
Anexo 2 – ejemplo Hoja(s) de texto 
 

Introducción  

El Síndrome de Ojo Seco es un grupo de desórdenes de la película lagrimal que está causado por 

una diminución de la producción de lágrimas o una excesiva evaporación, asociada con discomfort 

ocular y /o síntomas visuales y enfermedad de la superficie ocular [1]. Los pacientes diabéticos, 

comúnmente, se quejan de sintomatología típica del Síndrome de Ojo Seco, como la sensación de 

picazón y cuerpo extraño en el ojo. En ellos, la película lagrimal está comprometida por el 

descontrol glicémico (Hiperglicemia crónica) causando una neuropatía (disfunción autonómica) 

que produce un estrés en el epitelio corneal y la conjuntiva que puede llevar a graves 

complicaciones oculares [2].   

 

El propósito de este estudio fue demostrar la relación entre el Control Glicémico y el Síndrome de 

Ojo Seco en pacientes diabéticos con la finalidad de obtener estadísticas que se utilicen como 

parámetro por los proveedores de salud para hacer de la evaluación del Síndrome de Ojo Seco una 

parte integral del manejo de todos los pacientes diabéticos y prevenir futuras complicaciones de la 

superficie ocular. 

 

Materiales y Métodos 

Se realizó un estudio observacional, de tipo descriptivo, correlacional, prospectivo y transversal, 

tomando una muestra de 32 pacientes diabéticos (64 ojos) a partir de un muestreo no probabilístico 

por conveniencia en la consulta de primera vez del departamento de Oftalmología del Instituto 

Nacional de la Diabetes, Endocrinología y Nutrición (INDEN) en el periodo entre mayo – agosto 

2015. Se incluyeron todos los pacientes mayores de 18 años. 



 

Se excluyeron pacientes por presentar variables que se relacionan con el Síndrome de Ojo Seco: 

edad mayor de 65 años, comorbilidades no controladas (Hipertensión, Artritis Reumatoide), uso 

de medicamentos (Antihistamínicos, Diuréticos y Anticonceptivos Orales), hábitos tóxicos (uso 

de cigarrillo < 6 meses), Cirugías Oculares previas (Catarata, Glaucoma y Laser < 1 año), uso de 

lentes de contacto, Glaucoma, Histerectomía, uso de gotas de cualquier tipo y alergias. Otras 

variables/razones que sirvieron como criterio de exclusión fueron Conjuntivitis/Infección ocular, 

Dolor ocular, Trauma, uso de Gotas Dilatadoras (TP) y No Cooperación. 

 

Los días de toma de muestra cada paciente diabético se dirigió a uno de los tres consultorios 

destinados para consulta de Primera vez del Departamento de Oftalmología del INDEN. Luego de 

un breve conversatorio, se determinó si el paciente cumplía con los Criterios de 

Inclusión/Exclusión establecidos para la investigación. Una vez que el paciente accedía a formar 

parte del estudio, se pasaba a  recopilar una breve Historia Clínica a través de una ficha de 

recolección de datos incluyendo variables sociodemográficas y pertinentes al Control Glicémico 

como edad, sexo, tiempo con diagnóstico de Diabetes, uso de Insulina, uso de Hipoglucemiantes 

orales, Glicemia Basal y  Hemoglobina Glicosilada. 

 

También a cada paciente se le aplicó el cuestionario de 12 preguntas  para calcular el Índice de 

Enfermedad de la Superficie Ocular que nos permitió obtener  el grado de Síndrome de Ojo Seco 

clasificándolo en normal, leve, moderado y severo. En ese mismo orden, luego se le realizó el Test 

de Schirmer I (sin anestesia) con una tirilla especial para medir la cantidad de lágrimas (en mm) 

en cada ojo (empezando por el ojo derecho). Estas pruebas fueron realizadas por los investigadores, 



Médicos Internos de la Universidad Iberoamericana. Una vez concluidas con estas pruebas, se 

procedió a determinar el Tiempo (en segundos) de Ruptura de la Película Lagrimal a través de una 

Lámpara de Hendidura y la colocación de fluoresceína  para evaluar la calidad de la película 

lagrimal realizado por tres residentes de  primer año de Oftalmología del centro bajo condiciones 

controladas.  

