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RESUMEN

Los anticonceptivos hormonales contienen estrogeno progestageno, son el método mas utilizado por las
mujeres en edad reproductiva con una eficacia del 98%. Las hormonas influyen en el correcto funcionamiento
de laglandulay en la produccion de la pelicula lagrimal. OBJETIVO: Identificar la relacion que existe entre
el uso de métodos anticonceptivos hormonales y los hallazgos en la superficie ocular. METODOLOGIA:
Estudio de corte transversal, se evalud la integridad de la superficie ocular y pelicula lagrimal en mujeres de
18 a 45 afios mediante pruebas clinicas como Schirmer 1y 11, tiempo de rupturalagrimal (BUT), evaluacién
con verde lisamina e integridad del margen palpebral y el cuestionario sintomatolégico OSDI; para el analisis
de resultados se realizaron medidas de tendencia central y tablas de contingencia. RESULTADOS: Se
incluyeron 65 pacientesentre 18 y 42 afios, de las cuales el 46.2% eran usuarias de métodos anticonceptivos
hormonales (MACH). En el BUT no se presentaron diferencias significativas entre las usuariasy el grupo de
control (p=0.200), en la evaluacion de la calidad lagrimal Schirmer I el (26.7%) y Schimer Il (13.3%) se
encontraban alterados; en la sintomatologia de la superficie ocular (encuesta OSDI), las mujeres que utilizaban
MACH reportaron sintomas 1.3 veces en comparacion con las no usuarias (p=0.7989). En el margen palpebral
se encontraron alteracionesen el 11.3% de la poblacién y no hubo diferencias significativas (p=0.7989). En la
evaluacion de la integridad de la superficie ocular con verde lisamina el 53.4% de usuarias de MACH se
encontraban en rangos alterados y no hubo diferencias estadisticamente significativas (p=0.5528).
CONCLUSION: No hubo diferencia en los hallazgos clinicosy los sintomas entre las mujeres usuariasy no
usuarias de MACH.

Palabras clave: Anticonceptivos, hormonas, ojo seco, lagrima, superficie ocular.



ABSTRACT

Hormonal contraceptivescontain progestin, theyare the method most used by womenof reproductive age with
an efficacy of 98%. Hormones influence the proper functioning of the glands and the production of the tear
film. OBJECTIVE: To identify the relationship between the use of hormonal contraceptive methods and the
findings on the ocular surface. METHODOLOGY: Cross-sectional study, the integrity of the ocular surface
and tear film was evaluated in women from 18 to 45 years old through clinical tests such as Schirmer I and I,
tear breakup time, evaluation with lissamine green and integrity of the palpebral margin and the eyelid margin.
OSDI symptom questionnaire; for the analysis of results, measures of central tendency and contingency tables
were performed. RESULTS: 65 patients between 18 and 42 years of age were included, of which 46.2% were
users of hormonal contraceptives (MACH). Inthe BUT there were no significant differences between the users
and the control group (p=0.200), in the evaluation of the tear quality Schirmer | (26.7%) and Schirmer Il
(13.3%) were found to be altered; in ocular surface symptomatology (OSDI survey), women who used MACH
reported symptoms 1.3 times compared to non-users (p=0.7989). Alterations were found in the palpebral
margin in 11.3% of the population and there were no significant differences (p=0.7989). In the evaluation of
the structure of the ocular surface with lissamine green, 53.4% of MACH users were found to be in altered
ranges and there were no statistically significant differences (p=0.5528). CONCLUSION: There was no
difference in clinical findings and symptoms between MACH users and non-users.

Keywords: Contraceptives, hormones, dry eye, tear, ocular surface.



INTRODUCCION

La superficie ocular, con frecuencia puede ser afectada por factores enddgenos y exdgenos, estos
requieren ser estudiados con la finalidad de lograr la estabilidad de la pelicula lagrimal, y mantener
sus componentes equilibrados para funcionar con regularidad, lo cual contribuye en la preservacion
y conservacion de la salud ocular (1).

Una de las posibles causas en la alteracion de la superficie ocular en las mujeres, corresponde al uso
de métodos anticonceptivos hormonales; descritos en la literatura cientifica, se hallaron receptores
hormonales sexuales en la conjuntiva, gandulas accesorias y glandulas de meibomio, estructuras que
desempefian una funcion esencial en la capa lipidica dela pelicula lagrimal, lo cual podriapredisponer
a una alteracion en la misma (2).

Surge, entonces, la necesidad de contribuir con el estudio de la superficie ocular, en la identificacion
de los métodos anticonceptivos hormonales y las posibles alteraciones de la superficie ocular, en
mujeres que se encuentran en etapa fértil y usan estos métodos como prevencién de embarazos no
deseados.

A través de la implementacion de pruebas clinicas que incluyen integridad de la superficie ocular,
calidad y cantidad lagrimal, y encuestas sintomatoldgicas; se busca caracterizar los hallazgos de la
superficie, para confrontarlos con la periodicidad y utilizacion de métodos anticonceptivos
hormonales. Lo anterior teniendo en cuenta que existen factores por los cuales se pueden generar
alteraciones en la estabilidad de la superficie ocular ajenos al uso de estos métodos.

Porlo anteriordescrito, el objetivo dela presente investigacion se direcciona a identificar la relacion que existe
entre el uso de metodos anticonceptivos hormonales y los hallazgos en la superficie ocular.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los anticonceptivos hormonales (AH) son métodos que contienen estrogeno progestageno y que se pueden
administrar como pildoras, inyecciones, implantes, anillo vaginal o dispositivo intrauterino (3). Se basan en el
aporte exogeno de las hormonas ovaricas, donde juegan un papel importante en el ciclo menstrual (4). Estos
métodos liberan hormonas que impiden la ovulaciony alteran el moco del cuello uterino para que los

espermatozoides no pasen. En general, su eficacia es del 98% (5).

El uso de métodos anticonceptivos (MAC) genera confusion y por consiguiente desconocimiento, lo cual
repercute en la vida de las personas en virtud de que no se brinda informacion concisa de la importancia de
este tema (6). Las mujeres que utilizan MAC para la prevencion de un embarazo no deseado (7), consideran
que los AH son el método mas eficaz (8). También es importante tener en cuenta que pueden reducir el riesgo
de hemorragias uterinas anormales, prevenir la formacion de quistes ovaricos, reducir el acné e incrementar la
densidad en los huesos (6).

Se calculaque en2019habia1900 millones de mujeres en edad reproductiva(entre 15y 49 afios) en el mundo,
de las cuales 1112 millones precisan planificacion familiar. De ellas, 842 millones utilizan MAC y 270
millones tienen necesidades desatendidas en materia de anticoncepcion (9). En un estudio realizado en 12
ciudadesde Colombiael 89.83% de las mujeres utilizan MAC, con predominio de la AH en un 58.99% (10).

La demanda insatisfecha de servicios de planificacion familiar es elevada en la mayor parte de paises de
América Latinay el Caribe, variaentre el 21%Yy 67% (8). Si bien la anticoncepcion ha aumentado ligeramente
en todo el mundo, de 54% en 1990 a 57.4% en 2015, en Latinoamérica y el Caribe se ha mantenido estable en
66.7% sin embargo, aproximadamente 214 millones de mujeres de paisesen vias de industrializacion, en edad

fértil, no son usuarias de anticonceptivos (10).

Los anticonceptivos estdn compuestos por hormonas como la progestina y los estr6genos (7). Se han
encontrado estas hormonas en estructuras oculares como en el humor acuoso, la glandula lagrimal, las
glandulas de meibomio, el parpado, la conjuntiva bulbar y palpebral, la cornea y la Gvea anterior y posterior
(12).

Existen evidencias que afirman que las glandulas lagrimalesy los tejidos superficiales del ojo son sensibles a
los cambios en el nivel de estrégeno circulante (7,12), lo que disminuye el tiempo de ruptura de la pelicula
lagrimal (PL) y lasecrecion meibomiana(7). En cuantoa la superficie ocular (SO), se conoce que las hormonas
influyen en el correcto funcionamiento de la glandula lagrimal, y por consiguiente en la produccion de la PL
y tasa de parpadeo (8). Adicionalmente es frecuente encontrar signos de blefaritis, el menisco lagrimal suele
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estar disminuido, se pueden encontrar restos organicos, secrecion blanquecina, irregularidades en el borde
palpebral, con enrojecimiento y escamas en el borde libre (13).

Algunos de los estudios que han evaluado el efecto en la SO debido a los AH solo han tenido en cuenta los de
tipo oral e inyectables (7,8,14,15), desconociendo los diferentes métodos considerados dentro de los AH,
motivo por el cual se presentael interés en realizar la presente investigaciony conocer los signos y sintomas

asociados a mujeres, quienes son usuarias de estos tipos de métodos.

1.1.  Pregunta general de investigacién

¢ Qué relacion existe entre el uso de métodos anticonceptivos hormonalesy los hallazgos en la superficie
ocular?

1.2. Preguntas especificas

¢Cual es la frecuencia de uso de anticonceptivos hormonales en las mujeres, segun el método?

¢ Cudles son los principales hallazgos en la superficie ocular de las mujeres entre los 18 y 45 afios?

¢ Cuales son los signos y sintomas de la superficie ocularen mujeres que utilizan métodos anticonceptivos

hormonales respecto a las que no utilizan estos métodos?

16



2. OBJETIVOS

1.1. Objetivo general

Identificar la relacidn que existe entre el uso de métodos anticonceptivoshormonales y los hallazgos en la

superficie ocular.

1.2. Objetivos especificos

Describir la frecuencia de uso de anticonceptivos hormonales en las mujeres, segin el método.

Identificar los hallazgos en la superficie ocular de las mujeres entre los 18 y 45 afios.

Comparar los signos y sintomas de la superficie ocular en mujeres que utilizan métodos anticonceptivos

hormonales respecto a las que no utilizan estos métodos.

17



3. JUSTIFICACION

La humanidad, expuesta desde tiempos remotos al manejo y uso de la anticoncepcidn, carece de criterios que
expresen claramente los efectos nocivos para la salud integral de quienes recurren a su utilizacién sin el pleno
conocimiento de las circunstancias a las cuales se pueden ver sometidas por vias de estas précticas (12). Los
paises llamados “en vias de desarrollo” aun presentan dificultades que impiden un uso racional y efectivo de
los MACH (16), cuestion que representa para los miembros del equipo de investigacion, un reto orientado

desde signos y sintomas de la superficie ocular en jovenes que utilizan MACH.

El presente estudio plantea una caracterizacion de los diferentes signos y sintomas que manifiestan quienes
frecuentemente utilizan estos métodos para la prevencion de embarazos no deseados 0 como tratamiento para
enfermedades hormonales aisladas, esto con el fin de realizar una diferenciacion de la sintomatologia que
permita avanzar en el conocimiento y ejecutar promocién y prevencion ante el desarrollo de diagnosticos

oculares.

