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RESUMEN

Objetivo: Determinar si existe asociacion entre el uso del anticonceptivo oral y
el Sindrome de Ojo Seco en pacientes de sexo femenino de 20-50 afios
atendidas en el consultorio externo de Oftalmologia del Hospital Regional
Docente de Trujillo en el periodo del 2013 al 2018.

Materiales y Meétodos: Se realizd un estudio analitico, observacional,
retrospectivo de corte casos y controles. La muestra de estudio estuvo
constituida por 303 mujeres de 20 - 50 afios que han sido atendidas por el
consultorio de Oftalmologia en el hospital Regional Docente de Trujillo entre el
periodo de 2013 al 2018, de los cuales 101 fueron los casos y 202 los controles.
Se valoré el Sindrome de Ojo Seco con la Prueba de Ruptura de la Pelicula
Lagrimal. Para el andlisis de variables cualitativas se utilizé la prueba de Chi

cuadrado de Pearson.

Resultados: Se evidencié que la variable anticonceptivos orales combinados
[p<0.05 (p= 0.000)] si influye en el Sindrome de Ojo Seco. Se determind que el
35.1% de las mujeres que acuden al consultorio oftalmolégico hacen uso de
anticonceptivos orales combinados. El riesgo de Sindrome de Ojo Seco aumento6
en personas que han estado expuestas al uso de anticonceptivos orales (OR =
3.23; IC95% 1.96-5.33). Si existe una relacion altamente significativa entre el
Sindrome de Ojo Seco y el uso de anticonceptivos orales. De las mujeres que
presentaron Sindrome de Ojo Seco el 53.5% utiliz6 anticonceptivos orales,
mientras que solo el 26.2% de quienes no presentaron el Sindrome los utilizaba.
En cuanto a la edad promedio fue de 31 afios y el tiempo de uso de

anticonceptivos orales promedio fue de 11 meses.

Conclusion: Existe una asociacion entre el uso del anticonceptivo oral
combinado y el Sindrome de Ojo Seco en pacientes de sexo femenino de 20-50
afos atendidas en el consultorio externo de Oftalmologia del Hospital Regional

Docente de Trujillo en el periodo del 2013 al 2018.

Palabras clave: Mujeres, Anticonceptivos orales combinados, Sindromes de Ojo

Seco.



ABSTRACT

Objective: To determine if there is an association between the use of oral
contraceptives and Dry Eye Syndrome in female patients aged 20-50 years seen
in the outpatient office of Ophthalmology at Hospital Regional Docente of Trujillo
in the period from 2013 to 2018.

Materials and Methods: An analytical, obervational, retrospective study of cases
and controls was carried out. The study sample consisted of 303 women aged 20
- 50 who have been treated by the Ophthalmology office at the Hospital Regional
Docente of Trujillo between the period 2013 and 2018, of wich 101 will be cases
and 202 controls. Dry Eye Syndrome was evaluated by Tear Breakup time

(TBUT). The Chi test was used for the analysis of qualitative variables.

Results: It was evidenced that the variable combined oral contraceptives [p<0.05
(p= 0.000)] does influence Dry Eye Syndrome. It is determined that 35.1% of
women who go to the ophthalmological office used combined oral contraceptives.
The risk of Dry Eye Syndrome increases in people who have been exposed to
the use of oral contraceptives (OR = 3.23; 1C95% 1.96-5.33). If there is a highly
significant relationship between Dry Eye Syndrome and the use of oral
contraceptives. Of the women who presented Dry Eye Syndrome, 53.5% used
oral contraceptives, while only 26.2% of those who didn’t present the Syndrome
used them. As for the average age, it was 31 years and the average time of use

of oral contraceptive was 11 months.

Conclusion: There is an association between the use of combined oral
contraceptives and Dry Eye Syndrome in female patients aged 20-50 years seen
in the outpatient office of Ophthalmology at Hospital Regional Docente of Truijillo
in the period from 2013 to 2018.

Keywords: Women, Combined oral contraceptives, Dry Eye Syndrome.
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INTRODUCCION

El Sindrome de ojo seco es una enfermedad donde multiples factores intervienen
y alteran la funcion de las lagrimas y de la superficie ocular, causando asi la
aparicion de sintomas como afeccion de la agudeza visual, malestar, estabilidad
fluctuante de la pelicula lagrimal con posterior injuria de la capa mas superficial
del globo ocular.t 2

