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RESUMEN

Introduccion

Existe una necesidad creciente en el mundo occidental de conocer la calidad de vida
(CdV) de los pacientes afectados de patologias oculares que ocasionan discapacidad visual
(DV). Debido al incremento de la esperanza de vida en estos paises, la prevalencia de las
patologias degenerativas como la Degeneracién Macular Asociada a la Edad (DMAE) ha
aumentado, conduciendo a un numero creciente de pacientes a padecer DV. Muchos de
estos pacientes, estan sin diagnosticar, y la mayor parte de esa poblacidon acudird a un
centro sanitario de atencién primaria, siendo posiblemente el médico de familia o el éptico
optometrista el que primero les atienda antes de ser remitidos y visitados por el

oftalmdlogo.

En este tipo de patologias, los datos objetivos, como la agudeza visual (AV), o las
pruebas diagndsticas, como retinografias o tomografias de coherencia optica (OCT),
proporcionan informacién relevante, pero no reflejan el efecto de la limitacién visual en la
vida del paciente. Asi, en numerosos estudios va cobrando mds importancia el uso de
instrumentos especificos para valorar la CdV, que miden indirectamente la realidad visual de

la persona.

El instrumento de calidad de vida relacionado con la visién (CVRV) Low Vision Quality
of Life (LVQOL), desarrollado por Wolffsohn y Cochrane en el aifio 2000, fue de los primeros
instrumentos disefiados especificamente para conocer la CdV en pacientes afectados de
baja visién (BV). Este instrumento lo tradujo y publicé al castellano el propio autor James
Stuart Wolffsohn (JSW). Sin embargo, el autor no siguié el proceso normalizado de
traduccidn y adaptacién cultural, y nunca llegd a ser validado en castellano. El LVQOL consta
de 25 preguntas subdivididas en cuatro categorias distintas y, en su version original, ha
demostrado ser una herramienta fiable en pacientes con BV, midiendo la CdV base inicial y
posteriormente en la evolucién de la patologia, o ayudando a valorar el éxito de una

rehabilitacion visual (RV).

Debido a la carencia de un instrumento debidamente validado en castellano para



valorar la CdV en pacientes con BV, nuestro grupo investigador se planted realizar esta tesis
con los objetivos que se detallan a continuacién y con la finalidad de poder ofrecer a los
Opticos optometristas especializados en BV y a los oftalmdlogos, una herramienta util y

validada para medir la CdV en pacientes de habla castellana con DV.

Objetivos

Se plantearon 3 objetivos globales. El primero es validar en espafiol el cuestionario
Low Vision Quality of Life que evaltda la CVRV en pacientes afectados de disminucion de la
vision y evaluar sus propiedades psicométricas. Los otros objetivos fueron la comparacion
del LVQOL con el instrumento NEI VFQ-25, considerado gold standard en el campo de la
oftalmologia, y el analisis de |la posible correlacién entre los resultados del LVQOL vy distintas

variables sociodemograficas.

Métodos

El proceso de adaptacion transcultural siguid las siguientes etapas, de acuerdo con
las recomendaciones de la International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
(ISPOR): 1) doble traduccién directa; 2) conciliacién y sintesis de las traducciones; 3) doble
traduccidn inversa; 4) comparacion y armonizacién de las traducciones inversas con el autor
del instrumento original; 5) mejora de la comprensién del instrumento mediante el
interrogatorio cognitivo a una muestra de pacientes; 6) revisién del interrogatorio cognitivo;

7) prueba de lectura, revisidn ortografica y gramatical y 8) informe final.

Para la evaluacion de las propiedades psicométricas, se realizé un estudio
cuantitativo, longitudinal, multicéntrico (un hospital publico y una clinica privada de
Barcelona), prospectivo, de cohortes y de tipo psicométrico, en el que se analizaron 170
pacientes con DV y 195 sanos. Se recogieron variables sociodemograficas y clinicas, asi como
las respuestas a los instrumentos de CdV: LVQOL, NEI VFQ-25 y EQ 5D-5L. La fiabilidad se
evalué mediante la consistencia interna (alfa de Cronbach) del total de la muestra. La
reproducibilidad test-retest de los resultados se valoré administrando el instrumento LVQOL
2 veces (una basal y otra al cabo de 15 dias) en pacientes estables de la muestra del hospital
publico (n = 73), mediante el coeficiente de correlacion de Spearman (p). La validez se

estudid en el test basal (n = 257) mediante las correlaciones con variables clinicas,



psicosociales y con las subescalas de los instrumentos de CdV administrados. Finalmente, se
realizd un analisis factorial (n = 170) para valorar la estructura del instrumento.

Para alcanzar el segundo objetivo, se evaluaron las propiedades psicométricas del
NEI VFQ-25 y se estudid su correlacion con los resultados obtenidos en el LVQOL mediante
una matriz de correlaciones de Pearson y el andlisis de las curvas ROC. Finalmente, en el
tercer objetivo se determind la posible correlacion entre los resultados del LVQOL y distintas
variables sociodemogréficas, clinicas y psicosociales, empleando el coeficiente de

correlacion de Pearson.

Resultados

Traduccion y adaptacion. Las dos traducciones directas no mostraron grandes
discrepancias entre ellas, siendo la dificultad en el proceso reportada por los traductores de
1,6 + 1,4 (traductor experto) y 4,6 + 1,9 (traductor inexperto). Las discrepancias halladas en
la revisidn de las 46 frases para traducir se calificaron como tipo A (totalmente equivalentes)
en 41 ocasiones (89,1%), tipo B (bastante equivalentes, pero con alguna expresiéon dudosa)
en 3 (6,5%) y en 2 casos (4,3%) como tipo C (de equivalencia dudosa). La dificultad en la
retrotraduccién promedié 2,0 + 1,5y 2,0 + 1,3, para el traductor experto y para el traductor
inexperto, respectivamente. En las entrevistas cognitivas, los pacientes indicaron alguna

dificultad en 3 de las 25 preguntas de las que esta formado el instrumento.

Las propiedades psicométricas del nuevo instrumento presentaron un alfa de
Cronbach de 0,981 (IC 95%: 0,978-0,985) y una reproducibilidad de 0,864, p<0,001. La
puntuacion del instrumento se correlaciond con la puntuacién del NEI VFQ-25 (r=0,96) y de
sus subescalas (todas con valores r>0,78), exceptuando Conduccidn (r=0,58) y Dolor ocular,
gue presento divergencia (r=0,23). En el caso del EQ 5D-5L, el LVQOL mostré convergencia
con el item Autocuidado (r=-0,41) y Actividades cotidianas (r=-0,73) y divergencia con el
resto de los items y con la puntuacién total. Los resultados del andlisis factorial no

confirmaron la estructura propuesta por el autor en la version original.

Comparacion con NEI VFQ-25. Las puntuaciones totales del LVQOL y del NEI VFQ-25
son directamente proporcionales. La correlacién entre estos instrumentos fue de R%corregida

de 84,82% (p<0,001), NEI=4,28+0,77*LVQOL, considerando Unicamente el grupo DV.



Correlacion con otras variables. En pacientes con DV, el tipo de AV que mejor se
correlaciond con la puntuacion del instrumento fue la media geométrica de los dos ojos. El
resto de las variables en las que hallé una leve correlacidon con los resultados del LVQOL
fueron la edad (a mayor edad, menor puntuaciéon) y el nivel de ingresos (en los niveles
inferiores de renta, existi6 una menor puntuacién, pero sin llegar a la significacion
estadistica, p=0,085). Por su parte, los pacientes con DMAE presentaban peores resultados

de CdV, con relacidn a otras patologias estudiadas.

Conclusiones

La version espafiola del LVQOL es semdntica y conceptualmente equivalente a la
version original. Los resultados de las propiedades psicométricas sugieren que presenta una
excelente validez, consistencia interna y reproducibilidad. Si se utiliza como método para
identificar casos con DV muestra una sensibilidad y especificidad por encima del 90%. El
analisis factorial de las subescalas de la versién original mostré una estructura inadecuada,
siendo recomendable la reorganizacion de los items en 3 subescalas distintas y la

eliminacidn de una pregunta.

El LVQOL muestra una correlacién significativa con los resultados del NEI VFQ-25 y es
s6lo un poco mas largo en su realizacidn. No se observd una correlacién, o solo muy leve,
entre el LVQOL y la edad, el género o el nivel econdmico o de estudios de los sujetos

estudiados.

Palabras clave:
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RESUM

Introduccio

Existeix una necessitat creixent en el mén occidental de coneixer la qualitat de vida
(QdV) dels pacients afectats per patologies oculars que ocasionen discapacitat visual (DV). A
causa de l'increment de I'esperanca de vida en aquests paisos, la prevalenca de patologies
degeneratives com la Degeneracié Macular Associada a I'Edat (DMAE) ha augmentat,
conduint a un nombre creixent de pacients amb DV. Molts d'aquests pacients estan sense
diagnosticar, i la major part d'aquesta poblacié acudira a un centre sanitari d'atencié
primaria, sent possiblement el metge de familia o I'0Optic optometrista qui primer els atengui

abans de ser remesos i visitats per I'oftalmoleg.

En aquest tipus de patologies, les dades objectives, com I'agudesa visual (AV), o les
proves diagnostiques, com retinografies o tomografies de coheréncia optica (OCT),
proporcionen informacio rellevant, pero no reflecteixen I'efecte de la limitacié visual en la
vida del pacient. Aixi, en nombrosos estudis va cobrant més importancia I'is d’instruments

especifics per valorar la QdV, que mesuren indirectament la realitat visual de la persona.

L'instrument de qualitat de vida relacionat amb la visié (QVRV) Low Vision Quality of
Life (LVQOL), desenvolupat per Wolffsohn y Cochrane en I’'any 2000, va ser un dels primers a
ser dissenyat especificament per coneixer la QdV en pacients afectats de baixa visié (BV).
Aguest instrument el va traduir i publicar al castella el propi autor James Stuart Wolffsohn
(JSW), si bé sense seguir el procés normalitzat de traduccio i adaptacid cultural, i sense estar
validat mai al castella. El LVQOL consta de 25 preguntes subdividides en quatre categories
diferents i, en la seva versid original ha demostrat ser una eina fiable en pacients amb BV,
mesurant la QdV base inicial i posteriorment en l'evolucié de la patologia, o ajudant a

valorar I'exit d’'una rehabilitacié visual (RV).

A causa de la manca d'un instrument degudament validat en castella per valorar la
QdV en pacients amb BV, el nostre grup investigador es va plantejar aquesta tesi amb els

objectius que es detallen a continuacié i amb la finalitat de poder oferir als oOptics



optometristes especialitzats en BV i als oftalmolegs, una eina util i validada per a mesurar la

QdV en pacients de parla castellana amb DV.

Objectius

Es van plantejar 3 objectius globals. El primer va ser validar a l'espanyol el
glestionari Low Vision Quality of Life que avalua la CVRV en pacients afectats de
discapacitat visual i evaluar les seves propietats psicometriques. La resta d’objectius van ser
la comparacié del LVQOL amb l'instrument NEI VFQ-25, considerat gold estandard en el
camp de l'oftalmologia, i I'analisi de la possible correlacié entre els resultats del LVQOL i

diverses variables sociodemografiques.

Metodes

El procés d'adaptacidé transcultural va seguir les seglients etapes, segons les
recomanacions de la International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes (ISPOR):
1) doble traduccié directa; 2) conciliacié i sintesi de les traduccions; 3) doble traduccio
inversa; 4) comparacié i harmonitzacié de les traduccions inverses amb l'autor del
guestionari original; 5) millora de la comprensié de I'instrument mitjancant l'interrogatori
cognitiu a una mostra de pacients; 6) revisié de l'interrogatori cognitiu; 7) prova de lectura,

revisié ortografica i gramatical i 8) informe final.

Per a l'avaluacié de les propietats psicométriques, es va realitzar un estudi
guantitatiu, longitudinal, multicentric (un hospital public i una clinica privada de Barcelona),
prospectiu, de cohorts i de tipus psicomeétric, en qué es van analitzar 170 pacients amb DV i
195 sans. Es van recollir variables sociodemografiques i cliniques, aixi com les respostes dels
instruments de QdV: LVQOL, NEI VFQ-25 i EQ 5D-5L. La fiabilitat es va evaluar mitjancant la
consisténcia interna (alfa de Cronbach) del total de la mostra. La reproductibilitat test-retest
dels resultats es va determinar administrant I'instrument LVQOL 2 vegades (una basal i una
altra després de 15 dies) en pacients estables de la mostra de I'hospital public (n = 73),
mitjancant el coeficient de correlaci6 de Spearman (p). La validesa es va estudiar en
I'evaluacid basal (n = 257) mitjancant les correlacions amb variables cliniques, psicosocials i
amb les subescales dels instruments de QdV administrats. Finalment, es va realitzar un

analisi factorial (n = 170) per valorar I'estructura de I'instrument.



Per assolir el segon objectiu, es van evaluar les propietats psicometriques del NEI
VFQ-25 i es va estudiar la correlacié amb els resultats obtinguts en el LVQOL mitjangant una
matriu de correlacions de Pearson i |'analisi de les corves ROC. Finalment, en el tercer
objectiu es va determinar la possible correlacié, entre els resultats del LVQOL i diverses
variables sociodemografiques, cliniques i psicosocials, utilitzant el coeficient de correlacié de

Pearson.

Resultats

Traduccié i adaptacio. Les dues traduccions directes no van mostrar grans
discrepancies entre elles, la dificultat en el procés reportada pels traductors va ser d’1,6 +
1,4 (traductor expert) i 4,6 + 1,9 (traductor inexpert). Les discrepancies trobades en la
revisié de les 46 frases per traduir es van qualificar de tipus A (totalment equivalents) en 41
ocasions (89,1%), tipus B (bastant equivalents, perd amb alguna expressié dubtosa) en 3
(6,5%) i en 2 casos (4,3%) com a tipus C (d'equivaléncia dubtosa). La dificultat en la
retrotraduccié, va ser de 2,0 + 1,5 2,0 + 1,3, pel traductor expert i pel traductor inexpert,
respectivament. En les entrevistes cognitives, els pacients van indicar alguna dificultat en 3

de les 25 preguntes de les quals esta format I'instrument.

Les propietats psicomeétriques del nou instrument van presentar una alfa de
Cronbach de 0,981 (IC 95%: 0,978-0,985) i una reproductibilitat de 0,864 p<0,001. La
puntuacio de I'instrument es va correlacionar amb la puntuacié del NEI VFQ-25 (r=0,96) i de
les seves subescales (totes amb valors r>0,78), exceptuant Conduccio (r=0,58) i Dolor ocular,
gue va presentar divergéncia (r=0,23). En el cas de I'EQ 5D-5L, el LVQOL va mostrar
convergencia amb l'item Autocura (r=-0,41) i Activitats quotidianes (r=-0,73) i divergéncia
amb la resta dels items i la puntuacié total. Els resultats de |'analisi factorial no van

confirmar I'estructura proposada per 'autor de la versidé original.

Comparacio amb el NEI VFQ-25. La puntuacié total del LVQOL i del NEI VFQ-25 sén
directament proporcionals. La correlacid entre aquests instruments va correspondre amb
una RZcorregida de 84,82% (p<0,001), NEI=4,28+0,77*LVQOL, considerant Gnicament el grup
DV.



Correlacié amb altres variables. En pacients amb DV, el tipus d’AV que millor es va
correlacionar amb la puntuacié de I'instrument va ser la mitjana geomeétrica dels dos ulls. La
resta de les variables en les quals es va trobar una correlacié debil amb els resultats del
LVQOL van ser I'edat (a major edat, menor puntuacid) i el nivell d’ingresos (en els nivells
inferiors de renda, va existir una menor puntuacio, sense arribar a la significacié estadistica,
p=0,085). D’altre banda, els pacients amb DMAE presentaven pitjors resultats de QdV en

comparacio a altres patologies estudiades.

Conclusions

La versié espanyola del LVQOL és semantica i conceptualment equivalent a la versio
original. Els resultats de les propietats psicometriques suggereixen que presenta una
excel-lent validesa, consisténcia interna i reproductibilitat. Si s’utilitza com a métode per
identificar casos amb DV, presenta una sensibilitat i especificitat per sobre del 90%. L'analisi
factorial de les subescales de la versid original va mostrar una estructura inadequada, sent
recomanable la reorganitzacido dels items en 3 subescales diferents i I'eliminacié d’una

pregunta.

El LVQOL presenta una correlacid significativa amb els resultats del NEI VFQ-25 i
només és una mica més llarg en la seva realitzacié. No es va observar una correlacié o molt
debil entre el LVQOL i I'edat, el genere o el nivell economic o d’estudis dels subjectes

estudiats.

Paraules clau:

Baixa Visid; Qualitat de vida; Enquestes i questionaris; Discapacitat visual; Resultats

reportats pels pacients; Traduccid i adaptacié cultural; Validacié.



ABSTRACT

Introduction

There is a growing need in the western world to know the quality of life (QolL) of
patients affected by ocular pathologies that cause visual impairment (VI). Due to the
increase in life expectancy in these countries, the prevalence of degenerative diseases such
as Age-related Macular Degeneration (ARMD) has increased, leading to an increasing
number of patients suffering from VI. Many of these patients are undiagnosed, and most of
that population will go to a primary care health center, possibly being the family doctor or
the optometrist who first attends them before being referred and visited by the

ophthalmologist.

In this type of pathologies, objective data, such as visual acuity (VA), or diagnostic
tests, such as retinography or optical coherence tomography (OCT), provide relevant
information, but do not reflect the effect of visual limitations on the life of the patient. Thus,
in numerous studies, the use of specific instruments to assess QoL is becoming more

important, which indirectly measure the person's visual reality.

The vision related quality of life questionnaire (VRQolL) Low Vision Quality of Life
(LvQoL), developed by Wolffsohn and Cochrane in 2000, was one of the first instruments
designed specifically to determine QoL in patients with low vision (LV). This instrument was
translated and published in Spanish by the author James Stuart Wolffsohn (JSW). However,
the author did not follow the standard translation and cultural adaptation procedures, and
it never became validated in Spanish. The LVQOL consists of 25 questions subdivided into
four different categories and, in its original version, has proved to be a reliable tool in
patients with LV, measuring the initial baseline QoL and the subsequent evolution of the

pathology, or helping to assess the success of a visual rehabilitation (VR) strategy.