A través de la aplicacion de un instrumento validado y de pruebas clinicas de uso cotidiano en el area de salud
ocular, este estudiobuscaanalizarlainformaciénde los signos y sintomas de la superficie ocularesparagenerar
evidenciaque aporte ala toma de decisiones sobre el establecimiento de medidas terapéuticas que contribuyan

a la salud fisica de las mujeres.
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4. MARCO TEORICO

4.1. Ciclo menstrual

El ciclo menstrual representa la madurez sexual de la mujer, que por medio de cambios hormonales permite el
desarrollo de una célula germinal y la expulsion del ovario para que pueda ser fecundada por un gameto
masculino. Desde la pubertad hasta la menopausia, el ovario y el Gtero tienen actividad ciclica ligadas en el
tiempo y estasincronizado asegura la existencia de un periodo favorable para la fecundacion y la implantacion

en cada ciclo menstrual (17). Este se divide en tres fases las cuales se ilustran en la figura 1.

Figura 1. Fases del ciclo menstrual.
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(Fuente: Fox S. Fisiologia humana. In New York, NY: McGraw-Hill Education; 2017.)
4.2. Historia de los anticonceptivos

La representacion méas antigua, entre 12.000y 15.000 afios de antigliedad, que se conoce es un hombre usando
un preservativo durante el acto sexual esta pintada en la pared de una cueva en Francia. También en Egipto se
encontro unailustracion de un preservativo, y tiene més de 3.000 afios (13). A partir de los afios 1980, a partir
de la aparicion del VIH. Fue promovido el uso del preservativo por parte de las instituciones, como método
anticonceptivo que previene el contagio de ETS (13). La busqueda de medios eficaces y convenientes para la
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prevencion del embarazo se ha prolongado durante milenios (13). Desde el comienzo de la historia, los

hombres y mujeres han deseado decidir si querian tener hijos y en el momento querian hacerlo (13).

Se considera a Hipdcrates (siglo 1V a.C.) el precursor del dispositivo intrauterino o (DIU) ya que descubri6 el
efecto anticonceptivo derivado de la colocacion de un cuerpo extrafio en el interior del Gtero de algunos
animales. Asimismo, en ciertos rituales, los maories de Nueva Zelanda introducian piedras pequefiasen la
vagina para evitar embarazos (13). Los dispositivos disefiados para introducirse en el Gtero se inventaron en
Alemaniaen 1909. Se fabricaban con tripa de gusano de seda. Daban resultado, pero a menudo provocaban
infecciones, las cuales eran un efecto secundario muy grave antes de que la penicilina estuviera disponible en

forma masivaa partir de 1945, debido a que estas infecciones invariablemente causaban la muerte (19).

El DIU cay6 en descrédito a fines de los 70 debido a que una version defectuosa logré ingresar en el mercado
y fue adquirida por millones de mujeres, muchas de las cuales desarrollaron lesiones por utilizarlo. Las
investigaciones revelaron que se habia estudiado muy poco la seguridad del dispositivo, tanto antes de su
lanzamiento al mercado como después de que los peligros comenzaran a presentarse (19). Actualmente el DIU
tiene excelentes referencias. Tanto la OMS como la Asociacién Médica Norteamericana lo incluyeron entre
los métodos reversibles mas seguros, eficaces y econdmicos de control de natalidad disponibles para las

mujeres (13).

Mas adelante, en 1929y 1934, se identificaron los estrégenos y la progesterona, respectivamente, y después
de muchas investigaciones se logré el descubrimiento de potentes compuestos semisintéticos con actividad
similar a la de las hormonas naturales, hastaque por fin se lanz6 la primera pildora anticonceptiva llamada
Enovid. En el afio 1951, el cientifico Carl Djerassi patenté un derivado de la progesterona, progestina 19-
noretisterona. El efecto contraceptivo de la progesteronaya se conociade antes, pero, tomada de forma oral,
resultaba ineficaz. Graciasa Djerassi, la progesterona derivada se volvia efectiva una vez ingerida oralmente.

Por eso, junto a Gregory Pincus, a Carl Djerassi puede denominarse el padre de la pildora (13).

En Espafia se legaliz6 la comercializacidny el uso de la pildora anticonceptiva el 7 de octubre de 1978, més
de 20 afios después de otros paises europeos. La pildoraactual, asi como otros métodos recientes de hormonas
combinadas, el parche, el anillo y la inyeccion, ofrecen seguridad y efectividad con dosis de hormonas cada

vez menores (13).

Los MAC se han usado de un modo u otro por miles de afios a través de la historia humana e incluso la
prehistoria. De hecho, la planificacion familiar siempre se ha practicado ampliamente, incluso en sociedades
dominadas por codigos sociales, politicos o religiosos que requieren que las personas “sean proliferasy se

multipliquen” desde la era de Pericles en la antigua Atenas, ¢l afio 2000 y la actualidad (19).
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4.2.1. Historia de los anticonceptivos en Colombia

En el afio 1948 aun cuando desde afios atras era la anticoncepcion condenadapor la iglesia y denominada
“pecado moral” el doctor Fernando Tamayo Ogliastri, inicio desde su consultorio particular el uso de diversos
métodos anticonceptivose inicio la motivacion de colegas, abogados e industriales (5), que desde entonces ha
sido pilar importante en el desarrollo de los programas de panificacion familiar en el pais (5).

A finales de la década de los sesenta, el ministerio de salud incluye en los programas materno-infantiles,
actividades de planificacion familiar, pero hasta el afio 1984 se expide la primera resolucion del ministerio de
salud que da base a los programas de planificacion familiar y en la nueva constitucion politica colombiana se

plantea la Planificacion familiar como un derecho de las personas (17).

4.3. Anticonceptivos generales

Son los métodos o procedimientos que previenen un embarazo en mujeres sexualmente activas, ya sean ellas
0 sus parejas quienes los usen. Pueden ser hormonales o no hormonales, transitorios o definitivos, basados en
tecnologia o en conductas (3). La eleccion de los distintos métodos debe basarse en dos pilares fundamentales,
la evidencia sistémica disponible y la adecuacion al concepto de la paciente o de la pareja (20).

4.4, Anticonceptivos hormonales

En funcion de la dosis de estos se pueden clasificar en monofasicos, que contienen la misma cantidad de
estrogeno que de progestageno durante todo el ciclo; los bifasicos, con la misma cantidad de estrogeno, pero
menor dosis de gestageno los primeros dias y, los trifasicos, con estrogenos en igual cantidad durante los
primeros y Gltimos dias, con mayor dosis en el intervalo de gestdgeno en dosis creciente durante los tres
periodos. Por otra parte, estos presentan diversas indicaciones terapéuticas que varian en funcion de la dosis

de hormonas y de la combinacion de estas que presente cada preparado (21).

4.5. Anticonceptivos hormonales usos-tipos

4.5.1. Implantes subdérmicos

Su duracion es larga, tres a cinco afios de proteccion anticonceptivay su implantacion la debe realizar un
médico especialista mediante anestesia local. La insercion se realiza durante los primeros dias de la
menstruacion, en la capa subdérmicadel brazo de la mujer. A partir de este momento, la pequefia varilla de

plastico flexible libera de forma constante solo progestageno (4,5).
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4.5.2. Comprimidos anticonceptivos

4.5.2.1. Comprimidos sin estrégenos o minipildora

Son también de uso diario. Se toman durante los 28 diasdel ciclo, a la misma horay sin semana de descanso.
En caso de olvido de la toma de algin comprimido, y si han transcurrido menos de 12 horas, la eficacia no
disminuye. Es lo que se llama «periodo de coberturax. Si, por el contrario, han transcurrido mas de 12 horas,
la eficacia anticonceptiva puede haber disminuido, al igual que ocurre en caso de vomitos o diarrea. Son
adecuados en mujeres que no pueden 0 no quieren tomar estrégenos, en fumadoras mayores de 35 afios, con
migrafia sin aura, obesidad o hipertension (4).

4.5.2.2 Preparados orales con hormonas combinadas

Se trata de un método de uso diario. El primer comprimido se debe tomar el primer dia del ciclo, es decir el
primer dia de la menstruacion, y a continuacion se sigue administrando, a la misma hora, durante 21 o0 22 dias.
Por tanto, tras 21 o 22 dias, se descansa una semana, durante la cual aparecera la menstruacion y se volvera a
iniciar otro ciclo. Existen varios tipos, seguin la composicion y cantidad de hormonas que contengan, incluso
los hay que tienen 28 comprimidosy se toman continuamente sin incluir semanas de descanso (en los tltimos
comprimidos no hay medicamento, por lo que no es necesario interrumpir la pauta de uso diario). En caso de
olvido, vomitos o diarrea su eficacia se ve disminuida (4).

4.5.3 Inyectables

De uso mensual y trimestral (5). Contiene solo la progestina acetato de medroxiprogesterona. La inyeccion es
reversible, pero el retorno a la fertilidad puede demorar hasta que el efecto de la inyeccién se agote (22). Otros
beneficiosde la inyeccidn incluyen la ausencia de sangrados o un sangrado leve, la disminucion de los célicos
y sintomas del sindrome premenstrual, reduccion del dolor causado por endometriosis, del riesgo de
enfermedad inflamatoria pélvica (EIP) y del cancer de endometrio y ovario (22).

4.5.4 Anillo vaginal

Es un anticonceptivo mensual (5). El anillo se colocael primer dia del ciclo, y durante los primeros 7 dias hay
que utilizar un método de barrera adicional. Transcurridas 3 semanas se retira, dando paso a la semana de
descanso en la cual aparece la menstruacion finalizando esto, se coloca un nuevo anillo. Es importante

asegurarse de que el anillo no se haya expulsado accidentalmente (21).

Se trata de un método con baja concentracion de hormonas, por lo que las reacciones adversas, como nauseas
y tensibn mamaria, son menores en frecuenciae intensidad. Su eficacia no se ve modificada por vomitos o
diarreas. Al no administrarse por via oral, los antibioticos no influyen en su absorciény, por tanto, no
disminuyen su eficacia (21).
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4.5.5. Dispositivo intrauterino (DIU) de progestagenos

Es un métodoanticonceptivode larga duracion (21). Contiene hormonasque acttan localmente y su proteccion
anticonceptiva duraentre cinco y siete afios (5). Requiere de un especialistamédico para su inserciénen la
cavidad intrauterina. Suele colocarse durante la menstruacién ya que durante este periodo el cuello del Utero

estd mas dilatado (21).
4.5.6. Métodos anticonceptivos de emergencia

Son productos especificos que pueden prevenir un embarazo no deseado después de una relacion sexual de
riesgo sin proteccion (5).

4.5.6.1. Pildora del dia después

Son pildoras que contienen el derivado hormonal conocido como levonorgestrel. Tienen dos presentaciones:
de una sola pastillay de dos. Su ventana de efectividad son las 72 horas (tres dias) siguientes a la relacion
sexual de riesgo. Su carga hormonal es elevada y transitoria, por lo que no deben ser usadas como
anticonceptivos regulares, pues induce irregularidad menstrual y no hay estudios de eficacia para uso continuo

(5).
4.5.6.2. Yuzpe

Son las pildoras anticonceptivas tradicionales, que contienen dos derivados de estrogenos y progestagenos que
funcionan como anticonceptivos de emergencia (23), si se toman dentro de las 72 horas siguientes a la relacion
de riesgo. El profesional de la salud debe ser quien indique la dosis adecuada en cada caso (5).