 

Luego de recolectar las mediciones de las variables del estudio se  realizó el análisis estadístico de 

las mismas a través del Software Epi Info versión 7.15 (2015). Para este análisis se calculó el 

porcentaje para las variables cualitativas y la media con desviación estándar con cuartiles para 

variables cuantitativas dependiendo de la distribución de los datos. Con los datos obtenidos se 

elaboró la tabla de las características basales de los pacientes. 

En análisis de bivariables entre las variables independientes y dependientes se utilizó la prueba t 

de Student o prueba de Wisconsin, Coeficiente de Correlación de Pearson y la prueba de ANOVA. 

Se escogió el análisis que se utilizó dependiendo del tipo de bivariables independientes que se usó 

y si presentaba distribución paramétrica o no paramétrica. 

 

Aspecto Ético:  

A cada uno de los pacientes se le entregó y explicó un consentimiento informado el cual detalló 

todos los por menores de los procedimientos que se le iban a realizar y que afirmaba la 

confidencialidad de su identidad. 

 

 

 



Resultados 

Características basales de la muestra (N=32 (64 OJOS) ) (Ver Cuadro 1 y 2). Se encontraron 

resultados positivos en un 69% en el OSDI , 100% en el TBUT y 50% y 56% en el Test de Schirmer 

I en Ojo Derecho (OD) e Izquierdo (OS) respectivamente. (Ver Cuadro 3). 

 

Relación entre Síndrome de Ojo Seco y Uso de Insulina/ Hipoglucemiantes Orales.  

 No se encontró una relación estadísticamente significativa entre el Uso de Insulina (SI/NO), el 

uso de Hipoglucemiantes Orales (SI/NO) y la cantidad de lágrimas (en mm) a través del Test de 

Schirmer I de  Ojo Derecho (OD) y Ojo Izquierdo (OS). Tampoco se encontró una relación con el 

Índice de Enfermedad de la Superficie Ocular .(Ver Cuadro 4 y 5). 

 

Se encontró una relación estadísticamente significativa con el (TBUT) en segundo del Ojo 

Izquierdo (OS) y Ojo Derecho (OD). Los pacientes que utilizaron Insulina presentaron un menor 

(TBUT) en comparación con los que no la utilizaron. Los pacientes que utilizaron 

hipoglucemiantes orales presentaron un mayor tiempo de Ruptura de la Película Lagrimal (TBUT) 

en comparación con los que no lo utilizaron. (Ver Cuadro 4 y 5). 

 

Relación entre el Síndrome de Ojo Seco y Tiempo con Diagnóstico de Diabetes 

No se encontró una relación estadísticamente significativa entre el Tiempo con diagnóstico de 

Diabetes y el Test de Schirmer I del Ojo Derecho (OD) y Ojo Izquierdo(OS) en milímetros. 

Tampoco se encontró una relación estadísticamente significativa con el (TBUT) en segundos del 

Ojo Izquierdo (OS) y Ojo Derecho (OD) y el Índice de Enfermedad de la Superficie Ocular.  (Ver 

Gráfica 1-3). 



Relación entre el Síndrome de Ojo Seco y Glicemia Basal 

No se encontró una relación estadísticamente significativa entre la Glicemia Basal y el Test de 

Schirmer I del Ojo Derecho (OD) y Ojo Izquierdo (OS)  en milímetros. (Ver Gráfica  4).  

Se encontró una relación indirectamente proporcional (moderada) entre la Glicemia Basal y 

Tiempo de Ruptura de la Película Lagrimal (TBUT) en segundos del Ojo Izquierdo(OS) y Ojo 

Derecho (OD) y una relación directamente proporcional (moderada) entre la Glicemia basal y el 

Índice de Enfermedad de la Superficie Ocular (OSDI). (Ver Gráfica 5-6). 