Actualmente el Sindrome de 0jo seco representa un motivo de consulta frecuente
en oftalmologia. Perjudica a gran parte de la poblacién a nivel mundial, con un
aproximado de 12 a 20%; Sin embargo, en los paises del medio oriente este
porcentaje aumenta hasta un 33%. Se estima que dos de diez pacientes que

asisten a un oftalmélogo, sufren de esta patologia.® 4

Factores influyentes, como el aumento de la poblacion de la tercera edad, uso
indiscriminado de medicamentos, contaminacion ambiental con aumento de
sustancias irritantes y alergénicas ha generado una mayor prevalencia anual de
esta enfermedad.® Mdltiples estudios han reportado una mayor incidencia en
pacientes del sexo femenino, por consiguiente, las hormonas sexuales juegan

un rol importante en el desarrollo de este sindrome.°

Los cambios hormonales son el principal mecanismo fisiopatolégico por el que
la produccién de lagrimas disminuye y se agrava con el uso de excesivo de
celulares y otros equipos electronicos, el envejecimiento, que genera menor
sintesis del componente lipidico de la lagrima, cambios climaticos bruscos que
provocan un aumento en la utilizaciébn de sistemas de calefaccion y aire
acondicionado, la microcirugia con éxcimer laser y uso de medicamentos sin un
control adecuado ocasionando el 0jo seco. Todos estos agravantes terminan
afectando el estilo de vida de cada paciente e impide que lleven una vida dentro
de lo normal debido a que comienzan a desarrollar sintomas como dolor,
sensacion de cuerpo extrafio, enrojecimiento ocular, etc. Las personas con

diagnéstico de ojo seco tienen una probabilidad tres veces mayor de no poder



continuar con sus actividades cotidianas ya que se alteran en el aspecto laboral,

familiar y social.® ’

La depresion y la ansiedad son trastornos psiquiatricos que estan mas presentes
en aquellos pacientes con sindrome de ojo seco y se ha evidenciado su
correlacion. Gracias a ello nos permite darle mas importancia ya que termina
generando un problema de salud grande. Por tanto, es pertinente darle una
mayor atencion, enfoque y recursos que permitan la disminucion de esta

patologia.®

Los pacientes afectados por el sindrome de ojo seco tienen mas dificultad para
hacer actividades tan simples como caminar sin incomodidad, leer, manejar,

utilizar la computadora y disfrutar de programas de television.®

Existen multiples patologias (trastornos epiteliales, alteraciones anatémicas en
la superficie palpebral, el sindrome de Sjogren, sindrome de Reiter, etc.) que
afectan de forma primaria o secundaria por presentar un déficit en los elementos

que conforman la pelicula lagrimal (componente graso, mucoso y acuoso).!

El sindrome de Ojo seco se clasifica en dos grupos: el primero es por falta en la
produccion de lagrimas y el segundo por dafio en la evaporacion u Ojo seco
evaporativo.1213 Ademas hay otra clasificacion de Ojo Seco que incluye etiologia,

fisiopatologia e impacto sobre el estilo de vida del paciente.®

Estudios avalan que el Sindrome de ojo seco esta vinculado con el uso de
anticonceptivos orales combinados, resaltando a los andrégenos y estrégenos

coémo hormonas que influyen en la fisiologia lagrimal .45

Actualmente se registran receptores de estrégeno y progesterona en multiples
tejidos oculares, como la coroides, la retina, el cristalino, la conjuntiva, la cérnea
y la glandula de Meibomio.'® Por lo tanto decimos que la fisiologia de las
glandulas lagrimales se asocia a hormonas como: prolactina, estrogenos y

progesterona.’



Entre los efectos oculares que producen los anticonceptivos estan: malestar y
disminucién en la secrecion de las lagrimas mediante el mecanismo de
disminucién de la produccién de lipidos y el tamafio de las glandulas sebéaceas.
Ademas, produce alteraciones en la secrecion de moco y alteraciones en el
grosor y biomecanica de la coérnea al estimular la produccion de
metaloproteinasas de matriz, colagenasas y glicosaminoglucanos. ¥ Asimismo
el impacto de las hormonas gonadales es mas prominente en las células

caliciformes, lo que produce alteraciones en la secreciéon de moco. 18

Se reporta que las Glandulas de Meibomio presentan receptores de estrégenos
y éstas tienen un papel fundamental en el componente graso de la pelicula
lagrimal. Ademas, se muestra que los estrégenos incrementan la sensacion de
cuerpo extrafio, reducen la no tolerancia al uso de lentes de contacto y

disminuyen la vision.*?