4.5.7 Anticonceptivos hormonales combinados

Los anticonceptivos combinados orales, son pastillas que contienen dos tipos de hormonas (estrégeno y
progestageno) similares a las que se producen en el cuerpo de la mujer. En la cual la forma de evitar un
embarazo es impidiendo la ovulacién, es decir, la salida del ovocito desde el ovario (3). Las pastillas pueden
ser de tipo monofasico, que son las mas usadasy mejor evaluadas ya que contienen 30 mcg de etinil estradiol
y 150 mcg de levonorgestrel; asi mismo, hay pastillas biféasicas o trifasicas que tienen distintas cantidades de

hormona en las diferentes semanas (3).

4.5.7.1. Los anticonceptivos inyectables combinados

previenen la ovulacion en 99% de los casos, siemprey cuando se apliquen de manera correctay regular. Se
prescriben en dosis Unica, una vez al mes, lo que facilita el apego al tratamiento; ademas, son discretos y
brindan confidencialidad. Después de suspender el tratamiento se recupera la fertilidad rapidamente, excepto
con el protocolo de acetato de medroxiprogesterona (AMP) de 150 mg de aplicacion trimestral, que varia de 9
a 10 meses (10).
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4.5.7.2. El anillo vaginal combinado

Es un anillo flexible en el que la mujer lo coloca en su vaginay este libera continuamente 2 hormonas, la
progestina y un estrégeno donde van a tener absorcion en la pared vaginal. Este anillo se debe dejar puesto
durante 3 semanas, retirdndolo a la 4 semana, dando paso a la fase de menstruacion. La formade actuar del

anillo es principalmente previniendo la liberacion de dvulos de los ovarios (5).

4.5.7.3. Parche transdérmico combinado

es un sistema anticonceptivo transdérmico que contiene norelgestromin 6 mg y etinilestradiol 600 mcg. El
parche libera20 mcgde etinil estradiol y 150 mcgde norelgestrominal dia (3). Eluso se emplea semanalmente,
aplicando el primer dia del ciclo directamente sobre la piel limpia, secay sin vello sustituyéndolo por uno
nuevo durante 3 semanas consecutivas, durante la cuarta semana no se empleara el uso dando a lugar a la fase

de menstruacion (21).

4.6. Anticonceptivos mecanismos de accion

Para hablar del mecanismo de este tipo de anticonceptivos se debe mencionar que en un principio se penso que
el mecanismo de accién era solamente la inhibicion de la ovulacion que frena el centro hipotalamico; sin
embargo, posteriormente se pudo conocer que su accion es mucho méas compleja (24). La accion principal es
la inhibicién de la ovulacion. También la efectividad anticonceptiva de estos compuestos se logra por la
modificacion de laviscosidady lacomposicion del mococervical queinhibe el transporte de espermatozoides,
hay inhibicion de la maduracién endometrial que previene la implantacion, adicional esta la alteracién de la
fisiologia del tubo y, ademaés, interferencia de la capacitacion espermatica e interferencia de la secrecion de
progesterona por el cuerpo lateo (24).

4.8. Efectos secundarios de los anticonceptivos hormonales

Las principales preocupaciones sobre el uso de los anticonceptivos se han centrado en los posibles efectos
neoplasicos (24). Sin embargo, los anticonceptivos han experimentado una gran evolucion desde que
comenzaron a utilizarse, y actualmente contienen dosis mucho mas bajas, por lo que ha disminuido mucho el
riesgo de reacciones adversas (21). Dentro de los efectos secundarios se encuentran los que se describenen la
tabla 1.
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Tabla 1. Efectos secundarios de

los métodos anticonceptivos

Clasificacion por 6rganosy

Reacciones adversas

Anticonceptivos

sistemas combinados Anillo Parches
Infecciones e infestaciones Infeccién vaginal
Trastornos del sistema nervioso Cefaleas, migrafias
Nauseas Nauseas, dolor abdominal
Trastornos gastrointestinales [No aplica

Vomitos, diarrea

Trastornos psiquiatricos

Animo depresivo

Libido disminuida

Trastornos del aparato
reproductor y mamas

Sensibilidad mamaria, dismenorrea, trastomo menstrual, secrecién vaginal

Prurito genital

Acné
Trastornos de la piel y del tejido| No aplica Acné Irritacion det[&l piel,
subcutaneo erupcion cutanea,
prurito
Trastornos musculoesqueléticos .
. A Espasmos musculares
del tejido conjuntivo No aplica P
Malestar, fatiga,
Trastornos generales y _ reacciones enel lugar de
alteraciones en el lugar de No aplica administracion, prurito,
administracién erupcion cutanea
Aumento de peso
Molestia por un
Otras No aplica método .
anticonceptivo No aplica
vaginaly expulsion
de este

(Fuente: Hidalgo M NM. Anticonceptivos hormonales. Farmacia Profesional. 2014;28(3):28-33. Disponible
en: https://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-profesional-3-pdf-X0213932414316911)

4.9. Efectos oculares de los anticonceptivos

Se ha demostrado la existencia de receptores hormonales sexuales como los estrogenos, la progesteronay la

prolactina en la conjuntiva, las glandulas lagrimales accesorias y las glandulas de meibomio siendo estas

glandulas las Gnicas que tienen receptores de estrégenos, donde cumplen unafuncion en la capa lipidicade la

PL y se relacionacon la disfuncion de las glandulas de meibomio y el sindrome de ojo seco (2,12,25), por lo

anterior se ha considerado que la fluctuacion de estrégeno juega un papel fundamental en la regulacién de la

fisiologia de la SO y la lagrima (12).
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4.9.1. Ojo seco

Este trastorno de la PL puede ser causado debido a un déficitde la produccion lagrimal o una evaporacién
excesiva de la lagrima, que da lugar a una variedad de sintomas en la superficie ocular. La inclusion de la
alteracion visual en la definicion del OSse debea la evidenciaacumulada de que el OS esta realmente asociado

con cambios visuales dindmicos (26).

El OS es una enfermedad multifactorial de la SO caracterizada por una pérdida de la homeostasis de la PL y
acompafadade sintomas oculares, en los que la inestabilidad e hiperosmolaridad de la PL, la inflamacion y el
dafio de la SO y las anomalias neurosensoriales desempefian funciones etioldgicas (27). EI OS es un trastomo

que se divide en acuodeficiente y evaporativo, tal como se interpreta en la figura 2.

Figura 2. Clasificacion de ojo seco
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(Fuente: CraigJ etal. TFOS DEWS Il Definition and Classification Report. Ocul Surf.2017Jul;15(3):276-83.

Disponible en: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1542012417301192?via%3Dihub)
No es facil determinar la incidencia y prevalenciadel OS dado que no existe una prueba diagndstica Gnica que
permita diferenciar de forma confiable a las personas con OS de las que no lo tienen. Tampoco existe un
consenso en cuanto a la combinacion de pruebas que deberias usar para definir la enfermedad en la clinica. La
prueba diagndsticamas usada y reproducible se basa en cuestionarios que responden los pacientes en relacién
con sus sintomas, dificultad al realizar tareas de la vida cotidiana sumado al grado de dependencia de gotas

lubricantes. Se debe considerar que hay poca correlacién entre los signos y sintomas de los pacientes (28).

Sin embargo, se ha mencionado que la incidencia de complicaciones oculares por el usode MACHes de 1 en
230.000 aproximadamente, cifras donde se incluyen sintomas de 0jo seco, alteraciones en cornea, opacidades
del cristalino y complicaciones vasculares o neuro oftalmoldgicas de la retina (15).
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4.10. Encuesta de sintomatologia

El OSDI es un instrumento especifico que incluye 12 preguntas que evaltan la frecuencia de los sintomas del
0jo seco y sus efectos sobre la funcion relacionada con la visién. Las 12 preguntas de OSDI forman tres
subescalas diferentes, a saber, sintomas oculares, funciones, limitaciones relacionadas con la visién, y
desencadenantes ambientales en los que evaluar los sintomas durante un periodo de recuerdo de 1 semana.
Cadarespuesta se puntta sobre labasede la frecuencia de los sintomas utilizando una escala de 5 puntos donde
0 indica que no hay problemay 4 indica un problema significativo. Sin embargo, el OSDI tiene algunas

limitaciones en el sentido de que no evalla los aspectos psicoldgicos y sociales (29).

4.11. Epidemiologia del uso de anticonceptivos

Entre los afios 2000 y 2019, la prevalencia del uso de anticonceptivos modernos en mujeres en edad
reproductiva casadas aumento a nivel mundial 2.1 puntos porcentuales: del 55.0% (1C 95% 53.7% a 56.3%) al
57.1% (1C 95% 54.6% a 59.5%) (30). Entre los motivos de este lento aumento figuran la escasa oferta de
métodos; el acceso limitado a los servicios de planificacion familiar, sobre todo por parte de las personas
jévenes, con menos recursosy solteras; el miedo a las reacciones adversas, que a veces se han sufrido con
anterioridad; la oposicion por razones culturales o religiosas; la mala calidad de los servicios disponibles; los
prejuicios de usuarios y profesionales contra algunos métodos, y los obstaculos por razén de género para
acceder a los servicios (9).

En Colombia desde el afio 1993 la provision de anticonceptivos ha sido gratuita teniendo todos los MAC
modernos disponibles como parte del sistema de seguridad social (31). Las cifrasdemuestras que en el pais la
esterilizacién es la més frecuente por mujeres en edad reproductiva con un 43%, en segundo lugar, con el 13%
se encuentran los métodos inyectables, seguidos por los anticonceptivos de larga duracion (DIU e implante)
con un 14%, los métodos de barrera donde se incluyen los condones, el diafragma, las espumasy la gelatina
espermicida con un 13%, la pildora con el 11% y por Gltimo métodos tradicionales como el retiro y la
abstinencia con el 7% (32).
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Tabla 2. Estado del arte

’:‘St%?/ Pais Titulo l—;ﬁ?d?g Poblacion Variables Resultados

Efectos del uso Edad,

de procedencia, Enrelacion con lapoblaciéntotal de usuarias de

Anticonceptivos facultad de | anticonceptivos hormonales, resulto que el 61%

orales e | Estudio - estudio, afio que | (95) de las usuarias, eran consideradas como
saballos inyectables ) observaciona La  poblaciébn  estuvo cursa, estado | sospechosas d(_e 0jo seco, es decir que tuvieron
Hernande sob(e la pelicula | prospectivo confo_rmada por las CIV!|, tlpo_ de resultgdos posmvos_ >13yun 390_/0 (60) de las
2 y Arauz | Nicaragu Iagrm_1a|, en de secuencia _estudlantes queres_lden enel anticonceptivo | usuarias, eran consideradas con 0jo normal, es
Vega 3 _estudlantes del transversal de internado Arlen Siu en la tiempo de, uso, decwguetuweron resuljtados negativos <13: En
(2020) m_ternado Arlen tipo analitico UNAN-Managua, que son | signos clinicos | cambio, las no usuarias de anticonceptivos

Siu de la un total de 542 mujeres que valoran la | hormonales, se obtuvo como resultado que el
(14). de causa y . X ;

UNAN- efecto pelicula 75% (43) eran consideradas con 0jo normal con

Managua en el lagrimal, valores <13, solo un 25% (14) eran

periodo de sintomas consideradas comosospechosas de0jo seco, por

marzo- oculares lo que eran valores >13.

septiembre 2020

Anticonceptivos

pra_les Yy . Segun  estadisticas  del Los resultados obtenidos del estudio

incidenciaconel | Estudio de ) %del .
Benitez sindrome del ojo | tipo centro de salud de la demuestran que masdel 80%de las mujeres que
Cégceres y seco en mujeres | retrospectivo parroquia Barreiro  se Sindrome  del upl_lzan antlconceptlvos orales han ter_ndo que
Reyes de 18 a 26 afios de  corte establgce que oj0 seco visitar al oftalmélogo vy optometrista por
Borja Ecuador | que asisten al iransversal aprpxmadamente >0 anticonceptivos, presen'_[arproblemas_ oculare§, no asociaban la

- .. | mujeres del rango de edad molestia con los anticonceptivos porgue en sus

(2020) centro de salud | Investigacion de 18 a 26 af q orales fect dari han indicad
). de la parroquia | de tipo e 18 a 26 afios que acuden efectos secundarios no se han indicado y son

Barreiro durante
el periodo
octubre 2019 a
marzo 2020

exploratoria.

a consulta por planificacion
familiar

pocos los estudios que tratan sobre la relacion
anticonceptivo oral-sindrome de 0jo seco.
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Continuacion de tabla 2:

Tipo de

anticonceptivos.