Además se evidencio que aquellos pacientes que tenían niveles mayores a 250 mg/dl de Glicemia 

Basal presentaban una disminución severa en el Tiempo de Ruptura de la Pelicular Lagrimal y un 

aumento de Enfermedad de la superficie Ocular en comparación con aquellos que tenía niveles 

menores a 250 mg/dl. (Ver cuadro 6). 

 

Relación entre el Síndrome de Ojo Seco y Hemoglobina Glicosilada. 

Se encontró una relación indirectamente proporcional (moderada) entre la Hemoglobina 

Glicosilada y el test de Schirmer I del Ojo Derecho (OD) y Ojo Izquierdo (OS) en milímetros. Una 

relación indirectamente proporcional (moderada) entre la Hemoglobina Glicosilada y el Tiempo 

de Ruptura de la Película Lagrimal (TBUT) en segundos y una relación directamente proporcional 

(moderada) entre la Hemoglobina Glicosilada y el Índice de Enfermedad de la Superficie Ocular 

(OSDI). (Ver Gráficas 7- 9). 

 

Además se evidencio que aquellos pacientes con niveles de Hemoglobina Glicosilada mayores a 

10% presentaban una disminución severa de la cantidad y calidad de lágrimas y presentaban un 

aumento de aproximadamente 30% del Índice de enfermedad de la Superficie Ocular en 

comparación con aquellos pacientes con niveles menores a 10% . (Ver	Cuadro	7).



Discusión 

Se concluyó que los pacientes con Diabetes Mellitus del estudio tienden a desarrollar 

disfunción de la Película Lagrimal y que el aumento de los niveles de Glicemia puede modificar 

las características cualitativas y cuantitativas de la Película Lagrimal y la sintomatología que 

definen al Síndrome de Ojo Seco. 

Los resultados de esta investigación son comparables con los resultados obtenidos por estudios 

anteriores: Un estudio caso control realizado en la India demostró un resultado promedio en el 

(TBUT) y el Test de Schirmer I de los pacientes diabéticos de 7 segundos y 10 milímetros 

respectivamente y demostró un  resultado menor en estas pruebas en los pacientes diabéticos 

comparado con los controles que disminuye con el aumento de la Hemoglobina Glicosilada 

(p<0.05) [3] . 

Un estudio caso control en Beijing, China estudió a 111 pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 

II y a 100 controles de la misma edad y sexo encontrando que los pacientes con Diabetes 

Mellitus Tipo II mostraron un TBUT más rápido de 6.50 segundos pero resultados similares 

en el Test de Schirmer [4].  

En un estudio caso control llevado a cabo en Brasil se concluyó que la mejor combinación de 

métodos diagnósticos para Ojo Seco era el Cuestionario para calcular el Índice de Enfermedad 

de la Superficie Ocular (OSDI), Tiempo de Ruptura Lagrimal y el Test de Schirmer 

(Sensibilidad 100 %, especificidad 95%) [5]. En los pacientes de nuestro estudio se utilizaron 

estos tres métodos para realizar la evaluación del Síndrome de Ojo Seco. 

Un estudio realizado en Irán evaluó la prevalencia de Síndrome de Ojo Seco a través del test 

de Schirmer encontrando un resultado positivo en 54,3 % de los pacientes con Diabetes 

Mellitus tipo II [6].  

Un estudio longitudinal encontró que el test de Schirmer fue positivo en 60.86% de los 

pacientes y el Tiempo de Ruptura Lagrimal fue positivo en 54.34% de los pacientes [7]. Un 



estudio caso control realizado en Alemania encontró que un 52.8% de todos los sujetos 

diabéticos se quejaron de sintomatología de Ojo Seco, un 94% presentó un resultado positivo 

en el Tiempo de Ruptura de la Película Lagrimal (TBUT) [8]. 