Los anticonceptivos producen cambios sobre los niveles de estrogenos y con ello
variacion en la hormona prolactina, la cual incrementa los receptores de

acetilcolina de la glandula lagrimal.*®

Para el diagnéstico del Sindrome de ojo seco se le realiza al paciente una
evaluacion rigurosa donde incluye cada detalle de molestias del paciente.?° Se
le realiza la Prueba de ruptura de la pelicula lagrimal: la cual es una prueba que
permite medir la estabilidad de la pelicula lagrimal. Esta prueba se define como
el intervalo entre el Ultimo parpadeo completo y la primera aparicion de una
mancha. Para visualizar el punto de ruptura de la pelicula lagrimal se basa en
aplicar una gota de fluoresceina y una gota de suero fisiolégico en el saco
conjuntival inferior. Para observar la pelicula lagrimal se utiliza el filtro azul
cobalto en la lampara de hendidura con objetivo de 16X mientras la paciente mira
al frente sin pestafiear. Con un cronometro se calcul6 el tiempo entre el dltimo
parpadeo y la aparicion de una zona de ruptura en la pelicula lagrimal. Se
considera el valor para el Sindrome de Ojo Seco cuando es inferior a 10
segundos. Cuando mayor es el numero de manchas secas, mas inestable es la

pelicula lagrimal. 2%



Sharma et al; investigaron el efecto de los anticonceptivos orales combinados
sobre el perfil de los andrégenos y los parametros de la pelicula lagrimal en
mujeres en edad fértil. Realizaron un estudio donde involucré a 100 mujeres
sanas entre 20 — 45 afios, quiénes acudieron a planificacion familiar. Se trabajo
con dos grupos segun el uso de pildoras anticonceptivas orales. El grupo de
estudio constd de 50 mujeres que tomaban anticonceptivos orales combinados
y 50 que no tomaban ningun anticonceptivo hormonal. Los niveles séricos de
testosterona y sulfato de dehidroepiandrosterona de todas las participantes se
realizaron mediante un ensayo inmunolégico enzimatico en muestras de sangre
gue se recogieron durante el dia 3 al 7 del ciclo menstrual. La prueba cuantitativa
de la secrecion de lagrimas se realiz6 mediante la prueba de Schirmer. La
estabilidad de la pelicula lagrimal se midié6 mediante Tear Breakup time (TBUT).
Se realiz6 un andlisis estadistico para determinar la correlacion entre el uso de
anticonceptivos orales combinados y el perfil de andrégenos y los parametros de
la pelicula lagrimal. Los resultados mostraron disminucion de los niveles de
androgenos en las mujeres que tomaron anticonceptivos orales combinados en
comparacién con las mujeres de la misma edad que no tomaron anticonceptivos
orales combinados. La secrecion de lagrimas se redujo significativamente en el
grupo de estudio, como lo indico la disminucion de los valores de la prueba de
Schirmer en comparacién con el grupo control, la estabilidad de la pelicula
lagrimal también disminuy6 significativamente en las mujeres que tomaban
anticonceptivos orales. Este estudio concluyd que el perfil de andrégenos
disminuy6 en mujeres que tomaron anticonceptivos orales combinados y por ello
apoyaron que el uso de anticonceptivos orales combinados fueron un factor
etiolégico importante en la patogénesis del Sindrome de Ojo Seco en mujeres

en edad reproductiva.??
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Saif M Yasser et al; determino el efecto de diversos tipos de anticonceptivos
hormonales sobre la funcién de la glandula y pelicula lagrimal. Realiz6 un estudio
prospectivo aleatorizado en la Facultad de Medicina de la Universidad de Beni
Suef y la Universidad de Fayoum de Egipto donde Sesenta pacientes se
dividieron en 6 grupos (cada grupo contuvo 10 pacientes) y analizaron los
diferentes tipos de anticonceptivos que fueron: anticonceptivos orales
combinados, inyeccion mensual combinada; inyeccion de Depo - Provera;
pastillas solamente de progesterona; implantes subdérmicos y el grupo control.
Todos los casos pasaron por examenes ginecoldgicos y oftalmoldgicos
completos, incluida la prueba de Schirmer, el tiempo de rotura de la pelicula
lagrimal y seguimiento durante al menos 3 meses. La edad media de todas las
pacientes fue de 31.03 + 6.97 afios. No hubo significancia estadistica entre los
grupos en relacién con la edad, la paridad y la gravidez. Las pildoras combinadas
mostraron el porcentaje mas alto de Sindrome de Ojo Seco, seguido de inyeccidn
mensual combinada, Depo — Provera, pildoras solo de progesterona, implantes
subdérmicos y el grupo control. Este estudio concluyé que los métodos
anticonceptivos que contenian tanto estrégeno y progesterona tuvieron mas
probabilidades de tener Sindrome de Ojo seco que aquellos que usaron
anticonceptivos solo de progesterona.4