Due to the lack of a properly validated instrument in Spanish to assess Qol in
patients with LV, our research group decided to carry out this thesis with the objectives

detailed below and in order to offer both optometrists specialized in LV and



ophthalmologists, a useful and validated tool to measure QoL in Spanish speaking patients
with VI.
Objectives

Three global objectives were considered. Firstly, to validate in Spanish the Low Vision
Quality of Life questionnaire, which assesses VRQoL in patients with vision loss, and to
determine its psychometric properties. Secondly, to compare the LVQOL with the NEI VFQ-
25 instrument, considered gold standard in the field of ophthalmology. Finally, to analyse
the possible correlations between the LVQOL results and different sociodemographic

variables.

Methods

The process of transcultural adaptation followed the following stages, according to
the recommendations of the International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
(ISPOR): 1) double direct translation; 2) conciliation and synthesis of translations; 3) double
reverse translation; 4) comparison and harmonization of the inverse translations with the
author of the original instrument; 5) improvement of the understanding of the instrument
through cognitive interrogation with a sample of patients; 6) review of the cognitive

interrogation; 7) reading test, orthographic and grammatical revision and 8) final report.

For the evaluation of the psychometric properties, a quantitative, longitudinal,
multicenter study (a public hospital and a private clinic in Barcelona), prospective cohort
and psychometric analysis was conducted, in which 170 patients with VI and 195 healthy
patients were included. Sociodemographic and clinical variables were collected, as well as
the responses of the QoL instruments: LVQOL, NEI VFQ-25 and EQ 5D-5L. Reliability was
assessed by internal consistency (Cronbach's alpha) of the total sample. The test-retest
reproducibility of the results was assessed by administering the LVQOL instrument two
times (baseline and after 15 days) in stable patients of the public hospital sample (n = 73),
using the Spearman correlation coefficient (p). The validity was studied in the baseline test
(n = 257) by means of the correlations with clinical and psychosocial variables and with the
subscales of the QoL instruments administered. Finally, a factorial analysis (n = 170) was

carried out to assess the structure of the instrument.



To achieve the second objective, the psychometric properties of the NEI VFQ-25
were evaluated and they correlation with the results obtained with the LVQOL was studied
by means of a Pearson correlation matrix and the ROC curve andlisis. Finally, for the third
objective, the posible correlation between the LVQOL results and different
sociodemographic, clinical and psychosocial variables was determined using the Pearson’s

coefficient of correlations test.

Results

Translation and adaptation. The two direct translations did not show significant
discrepancies between them, being the difficulty in the process reported by the translators
of 1.6 + 1.4 (expert translator) and 4.6 + 1.9 (inexperienced translator). The discrepancies
found in the revision of the 46 sentences to be translated were classified as type A (totally
equivalent) on 41 occasions (89.1%), type B (quite equivalent, but with some doubtful
expression) in 3 occasions (6.5%) and 2 instances (4.3%) of type C (of doubtful equivalence).
The difficulty in the back translation averaged 2.0 + 1.5 and 2.0 + 1.3, for the expert
translator and for the inexperienced translator, respectively. In the cognitive interviews, the
patients indicated some difficulty in 3 of the 25 questions of which the instrument is

formed.

The psychometric properties of the new instrument presented a Cronbach's alpha of
0.981 (95% Cl: 0.978-0.985) and a reproducibility of 0.864, p <0.001. The score of the
instrument was correlated with the score of the NEI VFQ-25 (r=0.96) and its subscales (all
with values of r>0.78), except for Driving (r=0.58) and ocular pain, which presented
divergence (r=0.23). In the case of the EQ 5D-5L, the LVQOL showed convergence with the
item Self-care (r=-0.41) and daily activities (r=-0.73) and divergence with the rest of the
items and with the total score. The results of the factorial analysis did not confirm the

structure proposed by the author in the original version.

Comparison with NEI VFQ-25. The total score of the LVQOL and the NEI VFQ-25 were
directly proportional. The correlation between these instruments was R2corrected Of 84.82% (p

<0.001), NEI=4.28+0.77*LVQOL, considering only the VI group.



Finally, in patients with VI, the type of VA that best correlated with the instrumental
score was the geometric mean of the two eyes. The rest of the variables in which a slight
correlation with the results of the LVQOL was evidenced were age (the older, the lower the
score) and the level of income (the lower levels of income had a lower score, albeit not
statistically significant, p=0.085). On the other hand, patients with ARMD presented worse

results of QoL, in relation to other pathologies studied.

Conclusions

The Spanish version of the LVQOL is semantically and conceptually equivalent to the
original version. The results of the psychometric properties suggest that it presents an
excellent validity, internal consistency and reproducibility. If it is used as a method to
identify cases with VI, it shows a sensitivity above 90%. The factorial analysis of the
subscales of the original version showed an inadequate structure, and it is recommended
reorganizing the items in three different subscales and the elimination of a question. The
LVQOL shows a significant correlation with the results of the NEI VFQ-25 and is only a little
longer in its administration. No or only very slight correlations were observed between the
LVQOL and the age, gender or economic level or studies of the subjects participating in the

validation.

Keywords:
Low vision; Quality of life; Surveys and Questionnaires; Visual disability; Results reported by

patients; Translation and cultural adaptation; Validation
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INTRODUCCION

La baja vision (BV) se define como una pérdida de la funcién visual normal, asociada
a una mayor dificultad para la realizacion de muchas tareas de la vida cotidiana. Esta
situacién conlleva, en muchas ocasiones, una pérdida de calidad de vida (CdV).
Actualmente, existen muchas herramientas, generalmente basadas en instrumentos que
miden los resultados percibidos por los pacientes, que pretenden valorar las limitaciones

gue sufren los pacientes en su vida diaria.

La presente tesis estd estructurada en 10 capitulos. El Capitulo 1 presenta el estado
del arte, introduciendo la tematica de investigacion y la situacidon en el contexto actual.
Incluye también la terminologia asociada a la discapacidad visual (DV), su prevalencia y las
patologias causantes de la misma. En este capitulo se hablard también, de la CdV vy los
distintos instrumentos utilizados en la practica clinica, en el campo de la Optometria y de la
Oftalmologia. El Capitulo 2 expone la justificacion de esta tesis doctoral, asi como las
hipétesis y originalidad, y finalmente se describen los objetivos del estudio. La metodologia
utilizada, asi como los medios necesarios para conseguir los objetivos, estan descritos en el
Capitulo 3. El Capitulo 4 aporta los resultados de la investigacion. Finalmente, en el
Capitulo 5 se presentan la discusion, las limitaciones y las implicaciones clinicas del trabajo.
El Capitulo 6 recoge las conclusiones. En el Capitulo 7 se presentan los trabajos que podran
desarrollarse a lo largo de los préximos afios. La difusion de los resultados derivados de la
tesis y las presentaciones realizadas en Congresos a lo largo de los ultimos cuatro afios, se
puede encontrar en el Capitulo 8 y la bibliografia utilizada en el trabajo se presenta en el
Capitulo 9. Finalmente, en el Capitulo 10 se adjuntan los anexos, que incluyen todos los
instrumentos utilizados en el presente trabajo, asi como el formulario utilizado para el
consentimiento informado de los pacientes, junto con la aprobacion del comité ético, el
protocolo utilizado por la entrevistadora para realizar las llamadas teleféonicas a los

pacientes y el permiso del autor para realizar la validacién del instrumento, entre otros.
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Capitulo 1. Estado del Arte

1.1 La deficiencia, la discapacidad y la minusvalia

Ya desde la prehistoria, el ser humano ha tratado de paliar o curar los problemas de
salud de la poblacién. Hipdcrates, considerado por muchos como el padre de la Medicina
moderna, consiguié grandes avances en este campo, aunque no fue hasta la pandemia de la
peste negra entre los siglos XIV y XV que la Medicina avanzd hacia una nueva era del

conocimiento del cuerpo humano y del concepto que tenemos hoy en dia de la enfermedad.

Mientras que en el afio 1893, el farmacéutico John S. Pemberton se afanaba en
patentar un jarabe contra los problemas de digestién y que ademas aportase energia
[Pendergrast M, 2000], unos cientificos, William Farr, Marc d’Espine y Jacques Bertillon,
trabajaban juntos para conseguir una clasificacién de las causas de muerte de la poblacion
con el objetivo de que se adoptaran universalmente y reducir asi la tasa de mortalidad de
ciertas enfermedades que causaban grandes estragos entre la poblacién mundial. Nacié asi
la Clasificacién de Bertillon, que fue la precursora de la actual Clasificacion Internacional de

Enfermedades y de problemas relacionados con la salud (CIE-10, adoptada en 1993).

La Medicina, y lo que se conoce hoy en dia como “salud” o “enfermedad”, ha
cambiado sustancialmente a lo largo de los ultimos 50 afios. Hace mas de 40 ainos un grupo
de trabajo especifico de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) traté de dar un enfoque
mas humano y sensible del que la ciencia dio, en su momento, a las enfermedades y las
consecuencias de estas en las personas que presentan alguna limitacion respecto al
funcionamiento considerado normal en el ser humano. Fruto de ello surgié en 1980 la
Clasificacion Internacional de Disminucidn, Discapacidades y Minusvalias (CIDDM) [Garcia
CE, Sanchez AS, 2001], segun la cual, bajo la palabra global: “disablement” se definieron las
palabras: deficiencia (“impairment”), discapacidad (“disability”) y minusvalia (“hdndicap”)

(Figura 1).
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Enfermedad—> Deficiencia (exteriorizada)—> Discapacidad (objetivada)-> Minusvalia (socializada)

Figura 1 Cuadro descriptivo de la enfermedad a la minusvalia.

Segln se recoge en dicha clasificacién, las definiciones de los anteriores términos

fueron:

» La enfermedad “es una alteracion leve o grave del funcionamiento normal de un
organismo o de alguna de sus partes debida a una causa interna o externa”. Las
enfermedades estdn clasificadas por la OMS en su Clasificaciéon Internacional de

Enfermedades y Problemas de Salud Relacionados (CIE).

» La deficiencia es la exteriorizacién directa de las consecuencias de la enfermedad y
se manifiesta tanto en los érganos del cuerpo como en sus funciones (incluidas las
psicoldgicas). Considerandose desde el punto de vista de la salud como una pérdida

o anormalidad de una estructura o funcién psicoldgica, fisioldgica o anatdmica.

» La discapacidad es la objetivacion de la deficiencia en el sujeto y con una
repercusion directa en su capacidad de realizar actividades en los términos
considerados normales para cualquier sujeto de sus caracteristicas (edad, género,
etc.). Se entiende desde el punto de vista de la salud como una restriccién o ausencia
(debida a una deficiencia) de la capacidad de realizar una actividad en la forma o

dentro del margen que se considera normal para un ser humano.

» La minusvalia es la socializacion de la problematica causada en un sujeto por las
consecuencias de una enfermedad, manifestada a través de la deficiencia y/o la
discapacidad, y que afecta al desempefio del rol social que le es propio. Es una
situacion desventajosa para un individuo determinado, consecuencia de una
deficiencia o una discapacidad, que limita o impide el desempefio de un rol que es

normal en su caso (en funcion de su edad, sexo o factores sociales y culturales).
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Tuvieron que pasar mas de 20 afios de uso de la anterior clasificacion, para que se
remodelaran algunos conceptos y se actualizaran las terminologias y tuvieran una funcién

mas integradora.

Asi, en el afio 2001, se cred la Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la
Discapacidad y de la Salud (CIF). Esta clasificacién es mas globalizadora e integradora y
alejada de los términos negativos de la enfermedad, acercdndose mds a la realidad de la
persona y ofreciendo un enfoque social mas amplio, cuyo objetivo fue el de valorar “la salud

y los estados relacionados con la salud”.

En resumen, segun expresan [Jiménez Bufiuales M, et al, 2002], el nivel de salud del
individuo se codifica principalmente mediante la CIE y el funcionamiento y la discapacidad

asociados a las condiciones de salud se codifican mediante la CIF.

Tras la introduccion técnica sobre la terminologia utilizada habitualmente en las
profesiones médicas podemos proceder hacia la definicidon de los términos de discapacidad

visual (DV), BV, ceguera legal y ceguera.

1.1.1 La discapacidad visual

Segln la OMS, la DV se define como una “restriccion o ausencia debida a una
deficiencia de la capacidad de realizar una actividad en la forma o dentro del margen
considerado normal para el ser humano”. Asi, se considera que una persona presenta DV

cuando ve menos de un 30% o su campo visual (CV) es inferior a 20°.

Seglin dicho organismo y atendiendo a la Clasificacién Internacional de
Enfermedades (CIE-10) del afio 2009, la funcidn visual se subdivide en 4 niveles, segun la

agudeza visual (AV) del sujeto, con notacion decimal:

e DV leve o no discapacidad: AV > 3/10 (0,33).
e DV moderada: AV <3/10(0.33) y AV >1/10(0,1).
e DV severaograve: AV<1/10(0.1) y AV >1/20 (0,05).

e Ceguera: AV <1/20 (0,05) o un CV inferior o igual a 10° en el mejor ojo.
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Los pacientes afectados por DV moderada o DV grave se reagrupan comunmente

bajo el término “BV”: asi, los pacientes con DV pueden presentar o BV o ceguera.

Otra clasificacion cominmente aceptada respecto al aspecto funcional de la DV la

realizaria [Barraga N, Morris JE, 1997] con la siguiente diferenciacién entre los grupos:

e Ceguera: ausencia de visiéon o sélo percepcion de luz. No es posible realizar tareas
visuales.

e DV profunda: dificultad para realizar tareas visuales gruesas, imposibilitando las
tareas visuales que requieren un cierto detalle.

e DV severa: dificultad para realizar las tareas visuales con exactitud y requiriendo
para ello adecuaciones de tiempo y adaptaciones.

e DV moderada: posibilidad de realizar tareas visuales similares a las personas con
vision normal mediante la ayuda de sistemas especiales y de la iluminacién

adecuada.

La DV puede limitar a las personas en la realizacidon de tareas cotidianas y afectar a
su CdV, asi como sus posibilidades de interaccion con el mundo circundante. El coste
socioeconémico que representa hoy en dia es dificil de cuantificar, pero no cabe la menor
duda que el aumento de la poblaciéon con DV es una realidad en el mundo entero. Por ello,
desde las ultimas dos décadas, se han iniciado proyectos globales para intentar cuantificarlos
Yy, a su vez, para reducir la prevalencia de las enfermedades causantes de la misma [Ellwein

LB, et al, 1994].

1.1.2 Baja Vision

La definicion de persona con BV fue acufiada en el seminario que se organizé en
Bangkok en el afio 1992, en el que la Agencia Internacional para la Prevencion de la

Ceguera (IAPB), auspiciada por la OMS, la definié asi:

“Sujeto que padece deficiencia de la funcion visual, incluso tras tratamiento y/o

correccion refractiva convencional, y cuya agudeza es de percepcion de luz o inferior a 6/18
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o cuyo CV es inferior a 10° desde el punto de la fijacion, pero que utiliza o hipotéticamente

podria hacer uso de su vision para planificar y realizar tareas”.

1.1.3 Cegueray ceguera legal

La ceguera es considerada por la OMS como la forma mas grave de DV y puede
reducir la capacidad de las personas para realizar las actividades de la vida diaria y caminar

sin ayuda.

Cuando hablamos de ceguera, existen diferentes definiciones, segun el autor que se
consulte. En el presente trabajo, y siguiendo las pautas proporcionadas por Cacho Gonzalez
[Cacho Gonzalez A, et al, 2003], se utilizardn los términos de ceguera total: cuando el
paciente no perciba luz o esta no le sea util para la orientacién y la movilidad; y de ceguera
parcial: cuando el sujeto perciba luz, bultos, colores que le son utiles para la orientaciéon y

movilidad.

A pesar de eso, para la clasificacidn de ceguera legal en nuestro pais, seguiremos las
pautas proporcionadas por los nuevos estatutos de la Organizacidon Nacional de Ciegos
Espainoles (ONCE), publicados en el Boletin Oficial del Estado del 8 de junio de 2016, Orden

de 24 de noviembre de 2016 del Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales:

Podrdn libremente dfiliarse a la ONCE todos los ciudadanos de nacionalidad espafiola que asi
lo soliciten y que, previo examen por un oftalmdlogo autorizado por la ONCE, acrediten que cumplen
en ambos ojos y con un prondstico fehaciente de no mejoria visual, al menos, una de las siguientes

condiciones:
a) Agudeza visual igual o inferior a 0,1, obtenida con la mejor correccion dptica posible.
b) Campo visual disminuido a 10 grados o inferior.

En consecuencia, se considerard a un paciente con ceguera legal si presenta una
reduccion del CV igual o inferior a los 10° o una AV con la mejor correccidn, inferior o igual a

0,1 en el mejor ojo en la escala de Wecker.
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A continuacion, se detallan los distintos criterios usados en otros paises con la

finalidad de obtener beneficios sociales:

e Espanfia, EE. UU., Italia, Reino Unido, Canada: 1/10 (0,1).
e OMS, Holanda, Francia: 1/20 (0,05).

e Alemania 1/25: (0,04).

e Suecia 1/30: (0,03).

e EE.UU. el CV ha de ser inferior a 20°.

Como se puede comprobar, los criterios utilizados difieren ligeramente entre paises,
aspecto que deberd tenerse en cuenta cuando se realicen estudios interculturales, en los

gue los pacientes padezcan de ceguera.

1.2 Rehabilitacion visual

Segun el profesor Carlos Luis Saona: “la Rehabilitacion Visual (RV) es la reeducacion
de la vision de los seres humanos a través del aprendizaje de nuevos esquemas de
comportamiento visual, lo que significa que el paciente debe participar en la obtencion de
nuevas destrezas adquiridas para mejorar la funcion visual y perceptual”, es decir, el
objetivo de toda rehabilitacién es el de mejorar la funcién deteriorada, en el caso que nos

ocupa, de la visidn [Coco Martin B, et al, 2015].

LaRV es el conjunto de procesos encaminados a obtener el maximo
aprovechamiento posible del resto visual que posee una persona con BV. Segun el modelo
adoptado mds comunmente por las instituciones especializadas en BV, para iniciar
correctamente un programa individualizado de RV es necesario valorar correctamente
la funcién visual. Esta comprende principalmente la AV y el CV y otros factores como son la
sensibilidad al contraste (SC), la estereopsis o vision en profundidad, la percepcién de los
colores y la adaptacion a la oscuridad, que habitualmente no son estudiados en la practica
clinica habitual. Ello implica la intervencidn conjunta de un equipo multidisciplinar formado
por: asistente social, oftalmdlogo, dptico-optometrista y técnico de rehabilitacién basica. De
la intervencion coordinada de los distintos profesionales dependera el éxito o fracaso de la

rehabilitacion del paciente [Stelmack J, 2001].