Un estudio prospectivo en la India estudió a 100 pacientes con Diabetes Mellitus Tipo II 

encontrándose una correlación estadísticamente significativa entre la duración de la diabetes y 

el Síndrome de Ojo Seco (p=0.001). Determinado que el Síndrome de Ojo seco es más 

frecuente en pacientes con Diabetes Mellitus tipo II de larga duración [9]. Un estudio 

prospectivo realizado en Turquía estudio a 41 pacientes con Diabetes Mellitus Tipo II 

encontrando que los resultados anormales de la Película Lagrimal no estaban asociados a la 

duración de la Diabetes (p>0.05) pero que estaban asociados a peor control glicémico (p < 

0.05)  [10].  

En un estudio Prospectivo Caso Control realizado en Japón  en 88 ojos de 50 pacientes con 

Diabetes Mellitus no se encontró relación entre las características cualitativas y cuantitativas 

de la película lagrimal y  la duración de la diabetes (p>0.05) pero si encontraron que el Test de 

Schirmer y el TBUT estaban disminuidos en pacientes con pobre control metabólico (p<0.001) 

[11]. Un estudio correlacional realizado para investigar la relación entre el Síndrome de ojo 

seco y las complicaciones microvasculares de la Diabetes, encontró que el Síndrome de Ojo 

Seco tuvo una correlación significativa con la Hemoglobina Glicosilada (HbA1C) (P=0.01) 

[12]. 

Finalmente, es importante hacer hincapié en el siguiente hallazgo que no estaba dentro de los 

objetivos del estudio: El promedio de TBUT y de OSDI en los pacientes que tuvieron niveles 

de Glicemia Basal mayores a 250 mg/dl fue de 4.8 segundos y 29 respectivamente. El primero 

se traduce en una afectación severa de la calidad de la Película Lagrimal y el segundo en una 

sintomatología moderada de Ojo Seco. El promedio de TBUT, Test de Schirmer I y el OSDI 

en los pacientes que tuvieron niveles de Hemoglobina Glicosilada mayores a 10% fue de 5.0 



segundos ,6 milímetros y 27 respectivamente. El primero se traduce en una afectación severa 

de la calidad de la Película Lagrimal, el segundo en una afectación severa de la cantidad de 

lágrimas y el tercero en una sintomatología moderada de Ojo Seco.  

Los hallazgos en las pruebas cualitativas y cuantitativas de la película lagrimal  no se 

corresponden con los hallazgos sintomatológicos de Ojo Seco. Una posible explicación a este 

hallazgo puede ser que los niveles de Glicemia Basal y Hemoglobina Glicosilada mayores de 

250 mg/dl y 10 % respectivamente producen un aumento de la glicosilación no enzimática de 

la vasa nervorum de los nervios corneales, produciendo una neuropatía corneal que lleva a la 

disminución de la sintomatología en estos pacientes. 

 

Recomendaciones 

Es imperativo que los pacientes con pobre control glicémico sean seguidos de cerca y referidos 

al Oftalmólogo para ser examinados por cambios en la Película Lagrimal con especial atención 

a aquellos pacientes con Glicemia Basal y Hemoglobina Glicosilada mayores a 250 mg/dl y 10 

% , respectivamente. 

Implementar el Test de Schirmer I y el cuestionario para calcular el Índice de enfermedad de 

la superficie ocular (OSDI) en la consulta de Oftalmología del INDEN en adición a la prueba 

del Tiempo de ruptura de la película lagrimal. 

Para evaluar si existe una relación significativa entre el tiempo con Diabetes y los cambios 

cualitativos, cuantitativos y sintomatológicos, recomendamos realizar el mismo estudio en una 

población de pacientes con Diabetes Mellitus tipo I, ya que estos pacientes debutan con cuadros 

agudos de su enfermedad, lo que marca el inicio real de la misma. 
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