Afoy . . L .
autor Pais Titulo estudio Poblacion Variables Resultados

No se encontré diferencia significativaen la

Muieres i6venes estudiantes respuesta  sintomatolégica mediante el

Sintomatologia de J o 'gometria de I cuestionario OSDI obteniendo en el grupo de

Lopez de la superficie Estudio Univergidad de la Salle sede participantes que toman anticonceptivos una

oty | bservadors | chainer s e s
éuachami Juniversitarias | descriptivo | separadas en dos grupos; el | Cuestionarios 06n Jlna degvie{)cién estandar de 6.74 '

Colombia transversalde | primero grupo control, que | OSDI y DEQ-5 X . L

n Tello que usan | oo no toma anticoncentivos v el Mediante el DEQ-5 si se establecid una

(2021) anticonceptivos controles y seaqundo confom?ado yor diferencia significativa entre la muestra estudio

(8). hormonales mg'eres ue si tompan y la muestra control; en la muestra estudio se

orales ! g encontré unamedida de 11.52 y una desviacion

estandar de 3.53 y en el grupo de control se
encontr6 un promedio de 7.56 con una
desviacion estdndar de 3.29.

Fuente: elaboracién propia.

29




5. METODOLOGIA

5.1. Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio de enfoque cuantitativo, observacional, analitico, de corte transversal.

5.2. Poblacién

La poblacion estuvo conformada por mujeres en edad reproductivay mayores de edad, entre 18 y 45 afios.

5.3. Muestra

5.3.1 Muestreo

Se realiz6 un muestreo no probabilistico por conveniencia.
5.3.2. Tamario de la muestra

Se tomaron como referencia los resultados del estudio “Efectos del uso de anticonceptivos orales e inyectables
sobre la pelicula lagrimal, en estudiantes del internado Arlen Siu de la UNAN-Managua en el periodo de
marzo- septiembre 20207, teniendo en cuenta 61% de expuestos positivosy 25% de no expuestos positivos,
para nivel de confianza de 95%, relacion 1 a 1 y potencia del 80% (14).

El tamafio de la muestra en sujetos expuestos correspondié a 30 mujeres que utilizan métodos anticonceptivos
hormonales, el tamafio de la muestra en sujetos no expuestos correspondié a 30 mujeres que no utilizaban
métodos anticonceptivos hormonales, para un tamafio total de la muestrade 60 pacientes (33). Esto se obtuvo
mediante la herramienta OpenEpi empleando la opcidn de célculo para estudios transversales, tomando como

resultado final los datos segun el método Kelsey.

5.4. Criterios de seleccion

5.4.1. Criterios de inclusion

Mujeres mayores de edad, usuarias 0 no de métodos anticonceptivos hormonales; si los usaban, que hubiera
sido por lo menos durante tres meses consecutivos para asegurar el efecto ocular en caso de presentarlo.
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5.4.2. Criterios de exclusion

Mujeres en menopausia, 0 que hayan sido diagnosticadas con cualquier tipo de enfermedad sistémica

autoinmune, o que se encuentren en tratamiento hormonal para el acné, con antidepresivos o ansioliticos, o

que usen otros anticonceptivos que no sean hormonales, o con presencia signosy sintomas de conjuntivitis o

de hiperplasia conjuntival ocular de cualquier tipo, 0 que se encontraran utilizando cualquier tipo de lubricante

ocular o con cirugias refractivas de menos de seis meses de antigiiedad.

5.5. Variables

Tabla 3. Operacionalizacion de variables

Nombre Definicion operativa Clasificacion

Codificacioén

Variable independiente

Usa.
No usa.

Cualitativa
nominal
: Clasificacion de los o
gézcdoengetgsgz sujetos que usan 0 no Cualitativa
P Ul queu nominal

hormonales MACH.

Implante subdérmico.
Comprimidos
anticonceptivos.
Inyectables.

Anillo vaginal.
Dispositivos intrauterinos
deprogestageno.
Anticonceptivos de
emergencia.
Anticonceptivos hormonales
combinados.

Cuantitativa
ordinal

Tiempo en meses de utilizacion del
método.

Variables dependientes

Sintomatologia de la Cuantitativa

Encuestas OSDI.

OSDI normal: 0-13.
OSDI leve a moderado: 13-22.

superficie ocular discreta OSDI moderado a grave: 23-48.
(Anexo 3).
Schirmer I: Medicion Schirmer | Onormal: 15mm/5min
de la secrecion total ~ Cuantitativa Schirmer | alterado:
Cantidad lagrimal I lagrimal (basal mds  continua <5mm/5min (34).

refleja), mediante
trillas de Schirmer.
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Calidad lagrimal

Medicién de la
calidad y estabilidad
lagrimal mediante

Cuantitativa
continua

BUT normal:
>10 segundos:
BUT alterado:

BUT. <10 segundos (35).
Evaluacion con verde Grado 0
Evaluacion de la lisamina con base en Grado |
integridad de la la escala Oxford Cualitativa ordinal Grado Il
corneay conjuntiva (Anexo 5). Grado Il
Grado 1V
Evaluacion de la
secrecion de las Grado |
. landul rado
Integridad del g a. du a's de e . Grado Il
meibomio conbaseen Cualitativa ordinal
margen palpebral | la Ef Grado 111
a escala Efron Grado IV
(Anexo 4).
Schirmer II:

Cantidad lagrimal
I

Medicion de la
secrecion basal,
mediante trillas de
Schirmer y colirio
anestésico
(Benoxinato HCL
0.4%).

Cuantitativa
continua

Schirmer Il normal:
3-5mm/2min
Schirmer |l alterado: <3mm/2min

(35).

Variables confusoras

Edad

Tiempo que havivido Cuantitativa de

Afos cumplidos (36).

Habito de fumar

una persona (36). razon
Cualitativa Cigarrillos, sistemas electrdnicos,
nominal relacionados.

Incluye consumo de
cigarrillos, sistemas
electronicos o
relacionados.

Fuente: elaboracién propia.
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Cualitativa ordinal

Fumador leve: menos de 5
cigarrillos diarios

Fumador moderado: 6 a 15
cigarrillos diarios

Fumador severo: masde 6 cigarrillos
diarios (37).



5.6. Procedimientos para la recoleccién de datos

Después de aprobado el protocolo del estudio por el Comité de Etica en Investigacion bajo el codigo CIE 2022-
063, seinicid el reclutamiento de participantes mediante la divulgacion de la informacion a quienes asistieron
a consulta de optometria o, de igual manera, a las estudiantes, personal administrativo y docentes que se
encontraban en las instalaciones de la Universidad El Bosque.

Se realiz6 una prueba piloto con 15 pacientes con el fin de estandarizar los procedimientos y optimizar el
tiempo de atencién.

Todas las mujeres que cumplian con los criterios de inclusion fueron invitadas a participar del estudio, se les
explicaron los procedimientos y se les solicitd la firma del consentimiento informado (Anexo 1). Los
procedimientos fueron realizados en cualquiera de los tres espacios de practica clinica con los que cuenta el
Programa de Optometria (consultorios del Edificio HUB IEX o laboratorios en Campito-Bloque B o
laboratorio-Bloque J). La recoleccién de datos estuvo a cargo de tres investigadores (estudiantes), bajo la
supervision del docente director disciplinar o del docente de practica clinica que correspondid. Todas las
pruebas se realizaron horarios en que la participante se encontraba en las instalaciones de la Universidad y
tuviera la disponibilidad de tiempo, sin afectar horarios laborales ni académicos.

Se calcul6 un tiempo estimado de unahorapara la realizaciéon de los procedimientos. Inicialmente se hizo la
recoleccion de informacion personal de cada una de las pacientes con el instrumento elaborado por los
investigadores (anexo2). Posteriormentese realizara laevaluacion dela sintomatologia dela superficie ocular
mediante el instrumento validado (OSDI) (Anexo 3). Se continuaré con:

5.6.1. Schirmer |

Elementos que se requirieron: tirillas de papel Whatman 45 y reglilla milimétrica.

5.6.1.1. Técnica

1. Se inici6 con el ojo derecho.

2. Se indic6 al paciente que mire hacia arriba.

3. Cuidadosamente se halo el parpado inferior hacia abajo.

4. Se enganchdéel extremo de la tira doblada por la marquillasobre el borde del parpado inferior en el
punto de unidén del tercio medio y el tercio externo.

o

Se pidio al paciente que mantenga el ojo cerrado
6. Después de cinco minutos se removio la tirilla.

7. Se repitio el procedimiento en el ojo izquierdo (34).
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5.6.2. Tiempo de ruptura lagrimal (BUT)

Elementos que se requirieron: fluoresceina, lampara de hendidura con filtro azul cobalto.

5.6.2.1. Técnica

Se instil6 fluoresceina en la conjuntiva bulbar del ojo derecho.

El paciente debia parpadear tres veces y luego permanecer sin parpadear.

Utilizando la lampara de hendidura con filtro azul cobalto, se observo la pelicula lagrimal bajo
magnificacion.

Se contd el tiempo (segundos) en que aparece el primer punto oscuro formado sobre la pelicula
lagrimal de color verde.

Se le pidié al paciente que vuelva a parpadear.

Se repitio el procedimiento tres veces.

Se realizo el procedimiento en el ojo izquierdo (35).

5.6.3. Schirmer Il

Elementos que se requirieron: tirillas de papel Whatman 45 y reglilla milimétrica, copito de algodon, colirio
anestésico (Benoxinato HCL 0,4%).

5.6.3.1. Técnica

@1l > w b PE

Se instil6 una gota de colirio anestésico en el ojo derecho.

Se asegurd que la superficie este anestesiada mediante un copo

Se indico al paciente que mire hacia arriba.

Cuidadosamente se hal6 el parpado inferior hacia abajo.

Se engancho el extremo de la tira doblada por la marquillasobre el borde del parpado inferior en el
punto de unidn del tercio medio y el tercio externo.

Se le pidi6 al paciente que mantenga el ojo cerrado.

Después de dos minutos se removio la tira.

Se realiz6 el mismo procedimiento en el ojo izquierdo (35).

5.6.4 Evaluacion con verde lisamina

El verde de lisaminatifie las zonas de la cdrneay la conjuntiva con células dafiadas/muertas y precipitados de

moco.

