [Begley et
al])3-110

9) DEQ para lentes de contacto (Begley y col.),”

10) Proyecto de Melbourne sobre disfuncion visual
(McCarty)!!

11) Cuestionario sobre error refractivo del NEI '

12) Inventario de sintomas de sindrome seco
(Bowman)'!?

13) Cuestionario Bjerrum?3>113.114

14) Cuestionario japonés sobre conocimiento del ojo
seco (Shimmura)!!?

Una vez que se publicd, se agregd el cuestionario del
Impacto del ojo seco en la vida cotidiana (IDEEL) a la lista.

Se seleccionaron varios cuestionarios para una revision
detallada, tal como se resume a continuacion. El Apéndice I,
disponible en www.tearfilm.org, brinda detalles adicionales
sobre el cuestionario de sintomas de McCarty, el Indice de
enfermedad de la superficie ocular (OSDI), la Evaluacion
Salisbury sobre el 0jo, el cuestionario de Impacto del ojo seco
en la vida cotidiana (IDEEL) y el cuestionario McMonnies.

Durante la reunidn, se analizaron las fortalezas y
debilidades de las encuestas actuales y se observo que la
informacion de todas ellas es limitada. El grupo acordo que
seria conveniente contar con un conjunto de cuestionarios
estandarizados y validados para distintos objetivos y para
los investigadores. Se podrian utilizar datos de ensayos
clinicos completados para validar los instrumentos actuales y
maximizar la capacidad, mejorando asi los instrumentos para
su uso en ensayos clinicos y estudios epidemioldgicos.

1. Caracteristicas de los cuestionarios del ojo seco

Los instrumentos variaron en longitud, uso para el que
se disefiaron, poblacion en la que se probaron, modo de
administracion (individual, con entrevistador, por teléfono)

y grado de validacidon. Los elementos comunes de los
cuestionarios (dos o mas instrumentos) incluyeron preguntas
sobre: diagndstico clinico u otro de ojo seco; frecuencia
y/o intensidad de los sintomas; efecto de los sintomas sobre
las actividades de la vida diaria; efecto de los disparadores
ambientales sobre los sintomas; presencia de boca seca; efecto
de las tareas visuales sobre los sintomas (por ejemplo, uso de
la computadora); efecto del tratamiento sobre los sintomas; uso
de lentes de contacto; medicamentos y alergias. Las partidas
frecuentemente incluidas fueron las preguntas relacionadas
con el uso de gotas, artritis, enfermedad tiroidea, nariz o
vagina resecas, gatilladores emocionales y evaluacion global
del paciente. El periodo de recuerdo no estuvo especificado
en la mayoria de los cuestionarios, pero en los que si se
especifico, el periodo fue de 1-2 semanas. A continuacion
presentamos un resumen de las caracteristicas generales de
los diez cuestionarios:

a. Cuestionario sobre el curso del ojo seco de McMonnies

* 12 elementos, la mayoria dicotdmicos para si/no,
calificaciones ponderadas

* Deteccion, usado en poblacion clinica de ojo seco

* Incluye edad, sexo, uso de lentes de contacto

* Diagndstico previo de ojo seco, gatilladores (ambiente,
natacion, alcohol)

* Frecuencia de los sintomas: sequedad, sensacion arenosa,
dolor, enrojecimiento, cansancio (Respuestas: Nunca, a
veces, con frecuencia, constantemente)

e Medicamentos, artritis, boca reseca, estado tiroideo

b. Estudio canadiense de la epidemiologia del ojo seco

(CANDEES)

* 13 preguntas: edad, sexo, uso de CL y efecto sobre los
sintomas, diagndstico de ojo seco

* Estudio epidemiologico de la prevalencia de los
sintomas

* Frecuencia ¢ intensidad de los sintomas combinados
(Respuestas: Ocasionales y leves, Ocasionales y
moderados, Constantes y leves, Constantes y moderados,
Graves)

* Medicamentos, hora del dia, alergias, boca reseca,
parpados enrojecidos/inflamados/con prurito

c. Indice de enfermedad de la superficie ocular (OSDI)

* 12 elementos: funcidn visual (6); sintomas oculares (3);
gatilladores ambientales (3)

* Frecuencia con un periodo de recuerdo de 1 semana
(Respuestas: Nunca, Parte del tiempo, La mitad del
tiempo, Casi todo el tiempo, Todo el tiempo [0-4])

* Algoritmo de puntuacién publicado:100 = discapacidad
completa; 0 = sin discapacidad

* Validado en la poblacién de ojo seco y usado como
medicion de resultado en RCT (ensayos clinicos
aleatorizados)

d. Impacto del ojo seco en la vida cotidiana (IDEEL)
* 3 modulos (Actividades diarias, Satisfaccidén con el
tratamiento y Molestia de los sintomas) con un total de
57 preguntas
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* Periodo de recuerdo de 2 semanas

* Escalas de 5 puntos para frecuencia, molestia o limitacion
en la mayoria de las preguntas

Las actividades diarias incluyen visidn, gatilladores
ambientales, gatilladores emocionales y trabajo
Validado en una poblacion de ojo seco de 210 sujetos con
rango de gravedad de ojo seco

El cuestionario ya esta disponible con MAPI Values,
Boston, MA, EUA

e. Cuestionario de la Evaluacion Salisbury sobre el ojo

6 elementos: Frecuencia de los sintomas y 3 signos
(Respuestas: Rara vez, A veces, Con frecuencia, Todo el
tiempo)

. Sus ojos se sienten secos alguna vez?