10
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El grupo principal de personas susceptibles de beneficiarse de servicios de RV son

los pacientes con BV o todos aquellos que presenten:

Dificultades en la lectura en visidn préxima.

e Dificultades en la movilidad: incluyendo caminar, subir escaleras, mantener el
equilibrio y ejercitarse normalmente, ya que estas deficiencias aumentan el riesgo de

caidas y fracturas dseas.

e Dificultades con la conduccidn.

e Dificultad en el reconocimiento de caras o de expresiones faciales.

Por estos motivos, es importante recordar que los pacientes con una AV entre 0,3 y
0,63 en notacién decimal, y que presentan una DV leve, tal y como establece la CIE-10,
pueden experimentar dificultades en las actividades del dia a dia, como por ejemplo
conducir o leer un periddico, a pesar de tener una AV razonable, debido a la presencia de
una baja SC o una mala adaptacién a la oscuridad, por ejemplo, que pueden ocasionar al

individuo un gran impedimento.

En Espafia y el resto del mundo cada afio aumenta significativamente la incidencia de
BV, y por lo tanto de las personas que, a pesar de llevar la mejor correccidn posible, son
incapaces o presentan una gran dificultad para la realizacién de un sinfin de actividades, asi
como muchas tareas esenciales para su desarrollo y autonomia personal. Es por este motivo
gue la remision temprana de todos los pacientes que presentan alguna de las problematicas
anteriormente enumeradas a un servicio de RV ayudaria a disminuir el sufrimiento que
padecen que, segln algunos autores, puede ser equivalente al de presentar una

enfermedad crénica como el SIDA [Shah P, et al, 2018].

El protocolo basico de la RV se inicia mediante la prescripcion de ayudas opticas
(correccién optica, lupas, microscopios, telescopios, etc.) y no Opticas (flexos, atriles,
iluminacién, etc.) al paciente y, posteriormente, prosigue con el aprendizaje de su

utilizacion. Con el fin de maximizar el aprovechamiento del resto visual del paciente, este

11
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aprendizaje se realiza en distintas situaciones reales y readaptando si fuera necesario las

ayudas prescritas en el gabinete.

Finalmente, y para concluir este apartado inicial, es importante remarcar la
necesidad de la implantacidn de este tipo de servicios en la red asistencial publica de los
hospitales con el fin de minimizar la gran dependencia que provoca la DV en el sujeto.
Actualmente la RV se presta en centros privados especializados en BV y la prescripcion de
ayudas Opticas o no épticas permite volver a disfrutar al paciente de las actividades diarias,
y participar asi de manera activa y productiva en la sociedad actual. Es importante también
remarcar que las barreras existentes actualmente a nivel mundial para el uso de este tipo
de servicios por parte de los pacientes son su disponibilidad, la financiacidon necesaria para

pagar su coste y la conciencia del problema por el propio paciente.

Por todas estas razones es necesario que todos los profesionales de la visidn,
Opticos Optometristas y Oftalmdélogos, expliquen e informen de su existencia a todos los

pacientes que puedan ver mejorada su CdV mediante RV [Lamoureux EL, et al, 2007].

1.3 Prevalencia de la Discapacidad Visual y otros datos de interés

La prevalencia de la DV en el Mundo, seglin datos de la OMS en 2010, se estimaba
en unos 285 millones de personas (Tabla 1), de las cuales un 42% la padecian por errores de
refraccion (hipermetropia, miopia y astigmatismo) no corregidos. Del total, un 13,7% de las
personas con DV eran ciegas y, de ellos, el 82% eran mayores de 50 afios. Otro dato muy
importante es que el 90% de las personas con DV viven en paises de ingresos bajos y el 65%
son mayores de 50 aios, con las repercusiones econdmicas que esto conlleva para la
persona y para el propio pais. Ademas, el 28% de las personas con DV moderada y severa
estdn en edad de trabajar y dichas limitaciones son un impedimento para el pleno desarrollo
de una vida productiva, para obtener un empleo y poder mantener y crear una familia.
Actualmente, y debido al envejecimiento de la poblacidén a nivel mundial y el aumento de la
prevalencia de enfermedades oculares crénicas, el nUmero de personas que estardn en

riesgo de sufrir DV se incrementa constantemente.
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En Espaiia, y tomando como referencia la Encuesta de Discapacidad, Autonomia
Personal y Situaciones de Dependencia (EDAD) [INE, 2008; Gomez-Ulla de Irazazabal F,
Ondategui-Parra S, 2012], se estima que las discapacidades y deficiencias en personas
mayores de 6 afios son muy frecuentes. Se concluyd que existen unas 58.300 personas con
ceguera y unas 920.900 con BV. Segun estos datos en Espaiia la prevalencia de la DV es de

2,14 personas por cada 100 habitantes.

Tabla 1 Distribucion por rango de edad de la DV en el Mundo 2010.

0-14 1848 1,421 17,518 18,939
15-49 3548 5,784 74,463 80,247
>=50 1340 32,160 154,043 186,203
Total 6736 39,365 246,024 285,389

Por otro lado, y segun los datos publicados por la ONCE en junio de 2018, del
Registro de Afiliados a la asociacidn, existen unas 71.736 personas afiliadas, de las cuales un
19,28% presentarian ceguera y el resto presentarian una DV con un resto visual funcional
util para la vida diaria. Segln la ONCE, la prevalencia media de ceguera legal en Espaiia es de

1,5 personas por cada 1000 habitantes.

1.4 Principales causas de la Discapacidad Visual

A nivel mundial, las principales causas de DV son, como hemos mencionado, los
errores refractivos no corregidos (53%), las cataratas no operadas (22%), el glaucoma (6%) y
la Degeneracion Macular Asociada a la Edad (DMAE) (4%) [Resnikoff S, et al, 2004]. En el
caso de los nifios, las causas incluyen las cataratas, la retinopatia del prematuro y la carencia
de vitamina A. Estas causas son muy distintas en los datos disponibles de paises con

ingresos medios-altos y altos, en los que la principal causa son los problemas de retina:
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DMAE, retinopatia diabética y miopia magna [Congdon N, et al, 2004; Gohdes DM, et al,
2005; Seland JH, et al, 2011].

1.4.1 Principales factores de riesgo de la DV a nivel mundial

Como se puede observar en la Figura 2, los principales factores de riesgo a nivel
mundial de la DV son la condicién econdmica de las personas, la edad y el género. En el
caso de Europa, las perspectivas futuras apuntan a que existira un envejecimiento global de
toda la poblacién en los préximos 35 afios. Segun estas estimaciones, Espaiia liderara el
porcentaje de personas mayores de 65 afios, con todas las implicaciones socioeconémicas

que ello implica.

Principales factores de riesgo de la discapacidad visual a nivel mundial

tl E?U:' 18 1a pobiacion con alsCapacid

] | €T3 afn AAICAc M YIAS Ad Ao r Iy
VIsUdl e5ld en palses en vias ae desd

Edad - | .l 65..':-"3 y B

Género - '51:':':] | [

Condicién socioeconémica -

Figura 2 Principales factores de riesgo de la DV a nivel mundial segun la OMS en 2007.

Considerando los ultimos datos aportados por el Instituto Nacional de Estadistica
[Abelldan Garcia A, et al, 2017], en Espaiia existen mas de 8,5 millones de personas mayores
de 65 afos (de las cuales un 57% son mujeres), representando un 18,4% de toda la
poblacién espanola. Las previsiones futuras apuntan que en 2050 la proporcién de personas
mayores de 65 afios se duplicara, con el consecuente aumento de pacientes afectados por la

DV (Figura 3).
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* De 1900 a 2016 los datos son reales; de 2026 a 2066 se trata de proyecciones

Fuente: INE: INEBASE:
1900-2011: Censos de Poblacién y Vivienda.
2016: Estadistica del Padrén Continuo a 1 de Enero de 2016.
2026-2066: Proyecciones de poblacién. Consulta en enero 2017.

Figura 3 Evolucion de la poblacion de mds de 65 afios en Espaiia entre los afios 1900 y 2066.

1.4.2 Implicaciones y consecuencias de la DV en el individuo

La DV, dependiendo de la patologia o afectacién ocular que la provoque, ocasiona
una reduccidon de la visién central, de la visién periférica, o de ambas. Esta reduccion
imposibilita inicialmente la realizacidn de las tareas cotidianas mas sencillas, como pueden
ser escoger la ropa uno mismo, preparar el desayuno, leer un libro o revista y ser capaz de
desplazarse, independientemente de que sea en vehiculo o caminando, cruzar una calle,
enhebrar una aguja y un largo etcétera. La imposibilidad de realizar todas estas tareas
puede conllevar inicialmente a una interaccion social reducida [Loughman J, et al, 2011],
una reduccidn en el bienestar psicolégico [McManus S, Lord C, 2012], y una mayor
prevalencia de depresion [Ryan B, 2014], particularmente en la poblacién anciana [Evans JR,
et al, 2007]. Incluso pequefios niveles de DV pueden tener un impacto significativo en la
calidad de vida relacionada con la vision, como podria ser el caso del individuo que presente
una AV justo en el limite inferior del necesario para la renovacién del carné de conducir, por

la probable pérdida de independencia que implica [Loughman J, et al, 2011].

Un estudio reciente de [Heesterbeek TJ, et al, 2017] ha confirmado los principales
factores de riesgo que pueden presentar las personas mayores con DV para la depresion,

entre ellos:
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Vivir solo.

Tener el dinero justo para cubrir las necesidades.
Presentar DMAE.

Presentar problemas con la adaptacién a la DV.

Presentar una reducida calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).

A N N NN

Experimentar sintomas de ansiedad.

Otra consecuencia provocada por la DV es la pérdida de ingresos del sujeto y de la
renta familiar, en parte ocasionada por el descenso de la productividad laboral o la pérdida
del empleo. La afectacidon de la disminucién de la renta familiar es mas evidente, y
posiblemente tiene mas consecuencias en paises industrializados, aunque existen mas casos

de DV en los paises subdesarrollados [Eckert KA, et al, 2015].

Por todas las razones anteriormente expuestas, es importante brindar a los
pacientes afectados de DV o BV toda la informacidon y ayudas disponibles que puedan
mejorar su integracién en la sociedad. Ciertas adaptaciones de los puestos de trabajo son

necesarias para que este colectivo siga siendo activo laboralmente.

1.5 Patologias causantes de DV

Como ya se ha comentado anteriormente las principales patologias causantes de DV
en el mundo y mas concretamente en los paises con ingresos medios-altos y altos, son los

problemas de retina: DMAE, retinopatia diabética y miopia magna, asi como el glaucoma.

A continuacion, se realizard una breve descripcion de estas patologias y se describira
con mas detalle la DMAE, patologia con una gran prevalencia en pacientes mayores de 60
anos y que provoca una gran pérdida visual. Revisaremos con mas profundidad la
prevalencia en Espaia, los sintomas y signos clinicos de la enfermedad y los tratamientos

utilizados a lo largo de los ultimos afios.
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1.5.1 Degeneracion macular asociada a la edad (DMAE)

La DMAE, es ocasionada por degeneracion o deterioro de la macula, zona
amarillenta de tejido sensible a la luz localizada en el centro de la retina, situada en el polo
posterior ocular, que permite al ojo detectar los detalles finos y pequeiios. En la retina se
encuentran los fotorreceptores, encargados de transformar la luz en sefiales nerviosas que
se envian a través del nervio éptico hacia el cerebro, para su procesamiento por la corteza
visual (Figura 4). Cuando esta regién esta dafiada, la percepciéon de las imagenes de la zona
central del CV empieza a perder nitidez y se pueden observar las lineas distorsionadas, asi
como presentar incapacidad para la lectura o dificultad en el reconocimiento de las caras,

[Kanski JJ, 2004].

Figura 4 Fotografia del fondo de ojo izquierdo (0Ol) de un paciente afectado de DMAE seca, en la que se observa
la atrofia geogrdfica en la zona macular (1); nervio dptico (2) (obtenido de www.retinagallery.com).

Se trata de una afectacion que se inicia tipicamente pasada la quinta década de la
vida, siendo bilateral y de progresién asimétrica. Sin embargo, no es infrecuente que la
pérdida de visién central resulte imperceptible inicialmente, si la condicidn es unilateral. En
las fases avanzadas de DMAE los pacientes se encuentran muy limitados para el desarrollo
de muchas actividades de su vida diaria, con el consiguiente impacto en su CdV y su
bienestar emocional y funcional. Estos pacientes sufren una mayor dependencia que puede
tener repercusiones psicolégicas como la ansiedad o a la depresién [Heesterbeek TJ, et al,

2017].
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1.5.1.1 Factores de riesgo

El origen de la DMAE es desconocido, pero se conocen algunos de los factores
etioldgicos que la condicionan. Asi, se ha visto que estan implicados tanto factores
constitucionales [Curcio CA, et al, 2009]: edad avanzada, genéticos, antecedentes
familiares, raza caucdsica, género femenino, hipertensidn arterial, arteriosclerosis, iris claro
[Gavrilenko AV, et al, 2009; Zanon-Moreno V, et al, 2009], como ambientales [Evans IR,
2001; Smith W, et al, 2001]: tabaquismo, exposicion a la luz solar UV (la que comprende
entre los 200nm y los 400nm) [Bergmanson J, et al, 2004], consumo de alcohol, excepto vino
tinto [Pérez-Maiid C, Farré Albaladejo M, 2014], dieta pobre en oligoelementos o en

vitaminas, obesidad y cirugia de la catarata.

Resulta sorprendente que pocos estudios relacionados con la prevencidn, progresion
y tratamiento de la enfermedad indaguen sobre la CdV de los pacientes con DMAE [Evans
JR, Lawrenson JG, 2012, 2017]. Igualmente, es paraddjica la decision de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) en el afio 2005, de considerar la seguridad y la eficacia como los
Unicos criterios para tener en cuenta para la aprobacién de un farmaco, reconociendo, sin
embargo, una importancia creciente a la CdV. Esta filosofia se diferencia de la establecida
por la Food and Drug Administration (FDA) en el afio 2009, que otorga a la CdV un valor

similar al de la eficacia en la regulacion de los farmacos.

1.5.1.2 Clasificacion de la DMAE

La DMAE puede dividirse en etapas tempranas y tardias:

» DMAE temprana: Representa el 80% de los casos y se caracteriza por la aparicion de
drusas y cambios en el epitelio pigmentario de la retina (EPR). Es conocida también

como maculopatia asociada a la edad (MAE).

» DMAE tardia: Representa el 20% restante de casos y a su vez se puede diferenciar en

dos subtipos:

- Atrofia geografica (AG) (degeneracion macular seca): Se caracteriza por la

apariciéon de cambios en la capa coriocapilar, la membrana de Bruch y el EPR.

18


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19791582
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Evans%20JR%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Evans%20JR%22%5BAuthor%5D

Capitulo 1. Estado del Arte

Inicialmente, se produce una descomposicion parcial del EPR, conduciendo
en ultima instancia a la ruptura y adelgazamiento de esta capa, haciendo que
los vasos coroideos se vuelvan mas visibles, delgados y fragiles, causando asi

una pérdida de vision mas insidiosa [Taylor DJ, et al, 2016].

- Neovascularizacion coroidea (NVC) (degeneracién macular humeda o
exudativa): Es la responsable de provocar una mayor DV y ceguera. Se inicia
cuando los vasos sanguineos neoformados detrds de la retina se introducen
en la membrana de Bruch y después en el espacio subepitelial. Un mediador
muy importante en este proceso es el factor de crecimiento vascular del
endotelio [Davis RP, et al, 2010]. Este factor es liberado por la retina
isquémica, estimulando la formacién de una membrana neovascular
subretiniana que destruye el tejido retiniano circundante y, mds adelante,
provoca una cicatriz macular disciforme irreparable y una gran pérdida de
vision central. Este subtipo representa el 10% de todos los casos de DMAE y

es el unico con la posibilidad actual de tratamiento [Taylor DJ, et al, 2016].

Son caracteristicas comunes en ambos estadios la aparicion de drusas en la regiéon macular

(Figura 5).

Figura 5 Drusas (obtenido de www.retinagallery.com).
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1.5.1.3 Prevalencia

La prevalencia de la DMAE se estima en mas de 7.500/millén de habitantes en
paises desarrollados, aumentando exponencialmente a partir de los 60 afios, afectando
aproximadamente al 3,5% en las personas con edades comprendidas entre 55-59 afios y un
17,6% en los mayores de 85. La padecen mas de 25 millones de personas en todo el mundo
[Asociacion Visién y Vida, 2004] y, para el afio 2040, las previsiones en Europa son de 14,9 a
21,5 millones de personas afectadas de DMAE temprana y de 3,9 a 4,8 millones de DMAE
tardia [Colijn JM, et al, 2017]. La forma atréfica es la mas frecuente (90%), aunque el 90%
de las cegueras legales (vision inferior a 0,1 o CV inferior a 10°) [McKean-Cowdin R, et al,
2008] son producidas por la forma exudativa, siendo responsable de provocar ceguera a

mas de 3 millones de personas [Wong WL, et al, 2014].

1.5.1.4 Sintomas y signos clinicos

Los sintomas principales de la DMAE son:

e AV central disminuida (Figura 6).
e Mancha fija en la visidon central (escotoma absoluto o relativo), conservandose la

zona periférica.

Figura 6 Paciente de 87 afios afectada de DMAE, participante en el estudio, utilizando una lupa iluminada de
5X.
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e Visidén torcida de las lineas rectas (metamorfopsias) (Figura 7).
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Figura 7 Rejilla de Amsler reproduciendo metamorfopsias y escotoma central (reproduccion web NEI).

® Disminucion de la vision de los colores.

® Disminucion de la SC.

e Macropsias o micropsias: Los objetos no parecen tener el tamafio o la forma
correcta.

e Dificultad al evaluar las distancias y las alturas, presentando dificultad al bajar
las escaleras o colocar objetos.

o Fotofobia: Mayor sensibilidad a la luz.

e Fosfenos: Percepcion de luces inexistentes.