He et al; determind la asociacion entre anticonceptivos hormonales y el
Sindrome de Ojo Seco en mujeres en edad reproductiva. Realizé un estudio de
cohorte retrospectivo que utilizé datos de la historia clinica electrénica de IQVIA,
EE.UU; donde sigui6 a 4 871 504 mujeres de 15 a 45 afios de edad entre 2008
y 2018 hasta el primer diagnéstico de Sindrome de Ojo Seco segun lo definié un
codigo ICD — 9/10. Los casos de Sindrome de Ojo Seco requirieron al menos
dos prescripciones de ciclosporina o gotas topicas dentro de los 60 dias
posteriores al primer codigo. La fecha del primer cédigo se designé como fecha
indice. Los usuarios habituales de anticonceptivos hormonales debian tener al
menos dos recetas. Para cada caso, se seleccionaron 5 controles y se
emparejaron con los casos por edad y tiempo de seguimiento. Se utilizd6 un
modelo de regresién logistica condicional para calcular las razones de

probabilidad (Odds ratio). Los resultados mostraron que las usuarias de

11



anticonceptivos hormonales tenian un mayor riesgo de Sindrome de Ojo Seco
que las no usuarias. Las usuarias habituales tenian dos veces mas
probabilidades de desarrollar Sindrome de Ojo Seco (OR=2.73) que las usuarias
irregulares. Este estudio indicé un mayor riesgo de Sindrome de Ojo Seco con

el uso de anticonceptivos hormonales en mujeres en edad fértil.%®

En Perud, el 57% de las mujeres usa anticonceptivos orales combinados en un
estudio donde participan 581 mujeres de 18 a 40 afios. Debido al alto nimero de
mujeres que usan anticonceptivos orales en el Peru, el impacto que tienen las
hormonas sobre la superficie ocular y la escasez de suficientes estudios
ejecutados en Latinoamérica, que involucren a mujeres jovenes, es considerable

llevar a cabo un estudio con poblacién peruana. 33

El propdsito de este trabajo fue identificar las pacientes de sexo femenino que

tienen Sindrome de ojo seco y que usan anticonceptivos orales combinados.®

Los datos obtenidos en este estudio permitieron determinar la asociacién entre
las dos variables presentadas y los resultados ayudaran a mejorar la consejeria
anticonceptiva dandonos informacién acerca de los beneficios y efectos
secundarios de su uso. Con ello las mujeres podran optar por el método de

proteccion que prefieran.

Il. ENUNCIADO DEL PROBLEMA
¢El uso de Anticonceptivos Orales esta asociado al Sindrome de Ojo Seco en
pacientes de sexo femenino de 20-50 afios atendidas en el consultorio externo
de Oftalmologia del Hospital Regional Docente de Truijillo en el periodo del 2013
al 20187

12



HIPOTESIS

Hipotesis nula:

La utilizacion del anticonceptivo oral no se asocia con el Sindrome de Ojo
Seco en pacientes de sexo femenino de 20-50 afios de edad que hayan
sido atendidas por el consultorio de Oftalmologia en el hospital Regional

Docente de Trujillo entre el periodo de 2013 y 2018.

Hipotesis alternativa:

V.

La utilizacién del anticonceptivo oral se asocia con el Sindrome de Ojo
Seco en pacientes de sexo femenino de 20-50 afios de edad que hayan
sido atendidas por el consultorio de Oftalmologia en el hospital Regional

Docente de Trujillo entre el periodo de 2013 y 2018.

OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar si existe asociacion entre el uso del anticonceptivo oral
combinado y el Sindrome de Ojo Seco en pacientes de sexo
femenino de 20-50 afios atendidas en el consultorio externo de
Oftalmologia del Hospital Regional Docente de Truijillo en el periodo
del 2013 al 2018.

Objetivos especificos:

Identificar la proporcion de mujeres de 20 - 50 afios que utilizan

anticonceptivos orales combinados.

Identificar la proporcion de mujeres de 20 - 50 afios que presentan

Sindrome de ojo seco.

Identificar la proporcién de mujeres de 20 - 50 afios con Sindrome

de Ojo Seco que utiliza anticonceptivos orales combinados.

13



V. MATERIAL Y METODOS:
5.1 Disefo de estudio

5.1.1 Tipo de Estudio: Cuantitativo

5.1.2 Disefio especifico: observacional, retrospectivo, analitico de casos y

controles.
5.2 Poblacion, muestra y muestreo:

- Poblacién Universo:

La poblacion esta formada por las mujeres atendidas en el consultorio externo
de Oftalmologia del Hospital Regional Docente de Truijillo en el periodo del 2013
al 2018.

Para el disefio de casos y controles se considerara:

Casos: Mujeres atendidas en el consultorio externo de oftalmologia del Hospital
Regional de Trujillo en el periodo del 2013 al 2018 con diagnoéstico de Sindrome
de Ojo Seco.

Controles: Mujeres atendidas en el consultorio externo de Oftalmologia del
Hospital Regional de Trujillo en el periodo del 2013 al 2018 sin diagndstico de
Sindrome de Ojo Seco.

CRITERIOS DE SELECCION

- Criterios de inclusion:
CASOS:
e Mujeres entre 20 a 50 afios de edad.
e Mujeres con diagnéstico de Sindrome de Ojo Seco.
e Mujeres que usen y no usen anticonceptivos orales combinados.

e Pacientes cuyas historias clinicas tengan datos completos.