(Tiene sensacion terrosa o arenosa en los 0jos?
(Sensacion de ardor?

Enrojecidos, con lagaiias, pegados en la mafiana
Encuesta de prevalencia de poblacién, reportada por los
individuos mismos, en ancianos, enfocada en signos y
sintomas

Analisis de clases latentes de patrones de sintomas

Baja correlacion con signos de ojo seco

f- Cuestionario del Proyecto de epidemiologia del ojo
seco

19 elementos: tratamientos, sintomas, otros
Cuestionario de deteccion (entrevista telefonica)

Uso de lavados, compresas, gotas para los ojos
Frecuencia de los sintomas

Prurito, dolor, sequedad, sensacion terrosa, ardor, irritacion,
lagrimeo, fotofobia, enrojecimiento, pegajosos, adoloridos
(Nunca, A veces, Con frecuencia, Constantemente)
Boca reseca, alergias oculares, frecuencia de uso de lentes
de contacto, diagndstico médico de ojo seco

g. Cuestionario del Estudio de salud en mujeres

3 elementos (Respuestas: Constantemente, Con frecuencia,
A veces, Nunca)

Diagndstico previo de ojo seco de un médico clinico—si
0 1o

(Con qué frecuencia sus ojos se sienten secos (no lo
suficientemente htimedos)?

(Con qué frecuencia sus o0jos se sienten irritados?
Encuesta de prevalencia en una poblacion grande
Definicidon de casos: Sequedad e irritacion en forma
constante o frecuente

Sensibilidad y especificidad similares a los 14 elementos,
incluyendo: sensacion terrosa o arenosa, dolor quemante
0 escozor, prurito, sensibilidad a la luz, vision borrosa,
cansancio, dolor, comezdn, enrojecimiento, pegajosidad,
ojos llorosos y adoloridos con parpados hinchados
Validado contra un examen clinico estandarizado

h. Cuestionario de la funcion visual del Instituto Nacional
del Ojo (NEI-VFQ)

25 partidas de frecuencia y severidad de los sintomas y
sus efectos sobre las actividades de la vida cotidiana

» Multiples dominios: es decir, vision de cerca, salud

general, problemas sociales, vision de lejos...

(Con qué frecuencia el dolor o el malestar afectan las
actividades de la vida cotidiana (Respuestas: Todo el
tiempo, Casi todo el tiempo, Parte del tiempo, Un poco,
Nunca [escala de 5 puntos])

—¢ Cuanto dolor (es decir, ardor, comezon, dolor) tiene?
(Respuestas: Ninguno, Leve, Moderado, Severo, Muy
severo [escala de 5 puntos])

No se desarrolld para el ojo seco; sin embargo, se probo
en varias poblaciones de 0jo seco

Util para comparaciones a nivel de grupos sobre la QoL
relacionada con la salud y focalizada en la vision

Puede ser ttil para diversas afecciones del ojo

i. Cuestionario para ojo seco (DEQ) y DEQ para lentes de
contacto

21 elementos: incluye uso de lentes de contacto, edad,
sexo

Escalas categodricas de prevalencia, frecuencia, gravedad
durante el dia y molestia de los sintomas en un dia tipico,
con un periodo de recuerdo de una semana

Frecuencia e intensidad de los sintomas: comodidad,
sequedad, vision borrosa, dolor e irritacidon, sensacion
arenosa y comezon, ardor y escozor, sensacion de tener
cuerpos extraflos, sensibilidad a la luz, prurito

Nunca, poco frecuente, frecuente, constante

Empeora segun la hora del dia

Efecto sobre las actividades de la vida cotidiana
Medicamentos, alergias, boca, nariz o vagina resecas,
tratamientos, evaluacion global del paciente, diagndstico
de ojo seco

Jj.  Melbourne, Australia, Cuestionario del proyecto sobre

disfuncion visual

Se calificaron los sintomas de malestar, sequedad,
sensacion de tener cuerpos extrafios, comezon, lagrimeo y
fotofobia, usando una escala 0 a 3 (0 = sin antecedentes, 1 =
leve, 2 = moderado, 3 = grave). Para cada sintoma se incluyé
una definicion de leve, moderado y grave.