5.6.4.1. Técnica

1.

La posologia es de una gota en el momento de la exploracion oftalmoldgica
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2. Parauna correcta administracion se destap6 el frasco con las manos recién lavadas y procur6 que el
cuentagotas no tocara ninguna superficie.

3. Seseparo el parpado del ojo afectadoy se instilaron las gotas indicadas de colirio dentro del parpado
inferior.

4. Durante la aplicacién no se tocé con el cuentagotas ni el ojo ni los dedos.

Se realizd el examen con lampara de hendidura (38).

5.6.5 Integridad del margen palpebral
Elementos que se requirieron: topo del algoddn o un evaluador de glandulas de Meibomio (comercializado).

5.6.5.1. Técnica

1. Se realiz6 apretando el borde palpebral con el dedo, con un bastoncillo de algodén o con un
“evaluador de glandulas de Meibomio”

2. Por medio de la escala Efron (Anexo 4) se valoré la integridad (38).

5.7 Instrumento para la recoleccion de datos

Se implemento6 el cuestionario Ocular Surface Disease Index (OSDI) desarrollado por el grupo de
investigacion de Allergan Inc. Consta de 12 preguntas, cuya finalidad era evaluar la sintomatologia de la
superficie ocular. Es un instrumento que se encuentra validado y que se implementa a nivel mundial; las
respuestas estan enumeradas y organizadas dependiendo del grado de sintomatologia reportada por el paciente
y se distribuyen de acuerdo con sintomas fisicos, factores ambientales y actividades de la vida cotidiana, en
las que el paciente pudiese sentiralgin tipo de molestiaocular. Las respuestas se organizarontanto cuantitativa
como cualitativamente para mejorar la comprension de estas, donde las pacientes podian reportar si sentian la
molestia en todo momento, casi todo el tiempo, en el 50% de tiempo, casi en ninglin momento y en ningln

momento o definir su molestia del 0 al 4 donde 0 es lo mas bajo y 4 lo més alto (Anexo 3).

Se elabor6 un formato para consignar la informacion personal de las pacientes (Anexo 2), asi como
informacion respecto al uso de métodos anticonceptivos hormonalesy se recopilaron los datos de las pruebas
clinicas realizadas.

Durante la realizacion de las pruebas clinicas y de cualquier otro procedimiento de recoleccion de datos para

el estudio, se siguieron los protocolos de bioseguridad vigentes para Covid-19.

Estos formatos se guardaron en fisico, en un archivador que se encuentra en las instalaciones del Programa de
Optometria, cuya llave estaria a cargo de la secretaria. A la base de datos tuvieron acceso todos los
investigadores, bajo el conocimiento de que la informacion es confidencial, por lo que se manejé Gnicamente

desde los dispositivos personales.
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5.8 Métodos para el control de la calidad de los datos

Con elfin decontrolar los sesgos de medicidn, los examinadores (estudiantes) recibieron capacitacion por parte
del Dr. Marcelo Carrizosa, Optometra con formacién y experticiaen el area de superficie ocular, para
estandarizar los procedimientos clinicos y mejorar las destrezas para la realizacion de las pruebas. Esto se

ajustd durante la prueba piloto.

Los protocolos de los procedimientos fueron llevados a cabo de una manera rigurosa, teniendo en cuenta el
correcto funcionamiento de los equipos a utilizados. Los estudiantes de 1X semestre realizaron las pruebas

clinicas a las pacientes, siempre de manera estandarizada y bajo supervision docente.

Asimismo, para medicion de sintomas se utilizo la encuesta OSDI, que se encuentra validada en idioma
espafol.

Se incluy6 la medicion de variables confusoras, para incluirlas en el analisis estadistico.

5.9 Plan de analisis estadistico

Se realiz6 un andlisis univariado con medidas de tendencia central y dispersion al tipo de distribucion de cada
variable cuantitativa. Se elaboraron graficos de cajas y bigotes. Las variables cualitativas se analizaron

mediante frecuencias absolutas y relativas y graficos de barras.

Se realizaron analisis bivariado de correlacion para variables cuantitativas, se mostraron con graficos de
dispersion los coeficientes de Spearman o Pearson y se utilizaron intervalos de confianza del 95%. La
asociacion entre variable independiente y dependiente se establecié mediante la prueba ji cuadradoy el

indicador epidemioldgico odds ratio.

La herramienta utilizada para elaborar la base de datos fue Microsoft Excel version office 365y parael analisis

se utilizd SPSS version 28.

5.10. Aspectos éticos

La investigaciony los procedimientos usadosen el estudio tuvieron presente y se efectuaron con base en los
principios generales del reporte de Belmont, la resolucién 8430 de 1993 de Colombiay la declaracion de
Helsinki. Estos indican que, en una investigacion en la que el ser humano sea el sujeto de estudio, debe
prevalecer el respeto a su dignidad y la protecciona sus derechosy bienestar, asi como la autonomia para
decidir voluntariamente su participacion; también la beneficencia y la no maleficencia, de manera que se
proporcione el maximo beneficio y el minimo riesgo parael sujeto, garantizando que obtenga la informacién

que solicite durante la investigacion, asi como la confidencialidad de sus datos.

De acuerdo con los principios establecidos en la Resolucion 8430 de 1993, esta investigacion se considerd con

riesgo minimo y, en cumplimiento con los aspectos mencionados en el articulo 6 de la misma resolucion, este
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estudio se desarroll6 conforme a los siguientes criterios: se expreso claramente los riesgos y las garantias de
seguridad que se brindaron alos participantes; se contd con el consentimiento informado por escrito del sujeto
de investigacion y/o su representante legal; se establecid que la investigacion se llevaria a cabo cuando se
obtuvierala autorizacion de la institucion donde se realiz6 la investigacion; y la aprobacién del proyecto por

parte del Comité de Etica en Investigacion, en este caso, de la Universidad EI Bosque.

Este estudio correspondi6 al trabajo de grado que fue desarrollado por estudiantes de pregrado en Optometria,
con la direccidn disciplinar y metodoldgica de docentes que forman parte del Grupo de Investigacién Salud
Visual y Ocular UNBOSQUE (clasificado B en Minciencias). La recoleccion de datos se llevé cabo bajo la
supervision del director disciplinar o del instructor de practica clinica que se encontrara en el horario
correspondiente. Todas las pruebas clinicas que fueron realizadas son habituales dentro de una consulta de

optometria. Todos los investigadores realizaron el Curso de Buenas Practicas Clinicas.

Portodo lo anterior, en el estudiose requirié del consentimiento informado (Anexo 1), el cual es un documento
informativo y preventivo, que menciona el objetivo de la investigacion, describia cada uno de los
procedimientosa realizar durante la investigacion, los beneficios de la participacion en el estudio, posibles
efectos adversosa los que se podiaexponer la participante y el retiro voluntario de la investigacion. Debia ser

firmado voluntariamente si se aceptaba participar en la investigacion.

Al finalizar la realizacion de las pruebas, el investigador que estuviera tomado los datos informaria a la
participante sobre los resultados de las pruebas diagndsticas. En caso de detectar alteracion de la superficie
ocular se le indicaria asistir a consulta de optometria, ya sea en las instalaciones de la Universidad o, si la
persona prefiere, a través de su EPS.
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6. RESULTADOS

La muestra quedé conformada por 65 pacientes de sexo femenino entre 18y 42 afios, de las cualesel 46.2%
utilizaban métodos anticonceptivos hormonales.

Las variables cuantitativas se describen utilizando la mediana ya que ninguna mostré distribucién normal
(Shapiro Wilk p<0.0000)

La mediana de la edad fue de 21 afios con un rango intercuartilico de 3 (p75-p25). La distribucion del método
anticonceptivo utilizado se muestra en la tabla 6; la mediana del tiempo de uso fue de 24 meses, minimo 3 y
méximo 180 con un rango intercuartilico de 36.

En la tabla 4 se muestra la distribucion de las pacientes dependiendo el tipo de método anticonceptivo, siendo

los comprimidos el método mas utilizado con el 40% (n=12).

Tabla 4. Métodos anticonceptivos utilizados

n %
Comprimidos 12 40
Implante 9 30
Inyectables 8 26.7
Dispositivo intrauterino de 1 3.3
progestageno
Total 30 100

Fuente: elaboracion propia

De quieneseranusuariasde MACH (n=30),13.3%eranfumadoras(n=4); de las no usuariasde MACH (n=35),
22.9% fumaban (n=8), en cuanto a los valores presentados, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas (p=0.324) (figura 3).

Figura 3. Relacion entre fumar y el uso de MACH
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Uso de métodos anticonceptivos
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En latabla 5 se encuentran los resultados de las variables cuantitativas obtenidos por cada ojo las participantes

del estudio, donde se demuestran los resultados minimos, maximos y medianas de las pruebas.

Tabla 5. Variables cuantitativas

Min Max  Mediana P25 P75
Schirmer |
oD 1 36 20 11 31
oD 1 36 25 12 33
BUT
oD 2 17 5 3
ol 2 16
Schirmer Il
oD 2 30 8 5 12
ol 2 30 8 6 12

Fuente: elaboracién propia

En la tabla 6 se muestran los resultados descriptivos de cada unade las variables respecto al usode MACH y
el tiempo de uso en meses. Los resultados obtenidospor cada ojo en las pruebas clinicas se unificaron tomando
un unico dato por paciente, donde las pacientes que tenian un o0jo alterado se consideraron como un paciente

con alteraciony fueron consideradas como normales quienes tenian los dos 0jos en pardmetros de normalidad.

Tabla 6. Resultados descriptivos del uso de MACH vy el tiempo de uso en meses.

Variable Min Max Mediana p25 p75
BUT

Alterado 3 180 24 12 48

Normal 12 156 84 15 129
Schirmer |

Alterado 10 180 24 12 48

Normal 3 156 24 11.5 48
Schirmer |1

Alterado 24 180 24 24 114

Normal 3 156 24 115 48
Margen palpebral

Grado 0 3 72 24 115 48

Grado | 3 180 30 11.5 48

Grado Il 24 24 24 0 0

Grado Il 24 24 24 0 0
Verde lisamina

Grado 0 3 48 24 12 36
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Grado | 3 180 12 10 48

Grado Il 24 48 24 24 48
Grado Il 72 72 72 0 0
Grado VI 0 0 0 0 0

Fuente: elaboracién propia
En el grupo de usuarias, el 93.3% (n=28) y en el grupo de control el 82.9% (n=29) presentaban BUT alterado,

en cuanto a los valores presentados, no se observaron diferencias estadisticamente significativas (p=0.200).

La figura 4 demuestra una ampliadiferencia en la dispersién en los resultados del BUT normal respecto al
tiempo de uso en meses de MACH. Se presento también un puntaje atipico en los resultadosalterados, las

medianas presentan grandes diferencias.