CONTROLES

e Mujeres entre 20 a 50 afios de edad.

14



e Mujeres sin diagnostico de Sindrome de Ojo Seco.
e Mujeres que usen y no usen anticonceptivos orales combinados.

e Pacientes cuyas historias clinicas tengan datos completos.

- Criterios de exclusion:
CASOS
e Mujeres con diagnéstico de Sindrome de Sjogren.
e Mujeres con trauma ocular o injuria quimica previa
e Mujeres que usen anticonceptivos orales combinados con una
dosis menor de 30ug.
CONTROLES
e Mujeres que usen anticonceptivos orales combinados con una
dosis menor de 30ug.

e Mujeres con trauma ocular o injuria quimica previa.
- Muestra y muestreo
Unidad de Analisis

Mujeres de 20-50 afios de edad que usaron anticonceptivos orales combinados
con y sin Sindrome de Ojo Seco atendidas en el hospital Regional Docente de

Trujillo en el periodo comprendido entre 2013 - 2018.

Tamafo muestral

Tamafio de muestra para estudios de casos y controles

[Machin (1997, p. 19-20)]
Tamadios de muestra para aplicar el test =

(1+$)P(1-F) +z, /4P, (1-F,) + P, (1-P;) I_
(P, —F,)°

|
| &1 af
n; = % ; Ny =,

Donde:
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P1: es la proporcion de mujeres que usan anticonceptivos orales.

P2: es la proporcion de mujeres con Sindrome de Ojo Seco.

* i} eslarazon enfre los dos tamadfios omiestrales,

Segun ESTUDIO PILOTO

CALCULO USANDO EL EPIDAT 4.2

Z 1.2 = 1,96 un nivel de confianza del 95%

Z 4 ¢ = 0,8416 para una potencia de prueba del 80%

Tamafios de muestra y potencia para estudios de casos y controles

independientes

Proporcion de casos expuestos:
Proporcion de controles expuestos:
OR esperado:

Controles por caso:

Nivel de Confianza:

Ji- cuadrado

Sin correcciéon

Potencia (%)

35.300%
20.200%
2.155
2
95. 0%
Tamafno de muestra
Casos Controles
101 202

El tamafo de la muestra para el estudio fue de 303 mujeres, de los cuales 101

fueron los casos y 202 los controles.
Disefio de Estudio

Tipo de Estudio:

Observacional, analitico, de casos y controles retrospectivo

Disefio de Estudio:
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Direccion

Uso de
Anticonceptivos

Orales

Mujeres con
Sindrome de Ojo
Seco
No uso de
Anticonceptivos Mujeres de 20-50
Orales % afios de edad
atendidas en el
consultorio de
Uso de @ Oftalmologia
Anticonceptivos entre el 2013 y
SEEE Mujeres sin 2018
Sindrome de Ojo
Seco
No uso de
Anticonceptivos
Orales
Tiempo
PR
5.3 Definicién operacional de variables
CARACTERIZACION | DIMENSIONES DEFINICION INDICADORES CRITERIO
DE LA VARIABLE OPERACIONAL OBSERVABLE
USO DE -Combinados Pildora Uso de (SI) (NO)
ANTICONCEPTIVOS | (Estrégenos/ anticonceptiva oral | anticonceptivo
ORALES Progesterona) combinada de uso oral combinado,
COMBINADOS diario por un tiempo | Etinilestradiol
Variable mayor de 6 meses | 0.03mg +
independiente, Levonorgestrel
cualitativa, nominal, 0.15mg por un
dicotémica tiempo mayor
de 6 meses.
Alteracion de la | Prueba de
SINDROME DE OJO pelicula lagrimal <10 | ruptura de la (SI) (NO)
SECO segundos Prueba de | pelicula lagrimal
Variable dependiente, ruptura de la pelicula | <10 segundos
cualitativa, nominal, lagrimal, realizado | realizado por un
dicotomica por un oftalmélogo | oftalmélogo.
en uno o ambos
0jos.
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5.4 Procedimientos y Técnica de recoleccion de datos

Ingresaron al estudio los pacientes que cumplen con los criterios de seleccion,
gue acudieron al Hospital Regional Docente de Truijillo entre el periodo de enero
del 2013 a diciembre del 2018.

1. Para ejecutar esta investigacion primero se presento a la Escuela de Medicina
y al Comité de Etica de la Universidad para adquirir los permisos respectivos,
una vez obtenidas las autorizaciones de ejecucion del proyecto, se acudio al

Hospital Regional Docente de Trujillo para continuar los permisos.

2. Para obtener la informacién requerida en la presente investigacion se realizé
coordinaciones con las autoridades correspondientes del hospital ya
mencionado, para lo cual, se presentd la solicitud donde se pidié permiso para
la ejecucién del estudio y la revisién de las historias clinicas de las pacientes
estudiadas que cumplen con los criterios de seleccidon durante el periodo entre
enero del 2013 a diciembre del 2018.