Por su parte, los signos clinicos principales son:

e Existencia de cambios vasculares a nivel de la capa coriocapilar, engrosamiento de la
membrana de Bruch y pleomorfismo del epitelio pigmentario.
® Presencia de anomalias maculares: Drusas, hipo o hipertrofia del EPR y/o NVC.

e Tejido cicatricial, hemorragias y exudados.

1.5.1.5 Pruebas diagnésticas

El diagndstico precoz de esta enfermedad es muy importante. Los primeros
instrumentos que permitieron realizar un control y seguimiento de las patologias oculares
del segmento posterior del ojo fueron los retindgrafos, mediante los cuales se obtiene un
registro fotografico en color del fondo de ojo que permite servir de referencia inicial para el

especialista.
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Hoy en dia, gracias a la realizaciéon sistematica de la tomografia de coherencia dptica
(OCT), [Garcia-Layana A, et al, 1999] se consigue un diagndstico mas rapido y fiable. La OCT
es una prueba que permite obtener cortes digitales de la retina in vivo con una resolucion
cercana a las 5 um. Se puede precisar con gran exactitud el estado de la region macular y
zonas paramaculares, asi como realizar un seguimiento y evolucién de la enfermedad. Por
su parte, la angiografia fluoresceinica (AGF) (Figura 8) es una prueba invasiva que permite
el estudio de la circulacién retiniana mediante la inyeccidon de un colorante, fluoresceina
sddica en una vena, preferiblemente del brazo. Es util para identificar las dreas de exudacion
retiniana en la DMAE exudativa [Ahlers C, et al, 2005] mediante la combinacidon de los filtros

adecuados en el retindgrafo.

ANGIOGRAFIA FLUORESCEINICA

Normal No Proliferativa Proliferativa

Figura 8 Resultados AGF.

La Angiografia infrarroja con verde de indocianina (AVI) es una prueba invasiva,
como la AGF, en la que se inyecta dicho colorante, y permite un mejor estudio de la
circulacion coroidea y de estructuras mas profundas. Para el correcto tratamiento de las
imagenes es necesaria la utilizacion de un equipo con caracteristicas especiales, con filtros

especificos y mayor sensibilidad del detector.

Finalmente, destacaremos la técnica de la Autofluorescencia del fondo de ojo (AF),
realizada mediante una fotografia: Se trata de una prueba no invasiva y que permite el
estudio del metabolismo del EPR y su integridad. Se basa en la propiedad autofluorescente

de uno de los componentes intracelulares, la lipofuscina [Schmitz-Valckenberg S, et al 2009].
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1.5.1.6 Tratamientos utilizados

Para la DMAE exudativa se han descrito los siguientes tratamientos:

- Laser térmico, eficaz en las membranas neovasculares extrafoveales [Ruiz-Moreno
JM, Montero JA, 2003].

- Terapia fotodinamica con Verteporfin (Visudyne®) [Kiirzinger GR, et al, 2010], que
ha demostrado una buena eficacia en el tratamiento de la NVC.

- Termoterapia transpupilar, que se utiliza en aquellos casos en los que la terapia

fotodinamica esta contraindicada [Tewari HK, et al, 2007].

A lo largo de los ultimos 15 afios han proliferado diferentes farmacos que bloquean
una proteina llamada Vascular Endothelial Grow Factor, en castellano, Factor de crecimiento
del endotelio vascular. Su nivel aumenta en enfermedades vasculares tales como la
retinopatia diabética [Adamis AP, et al, 1994] y la DMAE exudativa, enfermedades en las
gue aparecen y proliferan vasos nuevos (neovasos). Estos farmacos se administran mediante
una secuencia de inyecciones intravitreas (Figura 9), cuyo numero y frecuencia depende de
la evolucion de cada caso. A continuacion, se enumeran los farmacos utilizados a lo largo de

los ultimos anos en el ambito clinico [Stewart M, 2018] y sus principales riesgos:

Macugen (pegaptanib) [Gragoudas ES, et al, 2004], Avastin (bevacizumab) [Martin
DF, et al, 2011], Lucentis (ranibizumab) [Ferrara N, et al, 2006], Eylea (aflibercept) [Holash J,
et al, 2002].

Figura 9 Procedimiento de la inyeccidn intravitrea (fuente: https://www.oftalmologiaespecializada.com.br).

Los principales riesgos de este tipo de intervenciones son [Semeraro F, et al, 2011]:

e El riesgo propio de cada una de las inyecciones en el ojo: Infeccién, hemorragia y

desprendimiento de retina entre otros. El paciente requiere de aproximadamente 6
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inyecciones por ojo a tratar, siendo un requisito, el realizar una correcta asepsia de Ia

sala y del paciente, asi como una buena técnica por parte del oftalmdlogo.

e La absorcién de estos medicamentos a la circulacién general, aunque se trata de
cantidades muy pequefias, en algunos casos pueden provocar eventos adversos
sistémicos secundarios. Entre ellos estan trombosis, hemorragia, hipertensién o
proteinuria, asi como accidentes vasculares menos frecuentes como infarto de
miocardio, isquemia cerebral transitoria, trombosis venosa profunda, embolia

pulmonar o tromboflebitis.

Por el contrario, para la DMAE atréfica no existe actualmente ningln tratamiento
efectivo, lo que conlleva que un numero elevado de pacientes con esta condicién padezcan

DV de menor o mayor severidad [Lappas A, et al 2004].

A pesar de todos los avances recientes en medicina, existen muchas enfermedades
incurables o patologias causantes de una discapacidad. La vision y las limitaciones
personales de los pacientes afectados por una patologia causante de BV siguen siendo las
mismas que hace décadas. A duras penas se ha conseguido minimizar el efecto devastador
de algunas de estas enfermedades o paralizar su avance temporalmente o reducir su
velocidad de progresion, y este es el caso de la DMAE atrdfica y en ocasiones también de la
forma exudativa. Es por ese motivo que surge la necesidad entre los especialistas de
conocer el impacto real y personal de estas condiciones en el paciente, asi como su

evolucidn en el tiempo.

1.5.2 Retinopatia diabética

La retinopatia diabética es una complicacion ocular de la diabetes tipo 1 y tipo 2,
originada por cambios en los vasos sanguineos que irrigan la retina, ocasionando una

pérdida progresiva de la visién e incluso ceguera (Figura 10).
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Figura 10 Fotografia del fondo de ojo derecho (OD) de un paciente afectado de diabetes que presenta una
retinopatia diabética proliferativa, en la que se observa la zona macular (1), desprovista de vasos sanguineos,
el nervio dptico (2) y zonas con microaneurismas y formacion de exudados.

1.5.2.1 Factores de riesgo

El principal factor de riesgo es presentar diabetes o niveles de glucosa no controlados, asi

como una elevada presién arterial.

1.5.2.2 Clasificacion de la retinopatia diabética

» Retinopatia diabética no proliferativa: Se puede clasificar a su vez en estadio leve,

moderado o grave, segun la ausencia de vasos sanguineos nuevos anormales.

> Retinopatia diabética proliferativa: Presencia de vasos sanguineos nuevos

(neovasos) en el nervio dptico o la retina y formacion de tejido cicatricial.

1.5.2.3 Prevalencia

La prevalencia de diabetes en Espana se estima en un 13,8% para poblacién mayor
de 18 afios de ambos sexos. De ellos, entre un 50 y un 65% pueden experimentar
retinopatia diabética si sufren diabetes tipo 1y de un 20 a 25% si tienen diabetes tipo 2 [Vila
L, et al, 2008; Rodriguez-Poncelas A, et al, 2013]. Entre las personas afiliadas a la ONCE en

2018 en Espafia, un 7,46%, presentan retinopatia diabética.
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1.5.2.4 Sintomas y signos clinicos

Inicialmente el paciente puede no presentar sintomatologia, ni dolor, ni pérdida de
vision, pero en las siguientes etapas, a medida que la enfermedad avanza, puede aparecer
edema macular u otras complicaciones, como microaneurismas, hemorragias retinianas y
depdsitos de lipidos y proteinas (exudados duros o edema macular), que ocasionan una

gran pérdida visual.

1.5.2.5 Pruebas diagndsticas

Para un correcto control de la patologia, es necesario realizar periédicamente un
estudio de la AV, examen del fondo de ojo junto con fotografias de éste y angiografia con

fluoresceina para valorar el grado de isquemia u otras alteraciones.

1.5.2.6 Tratamientos utilizados

Cuando la retina ya esta afectada y en el caso de presentar retinopatia diabética
proliferativa, puede ser necesario la fotocoagulacidon panretiniana mediante laser de argén
para evitar el crecimiento de nuevos vasos sanguineos. En el caso de presentar edema
macular puede ser necesario el tratamiento mediante inyecciones intravitreas con el

objetivo de disminuir la inflamacién.

1.5.3 Miopia magna

La miopia magna es una enfermedad ocular que se presenta cuando existen valores
superiores a las 6 dioptrias, producida por una elongacidn excesiva del globo ocular que da
lugar a un estiramiento de todas las estructuras oculares, ocasionando un adelgazamiento
de las capas internas de la retina y aumentando el riesgo de padecer cataratas, glaucoma o

degeneracion macular (Figura 11), o degeneraciones periféricas.
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Figura 11 Fotografia del fondo de OD de un paciente afectado de miopia magna, en la que se observa la zona
macular (1), desprovista de vasos sanguineos, el nervio dptico (2) de este paciente aparece inclinado y presenta
una atrofia papilar con un incremento de la visualizacion de los vasos de la coroides por adelgazamiento de las
capas de la retina (obtenido de www.retinagallery.com).

1.5.3.1 Factores de riesgo

No se conocen exactamente las causas de la miopia magna, pero es una combinacién
de factores hereditarios, con la influencia de factores ambientales, tal y como horas de
exposicién a la luz solar o el uso intensivo de la vision cercana desde la infancia hasta la

finalizacion del crecimiento.

1.5.3.2 Clasificacion de la miopia

» Miopia simple: La graduacidn no sobrepasa las 5 o 6 dioptrias.

» Miopia patoloégica o magna: Graduaciones superiores a las 6 dioptrias.

1.5.3.3 Prevalencia

En Espafia entre el 2 y el 3% de la poblacion la padece y afecta a unas 900.000
personas. Segun datos de afiliacion a la ONCE en 2018 en Espaiia, un 21,3% de sus

socios presentaron miopia magna.
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1.5.3.4 Sintomas y signos clinicos

El principal sintoma es la incapacidad de ver objetos lejanos. Como signos clinicos
pueden existir diferentes complicaciones, como atrofia corioretiniana, maculopatia midpica

o desprendimiento de retina.

1.5.3.5 Pruebas diagnésticas

La medida de la AV, junto con la observacion del fondo del ojo del paciente con
oftalmoscopia y retinégrafo y OCT, permiten valorar la evolucién y prondstico de la

patologia por parte del profesional de la visién.

1.5.3.6 Tratamientos utilizados

Compensacion del defecto de refraccion con gafas, lentes de contacto, lentes
intraoculares de potencia negativa o intervencién mediante cirugia con laser. En el caso de
existir lesiones periféricas predisponentes de un desprendimiento de retina, el tratamiento

de eleccion es la fotocoagulacién laser.

1.5.4 Glaucoma

Es una enfermedad que generalmente se caracteriza por una neuropatia dptica que
con una destruccidn progresiva de las fibras del nervio dptico que ocasionan una pérdida de
vision irreversible y con frecuencia, pero no siempre, se asocia a una elevacion de la presiéon
ocular. Actualmente, se trata reduciendo la presion mediante medicacidn, laser o cirugia y

al ser una afectacién crénica, es necesario un control de por vida (Figura 12).
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Figura 12 Fotografia del fondo de ojo de un paciente afectado de glaucoma, en la que se observa el nervio
dptico con una relacion excavacion/papila > 0,6 (obtenido de www.retinagallery.com).

1.5.4.1 Factores de riesgo

El glaucoma es mas frecuente en personas con un aumento de la presion intraocular,
mayores de 40 aios, familiares de personas diagnosticadas de glaucoma, asi como pacientes
con miopia. La raza afroamericana es 15 veces mas propensa a padecer glaucoma que la

raza caucasica [Friedman DS, et al, 2006].

1.5.4.2 Clasificacion del glaucoma

Segun la amplitud del angulo iridocorneal se clasifica en:

» Glaucoma de angulo cerrado: Cursa con una elevaciéon brusca de la presion
intraocular, ocasionando un fuerte dolor ocular, con pérdida de visidn, visiéon de

halos alrededor de las luces, enrojecimiento ocular, midriasis, nduseas y vomitos.
» Glaucoma de angulo abierto: Presenta un angulo iridocorneal normal, la evolucidn

es lenta y no existen sintomas inicialmente, pero puede provocar una pérdida visual

progresiva.
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Segun el origen se puede clasificar en:

» Primario: Si no existe otra enfermedad que lo cause. Son los mas frecuentes e
incluyen el glaucoma crénico simple o primario de angulo abierto, y glaucoma

primario de angulo cerrado.

» Secundario: Cuando existe otra enfermedad subyacente. Por ejemplo, glaucoma
neovascular, glaucoma facolitico, glaucoma pseudoexfoliativo, glaucoma
pigmentario, glaucoma inflamatorio, glaucoma traumatico o glaucoma cortisénico

entre otros.

Segun el momento de aparicion:

» Congénito: Se inicia en el nacimiento o antes de los 3 afios.
» Juvenil: Se suele presentar entre los 10 y los 35 afios, es el mas frecuente y
constituye la mayoria de los casos de glaucoma.

> Adulto: Se desarrolla en la vida adulta.

1.5.4.3 Prevalencia

Segun la OMS, el glaucoma afecta a mds de 64 millones de personas en el mundo vy a
mas de medio millén en Espaifa, afectando a mas de un 2% de la poblacion mayor de 40
anos [Antdén A, et al, 2004]. Segun datos de la ONCE de 2018, en Espafia, un 4,7% de los

afiliados presentaron patologia del nervio dptico.

1.5.4.4 Sintomas y signos clinicos

En el caso del glaucoma de angulo abierto, la forma mas frecuente, no existen
sintomas aparentes hasta fases muy avanzadas de la enfermedad, ya que generalmente no

existe dolor ocular. Como signo clinico mas evidente se describe una reduccién del CV.
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1.5.4.5 Pruebas diagnésticas

Los exdmenes mas habituales en el diagndstico y control del glaucoma son la medida
de la presidn intraocular (valores por encima de un valor de 21mmHg son sospechosos), la
evaluacién de la estructura de nervio éptico (oftalmoscopia, retinografias y OCT) y de su
funcién con perimetria o estudio del CV. La paquimetria es también util para conocer el
grosor de la cérnea, ya que una cérnea mas fina de lo normal puede infraestimar la presion

intraocular y por el contrario una cérnea gruesa puede ser un factor protector.

1.5.4.6 Tratamientos utilizados

Los tratamientos utilizados en el glaucoma tienen como objetivo principal disminuir

la presion intraocular, mediante farmacos, laser o técnicas quirudrgicas.

1.6 Introduccion a la calidad de vida

El término “calidad de vida” esta presente desde la época de los antiguos griegos
mediante la figura del pensador Aristoteles, [Guevara Rivas H, 2011]. Sin embargo, la
instauracion del concepto dentro del campo de la salud es relativamente reciente, con un
auge evidente en la década de los 90, que se mantiene aun vigente en estos primeros anos
del siglo XXI con la publicacién anual de mas de 6.000 articulos relacionados con la CdV. Si
realizamos una busqueda especifica en el portal Pubmed con los términos "Quality of
Life"[Mesh] encontraremos mas de 171.000 articulos relacionados con la CdV, poniendo de
manifiesto tanto el gran interés como la amplia gama de acepciones del término. Sin
embargo, los resultados relacionados con la BV: "Vision, Low"[Mesh] and "Quality of
Life"[Mesh] unicamente llegan a 214 articulos, objetivando la necesidad de seguir

invirtiendo esfuerzos en dichas investigaciones.

Las primeras investigaciones que desarrollaron un método para cuantificar la CdV de
los pacientes y de monitorizar los cambios a lo largo del tiempo estuvieron relacionadas con
la rama de la oncologia en los afos 80. La motivacion de los investigadores era la de

explorar la percepcidn del paciente, con sus respuestas subjetivas y su percepcion, con el
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objetivo de obtener unas medidas que complementasen los propios hallazgos clinicos. Con
dichas evaluaciones se queria conseguir la mejoria en la aplicacién de nuevos tratamientos

y realizar un seguimiento y evolucion de los cambios provocados por la patologia.

Actualmente en todas las especialidades médicas, se encuentra documentado que
los pacientes no se interesan por una mejora en un conjunto de biomarcadores, sino por
cémo el tratamiento o la enfermedad afectara a su CdV [Parrish RK, 1996]. Es por ese
motivo que se han desarrollado lo que en inglés se denominan instrumentos PRO (Patient
Reported Outcome). La traduccidon seria “resultados percibidos por el paciente” y su

significado segun la FDA (Food and Drugs Administration) es:

“Medicion basada en datos que provienen directamente del paciente sobre su
estado de salud sin interpretaciones o modificaciones de las respuestas del paciente

realizadas por el personal sanitario ni otras personas”.

Debe mencionarse que la implantacién de instrumentos PRO no esta ampliamente
extendida y es necesario realizar una mayor difusion de su empleo y de los resultados
obtenidos en cada subespecialidad. En concreto, en el campo de la Oftalmologia se han
desarrollado herramientas cuyo propésito ha sido el medir la CdV de los pacientes
atendiendo a distintas patologias o condiciones oculares, resultando en la creacion de mas

de “30 instrumentos” de CVRV [Pérez Jiménez D, Lupdn Bas M, 2017].

Es necesario tener en cuenta, sin embargo, que la medicidn de la CdV presenta
varias dificultades metodoldgicas, debido a que no hay un valor de referencia estandar con
el cual poder comparar los resultados. Ademads, se trata de medidas consideradas
“blandas”, las cuales involucran las actitudes y el comportamiento de las personas. A su vez,
la manera de preguntar y el lenguaje utilizado pueden crear sesgos en las medidas
realizadas, pero no mas que los factores culturales que provocan que una misma cuestiéon

pueda ser o no valida en un idioma y no en otro [Carvajal A, et al, 2011].
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1.6.1 ¢éQué es la calidad de vida?