Figura 4. Relacién entre el tiempo de uso en meses y BUT

Alterado Normal

150
1

Tiempo de uso en meses
100

#

BUT ambos ojos

En la evaluacion de la cantidad lagrimal, segun el Schirmer 1, en el grupo de usuarias de MACH el 26.7%
(n=8) y en el grupo de control el 25.7% (n=9), se encontraban en el rango de valores alterado. En cuanto a los
valores presentados, no se observaron diferencias significativas (p=0.931). En el Schirmer 11, el 13.3% (n=4)
de lasusuariasde MACHYy el 20.0% (n=7) del grupo de control se encontraban en el rango de valores alterado,

en cuanto a los valores presentados, no se observaron diferencias estadisticamente significativas (p=0.475).
La figura 5 demostrd pocas diferencias en la dispersion de los resultados de la prueba Schirmer | con relacion

al tiempo de uso en meses de MACH. Se presentan dos puntajes atipicos y las medianas no presentan grandes

diferencias entre si.
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Figura 5. Relacién entre el tiempo de uso en meses y Schirmer |I.
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La figura 6 muestra pocas diferenciasen la dispersion de los resultados de la prueba Schirmer 11 con relacion
al tiempo de uso en meses de MACH. Se presentd en puntaje atipico y las medianas no presentan grandes

diferencias entre si.

Figura 6. Relacion entre el tiempo de uso en meses y Schirmer 1l
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Enla evaluacionde laintegridad de la superficie ocularcon latincién deverde lisamina, las usuariasde MACH
con el 53.4% (n=16) y las no usuarias con el 54.0% (n=19) se encontraban alterada la superficie, en cuanto a

los valores presentados, no se observaron diferencias estadisticamente significativas (p=0.939).
La figura 7 demostrd una mayor dispersion de los resultados alterados de la prueba verde lisamina con respecto

al tiempo de usoen meses de MACH. Se presentaron dos puntajesatipicos y las medianas no presentan grandes

diferencias entre si.
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Figura 7. Relacion entre el tipo de uso en meses y verde lisamina.
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En el margen palpebral se encontrd que el 11.3% (n=16) de las usuariasde MACH y el 42.7% (n=15) de las
usuarias tenianun margenpalpebral alterado, en cuanto a los valores presentados, no se observaron diferencias

estadisticamente significativas (p=0.399).

La figura 8 demostré pocas diferencias en la dispersion de los resultados de la prueba de margen palpebral con
respecto al tiempo de uso en meses de MACH. Se presentaron dos puntajes atipicosy las medianas no
presentan grandes diferencias.

Figura 8. Relacién entre el tiempo de uso en meses y el margen palpebral
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La sintomatologia evaluada mediante la encuesta OSDI demostr6 en las mujeres usuarias de MACH un
resultado clasificado como normal en 43.4% (n=13) y clasificado como moderado en 37.2% (n=13), en cuanto
a los valores presentados, no se observaron diferencias estadisticamente significativas (p=0.612).
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Enlafigura9no se hall6 correlaciénsignificativa entre larespuestaen puntajede laencuestaOSDI y el tiempo
de uso de MACH (p=0.612).

Figura 9. Relacién entre el tiempo de uso en meses y OSDI
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A continuacion, en la tabla 7 se muestran los resultados de las pruebas de superficie ocular con respecto al

grupo de usuarias de MACH y el grupo de control.

Tabla 7. Signos y sintomas de la superficie ocular

Usa MACH No usa MACH
n % n % Valor p
BUT

Normal 2 6.7 6 17.1

Alterado 28 93.3 29 82.9 0.200
Schirmer |

Normal 22 73.3 26 74.2 0.931
Alterado 8 26.7 9 25.7 '
Schirmer 11

Normal 26 86.7 28 80.0

Alterado 4 13.3 7 20.0 0.475

Verde lisamina

Grado 0 14 46.7 16 45.7

Grado | 11 36.7 14 40.0

Grado Il 0 0 3 8.6 0.939
Grado IlI 3 10.0 1 2.7

Grado IV 2 6.7 1 2.7

Margen palpebral

Grado | 14 46.7 20 57.1

Grado Il 14 46.7 15 42.7

Grado Il1 1 3.3 0 0 0.399
Grado IV 1 3.3 0 0
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OSDI

Normal 17 56.7 22 62.9

Medio 6 20.0 8 22.9
Moderado 2 6.7 3 8.6 0.612
Severo 5 16.7 2 5.7

Fuente: elaboracién propia

Para realizar una comparacion entre las variablesy el uso de MACH se agruparon entre si todos los grados de
alteracién. La comparacion se realiz6 por medio de tablas de 2x2 que se muestran a continuacién para evaluar

la asociacion entre el uso MACH y los signos y sintomas de la superficie ocular.

De la tabla 8 se obtiene un Odds Ratio de 2.9 (IC 95% 0.54-15.6), p=0.3690. Las mujeres que utilizaban
MACH presentaron alteracion en el BUT 2.9 veces en comparacién con las que no utilizaban MACH, No
obstante, dado el valor p>0.05, se puede concluir que no existe evidencia estadisticamente significativaen

favor de posibles asociaciones entre el uso de MACH y el BUT alterado.

Tabla 8. Tabla de contingencia del uso de MACH y el resultado del BUT

BUT alterado BUT normal Total
Usar MACH 28 (93.3%) 2 (6.7%) 30 (100%)
No usar MACH 29 (82.9%) 6 (17.1%) 35 (100%)
Total 57 (87.7%) 8 (12.3%) 65 (100%)

Fuente: elaboracion propia

De la tabla 9 se obtiene un Odds Ratio de 1.0 (IC 95% 0.35-3.18), p>0. 9999. Las mujeres que utilizaban
MACH presentaron alteracion en el Schirmer | 1.0 veces en comparacion con las que no utilizaban MACH.
No obstante, dado el valor p>0.05, se puede concluir que no existe evidencia estadisticamente significativa en

favor de posibles asociaciones entre el uso de MACH y el Schirmer | alterado.

Tabla 9. Tabla de contingencia de uso de MACH y resultado del Schirmer |

Schirmer | alterado Schirmer | normal Total
Usar MACH 8 (26.7%) 22 (73.3%) 30 (100%)
No usar MACH 9 (25.7%) 26 (74.3%) 35 (100%)
Total 17 (26.2%) 48 (73.8%) 65 (100%)

Fuente: elaboracion propia

De la tabla 10 se obtiene un Odds Ratio de 0.6 (IC 95% 0.16-2.35), p=0.7072. Las mujeres que utilizaban
MACH presentaron alteracion en el Schirmer 11 0.6 veces en comparacion con las que no utilizaban MACH.
No obstante, dado el valor p>0.05, se puede concluir que no existe evidencia estadisticamente significativa en

favor de posibles asociaciones entre el uso de MACH vy el Schirmer Il alterado.
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Tabla 10. Tabla de contingencia del uso de MACH y resultado del Schirmer Il

Schirmer Il alterado Schirmer Il normal Total
Usar MACH 4 (13.3%) 26 (86.7%) 30 (100%)
No usar MACH 7 (20.0%) 28 (80.0%) 35 (100%)
Total 11 (16.9%) 54 (83.1%) 65 (100%)

Fuente: elaboracion propia

De la tabla 11 se obtiene un Odds Ratio de 0.9 (IC 95% 0.36-2.56), p>0.9999. Las mujeres que utilizaban
MACH presentaronalteracionen el verde lisamina 0.9 vecesen comparacion con las queno utilizaban MACH.
No obstante, dado el valor p>0.05, Se puede concluir que no existe evidencia estadisticamente significativa en
favor de posibles asociaciones entre el uso de MACH vy el verde lisamina alterado.

Tabla 11. Tabla de contingencia del uso de MACH y el resultado del verde lisamina

Verde lisaminaalterado  Verde lisamina normal Total
Usar MACH 16 (53.3%) 14 (46.7%) 30 (100%)
No usar MACH 19 (54.3%) 16 (45.7%) 35 (100%)
Total 30 (46.2%) 35 (53.8%) 65 (100%)

Fuente: elaboracién propia

De la tabla 12 se obtiene un Odds Ratio de 1.5 (IC 95% 0.57-4.06), p=0.5528. Las mujeres que utilizaban
MACH presentaron alteracion en el margen palpebral 1.5 veces en comparacion con las que no utilizaban
MACH. No obstante, dado el valor p>0.05, se puede concluir que no existe evidencia estadisticamente
significativa en favor de posibles asociaciones entre el uso de MACH y el margen palpebral alterado.

Tabla 12. Tabla de contingencia del uso de MACH y el resultado del margen palpebral

Margen palpebral alterado  Margen palpebral normal Total
Usar MACH 16 (53.3%) 14 (46.7%) 30 (100%)
No usar MACH 15 (42.9%) 20 (57.1%) 35 (100%)
Total 31 (47.7%) 34 (52.3%) 65 (100%)

Fuente: elaboracién propia

De la tabla 13 se obtiene un Odds Ratio de 1.3 (IC 5% 0.48-3.50), p=0.7989. Las mujeres que utilizaban
MACH presentaron alteracionen el OSDI 1.3 veces en comparacion con las que no utilizaban MACH. No
obstante, dado el valor p>0.05, se puede concluir que no existe evidencia estadisticamente significativaen
favor de posibles asociaciones entre el uso de MACH y el OSDI alterado.
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Tabla 13. Tabla de contingencia del uso de MACH vy el resultado del OSDI

OSDI alterado OSDI normal Total
Usar MACH 13 (43.3%) 17 (56.7%) 30 (100%)
No usar MACH 13 (37.1%) 22 (62.9%) 35 (100%)
Total 26 (40.0%) 39 (60.0%) 65 (100%)

Fuente: elaboracion propia

Dado que los intervalos de confianza contienen el valor de 1 y los valores p son todos >0.05, se concluye que
no existe asociacion entre los factores analizadosy el uso de MACH teniendo en cuenta los datos presentados
en la tabla 14.

Tabla 14. Agrupacién de datos estadisticos

OR Limite inferior Limite superior Valor p

BUT 2.9 0.54 15.6 0.3690
Schirmer | 1.0 0.35 3.18 >0.9999
Schirmer |1 0.6 0.16 2.35 0.7072
Verde lisamina 0.9 0.36 2.56 >(0.9999
Margen palpebral 1.5 0.57 4.06 0.5528
0SsDI 1.3 0.48 3.50 0.7989

Fuente: elaboracion propia
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7. DISCUSION

El presente estudio surge del interrogante de los efectos en la superficie ocular por el uso de métodos
anticonceptivos hormonales, lo que llevo consigo a la seleccion de la poblacién objeto de estudio que se centrd
en mujeres en edades entre los 18 y 45 afios que cumplieran con los criterios de inclusion y exclusion
propuestos en la metodologia. Los resultados se obtienen de una muestra de 65 mujeres que visitaron los
consultorios de optometria de la Universidad ElI Bosque, donde se puede resaltar que no hubo distincién
sociodemografica, econdmica o cultural para la seleccién.

El estudio realizado por Hernandez G, Vega (14), concluyo6 que el 31.6% de las mujeres en etapa fértil
prefirieron el método anticonceptivo de comprimidos orales, resultado que en nuestro estudio fue 40%. Esto
se complementa con el estudio Sintomatologia de la superficie ocular en jovenes universitarias que usan
anticonceptivos hormonales orales realizado en el afio 2021 por la Universidad de La Salle, se analiz6 que en
Colombia los métodos anticonceptivos mas utilizados son anovulatorios orales con el 44.7%, debido a que se
encuentranincluidos en el Plan Obligatoriode Salud POS (8), lo cual concuerdacon los resultadosdel presente
estudio.