3. Teniendo la autorizacion, se llevo el documento al Departamento de
Estadistica hospitalario solicitando las historias clinicas de las pacientes

estudiadas.

4. Se aplic6 como método de recoleccion de datos la Observacion Indirecta ya
qgue se recurrié a una fuente secundaria; que se baso en tomar los datos ya
constatados por otra persona (médico o personal de la salud) en las historias de

las pacientes.

5. La informacion de las pacientes se colocaron en una hoja de recolecciéon de
datos (ANEXO 1).
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Hoja de recoleccion de datos.

La hoja de recoleccion de datos consta de la edad la paciente, el tiempo de uso
de anticonceptivos y la Prueba de ruptura de la pelicula lagrimal realizado por un

oftalmblogo en cada ojo

5.5 PLAN DE ANALISIS DE DATOS

El registro de la informacion fue consignado en las hojas de recoleccion, las
cuales fueron procesadas utilizando el paquete estadistico IBM V SPSS 25 y
EPIDAT vs 4.1, las que posteriormente fueron presentadas en cuadros de

entrada simple y doble.

Estadistica Descriptiva:

Se obtuvieron tablas de distribucion de frecuencias simples y porcentuales.

Estadistica Analitica:

En el andlisis estadistico se uso la prueba de Chi Cuadrado (X?) para evaluar la
asociacion entre el uso del anticonceptivo oral combinado y el Sindrome de Ojo
Seco en pacientes de sexo femenino de 20-50 afios atendidas en el consultorio
externo de Oftalmologia del Hospital Regional Docente de Truijillo en el periodo
del 2013 al 2018. Se consideré significativa si la posibilidad de equivocarse fue
menor al 5% (p < 0.05).

Estadistica de estudio:

Dado que es un estudio que evaluo la asociacion entre variables a través de un
disefio de casos y controles, se obtuvo el odds ratio (OR) que ofrece el factor de

riesgo en relacion a la aparicién del Sindrome de Ojo Seco.
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Se realiz6 el calculo del intervalo de confianza al 95% del estadistico
correspondiente.

Sindrome de Ojo Seco Total
Si No
Anticonceptivos | Si a B a+b
Orales
Combinados
No c D c+d
Total a+c b+d a+b+c+d
OR axd
cXb
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5.6 Aspectos éticos

La presente investigacion cumplio con las condiciones y recomendaciones de los
principios éticos y de investigacion médica, puesto que se respetd el derecho de
la confidencialidad de los datos, los cuéles fueron empleados Unicamente por la
investigadora, respetando sus derechos, salvaguardando con decoro el

cumplimiento de éstos.

Este proyecto conté con el permiso del comité de ética e investigacion de la
Universidad Privada Antenor Orrego mediante la “Resolucion Comité de Bioética
N°0136-2021-UPAQ”. Ademas, para la ejecucion del proyecto se consideraron
las recomendaciones internacionales dispuestas en la Declaracion de Helsinki Il,
que tiene como fundamento que la investigacién que involucre a seres humanos
debe ser conducida solo por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un médico. Asimismo, se baso en el cédigo de ética y deontologia
del colegio médico del Perq, respetando el articulo n° 95, donde precisa que se
debe mantener el anonimato de los pacientes cuando los datos son obtenidos a
partir de las historias clinicas y con propdésito de estudio. Se solicité también el
consentimiento del Hospital Regional Docente de Trujillo.
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VI.

RESULTADOS

Se obtuvo que la edad promedio en las pacientes que fueron casos
fue de 34.8 y en las que fueron controles fue de 28.7 afos. Ademas,
el tiempo de uso de anticonceptivos promedio fue de 10.8 meses en
las pacientes que fueron casos y 10.6 meses en las pacientes que

fueron controles (tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de las mujeres de 20-50 afios atendidas en el
consultorio de oftalmologia en el Hospital Regional Docente
de Trujillo en el periodo del 2013 - 2018

Casos (101) Controles (202) Total (303)

0 0, 0
Caracteristicas /o %o %

9 -
95% (IC Inf-Sup) 95% (IC Inf-Sup) ~ °° /OSSS)'“f
Edad (afos)
Media (DE) ~ 348+ 6.86DE 28.7+544DE 5 - oo oo

Tiempo de uso
de
anticonceptivos
(meses)
Media (DE) 10.8 £ 1.83 DE 10,6 £1.70DE 10.7+1.76 DE

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
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Se determind que el 35.1% de las mujeres que acuden al consultorio
oftalmolégico hicieron uso de anticonceptivos orales, mientras que el
64.9% no los utilizé (tabla 2).