La definicién actualizada que realiza la OMS respecto a la CdV es: La percepcién que
tiene un individuo de su situacién personal en el contexto cultural y sistema de valores en
los que vive, asi como la relacidon entre sus objetivos, expectativas y preocupaciones. Es un
concepto que esta afectado por la salud fisica, el estado psicoldgico, nivel de independencia,
relaciones sociales y creencias personales. Esta definicién la sintetiza muy bien la Real
Academia Espafiola, definiéndola como: “Calidad de vida”, conjunto de condiciones que

contribuyen a hacer la vida agradable, digna y valiosa, mucho mds comprensible.

La Figura 13 presenta un esquema de los diversos aspectos bdsicos implicados en la
CdV de una persona. Se trata de un parametro dificil de cuantificar, debido principalmente a
la existencia de grandes diferencias entre las personas y a otros factores, como el nivel
econdmico, nivel de estudios, experiencias vitales, etc. No obstante, todos los
investigadores concluyen en la necesidad de tomar dichas medidas en consideracidn, ya que
en ellas se esconde la respuesta auin por resolver de por qué un mismo tratamiento actua
de distinta forma en dos pacientes distintos, o de por qué, ante los mismos hallazgos
clinicos en dos pacientes diferentes, uno se muestra feliz y contento y el otro se muestra
enfermo y desdichado. Esa pregunta, cuya respuesta suscita gran interés en el mundo de Ia
Medicina, lamentablemente no podra ser resuelta en el presente trabajo, pero al menos si
gue se detallara como medir de la manera mas precisa la CdV de los pacientes afectados

por BV.
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Bienestar
Fisico
(p.e. estado de salud)

Bienestar Bienestar
Material ?\ Emocional
(p.e. empleo) \ / (p.e. ausencia estrés)
Relaciones \ Inclusién
Interpersonales CAL'DAD / Social
(p.e. apoyo) / DEVIDA \ (p.e. integracién)

Desarrollo «/ / \ [
Personal | Dcnthos
(p.e. educacion) F/ (p.e. igualdad)

Autodeterminacién
(p.e. autonomia)

Figura 13 Esquema de diversos aspectos bdsicos en la CdV de una persona [Pérez Jiménez D, Lupon Bas M,
2017].

Es interesante destacar que la vida actual, caracterizada por un aumento en la
longevidad, no se asocia necesariamente a una mejor CdV. Los cambios frecuentes y la
velocidad de estos (debidos a la tecnologia), la inseguridad constante, el exceso de
informacidn, el desempleo o el pluriempleo, los cambios en la estructura familiar, la pérdida
de motivaciones, inducen al individuo a entrar en un estado de estrés dafiino que
predispone a la enfermedad y deteriora la CdV [Bauman Z, 2007]. Un estudio del grupo de
trabajo de la OMS Europea estimd que en el 2020 el estrés sera la causa principal de
muerte, vinculandolo a las enfermedades cardiovasculares y a las depresiones con riesgo

suicida.

1.6.2 ¢Como y por qué medir la calidad de vida?

La principal dificultad para medir la CdV de las personas es que los instrumentos
administrados deben cumplir correctamente los requisitos de validez y consistencia, es
decir, deben medir realmente lo que se quiere medir y esta medicion debe ser
consistentemente reproducible tanto si la realiza el mismo observador como si la realizan

otros [Cardiel MH, 1994; Carvajal A, et al, 2011].
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El principal motivo por el que se debe medir la CdV en los pacientes es porque las
medidas clinicas utilizadas habitualmente en la consulta médica, por ejemplo, para saber el
nivel de colesterol del sujeto o la presencia de diabetes, no nos indican realmente su estado
de salud general, si no que son meramente unos indicadores de la presencia de un estado
alterado en la salud o de la presencia de una enfermedad. No podemos categorizar el
estado de salud general del paciente como bueno o malo y, menos aun, utilizar esa
informacidén para definir cual es su CdV. La medida sistematica de la CdV de los pacientes
proporciona una informacion muy util para poder evaluar los resultados de los
tratamientos médicos y de las intervenciones sanitarias a gran escala, asi como para
monitorizar y realizar un seguimiento de ciertas patologias, de condicidn crénica o
degenerativa, para identificar a las personas con mayores necesidades de atencidn sanitaria

y distribuir mejor los recursos existentes.

1.6.3 Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

La CVRS se ha definido de distintas formas, siendo las definiciones en muchos casos

complementarias:

e La CVRS es el término que engloba todas las consideraciones sobre el estado de CdV
del sujeto, atendiendo a las dimensiones mental, fisica, social y percepciéon general

de salud auto percibida y a los cambios que existan en la misma.

e Es el valor asignado a la duracién de la vida en funcién de la percepcidon de
limitaciones fisicas, psicoldgicas, sociales y de disminucién de oportunidades a causa
de la enfermedad, sus consecuencias, el tratamiento y/o las politicas de salud

[Patrick DL, Erickson P, 1993].

e Se encuentra también definida [Lovatt B, 1992] como “el nivel de bienestar y
satisfacciéon asociado a la vida de un individuo y cdmo éste es afectado por la

enfermedad, los accidentes y los tratamientos, desde el punto de vista del paciente”.
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Actualmente la evaluacién de la CVRS es importante también para analizar las
diferencias entre tratamientos y la efectividad de las intervenciones terapéuticas

[Aaronson N, et al, 2002].

Segun [Badia X, et al, 2002] la CVRS esta comprendida por estas tres dimensiones:

1. Dimension fisica: Es la percepcion del estado fisico o de salud, entendida

como la ausencia de enfermedad.

Dimension psicolégica: Percepcion del individuo de su estado cognitivo y
afectivo, como el miedo, la ansiedad, la incomunicacién, la pérdida de
autoestima, la incertidumbre del futuro. También incluye las creencias
personales, espirituales y religiosas como el significado de la vida y la actitud

ante el sufrimiento.

Dimension social: Es la percepcién del individuo de las relaciones
interpersonales y los roles sociales en la vida, como la necesidad de apoyo

familiar y social, la relacion médico-paciente y el desempeiio laboral.

La medida de la CVRS se realiza habitualmente a través de instrumentos
autoadministrados por el propio paciente o bien por un entrevistador que habitualmente
suele ser el propio clinico o auxiliar. Estos instrumentos generalmente estan escritos en
lengua inglesa, por lo que es necesaria para su administracion en la poblacidn espaiola

una correcta traduccion.

Para ello, se deben seguir unas pautas y una metodologia concretas, detalladas por
el Scientific Advisory Committee del Medical Outcomes Trust (organizacion sin animo de
lucro que estimula y patrocina el desarrollo, evaluacion y distribucién de instrumentos
estandarizados para la medida de la salud y del resultado de la atencidn sanitaria), mediante

el grupo de trabajo especifico Translation and Cultural Adaptation. Para mas informacion
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respecto a la correcta traduccion de un instrumento consultar la Figura 14 del apartado

Material y Métodos.

1.6.3.1 Clasificacion de los instrumentos de medida de la CVRS

La clasificacién mas aceptada es la propuesta por Guyatt GH [Guyatt GH, et al, 1989]
gue distingue entre instrumentos genéricos e instrumentos especificos para una
enfermedad.

Los genéricos se pueden aplicar tanto a la poblaciéon en general como a grupos
especificos de pacientes, ya que permiten evaluar una muestra de poblacién con distintas
enfermedades. Suelen incluir preguntas de los cuatro dominios de la CVRS: fisico,
funcional, social y psicolégico [De Boer MR, et al, 2004]. Sin embargo, estas medidas
genéricas son menos sensibles a cambios en enfermedades concretas. Por lo tanto, su
capacidad discriminativa y su sensibilidad en comparacién a un instrumento especifico de

CVRS serd inferior [Velarde-Jurado E, Avila-Figueroa C, 2002].

1.6.3.2 Instrumentos de CVRS genéricos

1.6.3.2.1 World Health Organization Quality of Life Questionnaire (WHOQOL-100)

La OMS, junto con 15 centros colaboradores de todo el mundo, desarrollé dos
instrumentos para medir la CdV: El WHOQOL-100 y el WHOQOL-BREF (la versién reducida
del original con 26 preguntas, en el estudio del afio 1993), que pueden utilizarse en gran
variedad de culturas, y permiten la comparacidén entre ellas. Actualmente, este instrumento
se ha traducido a mas de 30 lenguas en casi 40 paises. Este instrumento concede una
especial importancia a la percepcidn del individuo referente a su situacién personal y es
aplicable a distintas condiciones de salud, incluyendo la percepcién de los cuidadores.
Genera un resultado multidimensional con 24 facetas relacionadas con la CdV, agrupadas
en 6 dominios principales: Salud fisica, psicoldgica, niveles de independencia, relaciones
sociales, ambiente y espiritualidad, religiéon y creencias personales. Cada item tiene 5
opciones de respuesta ordinales tipo Likert y la version reducida del mismo contiene un
total de 26 preguntas, una de cada una de las 24 facetas de la version completa y dos

preguntas globales: CdV global y salud general.
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1.6.3.2.2 SF-36 Medical Outcomes Short Form 36

El instrumento SF-36 es un instrumento desarrollado en Estados Unidos en la década
de los 90 y consta de 36 items agrupados en las 8 siguientes dimensiones: funcion fisica, rol
fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental.
Adicionalmente, existe un item que pregunta sobre el cambio en el estado de salud general
respecto al afio anterior. Este instrumento proporciona un perfil del estado de salud del
paciente y se puede utilizar en la poblacidn en general mayor de 14 afios o en subgrupos
especificos. Posteriormente, se han desarrollado otras versiones reducidas: El SF-12, util
para cuando se pretende medir la salud fisica y mental en general y el tamafio de la muestra
es elevado (500 individuos o mas) y el SF-8, que incorpora un Unico item para cada una de
las escalas. Ambos instrumentos han mejorado las propiedades psicométricas y su

interpretabilidad respecto a su predecesor [Vilagut G, et al, 2005].

1.6.3.2.3 EuroQol (EQ 5D-5L)

El EQ 5D-5L es un instrumento genérico que consta de 5 preguntas en las que se
evalian 5 dimensiones de la CVRS: Movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas,
dolor/malestar y ansiedad/depresion. Cada pregunta tiene 5 opciones de respuesta que van
de no tengo problemas, tengo problemas leves, tengo problemas moderados, tengo
problemas graves, a no puedo realizar la actividad, esto equivale a una potencial
combinacién de 3125 (=5°) estados posibles de salud. Ademas, incluye una pregunta final
con una Escala Visual Analdgica (EVA) en la que el paciente debe puntuar su estado de
salud actual de O (peor estado de salud imaginable) a 100 (mejor estado de salud
imaginable). Este instrumento se ha utilizado en el presente trabajo [Badia X, et al, 1999] y

se presenta en el Anexo 1.

1.6.3.3 Instrumentos de CVRS especificos

1.6.3.3.1 Calidad de vida relacionada con la visién (CVRV)

Como en el caso de la CVRS, los cuestionarios de CVRV genéricos no han sido

diseflados para valorar la CVRV atendiendo a unas condiciones o patologias concretas. Un
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claro ejemplo de este tipo de cuestionarios son el National Eye Institute Visual Function
Questionnaire (NEI VFQ-25), 10-item Vision Core Mesure 1 (VCM1), Vision and Quality of
Life (ViSQOL) o, Vision Preference Value Scale (VPVS), etc. [Lamoureux EL, et al, 2008].

1.6.3.3.2 National Eye Institute Visual Function Questionnaire (NEI VFQ-25)

El NEI VFQ-25, y su version original de 51 items [Mangione CM, et al, 1998], fueron
desarrollados por el National Eye Institute con el objetivo de medir cdmo la visién afectaba
a la salud en general y en consecuencia a la CdV. Fue elaborado a partir de grupos
funcionales de vision diversos (pacientes con glaucoma, degeneracién macular, cataratas y
otras patologias), con el objetivo de desarrollar una escala con la que se pudiera generalizar
a todos los pacientes con déficit visual, independientemente de la causa u origen de éste.
Este instrumento evalla la funcién visual y la repercusion de los problemas visuales en la
CdV de la poblacién general, agrupando las preguntas en 8 subescalas: Visién de cerca, de
lejos, las limitaciones en el funcionamiento social, la dependencia de otras personas, el
estado de salud mental, las expectativas, el dolor o molestias de los ojos, las limitaciones en
la vision periférica y la vision del color. Se encuentra traducido y validado al castellano y es
considerado por muchos autores como el Gold standard (para su consulta ver Anexo 2),
ademas de ser el instrumento mas utilizado en el campo de la oftalmologia y en muchas
investigaciones. Presenta una buena validez de constructo [De Boer MR, et al, 2004] pero
evidencia una multidimensionalidad de sus items [Langelaan M, et al, 2007], es decir, existe
mas de una dimensién en el propio instrumento, con lo que no tiene sentido clinico sumar
los resultados de todos los items para obtener un Unico resultado. A su vez, las distintas
subescalas del instrumento tampoco presentan esta caracteristica, con lo que, realizando un
ejemplo analogo, estariamos ante la misma situacidon de un instrumento que midiera la AV y
la presion intraocular, obteniendo un Unico resultado numérico, en vez de los dos por
separado, cuando su propésito fuera Unicamente medir uno de los dos. Efectivamente, si
bien sus creadores [Mangione CM, et al, 1998] sugieren que el NEI VFQ-25 mide la CdV, el
propio nombre del instrumento sugiere que la dimensién que mide es la funcién visual
(qué dificultad presenta el individuo al realizar ciertas tareas debido a la visién), mds que la
CdV [Pesudovs K, et al, 2010]. Por lo tanto, el resultado global del NEI VFQ-25 es la

combinacién de la medida de la dimensién de funcidon visual junto con el socioemocional,
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constructos relacionados, pero demasiado diferentes como para ser combinados en un
Unico valor. En este sentido, distintos autores han evidenciado la baja correlacion
existente entre este instrumento y un resultado global de CdV o de CVRS [La Grow SJ,

2007; Langelaan M, et al, 2007; Swamy BN, et al, 2009].

1.6.3.4 Instrumentos de CVRV especificos para cataratas

Los instrumentos de CdV relacionados con la visién especificos han sido disefiados
para valorar la CVRV atendiendo a unas condiciones o patologias concretas de la poblacién a
la que se administran. Asi, por ejemplo, tenemos instrumentos relacionados con la catarata
y su cirugia, con los aspectos refractivos (usuarios de gafas, LC o cirugia refractiva), para
pacientes con ambliopia-estrabismo, relacionados con BV, para la poblacion infantil-juvenil,

etc. A continuacion, mencionaremos los mas comunmente utilizados en la practica clinica.

1.6.3.4.1 Vision Functional-14 questionnaire (VF-14)

El VF-14 es un instrumento unidimensional que evalla, de forma especifica, la
capacidad funcional relacionada con la vision. Se desarrollé originalmente en los Estados
Unidos para medir el nivel de deterioro funcional de la visidon en pacientes con cataratas.
Puede ser autoadministrado o administrado mediante entrevista con personal cualificado.
Los pacientes deben responder a 14 preguntas relacionadas con las actividades normales de
la vida diaria tales como leer, reconocer a las personas, escribir, jugar, hacer deporte,
cocinar/preparar comidas, ver televisidn, etc.,, que pueden verse afectadas por padecer
cataratas. En este caso, la dificultad para realizar cada actividad se califica en una escala de
Likert de cinco categorias: (0) incapaz de hacerlo; (1) mucha dificultad; (2) bastante; (3)
poca; y (4) ninguna, considerando también la posibilidad de que la actividad no se lleve a
cabo por razones ajenas a la visién. Finalmente, para obtener la puntuacién global se realiza
el promedio de las respuestas validas y se multiplica por 25, resultando una puntuacion
entre O (la peor funcidn visual) y 100 (la mejor funcidn visual). Normalmente, los pacientes

con calificaciones inferiores a 75 deciden realizar la intervencion de cirugia de cataratas.
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Este instrumento ha sido validado posteriormente para ser utilizado para otras
condiciones oculares como glaucoma o patologias retinianas o de cérnea. Presenta una alta
fiabilidad con una buena consistencia interna en todos los items y se ha mostrado una
herramienta fiable, valida y sensible a los cambios, siendo apropiada para el uso en estudios

internacionales con pacientes de cataratas [Alonso J, et al, 1997; Valderas JM, et al, 2005a].

1.6.3.5 CVRV en poblacién con Baja Vision

En el caso especifico de la BV, los instrumentos mas empleados se detallan en la Tabla 2.

Tabla 2 CVRV en pacientes con BV.

e Low Vision Quality of Life questionnaire (LVQOL) (aifio 2000)

e Veterans Affairs Low-Vision Visual Functioning Questionnaire (VA LV VFQ-48) (afio 2004)

e Macular Disease Dependent Quality of Life (MACDQOL) (afio 2004)

e Functional ability questionnaire (Faviq) (afio 2014)

e Ultra-Low Vision Functioning Questionnaire (ULV-VFQ) (afio 2017)

A continuacidn, se describen con mas detalle, los tres primeros.

1.6.3.5.1 Low Vision Quality of Life questionnaire (LVQOL)

El Low Vision Quality of Life questionnaire (LVQOL) es un instrumento especifico
para pacientes con DV, creado y validado al inglés con una amplia muestra de pacientes
gue presentaban multiples patologias causantes de esta disminucion visual. Consta de 25
items sobre CdV y presenta 7 categorias de respuesta que van desde “5” (sin ninguna
dificultad para realizar la actividad) hasta el “1” (con mucha dificultad) en una escala de
Likert, siendo el resultado final una puntuacion entre 0 (baja CdV) y 125 (alta CdV). La

opcion “X”, equivalente a 0 (ya no puede realizar la actividad debido a la vista) y la n/r (en la
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que los pacientes pueden indicar si una pregunta es o no es relevante, al no realizarla en su
vida diaria) también se incluyeron, imputando un puntaje promedio del resto de respuestas
en el valor n/r, para prevenir el sesgo hacia una menor CdV en general. Con un tiempo de
respuesta de entre 5 y 10 minutos, el LVQOL explora 4 dimensiones distintas: Visidon de
lejos, movilidad e iluminacidn, adaptacién, lectura y trabajo de precision, y actividades de la
vida diaria. El instrumento puede administrarse en modalidad hetero o autoadministrada, y
se puede implementar en persona, por teléfono o mediante correo postal (con o sin ayuda
de un asistente). Estudios previos han documentado sus excelentes propiedades
psicométricas, con buena fiabilidad, evaluada mediante la estimacién de la consistencia
interna (coeficiente Alfa de Cronbach de 0,88) y mediante el andlisis de la reproducibilidad
test-retest (coeficiente de correlacién intraclase (CCl) de 0,72). El LVQOL, en su version
original en inglés y entre todos los instrumentos comentados, es uno de los instrumentos de
referencia en pacientes con DV [De Boer MR, et al, 2004]. Presenta mayor discriminacion
gue otros instrumentos, principalmente en pacientes con DMAE, y aporta una informacion
adicional util en pacientes afectados con una gran pérdida visual [Chieh JJ, et al, 2006]. Se
considera una herramienta muy completa y uno de los instrumentos con mejores
propiedades psicométricas en pacientes con BV y sensible para determinar los efectos de la
RV [Wolffsohn JS, Cochrane AL, 2000]. Este instrumento sera el empleado en el presente

trabajo, ver Anexo 3.