En relacion con la edad y el uso de métodos anticonceptivos, en el estudio realizado por Hernandez G, Vega
L (14), se eligieron 212 mujeres de las cuales se obtuvieron dos grupos de edad, el primero en edades entre 16
a 21 afiosy el segundo de 22 a 27 afios; gracias a esta distincion de la evaluacion por edades, los resultados
lograron sersignificativos. Estadistincion deedadesse realizé por el comportamiento de la lagrima en relacion
con las hormonas lo que se relaciona con el estudio “Anticonceptivos orales y su incidencia con el sindrome
deojosecoenmujeresde 18 a 26 afios queasistenal centrode salud de la Parroquia Barreirodurante el periodo
de octubre 2019 a marzo 2020”; aqui se justificaque aproximadamente a los 30 afios se comienza a reducir la
secrecion lacrimal y alrededor de los 45 afios se alcanza el nivel critico en produccion (7). En el estudio se
consideraun grupo de edad entre los 18 a 45 afios teniendo en cuenta una etapa de fertilidad en la mujer,
realizando exclusion de quienes estuvieran en proceso de menopausia

Se ha descrito la relacién entre el habito de fumar y/o la disminucién de la calidad de la pelicula lagrimal y/o
la superficie ocular, incluso en fumadores leves (37); por eso se considerd relevante esto en el estudio, ya que
el habito de fumar podriaser unavariable confusoraen los resultados, sin embargo, en el presente estudio no
se encontraronresultados significativos a pesar de queel 13.3%de las usuariasde MACHYy el 22.9%del grupo
de control, eran fumadoras leves.

En el tiempo de uso de anticonceptivos se encontrd que, en el estudio realizado por Heméandez G, Vega L (14),
se distribuyd la muestra segun el tiempo de uso, clasificando en grupos de menosde 1 mes, 1 a 5 meses, 6
meses a1 afio, 1 a 3 afios, y mayor a 3 afios. El presente estudio tuvo como criterio de exclusion un uso de
anticonceptivos minimo a 3 meses, debido a que, a mayortiempo de uso, se consideran mayores los efectos
secundariosy adicionalmente relaciona el tiempo de uso de anticonceptivos hormonales con cada unade las

pruebas realizadas. Eso indica que es importante agrupar el tiempo de uso y asi mismo relacionarlo con las
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diferentes pruebas realizadas, teniendo un tiempo minimo para conseguir resultados mas especificos para cada
grupo.

En cuanto a las pruebas lagrimales, los resultados resaltan que el tiempo de ruptura lagrimal (BUT), en el
93.3% de las usuarias estabaalterado, esto fue medido con cronémetro y basados en el tiempo de corte de la
Sociedad Oftalmologia de Madrid (<10 segundos) (35).En el estudio realizadopor Hernandez G, Vega L (14),
de las usuarias de anticonceptivos hormonales, el 69% presenta una alteracion en el BUT con rangos <8
segundos. Se presentan diferencias por los tiempos estandarizados de medida; de acuerdo con los resultados
del estudio anterior, cuanto mayor es el tiempo de uso de métodos anticonceptivos, menor es el tiempo de
ruptura lagrimal.

En el presente estudio se tomd la decisién de medir la secrecion basal y refleja mediante las pruebas de
Schirmer cony sin anestesia, donde en la poblacion usuaria de anticonceptivos el 26.7% presenta un Schirmer
| alterado, con una escala de corte >10 mm, segun el libro de 156 pruebas optométricas escrito en la
Universidad de la Salle (34). Por otra parte, la prueba de Schirmer Il presenta que el 13.3% del grupo de
usuarias indican valores alterados, con una escala de corte de <5 mm segun la Sociedad Of talmologia de
Madrid (35). En comparacion con el estudio de Hernandez G, Vega L (14), cuya poblacion de usuarias se
encontraban alteradas entre el 54y 72% tomando como referencia una escala entre los 5y 7 mm (34,35).
En este proyectolaencuesta quese uso para ladeterminacionde lasintomatologia ocular fue laencuestaOSDI,
ya que es un instrumento especifico y facil de entender parala poblacion evaluada; incluye 12 preguntas que
evaluan la frecuencia de los sintomas del 0jo secoy sus efectos sobre la funcion relacionada con la visién. Los
resultados que obtuvo esta prueba parael estudio no fueron ni clinica ni estadisticamente significativos, estos
resultados se evaluaron de manera global con sintomas leves moderados y/o severos. Se podria pensar que se
hallarian resultados mas especificos si se hubiese hecho un analisis para cada pregunta.

Sin embargo, el estudio Sintomatologia de la superficie ocular en jovenes universitarias que usan
anticonceptivos hormonales orales realizado en 2021 por la Universidad De La Salle (8), analiza sus resultados
de la prueba OSDI individualmente; lo que se esperaria es que al realizar un analisis por cada pregunta se
obtuviese una significancia mayoren los resultados, sin embargo, lo que se revelo en las primeras preguntas
del cuestionario OSDI, (pregunta 1 a 9), no se encuentra una diferencia significativas cuando se comparan los
grupos que toman anticonceptivos hormonales oralesy las que no lo hacen, las preguntas 10a 12 (conjunto de
preguntas que aborda las cuestiones ambientales) si existié diferencias significativas. De igual forma en este
estudio en el total del OSDI no se revelo una diferencia significativa, aunque en la literatura se pudo encontrar
que existe controversia sobre el papel de los estrégenos en la superficie ocular.

Lo que indica el analisis de los resultados y la evidencia literaria es que la encuesta OSDI arroja respuestas
especificas, esto se afirma porque en el mismo estudio, se realiza el analisis de la superficie ocular con otro
tipo de encuesta adicional que es la DEQ-5.

Esta encuesta indico mayor sintomatologia, encontrada en el rango de respuesta mayor o igual a 6 el 48% de
las pacientes y mayor o igual a 12 el 44% de las pacientes que toman anticonceptivos; lo cual concuerda con
la literatura. Se demuestra que existe mayor intensidad del malestary sequedad ocular al final del dia (8). Asi
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mismo, estudios anteriores de DEQ-5 han demostrado que los sintomas de sequedad y malestar al final del dia
exhiben la mayor capacidad de respuesta entre los sujetos que informan cambios en el estado global del ojo
seco (8).

Adicionalmente se incluyen estudios como el verde lisamina y la expresion del margen palpebral para el
analisis de la superficie ocular, buscando asi, conocer otro tipo signos en la superficie ocular por el uso de
métodos anticonceptivos. La prueba de tincién con verde lisamina fue estandarizada con la escala Oxford,
donde el 54.0% de las usuarias tuvieron resultados alterados; en la expresion del margen palpebral medido con
la escala de EFRON el 11.3% de las usuarias se encontraban alteradas, lo cual no demuestra resultados
estadisticamente significativos.

Existen diversas encuestas cuyos puntajes muestran resultados méas especificos debido a una evaluacion
exhaustiva de cada uno de los sintomas en los diferentes momentos del dia. En estudios mencionados
anteriormente, se practicaron cuestionarios como el DEQ-5 y Donate (8,14), mostrando diferencias
significativas a la prueba OSDI; lo que para el presente estudio indica una limitacién al estudiar la
sintomatologia ocular.

Al realizar lacomparacion delossignosy sintomas dela superficieocular en las mujeres, esimportante realizar
variedad de otras pruebas precisas como el DEQ-5, meibografia, NIBUT y valoracion del menisco lagrimal.
También realizar estudios de seguimiento que permitan correlacionar los hallazgos de la superficie ocular con

el uso de métodos anticonceptivos hormonales.
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8. CONCLUSIONES

Son los comprimidosoraleslos de mayor frecuencia enutilizacién por las mujeres comométodode prevencion
de embarazos no deseados.

No hubo diferenciaen los hallazgos clinicos y los sintomas entre las mujeres usuarias y no usuarias de MACH.
Se hace necesario una evaluacion ocular periddica, que permita identificar los sintomas aislados a lo largo del
dia; facilitando la correlacion de sintomas con los hallazgos clinicosen las diferentes pruebas de superficie
ocular.

Se considera esencial reconocer factores ajenos a los métodos anticonceptivos hormonales que pueden
ocasionar hallazgos en la superficie ocular y disminucién de la calidad y cantidad lagrimal, de manera que se
pueda comparar la informacion de este estudio con otras posibles consecuencias en la funcion de la superficie

ocular, que posibiliten encontrar las causas reales de la problematica.
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10. ANEXOS

Anexo 1. Consentimiento informado
UNIVERSIDAD EL BOSQUE

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Parte 1: informacion acerca de la investigacion.

e TITULO DE LA INVESTIGACION

Relacién entre el uso de métodos anticonceptivos hormonales y los hallazgos en la superficie ocular en
pacientes entre 18 y 45 afios.

¢ NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Mayra Alejandra Gonzalez Zambrano — Estudiante de Optometria 1X semestre
Lady Yurani Jaimes Montenegro —Estudiante de Optometria IX semestre
Laura Camila Quesada Penagos — Estudiante de Optometria IX semestre
Laura Camila Villamarin Liévano — Estudiante de Optometria 1X semestre
Juan David Suarez Prada — Estudiante de Optometria X semestre
Marcelo Carrizosa Murcia — Docente de optometria, director disciplinar
Diana Garcia Lozada — Docente de optometria, directora metodoldgica

e INTRODUCCION
La superficie ocular esta formada por la pelicula lagrimal y por partes del ojo como la cornea, la conjuntiva y
los parpados. Los signos y sintomas oculares que manifiestan quienes utilizan métodos anticonceptivos
hormonales para la prevencion de embarazos no deseados 0 como tratamiento para enfermedades aisladas,
representan un interrogante, debido a que existen evidencias que afirman maltiples complicaciones a nivel de
la superficie ocular como consecuencia de los cambios hormonales que estos producen.

e (POR QUE SE ESTA HACIENDO ESTA INVESTIGACION?
Este estudio se realiza con el fin de identificar si existe relacion entre el uso de métodos anticonceptivos
hormonalesy posibles hallazgos que indiquenalteraciénde la superficie ocular, ya que se ha descrito que estos
métodos anticonceptivos pueden producir algunos cambios en la pelicula lagrimal o en las estructurasde la
superficie del ojo.

e (EN QUE CONSISTE ESTA INVESTIGACION?

Se realizaran encuestas para evaluar los sintomas oculares y se haran varias pruebas clinicas oculares para
evaluar el estado de la lagrima y de la superficie del ojo.
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e (QUE TENGO QUE HACER SI PARTICIPO EN ESTA INVESTIACION?

Las participantes deberan contestar una encuesta de 12 preguntas para conocer los sintomas oculares,
funciones, limitaciones relacionadas con la vision y factores ambientales durante un periodo de recuerdo de
una semana anterior a la realizacion de la prueba.

Adicionalmente se permitird al examinador realizar pruebas de lagrima, para las que se requerira una buena
disposicién por parte de la participante.

Todas las pruebas se realizaran en horarios en los que la participante se encuentre en las instalacionesde la
Universidad y tenga disponibilidad de tiempo, sin afectar sus actividades laborales o académicas.

o (CUANTAS PERSONAS PARTICIPARAN EN ESTA INVESTIGACION?

Participaran 60 mujeres divididas en dos grupos. El primer grupo estara conformado por mujeres usuarias de
métodos anticonceptivos, y el segundo estard conformado por mujeres no usuarias.

e (CUANTO TIEMPO ESTARE EN ESTA INVESTIGACION?