2. Resumen

El Subcomité llegd a un acuerdo sobre varias caracteristicas
del cuestionario sobre 0jo seco que contribuirian a hacerlo
idéneo para estudios epidemiologicos y RCT. El instrumento
debe dar respuestas, es decir, debe ser capaz de detectar y
medir un cambio en los sintomas, con un tratamiento efectivo
o evolucion de la enfermedad. Debe ser lo suficientemente
sensible como para detectar la respuesta terapéutica de un
medicamento. Debe ser reproducible; los cambios detectados
deben ser reales y no debidos a una deficiente repetibilidad. El
periodo de recuerdo debe ser especificado, ya que es comtin
que los pacientes integren los sintomas con el tiempo. Por
ejemplo, “;como se sienten sus ojos ahora?” vs. “;como se
han sentido sus ojos en promedio durante esta semana?”. Otros
puntos importantes incluyeron la capacidad para establecer
un umbral de gravedad de la enfermedad como criterio de
inclusion (efectos maximo y minimo). Se puede optar por usar
un instrumento particular como herramienta de deteccion para
la visita de calificacion para el estudio y otro cuestionario para
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la visita basal y la visita primaria de resultados del estudio.
Ciertas partidas especificas del instrumento pueden ser mas
adecuadas para la deteccion, mientras que otras pueden
responder a los efectos del tratamiento y ser mas relevantes
para los analisis de eficacia. Debido a la posibilidad de que
los sintomas del ojo seco empeoren durante el transcurso del
dia, los examenes de ojo seco y los cuestionarios se deben
administrar a la misma hora del dia en los ensayos clinicos.
Los instrumentos de calidad de vida relacionada con la
salud focalizados en la vision cuantifican un aspecto de la
enfermedad del ojo seco que no se mide de otras maneras.
Se tienen disponibles instrumentos tanto genéricos como
especificos para la enfermedad; la evaluacion de utilidad es una
estrategia alternativa. El grupo recomend¢ incluir una partida
de funcion visual en la definicion del ojo seco, por ejemplo,
vision fluctuante o vision borrosa temporal, para capturar el
efecto visual de la sequedad y ayudar a definir una situacion
clinicamente significativa. Esta es otra manifestacién del ojo
seco, distinta de los sintomas “causados por la irritacion”.

3. Investigaciones futuras

Se deben definir cambios clinicamente significativos en las
puntuaciones de los cuestionarios. ;,Si un sintoma en particular
mejora, mejora también la capacidad para realizar actividades
cotidianas o mejora la funcion visual?

El concepto del “peor” sintoma, que se puede definir como
el mas intenso, el mds frecuente, o el mas molesto, justifica
mayores estudios.

Larelacion entre frecuencia y severidad de los sintomas del
ojo seco se deben entender mejor, para identificar un cambio
clinicamente significativo en los sintomas del ojo seco. ;Como
se compara un sintoma causado por la irritacion, constante pero
de baja intensidad, con un dolor periddico, severo, muy intenso
pero poco frecuente? Aunque la frecuencia y la intensidad de
los sintomas estan altamente correlacionadas, la frecuencia
es relevante para los RCT porque seria dificil demostrar un
cambio en un sintoma poco frecuente, pero severo.

El andlisis psicométrico de los datos de los cuestionarios
actuales de ensayos clinicos de intervencion o estudios
epidemiologicos puede ayudar a identificar parametros
especificos, preguntas o sub-escalas que pueden ser mas
sensibles o mas adecuadas para demostrar los efectos
terapéuticos de diferentes tipos de modalidades de tratamiento,
o bien, para ojo seco de un tipo o gravedad en particular. Se
podria explorar la satisfaccion del paciente con la salud ocular,
la terapia y la impresion de mejoramiento o empeoramiento
con el tratamiento para usar los resultados en la investigacion
clinica

Aunque se han logrado importantes avances desde
el Taller sobre ojo seco de 1994/1995 con respecto a la
evidencia disponible sobre la epidemiologia del ojo seco,
aun se requieren criterios de diagnostico ampliamente
aceptados del ojo seco para estudios epidemioldgicos, asi
como una necesidad de realizar dichos estudios en poblaciones
geograficas diferentes y también en razas y etnias diferentes.
Todavia falta aclarar el papel de los cuestionarios individuales
sobre el ojo seco, asi como las herramientas de evaluacién
de QoL en general y focalizadas en la vision. Aunque
ciertos factores de riesgo, como la edad, el sexo, los factores

dietéticos, la cirugia refractiva y otros se han relacionado con
la morbilidad ocular en el ojo seco, no es claro el impacto de
otros factores como el tabaquismo, el alcohol, la menopausia,
los anticonceptivos orales y el embarazo, por lo que se requiere
mayor investigacion prospectiva.

lIl. CONCLUSIONES

Queda la necesidad de llegar a un consenso sobre los
criterios adecuados para el diagnostico del ojo seco en los
estudios epidemiolédgicos. El papel de la evaluacion subjetivay
las evaluaciones de la QoL en general y focalizada en la vision
se pueden aclarar. Se requieren mas estudios sobre incidencia,
y los estudios epidemioldgicos se deben expandir para incluir
regiones geograficas adicionales, asi como multiples razas
y etnias. Se han identificado algunos factores de riesgo
modificables para el ojo seco, y la educacion publica que
resulte de ello debe llevar a un mejoramiento de la salud tanto
del ojo como en general, aunque se requieren mas estudios
prospectivos para esclarecer otros factores de riesgo.

Se pueden consultar plantillas detalladas de los cuestionarios
en: www.tearfilm.org.
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