1.6.3.5.2 VALV VFQ-48

El Veterans Affairs Low-Vision Visual Functioning Questionnaire estd formado
inicialmente por 48 items en la versién estandar y por 20 en la versién reducida, con 4
opciones de respuesta. Presenta unas buenas medidas psicométricas, siendo un
instrumento valido y fiable para medir la capacidad visual de los pacientes con BV vy
cuantificar asi la dificultad que presentan para realizar las tareas diarias antes y después de

la RV [Stelmack JA, et al, 2004].
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1.6.3.5.3 MACDQOL

Este instrumento de 25 items, utilizado en pacientes con DMAE, presenta unas buenas
propiedades psicométricas y ofrece una buena fiabilidad test-retest, siendo una herramienta
sensible al cambio en el estado de la vision de los pacientes afectados de DMAE [Mitchell J, et
al, 2008]. Aun asi, adolece de una multidimensionalidad en su construccidon y no proporciona
una medida correcta de la CVRV. Sin embargo, realizando las oportunas correcciones podria
ser una herramienta que ayude al clinico a valorar los cambios en este tipo de patologia [Finger

RP, et al, 2012].

Es importante recordar que los PRO o Patient Reported Outcomes (la medicion de los
resultados percibidos por el paciente) han sido utilizados con el objetivo de mejorar la
relacién paciente-profesional y comprender mejor la repercusiéon que provoca la patologia o
enfermedad desde la perspectiva del propio paciente. Los instrumentos de CVRS miden la
CdV de la persona atendiendo a multiples dimensiones, pero al no ser herramientas disefiadas
para poder medir un aspecto concreto de la CdV como la CVRV, no son suficientemente
sensibles y, por ello, no deben ser utilizadas para tal fin. Es por este motivo que resulta
necesario estudiar con detalle qué instrumento es el mas adecuado en funcion de la

investigacion que se tenga en consideracion realizar.

1.7 Propiedades psicométricas de un instrumento PRO

En esta ultima década la medicién de la CdV de los pacientes mediante los
instrumentos PRO ha evolucionado rapidamente, apareciendo una multitud de alternativas,
lo que en ocasiones conduce al investigador a plantearse cual utilizar [Pesudovs K, 2006].
Efectivamente, una vez descritos los distintos instrumentos de CVRS y CVRV, y antes de
iniciar el presente trabajo de investigacién, nos planteamos cual es el mejor instrumento

para medir correctamente la CdV en pacientes con BV afectados por distintas patologias.

Ante esta disyuntiva, la literatura especializada no facilita del todo la tarea. Ofrece
con detalle las propiedades psicométricas de los instrumentos mas utilizados en cada una de

las especialidades, pero en ocasiones la eleccién del instrumento sigue resultando una
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decisidon arbitraria y compleja para el investigador debido a los limitados datos publicados.
Por ese motivo, es importante analizar cudles son las propiedades mas importantes que
debe reunir un instrumento de CdV antes de ser elegido y utilizado en una investigacion

concreta.

De entre las propiedades que caracterizan a un instrumento, las mds importantes
para considerar su idoneidad son la fiabilidad y la validez [Gémez Benito J, Hidalgo M,
2015]. “La fiabilidad, hace referencia al hecho de medir una variable de manera constante y
la validez a que el instrumento mide lo que quiere medir” [Carvajal A, et al, 2011]. También

son importantes la sensibilidad a los cambios, |a facilidad de aplicacién y otras.

Seguidamente, en la Tabla 3 se describen con mas detalle las propiedades

psicométricas que se deben considerar en un instrumento.
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Tabla 3 Propiedades psicométricas de un instrumento [Tabla adaptada de Carvajal A, et al, 2011] * Estas pruebas fueron las utilizados en el presente estudio.

FIABILIDAD

(grado en que un instrumento esta
libre de error aleatorio)

Consistencia interna

Alfa de Cronbach*

Mitad y mitad

Kuder-Richarson

Correlacion
internunciados

Mide el grado de correlacién interna entre los items en un determinado momento en el tiempo y se puede
medir mediante el Alfa de Cronbach y toma valores comprendidos entre 0 y 1, resultando:

e inferior a 0,5: no aceptable
e entre 0,5y 0,6: pobre
entre 0,6 y 0,7: débil

entre 0,7 y 0,8: aceptable
entre 0,8 y 0,9: bueno
superior a 0,9: excelente

[George D, Mallery P, 1994]

Compara las correlaciones entre las dos mitades de un instrumento.

Obtiene el grado de correlacion entre variables dicotédmicas.

Obtiene el grado de correlacion entre cada variable y la puntuacién total.

Estabilidad o
reproducibilidad

Test-retest*

Equivalencia

Armonia interjueces

Mide la constancia de las respuestas obtenidas en repetidas ocasiones con los mismos sujetos.
Se mide mediante el coeficiente de correlacion intraclase (CCl):

e inferior a 0,4 representan baja fiabilidad
e entre0,4y0,75 entre regular y buena
e superior a 0,75 fiabilidad excelente.

Determina la consistencia de las puntuaciones de los instrumentos.

Mide el grado de concordancia entre observadores que miden el mismo fendémeno.
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Tabla 3 Propiedades psicométricas de un instrumento (continuacion).

VALIDEZ

(grado en que un instrumento
mide lo que se propone medir)

Validez aparente
Validez de contenido
Método Delphi

Modelo de estimacion de
magnitud

Modelo de Fehring

Metodologia Q

Determina el grado en el que los items parecen medir lo que se proponen medir, es decir cuando
produce en los sujetos a los que se les va a aplicar el instrumento la impresion de que efectivamente
es una prueba adecuada.

Método que se basa en el principio de que los prondsticos (o decisiones) de un grupo estructurado de
individuos (un panel de expertos) son mds precisos que los de los grupos no estructurados.

Determina la intensidad percibida de un estimulo fisico o social.

Explora si el instrumento mide el concepto que quiere medir con la opinidn de un grupo de expertos.

Mide la validez de contenido mediante el analisis cuantitativo y cualitativo de las opiniones subjetivas
de un grupo de expertos.

Validez de criterio

V. concomitante

V. predictiva

Evalta el grado de correlacién entre un instrumento y otra magnitud que mida el mismo criterio “gold
standard”.

Cuantifica el grado de correlacion entre dos medidas del mismo concepto al mismo tiempo en los
mismos sujetos.

Mide el grado de correlacidon entre la medida de un concepto y una medida posterior del mismo
concepto. Mide como un instrumento predice una evaluacion.

Validez de constructo
Convergente/divergente*

Andlisis factorial*

Validez discriminante*

Mide si el instrumento correlaciona con variables esperables y no correlaciona con las que no se
esperan.

Reduce un numero de variables a factores de variables para distinguir las dimensiones subyacentes
que establecen las relaciones entre los items.

Mide el grado del instrumento para distinguir entre individuos que se espera que sean diferentes.
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Tabla 3 Propiedades psicométricas de un instrumento (continuacion).

SENSIBILIDAD AL CAMBIO

(capacidad de un instrumento de
detectar cambios a lo largo del
tiempo)

Tamaiio del efecto (TE)

Habilidad del instrumento para reflejar cambios en el estado de salud debido a una intervencién
conocida.

Se mide mediante la TE de Cohen:
e entre 0y 0,2 sin cambio.
e entre 0,2y 0,5 cambio pequefio.
e entre 0,5y 0,8 cambio moderado.

e superior a 0,8 cambio grande.

[Scientific Advisory Committee of the MOT, 2002]

FACTIBILIDAD

(facilidad de
instrumento)

aplicacién  del

Porcentaje de respuestas no
contestadas*

Tiempo de cumplimentaciéon*

Percepcion de los pacientes y los
profesionales

Mide si el instrumento es asequible para ser utilizado en el campo que se quiere utilizar,
mediante la evaluacién del porcentaje de respuestas no contestadas, la simplicidad del formato
de administracion, la brevedad y claridad de las preguntas, asi como el tiempo de
cumplimentacién. Es necesario medirla en distintas poblaciones para conocer si el instrumento
sigue siendo util, en diferentes contextos.
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En la actualidad existe una gran cantidad de instrumentos para valorar la CdV del
paciente. La plataforma www.bibliopro.org, creada por el Instituto Hospital del Mar de
Investigaciones Médicas (IMIM), ha recopilado mas de 2000 instrumentos de CVRS. En
dicha pagina web, de libre acceso registrdndose previamente, se desglosan los PRO
ordenados por temdtica e incluso en algunos casos puntuados en una escala global. Ayuda al
clinico a escoger cual de ellos es el mas idéneo para utilizar en su investigacién, atendiendo
a las caracteristicas métricas de los mismos. Para conseguir tal fin se elaboré una
herramienta de medida, llamada Evaluating Measures of Patient Reported Outcomes
(EMPRO) (instrumento para la evaluacidn de instrumentos de medida de resultados
percibidos por los pacientes), que obtuviera una valoracion estandarizada de estos
instrumentos. Esta herramienta se basd en las recomendaciones incluidas en el articulo del
Scientific Advisory Committee of the Medical Outcomes Trust [Lohr KN, 2002] sobre las
caracteristicas métricas ideales que debe ofrecer un instrumento de medida de resultados
percibidos por el paciente. El instrumento de evaluacion EMPRO consta de 39 preguntas y
cada uno de los instrumentos especificos es estudiado por 2 evaluadores independientes y

se realiza una evaluacion final global.

Gracias al analisis de las propiedades psicométricas se ha observado que, por
ejemplo, el VCM1, el Impact Of Vision Impairment Questionnaire (IVI) y el NEI VFQ-25 son 3
de los instrumentos que presentan mejores caracteristicas para pacientes con DV en
general. Ademas, el LVQOL, protagonista de esta tesis, es de los mejores en cuanto a su

utilizacion en pacientes con BV [De Boer MR, et al, 2004].
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1.8 Utilizacion de los PRO en la practica clinica

En la practica clinica habitual no se suelen utilizar este tipo de instrumentos por
distintas razones. En primer lugar, la carga de trabajo que supone el administrarlos en la
consulta diaria. En segundo lugar, el clinico puede tener dudas de cual utilizar, debido en
parte a la gran variedad existente y a la proliferacién en las ultimas dos décadas de nuevos
instrumentos de CdV. En tercer lugar, el grado de conocimiento sobre PRO de la mayoria de
los facultativos en nuestro entorno es muy limitado. Finalmente, el empleo de medidas
objetivas de CdV no se ha incorporado de forma sistematica al diagndstico y seguimiento de
la mayoria de las enfermedades. Por ello los PRO son mas utilizados para realizar estudios e
investigaciones que en la prdctica clinica habitual, dénde serian de gran utilidad para
evaluar los cambios clinicos subyacentes a las propias patologias y conocer asi las
sensaciones reales de los pacientes. Dichos datos aportarian una informacién de especial
interés, ya que no siempre existe una buena correlacién entre la valoracién subjetiva
realizada por el propio paciente y algunas de las medidas clinicas obtenidas durante el

examen clinico.
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2.1 Justificacion

La principal razén de ser de la presente tesis reside en que la traduccidon del
instrumento LVQOL al espaiiol existente hasta ahora y realizada por el autor del
instrumento original, no fue realizada ni validada siguiendo ninguna metodologia
especifica. Ademads, en alguno de los items la traduccion resultante es confusa [Pérez-
Maia L, Lopez-Miguel A, 2011], imposibilitando a los pacientes una buena comprensiéon de
las preguntas y perjudicando seriamente la exactitud y fiabilidad de las mediciones [Fayers
PM, Sprangers MA, 2002; Varma R, et al, 2010]. Debido a este defecto en la traduccidn
disponible y la ausencia de validaciéon del LVQOL en espafiol, lengua utilizada por 442
millones de personas, seria de gran utilidad disponer de un nuevo y actualizado LVQOL en
espanol. Los posibles estudios realizados con el LVQOL no validado no ofrecen el rigor
cientifico necesario para poder llevar a cabo comparaciones entre grupos de distintos
paises [McDowell |, 2006]. La importancia de contar con un instrumento traducido y
adaptado culturalmente radica en permitir agregar y analizar conjuntos de datos obtenidos
en estudios multicéntricos fruto de la colaboracidn internacional y en facilitar los trabajos
comparativos entre distintos paises [Patrick DL, Erickson P, 1993]. El LVQOL es uno de los
instrumentos de CVRV que presenta unas mejores propiedades psicométricas en su versiéon
original, ampliamente evaluadas en otros estudios [De Boer MR, et al, 2005; Van Nispen RM,
et al, 2007]. Validado en una amplia muestra de poblacidon heterogénea de pacientes con
BV, y aln y crearse en el afio 2000, los items empleados en el mismo siguen siendo efectivos
y utilizados en la actualidad [Elsman EB, et al, 2018].

Es por estos motivos por los cudles hemos decidido trabajar con este instrumento y
realizar la traduccién y validacion de este, para asi ofrecer a la comunidad cientifica, a los
Opticos Optometristas especializados en BV y a los Oftalmélogos, una herramienta util y

alidada del LVQOL para medir la CdV a los pacientes con DV de habla castellana.
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2.2 Hipotesis

La hipdtesis global que se pretende demostrar es que la nueva versién en espafiol
del Low Vision Quality of Life questionnaire, instrumento especifico de CVRV en pacientes
con BV, permitira valorar la CdV de los pacientes que presentan problemas visuales y
ofrecerd unas propiedades psicométricas aceptables y similares a las del instrumento

original.

Esta hipdtesis general se desglosé en las siguientes hipdtesis:

1. Los procesos de traducciéon y adaptacion cultural permitiran crear la versién en

espanol del LVQOL y que ésta:

a. Tenga una buena equivalencia semantica y conceptual del SLVQOL al
contexto espaiiol.

b. Sea un instrumento fiable que presente unos valores de consistencia interna
y una reproducibilidad excelentes, iguales o superiores a la version original
(0,88 y 0,72 respectivamente).

c. Tenga una validez de constructo correcta, mostrando correlaciones
convergentes y divergentes con otras medidas del instrumento NEI VFQ-25
y del EQ 5D-5L.

d. No muestre efecto techo o suelo, y si lo muestra sea inferior al del NEI VFQ-
25.

e. Se pueda administrar en un tiempo reducido.

f. Podria contener varias dimensiones o escalas en las que se agrupen de
forma ideal sus preguntas.

g. Permita clasificar los casos como normales y con déficit visual a partir de un

punto de corte en su puntuacion global.
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2. La version en espafol del LVQOL ofrecera informacion complementaria a Ila

obtenida por el NEI VFQ-25:

a. En relacion al NEI VFQ-25 tendra una correlacion significativa de la
puntuacion global y de sus subescalas.

b. En relacién al NEI VFQ-25 presentarda una tasa menor de casos de efecto
techo y suelo en pacientes con déficit visual.

c. Enrelacién al NEI VFQ-25 tendra un tiempo de administracion similar.

3. La relacion y grado de influencia de distintos factores sociodemograficos como el
género, la edad, el nivel de estudios, nivel de ingresos netos mensuales, la posesion
de un smartphone y la patologia causante de la discapacidad visual sobre el SLVQOL

pueden ser de distintos tipos y debe ser estudiada en detalle:

a. La AV se correlaciona con la puntuacion del SLVQOL.

b. No exista correlacion entre la puntuacién del SLVQOL y la edad.

c. La puntuacion del SLVQOL no se relaciona con el nivel de estudios, el género
o el nivel econémico.

d. Distintas enfermedades oftalmoldgicas afectan de distinta forma a la calidad

de vida relacionada con la vision.
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2.3 Originalidad

Los principales aspectos de originalidad de esta propuesta de trabajo radican en cinco

puntos:

1. Desarrollar la primera version validada al espaiol de una prueba de CdV especifica

para pacientes con DV.

Actualmente existe una gran variedad de instrumentos de CdV y visién en habla
inglesa, pero pocos son los que estan traducidos y validados al castellano. Esta carencia se
contrapone con la necesidad fijada por la OMS en su estudio de 2012, que reclama a los
profesionales el uso de herramientas que permitan obtener las respuestas percibidas por los

pacientes, en su practica clinica.

2. Evaluar las propiedades psicométricas de esta nueva version castellana del Spanish

Low Vision Quality of Life (SLVQOL) y compararlas con las de su version original.

Para la validacién de un instrumento es necesario demostrar que presenta unas
buenas propiedades psicométricas [Carvajal A, et al, 2011] y compararlas con el original,
junto con el gold standard, de existir, para asi poder valorar recomendar su uso en la
practica clinica. Ademas, este es el paso previo e indispensable para poder realizar una
version reducida y util del mismo.

Por esos motivos, como se comentd anteriormente, se valoraran las propiedades
psicométricas del instrumento. Si los resultados analizados de los cambios propuestos en la
adaptacién de alguno de los items del instrumento son satisfactorios se actualizaran a los
tiempos actuales, en los que el uso de la tecnologia y los dispositivos méviles estd extendido
en gran parte de la poblacion. Se analizara también la capacidad discriminante del SLVQOL
mediante el calculo y la comparacién de las curvas ROC, con el objetivo de determinar la
sensibilidad y la especificidad de éste. Para que la nueva herramienta sea realmente util en
labores de screening o cribado de la DV ya sea en consultas de medicina general, en clinicas
o en establecimientos sanitarios, en este primer objetivo del estudio se analizara el punto

de corte por el cual un paciente con DV se puede categorizar como persona con DV, por
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una parte, y su correspondiente subclasificacion en DV leve, BV o ceguera legal.