Tabla 2. Mujeres de 20-50 afios que presentaron uso de
anticonceptivo oral combinado atendidas en el
consultorio de oftalmologia en el Hospital Regional
Docente de Trujillo en el periodo del 2013 — 2018

Anticonceptivo oral

0 0,
combinado N %
Si 107 35.1
No 196 64.9
Total 303 100

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.

Existe una relacion altamente significativa entre el Sindrome de Ojo
Seco y el uso de anticonceptivos orales combinados. El Sindrome de
Ojo seco se asocio tres veces con el uso de anticonceptivos orales
combinados que el de una paciente que no usé anticonceptivos orales
combinados con un (OR = 3.23; IC95% 1.96-5.33).

De las mujeres que presentaron Sindrome de Ojo Seco, el 53.5%
usaron anticonceptivos orales combinados, mientras que solo el
26.2% de quienes no presentan el Sindrome de Ojo Seco los utilizé.

El valor de p=0.000 (si el valor de p<0.05 es significativo) (tabla 3).
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Tabla 3. Asociacién del uso de anticonceptivo oral combinado y la
presencia de Sindrome de Ojo Seco en mujeres de 20-50 afios
atendidas en el Hospital Regional Docente de Trujillo en el
periodo del 2013-2018.

Casos (101) Controles Total (303) OR  Valor

Anticonceptivos (202) p
orales
Ne° % Ne % Ne % (95%
IC)
3.23
si 54 535 53 262 107 351 l('gcé_
5.33) 0.000
No 47 46.5 149 73.8 196 64.9
Total 101 100% 202 100%

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
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VIl. DISCUSION

La importancia de haber realizado este trabajo fue porque el Sindrome de Ojo
Seco se produce por numerosos factores 2% y esta caracterizado por ser una de
las principales causas de visitas de pacientes a oftalmélogos, cuya prevalencia
sigue aumentando debido a la pandemia COVID-19 y el aislamiento social que
vivimos?4. Ademas, es importante prevenir infecciones oculares.?®> Generalmente
afecta a las mujeres lo que demuestra que las hormonas sexuales tienen un

papel importante.©

En este estudio, se observd que el riesgo de Sindrome de Ojo Seco aumenta
tres veces en personas que han estado expuestas al uso de anticonceptivos
orales combinados, presentando un OR = 3.23; IC 95% 1.96 - 5.33.
Publicaciones previas sefialaron resultados similares como el de He et al®® en
Inglaterra, quienes indican que el uso de anticonceptivos orales combinados se
asocia 2.7 veces mas al Sindrome de Ojo Seco que el de una paciente que no
usa anticonceptivos orales combinados. Esta asociacion es estadisticamente
significativa, con un OR =2.73; IC 95% 2.21-3.73, por su parte Asiedu et al’’ en
Ghana reporté que la prevalencia del 0jo seco sintomatico se asocia cuatro veces
con el uso de anticonceptivos orales que el de una paciente que no usa

anticonceptivos orales combinados con un OR= 4.04; 95% CI, 1.02-16.01.

En la tabla 1 se puede apreciar que la edad promedio en las pacientes fue de
30.7 £ 6.61 afios y el tiempo de uso de anticonceptivos combinados promedio
fue de 11 meses. Nuestras cifras concuerdan con la publicacion de Saif M Yasser
et al'* quién hallé que la edad promedio fue 31.03 + 6.97 afios y el tiempo de uso
de anticonceptivos orales combinados promedio fue de 12 meses. Por su parte
Chen et al?® en Estados Unidos, sefialé que la edad promedio fue de 26 + 3.7
afios y Matos LL et al?®® en Brasil reporté una edad promedio de 33.4 afios en un
estudio donde 207 mujeres participaron haciendo uso de un cuestionario llamado

indice de enfermedades de superficie ocular (OSDI).
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Sin embargo, nuestras cifras difieren del estudio realizado por Delgadillo et al?®
en Colombia, puesto que realizé un estudio entre mujeres de edad entre 18-27
afos y reportd que el rango de las edades para ambas muestras fue de 18-25
afos siendo el promedio de la edad para la muestra de estudiantes que toman
anticonceptivos fue de 22 afos, mientras que el de la muestra control, de las
estudiantes que no toman anticonceptivos fue de 21 afios y el tiempo de uso de
anticonceptivos orales combinados promedio fue de 12 meses.

En la tabla 2 se observa la distribuciéon de mujeres de 20-50 afios de acuerdo
con el uso de anticonceptivo oral combinado, hallando que el 35.1% de las
mujeres que acudieron al consultorio oftalmol6gico hacen uso de anticonceptivos
orales, mientras que el 64.9% no los utiliza. Nuestros datos difieren de los
obtenidos por Cardenas et al’! en Quito dénde estudié los cambios de la pelicula
lagrimal por la utilizacion de levonorgestrel 0.15mg y etinilestradiol 0.03mg como
anticonceptivo oral en mujeres de 18 a 40 afios y donde sefal6é que el 70% de
las mujeres usaban anticonceptivos orales combinados mientras que el 30% no
hacian uso. Esta diferencia podria relacionarse con la discordancia entre el
tamafio muestral nuestro y del mencionado, quiénes reportaron 100 pacientes,

a diferencia de nuestro estudio integrado por 303 pacientes.