Las participantes haran parte de la investigacion en un momento, en las instalaciones de los laboratorios de
optometria de la universidad El Bosque donde realizaran tanto la encuesta como las pruebas diagndsticas con
un tiempo de hora y media de duracion.

e (PUEDO RETIRARME DE LA INVESTIGACION DE MANERA VOLUNTARIA EN
CUALQUIER MOMENTO?

Las participantes estaran en todo su derecho de participar de la investigacion o no hacerlo si asi lo prefieren,
igualmente podran retirarse en el momento en el que lo crean pertinente sin dar ningln tipo de razén en
especial.

e (QUE PASA SI ME RETIRO DE LA INVESTIGACION?

Si el sujeto se retira de la investigacion, no tiene penalizacion ni obligacién a retomar al estudio o a sentirse
obligado a continuar en contra de su voluntad. En caso de retiro voluntario la informacion recopilada no sera
utilizada en el estudio.

e (POR QUE PODRIA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL RETIRARME DE LA
INVESTIGACION TEMPRANAMENTE?

El investigador puede retirar a un paciente tempranamente si considera que hay caracteristicas que lo excluyen
del estudio, como haber sido diagnosticada con cualquier enfermedad sistémica autoinmune, encontrarse en
tratamientos hormonales o psiquiatricos o si la paciente se encuentra utilizando métodos anticonceptivos no
hormonales.

e (CUALES SON LOS RIESGOS O INCOMODIDADES ASOCIADOS A ESTA
INVESTIGACION?

No se presenta ningun riesgo para los 0jos. Las incomodidades estan asociadas a reacciones adversas leves
como ojo rojoy ardor ocular, debido a la aplicacion de una gota de anestésico de superficie. Asimismo, puede
haber sensacién de cuerpo extrafio durante la colocacion de la tira de papel utilizada para evaluar la cantidad
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lagrimal e incomodidad por el tinte verde aplicado en los péarpados. Estas incomodidades suelen desaparecer
instantaneamente o pueden tardar como maximo una hora; para ayudar a que se alivien rapidamente los
investigadores haran valoracion de la superficie ocular y aplicaran lubricante ocular.

o (OBTENDRE ALGUN BENEFICIO AL PARTICIPAR EN ESTA INVESTIGACION?

El principal beneficio que brindara esta investigacion a sus participantes es el diagnostico del estado de la
superficie ocular, permitiéndole asi tomar medidas respecto a su estado actual.

o (QUE BENEFICIOS OBTENDRA LA COMUNIDAD DE ESTA INVESTIGACION?

Se obtendrael conocimiento de si existe 0 no relacion entre el uso de métodos anticonceptivos y signos y
sintomas en la superficie ocular, asimismo se aportara a los datos ya existentes relacionados con efectos
secundarios oculares de estos métodos.

e (COMO SE VA A MANEJAR LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE MIS
DATOS PERSONALES?

La recolecciénde datos serarealizada por los investigadores, los datos estaran sometidos a reserva'y solo seran
utilizados para esta investigacion. Cabe resaltar que la informacion personal de cada participante es
confidencial, es decir, no se publicara el nombre, nimero de identificacion, direccion o teléfono.

e (TIENE ALGUN COSTO MI PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION?

La participacién en esta investigacion no tendra ningun costo.
e (RECIBIRE ALGUN TIPO DE COMPENSACION O PAGO?

El participante no recibird ninguna remuneracién econémica durante su participacion en la investigacion.
e (CUALES SON MIS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Las participantes tendran el derecho a que sean resueltas todas sus dudas antes o después de firmar este
documento. También si asi lo desea conocer los resultados de la investigacion.

« (COMO Y EN QUE MOMENTO VOY A CONOCER LOS DATOS FINALES DE LA
INVESTIGACION?

Al finalizar la realizacion de las pruebas, el investigador que hayatomado los datos informara a la participante
sobre losresultados obtenidos en las pruebas diagndsticas. En caso de detectar alteracion de la superficie ocular

se le indicard asistir a consulta de optometria, ya sea en las instalaciones de la Universidad o, si la persona
prefiere, a través de su EPS. La consulta de optometria en la Universidad no tiene costo.

Adicionalmente, una vez esté terminada la investigacién, seran publicados los datos finales en el repositorio
de la biblioteca institucional de la Universidad El Bosque.

e (QUE HAGO SI TENGO ALGUNA PREGUNTA O PROBLEMA?

En caso de tener dudas relacionadas con los procedimientos o el desarrollo de la investigacion, podra
comunicarse en cualquier momento con los investigadores a los siguientes teléfonos:

Mayra Gonzalez: 3003367174
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Lady Jaimes: 3207078456
Laura Quesada: 3103458904
Laura Villamarin: 3123150567
Juan Suarez: 3125582245

e PROTOCOLOS DE BIOSEGURIDAD
Teniendo en cuenta los protocolos de prevencion de contagio del virus que causa el COVID-19, es
indispensable que tanto los investigadores como las participantes hagan correcto uso del tapabocas durante
todos los procedimientos, que se realice el lavado de manos de manera adecuada y la desinfeccion de los
equipos médicos por parte de los investigadores. Todo esto esta descrito en los protocolos indicados por la
Universidad para la atencion de pacientes de Optometria en sus instalaciones.

o INFORMACION DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA

Los participantes y/o acudientes podran acudir al Comité de Etica en caso de presentar alguna inconformidad
con los procedimientos que se han llevado a cabo durante el estudio.

Comité Institucional de Etica en Investigaciones, 6489000 extension 1520, comiteetica@unbosque.edu.co,
Calle 132 No.7A-63.

Parte 2: Formulario de firmas

He sido invitado(a) a participar en el estudio “Relacion entre el uso de métodos anticonceptivos
hormonales y los hallazgos en la superficie ocular en pacientes entre los 18 y 45 afios”. Entiendo que
mi participacion consistird en responder a una encuesta y asistir a los consultorios y/o laboratorios de
optometria en Universidad El Bosque para la realizacion de pruebas clinicas paraevaluar la superficie ocular.
He leido y entendido este documento de consentimiento informado o el mismo se me ha leido o explicado.
Todas mis preguntas han sido contestadas claramente y he tenido el tiempo suficiente para pensar acerca de
mi decision. No tengo ninguna duda sobre mi participacion, por lo que estoy de acuerdo en hacer parte de esta
investigacion. Cuando firme este documento de consentimiento informado recibiré una copia del mismo.

Autorizo el uso y la divulgacion de mi informacion a las entidades mencionadas en este consentimiento
informado para los propdésitos descritos anteriormente.

Acepto voluntariamente participar y sé que tengo el derecho de terminar mi participacién en cualquier
momento. Al firmar esta hoja de consentimiento informado no he renunciado a ninguno de mis derechos
legales.

Para constancia, firmo a los _ (dia) de (mes) de _ __(afno).
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Nombre del Participante Firma del Participante

Investigador principal Firma del investigador

Nombre del testigo Firma del testigo
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Anexo 2. Formato recoleccion de datos

UNIVERSIDAD EL BOSQUE
FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

ESTUDIO: RELACION ENTRE EL USO DE METODOS ANTICONCEPTIVOS
HORMONALES Y LOS HALLAZGOS EN LA SUPERFICIE OCULAR EN
PACIENTES ENTRE LOS 18 Y 45 ANOS

Fecha: Tipo y No. de documento:

Apellidos: Nombres:

Fecha de nacimiento: Edad: Sexo:F_ M
Usa algin método anticonceptivo: Si __ No

Tipo de método anticonceptivo:

Nombre del método

Implante subdérmico

Comprimidos anticonceptivos

Inyectables

Anillo vaginal

Dispositivo intrauterino de progestageno
Anticonceptivos de emergencia
Anticonceptivos hormonales combinados

Tiempo EN MESES de uso de método anticonceptivo:
Fuma:Si __ No__
Numero de cigarrillos que fuma al dia:

Antecedentes personales:

Antecedentes oculares:

Medicamentos:

Antecedentes familiares:
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Procedimiento

Resultado

Frecuencia de oD Ol Observaciones
parpadeo

Schirmer | OD Ol

BUT oD Ol

Schirmer 11 oD Ol

Lisamina verde

oD

Ol

Conjuntiva
bulbar

Conjuntiva
palpebral

Cornea

Observaciones

Integridad del
margen palpebral

oD

0]

Observaciones

60




Anexo 3. Encuesta OSDI

OSDI: indice de Trastorno de la Superficie Ocular

Nombre del paciente Fecha
Observaciones

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

Constantemente ~ La mayorparte  La mitad Ocasionalmente Nunca
del tiempo del tiempo
1. Ojos sensibles a la luz 4 3 2 1 0
2. Sensacion de arena en |os 0jos 4 3 2 1 0
3. Dolor o irritacién ocular 4 3 2 1 0
4. Visién borrosa 4 3 2 1 0
5. Visién reducida 4 3 2 1 0

Sumar los valores marcados como respuesta alas preguntas 1a5 I:]

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

Constantemente  La mayor parte  La mitad Ocasionalmente Nunca N/S, N/C
del tiempo del tiempo
6. Leer 4 3 2 1 0 0
7. Conducir de noche 4 3 2 1 0 0
8. Trabajar cqn ordenadqrt_es, 3 ) 1 0 0
usar un cajero automatico
9. Ver la television 4 3 2 1 0 0

Sumar los valores marcados como respuesta a las preguntas 6 a 9 l:]

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

Constantemente ~ La mayor parte  La mitad Ocasionalmente Nunca N/S, N/C
del tiempo del tiempo
10. Viento 4 3 2 1 0 0
11.Zonas de humedad
baja (muy secas) 4 3 2 1 0 0
12. Sitios con aire 4 3 2 1 0 0

acondicionado

Sumar los valores marcados como respuesta a las preguntas 10 a 12 \:]

Sume los resultados A, By C
para obtener D

(D = suma de los resultados de
todas las preguntas respondidas)

I:' Numero total de preguntas respondidas

de23 a32 S  Moderado (sin contar las respuestas N/S, N/C)

Puntuacién OSDI :%

Puntuacién OSDI Grado de Severidad

de0a12 ——> Normal

de13a22 —> Medio

de33a100 ——— Severo

La equivalencia de la puntuacién OSDI con los distintos grados se severidad de ojo seco se fundamenta en la siguiente
referencia: Pinto F, Garrote J, Abengézar A, Calonge M, Gonzalez MJ: Técnicas diagndsticas para el sindrome de ojo seco (I).
Gaceta Optica. Nimero 465. 2011.

Copyright 1995, Allergan.
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Anexo 4. Escala Efron

Efron Grading Scales for Contact Lens Complications

CONJUNCTIVAL REDNESS

CORNEAL OEDEMA

Devised by Professor Nathan Efon and illes v sted by Terry @ Taerant. Milleorsurn Edition. January 1, 2000
Supplerment %0 he book Comact Lers Onplicatons, 2ok edtion by Nathan Ekon
published by Butterwarh Henemann, 2004, SEN 07506 5534 8

Wou o
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Anexo 5. Escala Oxford

TINCION ~ GRADO osscmp_cuon
A 1
Do . Ausente
| |
L l Minima
I
§" Leve

Marcada

Ay
|

Severa
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