3. Comparar las propiedades psicométricas de la nueva version en espafiol del

SLVQOL con el que es considerado gold standard en oftalmologia: NEI VFQ-25.

Tal y como se ha comentado anteriormente el NEI VFQ-25 es el instrumento mas
utilizado en oftalmologia. En los ultimos afios varios autores han ido describiendo en detalle
su estructura y sus propiedades psicométricas. Se han demostrado algunos de los errores de
base cometidos en su creacién, avanzando propuestas de subsanacién mediante técnicas de
analisis de Rasch [Massof RW, 2007], con el objetivo de mejorar la herramienta.

La originalidad de este apartado radica en la comparacion del instrumento gold
standard, utilizado en gran variedad de patologias oculares, con uno mas especifico para
pacientes con BV. En dicho andlisis se tratard de demostrar cudl de los dos presenta mejores
propiedades psicométricas y se determinara la correlacion existente entre ambos en casos
con BV.

Existen estudios que utilizan ambas herramientas en la misma cohorte de pacientes,
pero Unicamente se trata de estudios descriptivos en los que explican Ia
complementariedad de ambas pruebas para evaluar a una muestra de poblacién con DV, o
la importancia del factor psicoldgico y de la RV de los pacientes afectados con disminucién
de la vision [Monteiro MMB, Carvalho KMMD, 2015]. Los resultados obtenidos en este
apartado pueden ser decisivos para tomar decisiones referentes al uso de estas
herramientas en paises o zonas desprovistas de atencidn visual primaria, facilitando una
primera clasificacion de la pérdida visual del paciente: leve, moderada o grave, y mejorando,

por consiguiente, el circuito de remisidn al especialista.

4. Determinar qué medida de la AVLcmc de un paciente con DV correlaciona mejor

con la puntuacion total del SLVQOL.

Es importante establecer si la AV es una buena estimacion de la CdV y si esta debe
medirse, con este fin, sélo en el mejor ojo o en los dos. En trabajos publicados
anteriormente, se ha observado que la AV con correccion de lejos del mejor ojo, la AV con

correccion en vision proxima y la SC son los mejores predictores de la funcidn visual [Rubin
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GS, et al, 1994]. Segun Rubin GS [Rubin GS, et al, 2000] para tareas en las que la AV es muy
importante, como por ejemplo en la lectura, se hallé una buena correlacion entre la vision
del mejor ojo y la funcion visual, evaluando unicamente la AV monocular, en vez de
realizar la media ponderada de las AV, siendo en consecuencia innecesaria la toma de la AV
binocular. Efectivamente, las hipdtesis planteadas por estos y otros autores indican que la
sumacion binocular ocurre cuando las AV de los dos ojos presentan valores muy similares
unos de otros y que, por el contrario, existe una inhibicion binocular en el caso de AV muy
diferentes entre un ojo y el otro. En el trabajo mencionado anteriormente, los autores
demostraron que Unicamente existidé sumacién binocular cuando la diferencia entre las
agudezas visuales de ambos ojos fue inferior a 1 linea logMAR (0,1 logMAR); a partir de tres
lineas de diferencia existid inhibicién binocular, presentando el individuo en este caso una
visién binocular inferior a la AVLcmc del mejor ojo. En el mismo trabajo se indicé que el drea
debajo de la curva ROC es de 0,79 cuando la AV se mide binocularmente y de 0,78 cuando
se considera la AV del mejor ojo, pudiendo afirmar que ambos presentan los mismos valores
discriminativos como estimacion del resultado del instrumento utilizado en ese caso, el
Activities of Daily Vision Scale (ADVS).

Por estos motivos, en el presente trabajo, Unicamente se tomd la AV monocular y en
consecuencia y vistos los datos anteriores, se pretende determinar qué medida de la

AVLcmc correlaciona mejor con el instrumento SLVQOL.

5. Analizar las relaciones existentes del SLVQOL con variables sociales, demograficas y

econdmicas o clinicas.

Se analizaran las relaciones existentes entre el SLVQOL y el resto de las variables
sociodemograficas como pueden ser la edad, el género, el nivel de estudios, el nivel de
ingresos neto mensual y la posesion de un smartphone. El analisis de todas estas variables
indicara si la puntuacién del instrumento se mantiene estable, independientemente de esas
variables o si bien existe alguna relacién que pueda alterar el resultado. Este Ultimo objetivo
analizard también las diferentes puntuaciones obtenidas del SLVQOL en funcion de la

patologia ocular.
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2.4 Objetivos

A partir de los aspectos considerados anteriormente, el trabajo de esta tesis pretende

responder a 3 grandes objetivos generales, cada uno de ellos con varios objetivos

especificos.

2.4.1 Objetivo General 1

1) Crear y validar la version espaiola del instrumento Low Vision Quality of Life (SLVQOL)

gue evalua la CVRV en pacientes con DV y comparar sus propiedades psicométricas con

las del LVQOL en su version original.

f)

g)
h)

Evaluar la correspondencia semdntica y conceptual con la versidon original del
LVQOL.

Evaluar la fiabilidad, consistencia y reproducibilidad de la version espafiola del
LVQOL.

Evaluar la solidez del constructo, y correlaciones convergentes y divergentes de la
version espafiola del LVQOL con el NEI VFQ-25.

Evaluar las correlaciones convergentes y divergentes de la versiéon espafiola del
LVQOL con el EQ 5D-5L.

Valorar los items del SLVQOL en los que se produce efecto suelo y techo en sujetos
con AV inferior a 0,5.

Valorar los items del SLVQOL en los que se produce efecto suelo y techo en sujetos
con AV inferior a 0,3.

Valorar el tiempo de administracién del SLVQOL.

Analizar la estructura en subescalas del SLVQOL mediante analisis factorial
exploratorio.

Evaluar la sensibilidad y especificidad del LVQOL para clasificar casos normales y

casos con déficit visual.
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2.4.2 Objetivo General 2

2) Comparar las propiedades psicométricas de la version espafiola del SLVQOL con las del

NEI VFQ-25 y el EQ 5D-5L.

a)

b)

c)

d)

Evaluar las propiedades psicométricas (factibilidad y fiabilidad) del NEI VFQ-25 y
compararlas con las del SLVQOL.

Analizar la correlacion entre la puntuacion del SLVQOL y la del NEI VFQ-25

Analizar la presencia de efecto suelo y techo en NEI VFQ-25 y compararlas con las
del SLVQOL.

Medir el tiempo de administracion del NEI VFQ-25 y compararlo con el del SLVQOL.
Evaluar las propiedades psicométricas (factibilidad y fiabilidad) del EQ 5D-5L y

compararlas con las del SLVQOL.

2.4.3 Objetivo General 3

3) Estudiar la relacion de la puntuacidn total del SLVQOL con el resto de los datos

sociodemograficos, clinicos y psicosociales.

a)
b)

c)

d)

Evaluar la correlacion de la puntuacion del SLVQOL con la AVLcmc.

Evaluar la correlacion de la puntuacion del SLVQOL con la edad.

Evaluar la correlacion del SLVQOL el género, el nivel de estudios, el nivel de
ingresos o la posesidn de un smartphone.

Evaluar la CdV con el SLVQOL en distintas patologias causantes de DV: DMAE,

glaucoma y retinopatia diabética.
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Con el fin de realizar la adaptacion transcultural al espafiol y la posterior validacién
del instrumento “Low Vision Quality of Life Questionnaire” (LVQOL) que evaltda la CVRV en

pacientes con DV, se han seguido los siguientes procesos metodolégicos.

3.1 Traduccidn y adaptacion transcultural del LVQOL

Para la adaptacidon transcultural del instrumento LVQOL se siguieron los pasos
descritos y recomendados en la guia publicada por laInternational Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) [Wild D, et al, 2005] y que han sido
aprobados y aceptados por la comunidad cientifica. Este organismo cred grupos especificos
de trabajo relacionados con la CdV, y mas especificamente el “Translation and Cultural
Adaptation”, para promover y confeccionar una guia de buenas prdcticas, junto con la
metodologia sugerida para llevar a cabo una correcta traduccion y adaptacion cultural de
un instrumento PRO (Patient Reported Outcome) [Cella D, et al, 1998; Hilton A, Skrutkowski
M, 2002; Dunckley M, et al, 2003].

Antes de iniciar el estudio, se obtuvo el permiso de los autores originales del LVQOL
(Anexo 4) y se invitd, con éxito, a uno de ellos (JSW) a participar en el proyecto.

Se aplicaron técnicas de traduccidn directa, traduccién inversa, evaluacion por un
comité de expertos e interrogatorio cognitivo, entre otros. Las fases seguidas para la
traduccidn y adaptacion cultural del LVQOL al espafiol se describen a continuacién, y se
muestra un resumen de estas en el esquema presentado en la Figura 14.

El equipo de trabajo, estuvo formado por dos traductores bilingiies de la lengua
original y del castellano, dos retrotraductores también bilingiies, un comité de expertos
formado por un oftalmdlogo experto (Dr. Alfonso Antdn), una psicéloga clinica experta en
metodologia de desarrollo de instrumentos de medicién de salud percibida (Dra. Yolanda
Pardo) y un Oéptico optometrista especializado en BV (Luis Pérez), junto con uno de los
autores del instrumento original (J. Wolffsohn) y, finalmente, un profesor de ensefianza
secundaria y una filéloga hispanica, responsables de la prueba de lectura y correccién de

errores gramaticales [Maneesriwongul W, Dixon J, 2004].
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Fase 1.
Traduccién
directa

Fase 2.
Conciliacion y sintesis de las
traducciones

Fase 3.
Traduccién
inversa al inglés

Fase 4. Comparaciény

armonizacion de las traducc.

inversas con el original

Fase 5.
Interrogatorio
cognitivo

Fase 6.
Revision del
interrogatorio cognitivo

Fase 7.
Prueba de lectura, revision
ortografica y gramatical

Fase 8.
Informe final

LVQOL (version original en inglés)

I
— Traductor 2

Traductor 1

I |
Versién esp. 1 \/ Version esp. 2

Comité de expertos realiza revisién semantica,
conceptual y de contenido: versién consensuada
espafiol 1

N

Traductor 3 Traductor 4
L (|

Valoracion
dela
dificultad
por cada
traductor

I |
Version inglés 1 \ / Version inglés 2

Autor original compara las retro-traducciones y
aporta sugerencias. El comité de expertos
elabora: versién consensuada espaiiol 2

Muestra de conveniencia formada por 5
pacientes con discapacidad visual. Valoracion y
mejora de la comprension del test

Comité de expertos debate los resultados del
interrogatorio cognitivo y elabora: version
consensuada espaiiol final

La version consensuada final del test es revisada
por una fildloga hispanica para corregir cualquier
error ortografico o gramatical

Recopilacién de
cada paso seguidoy
decision adoptada
en la traduccién
para asistir en
futuras traducciones
del test a otras
lenguas

SLVQOL (version final en espafol)

+ documentacion asociada del proceso de
traduccion y adaptacion

Figura 14 Esquema seguido en la traduccion del LVQOL.

3.1.1 Traduccidn directa (del inglés al castellano)

Para la realizacion de la traduccién directa de la lengua fuente del instrumento, el
inglés, a la lengua final, el castellano, se reclutaron dos traductores bilinglies y cuya lengua
materna es el castellano. Se obtuvieron dos traducciones independientes, una de cada uno

de ellos. Los traductores eran residentes en Inglaterra desde hacia mas de 3 anos y
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conocedores de la cultura de origen y de destino. Uno de los traductores conocia la tematica
examinada mientras que el segundo (traductor no experto) era lego en la materia,
favoreciendo asi una traduccion mads cercana al lenguaje utilizado por la poblacion. A los
traductores se les envié por correo electrénico una hoja con las instrucciones necesarias
para realizar la traduccion y el procedimiento que siguieron fue el siguiente: ambos
tradujeron el texto original con la premisa de que fuera equivalente a nivel de concepto y no
sencillamente una traduccién literal, respetando al maximo el significado original
[Maneesriwongul W, Dixon J, 2004], pero adaptandolo si procedia el caso, a los tiempos
actuales, a la vez que respetando las diferencias culturales existentes. Asimismo, también
se les pidi6 que utilizaran un vocabulario accesible para cualquier persona,
independientemente de su nivel de estudios o formacidn.

Siguiendo la pauta descrita previamente en la literatura [Sanjuas C, et al, 1995], los
traductores debieron anotar la dificultad experimentada al realizar la traduccién de cada
uno de los items (incluyendo preguntas y respuestas), calificdndolas de 1 (menor dificultad)

a 10 (mayor dificultad), y aportando comentarios si lo consideraban necesario.

Se considerd una puntuacién del 1 al 3 sino existia dificultad y resultaba ser una
traduccidn sencilla, del 4 al 5, si habia tenido que pensar algo mas, y del 6 al 10, si era dificil
y era necesario consultar material complementario para la correcta traduccion [Bullinger M,

et al, 1998].

3.1.2 Recapitulacion

Una vez recibidas las respuestas de los traductores, se realizé la fase de
recapitulacidn, consistente en la conciliacidon y fusién de las dos traducciones directas en
una sola. El comité de expertos se reunié para debatir las traducciones realizadas por
ambos traductores y se realizé una revision semantica, conceptual y de contenido, llegando
finalmente a un consenso, tras el cual surgié la primera versidn del instrumento traducido

al castellano.

3.1.3 Traduccidn inversa (o retrotraduccion)

Traduccién de la version final consensuada de la nueva lengua, el castellano, a la
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lengua original, el inglés. Para la realizacién de la retrotraduccion, dos traductores nativos
de Inglaterra, independientes entre ellos y conocedores del castellano con una experiencia
superior a 3 afios en el uso del idioma espanol, tradujeron la version consensuada en
castellano al inglés. El procedimiento y las instrucciones fueron las mismas que se siguieron
para la traduccidn directa. Uno de ellos era experto en la materia y el otro inexperto, ambos
desconocian el texto original en inglés. En este caso, tradujeron todos los items junto con
todas las preguntas alternativas que surgieron en la fase de recapitulacion y puntuaron

también la dificultad encontrada al realizar las traducciones.

3.1.4 Revision traduccion inversa y armonizacion

Tras la comparacion de las traducciones inversas con la original para evidenciar
discrepancias entre el texto original y el traducido, y revisar los comentarios del autor del
instrumento original (JSW), se verificd la traduccién final, comparandola con las dos
retrotraducciones y el texto original, aportando finalmente alguna sugerencia para el texto
final [Epstein J, et al, 2015]. Las discrepancias halladas en la revisién de cada uno de los
items se calificaron como tipo A (totalmente equivalentes), tipo B (bastante equivalentes,
pero con alguna expresién dudosa) y tipo C (de equivalencia dudosa) [Sanjuas C, et al,
1995]. Posteriormente, el comité de expertos y los traductores evaluaron los items con
discrepancias y expresiones poco naturales o incorrectas en castellano, ofreciendo

alternativas y aportando las correcciones oportunas.

3.1.5 Interrogatorio cognitivo

En esta fase se pretendié determinar la comprension y equivalencia cognitiva de las
preguntas del instrumento, y de sus respuestas asociadas. Esta fase es muy importante ya
gue ayuda a los investigadores a asegurarse de estar haciendo las preguntas correctas para
obtener respuestas significativas sobre el area de investigacidn en cuestién.

A los integrantes del interrogatorio cognitivo se les solicitd que explicaran, para cada
una de las frases, qué entendian exactamente con respecto a lo que se les estaba
preguntando y si podian aportar algin matiz o sugerencia para que las preguntas y posibles

respuestas fueran mds comprensibles. Debe mencionarse que, sin las aportaciones vy
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comentarios realizados por los propios pacientes en el interrogatorio cognitivo, el

instrumento perderia eficacia y validez.

3.1.6 Revision del Interrogatorio cognitivo

El comité de expertos se reunid para debatir los resultados obtenidos en el

Interrogatorio cognitivo y consensuar la versién final del instrumento.

3.1.7 Prueba de lectura

Se realizd una prueba de lectura y correccién ortografica y gramatical.

3.1.8 Informe final

Finalmente, se detallé cada paso seguido en la traduccién con el objetivo de servir

como material de soporte para futuras traducciones del instrumento a otras lenguas.

3.2 Validacion y examen de las propiedades psicométricas del
SLvVQOL

Para la wvalidacion del instrumento se desarrolld6 un estudio cuantitativo,
longitudinal, multicéntrico prospectivo de cohortes de tipo psicométrico, en el que se
analizaron la factibilidad, la fiabilidad, la validez de constructo y la sensibilidad vy
especificidad. Asimismo, fue imprescindible, presentar el trabajo a un comité ético para su

aprobacion.

3.2.1 Poblacion de estudio

El estudio se llevd a cabo en un Hospital publico de Barcelona (Hospital de la
Esperanza, Parc de Salut Mar), asi como también en una Clinica privada de Oftalmologia
(Institut Catala de la Retina, ICR).

Entre los afos 2015 y 2017 se examind una muestra de 4.113 pacientes (ver

diagrama en Figura 15), de la poblacion de Barcelona, que siguieron la campafia de
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deteccion de enfermedades oftalmoldgicas en el CAP Barceloneta-Villa Olimpica del servicio
de Oftalmologia del Hospital de la Esperanza. El examen visual, de los 1006 sujetos que
finalmente participaron, fue realizado en dichas instalaciones por dpticos optometristas y
oftalmélogos expertos, en una o varias visitas. Posteriormente, los pacientes que
cumplieron los criterios de inclusién/exclusiéon y firmaron el consentimiento informado
fueron visitados de nuevo en las instalaciones del Hospital de la Esperanza siguiendo el
protocolo descrito en el apartado 3.2.2. y clasificando a la muestra en dos grupos
diferenciados por su AV, constituyendo el grupo control y el grupo DV, de tal manera que

ambos grupos fueran lo mas similares posible en sus distribuciones de edad y sexo.

4}13 #1368 (55,75%) no quisieron participar
sujetos 1086 (44,25%) no se les contactd

1659 sujetos
aceptaron *653 (39,36%) no acudieron a la visita

participar

1006 (60,64%) ©257 sujetos hicieron visitas
consecutivas, repartidos
entre el grupo DV: 119 y el
grupo Control: 138

fueron
examinados

Figura 15 Diagrama de flujo de la muestra del H. publico.