En la tabla 3 se evidencia la asociacion de las variables: uso de anticonceptivo
oral combinado y la presencia de Sindrome de Ojo Seco (p<0.05), la cual es
significativa y concuerda con el estudio realizado por Manoj et al®® en la India,
quién demostr6 que la concentracibn de andrégenos disminuyé
significativamente (p<0.05) en mujeres de 20-49 afios quiénes tomaban
anticonceptivos orales combinados en comparacién con mujeres de la misma
edad que no tomaban anticonceptivos. Las pruebas de Schirmer y TBUT se
redujeron significativamente en las mujeres que tomaban anticonceptivos orales
combinados. Por su parte Boga et al3! en Australia reporté que las puntuaciones
de los sintomas de la superficie ocular fueron significativamente mas altas en el
grupo de 36 mujeres que usaban anticonceptivos orales combinados (p=0.02),
haciendo uso de un cuestionario llamado encuesta instantanea de sintomas

oculares.

Los anticonceptivos orales combinados que contienen tanto estrdgenos como

progesterona son uno de los mas populares métodos utilizados a nivel mundial
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y tienen efectos adversos como producir cambios en la pelicula lagrimal. Entre
los mecanismos estan que las glandulas de meibomio presentan receptores de
estrogenos y éstos tienen un rol notable en la capa lipidica que esta asociada
con el trastorno de las glandulas y el sindrome de o0jo seco. También mostraron
que los estrégenos aumentan la sensacion de cuerpo extrafio, disminuyen la
intolerancia a lentes de contacto, reducen la agudeza visual e incrementan el
riesgo de Sindrome 0jo seco en las mujeres. Ademas, las glandulas lagrimales
y los tejidos superficiales del ojo son susceptibles a las variaciones en el nivel de
estrogenos, lo que acorta el periodo de ruptura de la pelicula lagrimal y la
secrecion de la glandula de meibomio. Por otra parte, la falta de andrégenos es
también un factor etiologico notable en la patogenia del ojo seco y los
anticonceptivos orales ocasionan la disminucion de éstos en el grupo de mujeres

en edad fértil.32

Por otro lado, se sabe que entre los efectos oculares que producen los
anticonceptivos resaltan malestar y disminucion en la secrecion de las lagrimas
mediante el mecanismo de disminucion de la produccién de lipidos y el tamafio
de las glandulas sebaceas. Ademas, se pueden producir alteraciones en la
secrecion de moco y alteraciones en el grosor y biomecéanica de la cérnea al
estimular la produccibn de metaloproteinasas de matriz, colagenasas y

glicosaminoglucanos. 2

En el presente trabajo se hallaron algunas limitaciones, puesto que al ser un
estudio retrospectivo nos llevo a excluir pacientes que no contaban con datos
completos. Ademas, otra restriccion fue que las pruebas de ruptura de la pelicula
lagrimal fueron medidas por valores cualitativos y no cuantitativos (tiempo en

segundos) ya que el hospital no registré esos datos.
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VIII.

CONCLUSIONES

Se demostré que si existe asociacion entre el uso de anticonceptivos
orales combinados y el Sindrome de Ojo Seco en pacientes de sexo
femenino de 20 - 50 afios atendidas en el consultorio de Oftalmologia.
Se determind que el 35.1% de las mujeres entre 20 - 50 afios que acuden
al consultorio oftalmolégico hacen uso de anticonceptivos orales
combinados.

Se identificé que de las mujeres entre 20 - 50 afios que presentaron
Sindrome de Ojo Seco, el 53.5% usaron anticonceptivos orales
combinados, mientras que solo el 26.2% de quienes no presentaron el
Sindrome los utilizo.

La edad promedio entre las mujeres fue de 31 afios y el tiempo de uso de

anticonceptivos orales combinados promedio fue de 11 meses.

28



IX. RECOMENDACIONES

1. Se aconseja educar a las mujeres en edad fértil sobre los riesgos y
beneficios del uso de anticonceptivos a largo plazo ya que asi las mujeres
podran optar por el método de proteccion que prefieran.

2. Se deberia mejorar la consejeria anticonceptiva teniendo en cuenta el
historial sistémico y ocular de cada paciente.

3. Se sugiere incentivar a realizar una vigilancia especifica de las pacientes

gue usan anticonceptivos orales para prevenir molestias futuras.
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XI.

ANEXOS

ANEXO 1

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Pte
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ANTICONCEPTIVOS
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