Por otro lado, en el afio 2017, a lo largo de 6 meses, se recluté una nueva muestra
formada por pacientes con DV (n= 51) y sanos (n= 57) en una Clinica Oftalmoldgica, con el
objetivo de ampliar la heterogeneidad y representatividad de la muestra, incorporando a
pacientes con unas AV inferiores a la muestra inicial, aproximandola asi de una manera mas
fidedigna a la totalidad de la poblacion con DV, a la vez que introduciendo mayor dispersion

en la variable “nivel de estudios”.

3.2.1.1 Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion comunes para ambas muestras fueron:

e Presentar unas capacidades cognitivas y linglisticas suficientes para poder
entender y firmar el consentimiento informado, asi como los instrumentos

administrados.
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e Presentar una estabilidad en la AV en los ultimos 6 meses, definida como un cambio

nulo o inferior a 2 lineas de AV en la escala decimal.

Criterios de inclusién por grupos:

» Grupo control de las dos muestras:

® Presentar una AV lejana con la mejor correccion (AVLcmc) igual o mejor de

0,8 decimal (0,10 logMAR) en el peor ojo.

» Grupo con DV del H. publico:

® Presentar AVLcmc igual o inferior a 0,5 decimal (0,30 logMAR) en el mejor ojo.

» Grupo con DV de la C. privada:

® Presentar AVLcmc igual o inferior a 0,3 decimal (0,50 logMAR) en el mejor ojo.

3.2.1.2 Criterios de exclusion

Los criterios de exclusién comunes para ambas muestras y todos los grupos:

Pacientes menores de 18 afios.

e Pacientes que no otorgaran el consentimiento informado.

e Pacientes que no hablaran y entendieran el espafiol.

e Pacientes diagnosticados de enfermedades neurodegenerativas.

e Pacientes que presentaran alguna cirugia refractiva previa, cirugia de estrabismo o
ambliopia.

e Pacientes que hubieran participado previamente en algin programa de RV.
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3.2.1.3 Tamaio de la muestra

El cdlculo de la muestra del estudio de validaciéon fue calculado mediante el siguiente
software gratuito online (calculadora de Grandaria Mostral GRANMO (v 7.12 abril 2012) de
libre acceso en: www.imim.cat/ofertadeserveis/software-public/granmo/)).

Para estimar la muestra necesaria se partié de estudios previos, realizados en el
proceso de validacién de la versidn original [Wolffsohn JS, Cochrane AL, 2000]. Estos autores
documentaron que la puntuacién del instrumento original LVQOL en personas con buena
visién (grupo control) fue de 100,3 puntos de media, con una desviacion estandar (DE) de
20,8 (la puntuacion del instrumento LVQOL estd comprendida entre 0 y 125 puntos, donde
125 representa la puntuacion con la maxima CdV). Se considerd que en el grupo con DV esta
puntuacion podria disminuir un 10% (100,3 x 0,1 = 10,03) o mas, es decir, estos pacientes
podrian obtener unos 90 puntos o menos en esta escala. La medida del efecto se estimd
entonces en 10 puntos en la escala.

Con estos datos, se estimaron suficientes 126 individuos en cada uno de los grupos
para obtener una potencia estadistica del 95%, es decir, el riesgo de cometer un error Tipo
I, considerando como significativa la diferencia entre el grupo control y el grupo de DV,
cuando en realidad no es asi, es menor al 5%. En caso de pérdidas a lo largo del estudio,
éstas se suplieron con el reclutamiento de nuevos pacientes, siguiendo los mismos criterios
de inclusidn y exclusién descritos anteriormente para el grupo correspondiente. Finalmente,
la poblacion del presente estudio estuvo formada por 365 pacientes, dividida en dos

submuestras, H. publico y C. privada, y cada una de ellas en dos grupos (Tabla 4).

Tabla 4 Grupo Control y DV de las dos muestras del estudio: H. publico y C. privada.

H publico 138 119 257
C. privada 57 51 108
Total 195 170 365
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3.2.1.4 Consideraciones éticas

El investigador principal cumplié los principios bioéticos de la investigacion con
seres humanos segun la declaracion de Helsinki, la informacién recogida se cifid al
cumplimiento de la normativa, incluyendo la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
desarrollada en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba la
Proteccion de Datos de Caracter Personal y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica, en cuyo articulo 4 se regula el Consentimiento informado y derecho a la
informacién.

A todos los participantes se entregd una hoja informativa (Anexo 5) en la cual se
detallaron los objetivos e intencionalidad del estudio y se les explicd verbalmente un
resumen de estos y se resolvié cualquier duda que tuvieran. Una vez realizado este paso, se
proporciond el consentimiento informado (Anexo 6), de acuerdo con las Normas de Buena
Practica Clinica segun la Declaracion de Helsinki. Finalmente, todos los pacientes que

participaron en el estudio firmaron el consentimiento informado.

El proyecto de investigacion fue aprobado por el Comité de Etica del Parc de Salut

Mar en fecha 1/12/2016 (Anexo 7) y por la Comision de Investigacion del ICR (Anexo 8).

3.2.2 Examen clinico optométrico y oftalmoldgico

Previo a la administracion aleatorizada de los instrumentos, se realizaron las

siguientes pruebas a ambas muestras:

- Refraccion ocular y medida de la AVLcmc (en notacidon decimal) de los pacientes,
medida siempre por el mismo examinador y bajo condiciones constantes de
iluminacién (aproximadamente 500 lux).

- Biomicroscopia del polo anterior con lampara de hendidura. Se evalué la
transparencia de los medios oculares y la presencia de alguna patologia corneal o en
el fondo del ojo.

- Presidn intraocular con tonometria de Goldmann.

- Evaluacion del fondo de ojo en [dmpara de hendidura, fotografia del polo posterior

con retinégrafo e imagen con el OCT Triton (Topcon Espafia, SA, Barcelona, software

71



Capitulo 3. Material y Métodos

Imagenet 6 version 1.24.1.15742).

- Evaluacién del CV mediante el campimetro Humphrey, siguiendo la estrategia SITA
Standard 24-2 (Swedish Interactive Threshold Algorithm), que analiza 54 puntos, 24
grados temporalmente y 30 grados nasalmente en los en los pacientes afectados o

con sospecha de patologias con impacto en el CV.

3.2.3 Administracion de los instrumentos

En el Anexo 9 se describe con precision el protocolo de administracion de los
instrumentos, asi como las instrucciones que cumplié la entrevistadora para su correcta
administracion. Por lo que hace referencia a la recogida de los datos, ésta fue distinta en

funcién del lugar de procedencia de la muestra:

e Parala muestra del H. publico:

Una entrevistadora profesional, tras una sesion formativa especifica de 2 horas,
administré6 mediante una entrevista telefénica a los pacientes de ambos grupos de la
muestra los siguientes instrumentos traducidos al castellano: SLVQOL (en proceso de
validacién), NEI VFQ-25 (validado) y el EQ-5D-5L (validado). Esta administracion se realizé al
cabo de un mes como maximo desde la Ultima visita de control. En la Figura 16 se detalla un
resumen de la secuencia realizada en la administracién de los instrumentos. De los 158
pacientes del grupo Control reclutados, 138 respondieron a los tres cuestionarios y de los
135 pacientes del grupo DV a los que la entrevistadora llamé, respondieron 119.

La entrevistadora rellend los datos de filiacidon del instrumento online que se cred
especificamente para tal efecto, juntamente con las variables sociodemograficas descritas
en el apartado 3.3.1.2.1. Se aleatorizé el orden de administracion de los tres instrumentos,
evitando asi cualquier tipo de sesgo, debido, por ejemplo, a la fatiga del paciente o al propio
orden de administracion. Asimismo, se cronometrd el tiempo empleado para responder
correctamente a cada uno de los instrumentos, con la finalidad de valorar y comparar
posteriormente la carga de trabajo que implicd. A 119 pacientes del grupo con DV se les

volvié a administrar de nuevo el instrumento SLVQOL al cabo de unos 15 dias desde la
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fecha de la primera administracion, juntamente con una pregunta global de cambio: “¢Ha

cambiado su visién en los ultimos 15 dias desde la ultima llamada que le realizamos?”. Un

total de 90 pacientes respondieron al retest (grupo test-retest).

Visita control

tarde

Llamada

M3aximo 1 mes mas

telefonica

Datos filiacion

Preguntas generales

Grupo Control

Grupo Discapacidad Visual

N\ /

Administracion 3 cuestionarios aleatorizados

=

22 Administracion SLVQOL al cabo
de 15 dias aproximadamente

Figura 16 Protocolo de administracion de los instrumentos en H. publico.

e Parala muestra de la C. privada:

El mismo dia de la visita Oftalmoldgica una Optico Optometrista, formada durante 2

horas especificamente para la administracion de los instrumentos, administré mediante una

entrevista personal el SLVQOL a los pacientes de ambos grupos (DV y control). Todos los

datos de filiacion, asi como las respuestas del instrumento, fueron rellenados en un

formulario online. Se cronometré también el tiempo empleado por cada uno de los dos

grupos para responder correctamente al instrumento. La Figura 17 presenta un resumen del

procedimiento seguido.
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Visita Oftalmoldgica

El mismo diadela
visita

Entrevista
personal

Datos filiacién

Preguntas generales

Grupo Control Grupo Discapacidad Visual

N /

Administracion SLVQOL

Figura 17 Protocolo de administracion de los instrumentos en C. privada.

3.3 Analisis de datos

Todos los datos se recogieron en una base de datos creada en Microsoft Excel 2010
versién: 14.0.7147.5001 (Redmon, Washington, USA). Se han resumido las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas de toda la muestra mediante frecuencias absolutas y
relativas, media * desviacion estandar (DE) para la muestra total y las submuestras. En el
andlisis de los datos de la AV, se transformé la notacion decimal a logMar vy
posteriormente se tuvo en consideracién la media aritmética junto con la DE y la media
geométrica acompafiada en este caso por la desviacidon estandar geométrica (SD Factor),
donde SD Factor es el valor que se debe multiplicar o dividir (en lugar de + en el caso de la
DE aritmética) del valor de la media geométrica [Kirkwood TBL, 1979].

Los analisis estadisticos se realizaron mediante el software IBM Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS) Statics v.25 (Armonk, NY: IBM Corp), Stata/IC 13.1 (StataCorp
LP, USA) y R 3.5.1 (R Foundation for stadistical compuiting, Viena, Austria), todos ellos en su
versién para Windows. A lo largo de todo el estudio, se consideré significacién estadistica
los valores de p < 0,05.

Para las variables cuantitativas, en primer lugar, se comprobé su normalidad con la

prueba de Kolmogorov-Smirnov. A continuacién, para determinar la significacidn estadistica
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de las diferencias entre grupos en las variables cuantitativas, se realizé la prueba t-student
o, en caso de no cumplir la normalidad, se aplicaron las pruebas no paramétricas
correspondientes (Kruskal-Wallis, correlacion de Spearman). Para variables categéricas, se
realizd Chi-cuadrado y, en caso de no cumplir las condiciones de aplicacidn, se aplicé la
prueba exacta de Fisher. Por su parte, se utilizaron regresiones lineales para valorar los
modelos predictivos de los instrumentos. Se llevd a cabo un andlisis por componentes
principales para el analisis factorial exploratorio y para el confirmatorio un modelo de
ecuaciones estructurales (structural equation modeling). En los apartados correspondientes
se describira con mayor detalle el tipo de analisis realizado y su implementacion.

Asimismo, con el objetivo de valorar la aplicabilidad clinica del nuevo instrumento
traducido y validado, se determind la capacidad discriminante de cada uno de los dos
instrumentos, SLVQOL y NEI VFQ-25, mediante el calculo y la comparaciéon de las curvas
ROC (Receiver Operating Characteristic) [Lasko TA, et al, 2005], en el dmbito clinico llamadas
también “curvas de rendimiento diagndstico”. Estas curvas presentan la sensibilidad y la
especificidad de un test o instrumento para distintos puntos de corte, siendo el valor del
area debajo de la curva un indicador de la capacidad del test o instrumento para, en este
caso, clasificar o estimar si un paciente tiene DV o presenta visién normal. Se tomé como
referencia para determinar la capacidad diagndstica del instrumento los valores de area
bajo la curva ROC de [0.5-0.6]: instrumento con poca capacidad; [0.6-0.75]: instrumento
regular; [0.75-0.9], instrumento con buena capacidad; [0.9-0.97]: instrumento muy bueno;

[0.97-1]: instrumento excelente [Lasko TA, et al, 2005].

3.3.1 Variables del estudio

Las variables del estudio se han organizado en dos bloques englobando las variables

principales y las variables secundarias.

3.3.1.1 Variables principales

- Resultados del instrumento LVQOL.
- Resultados del instrumento NEI VFQ-25.

- Resultados del instrumento EQ 5D-5L.
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3.3.1.2 Variables secundarias

3.3.1.2.1 Variables sociodemograficas

- Edad: Expresada en afios desde la fecha de nacimiento hasta el dia de la entrevista.

- Género: Hombre, mujer.

- Nivel de estudios: Sin estudios, escuela elemental, bachillerato, universitario o
superior.

- Convivencia en el domicilio: Vive solo, vive acompanado.

- Ingresos netos mensuales (pregunta realizada unicamente a la submuestra del H.
publico): No tiene ingresos, <300€, de 301€ a 600€, de 601€ a 900€, de 901€ a
1200€, de 1201€ a 1500€, de 1501€ a 1800€, de 1801€ a 3000€, de 3001€ a 6000%€,
>6000¢€.

- Estado de salud actual: Hipertension arterial, artrosis, diabetes, hipercolesterolemia,
ataque al corazon, EPOC, accidente cerebrovascular, etc.

- Posesion de un Smartphone (movil con pantalla electrénica): Si tiene un smartphone

o no tiene un smartphone.

3.3.1.2.2 Variables clinicas

- La medida de la AVLecmc fue anotada mediante notacion decimal en la historia
clinica, y posteriormente fue convertida a notacidon logaritmica (logMAR) para el
analisis estadistico. Respecto a la AV anotada como cuenta dedos a 60cm, se
considerd una AV decimal de 0,01 y para movimiento de manos a 60cm, de 0,001 en
escala decimal; los registros con notacion de percepcion de luz o de no percepcién
de luz fueron excluidos del andlisis [Faye EE, 1976].

- Campimetria: expresada en dB mediante la desviacion media (DM) del defecto
campimétrico.

- Clasificacion de la patologia causante de DV: DMAE, definida en los casos de
observacion en el fondo de ojo de drusas medianas ( > 63um y < 125 um) y presencia
de alteraciones pigmentarias en un area localizada dentro de dos didmetros de disco
respecto al centro de la févea [Ferris FL 3™, et al, 2013]; Glaucoma, definido

mediante la observacion de fotografia de fondo del ojo y ante la presencia de una
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relacion entre excavacion/papila de 0,9 o 1,0, una diferencia > 0,3 en la relacién
excavacion/papila entre los dos ojos, un adelgazamiento del anillo neuroretiniano y
defecto en la capa de fibras del nervio éptico, asi como al menos 3 puntos contiguos
p < 0,05y uno de ellos p < 0,01; Retinopatia diabética, definida tras la observacién de
microaneurismas, exudados duros y hemorragias en punto y llama en el fondo del
ojo [Wong TY, et al, 2018]; Catarata, clasificada como tal segun la Lens Opacities
Classification System [l (LOCS Ill) [Chylack LT Jr, et al, 1993] u otra patologia
[Coleman AL, 2007].

- Clasificacion de la DV, atendiendo a la Clasificacién Internacional de Enfermedades
(CIE-10) en el afio 2009 y de la ONCE: DV leve o no discapacidad, AV entre 0,3 y 0,52
logMAR; BV, AV de 0,52 a 1 logMAR; Ceguera legal, AV =2 1 logMAR o CV < 109.

Tengamos en cuenta que en el presente estudio se anoté la AV del mejor ojo y la del
peor ojo. Para tener una medida de la AV del paciente se deben combinar la AV de los dos
ojos o bien tomar la AV binocular. Para su tratamiento estadistico se consideraron las
siguientes combinaciones posibles:

1. AV del mejor ojo.

2. AV del peor ojo.

3. Media aritmética de las AV de los dos ojos.

4. Media geométrica de las AV de los dos ojos.

5. Media aritmética ponderada (75% el mejor ojo y 25% el peor ojo) [Mackenzie
PJ, et al, 2002].

6. Media geométrica ponderada (75% el mejor ojoy 25% el peor ojo).

Cada una de ellas tiene sus pros y sus contras: En el presente estudio, al estar
anotada la AV con notacion logMAR, realizar la media aritmética seria un concepto erréneo
y seria mads correcto realizar la media geométrica, como ya se ha comentado
anteriormente en el apartado de analisis de datos. En el presente estudio se desestimé
tomar la AV binocular debido a que no aportaba una mayor informacién que las medidas
monoculares en cuanto a la relacién con un instrumento de CdV, ya que solo un 18,8% de
pacientes presentaron una diferencia de AVLcmc entre los ojos igual o inferior a 1 linea en

notacion logMAR [Rubin GS, et al, 2000].
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3.3.2 Analisis psicométrico del instrumento

El analisis psicométrico del instrumento se realizé en términos de factibilidad,

fiabilidad y validez de constructo [Mokkink LB, et al, 2010].

3.3.2.1 Factibilidad

El andlisis descriptivo de los items del SLVQOL permitié analizar la factibilidad
registrando el porcentaje de pacientes con alguin item no cumplimentado, y el porcentaje
de pacientes con la puntuacién maxima (efecto techo) o minima (efecto suelo) en los datos
de la primera administracion en el grupo DV de las dos muestras del estudio analizadas por
separado y conjuntamente. Para calcular el efecto techo y el efecto suelo, se evalud la
proporcién de las posibles respuestas de los pacientes (1, 2, 3, 4 y 5) en cada uno de los
items y se consideréd que existia una acumulacion anémala de respuestas en un item
cuando presentara un valorar superior al 15% [McHorney CA, et al, 1995].

Otro componente que valorar en la factibilidad fue el tiempo de administracién, con
el que se valoré la carga de trabajo que supuso al profesional administrar el instrumento.
Se midié mediante un crondmetro el tiempo empleado en la administracion via telefénica
de los tres instrumentos utilizados en el presente trabajo (SLVQOL, NEI VFQ-25 y EQ-5D-5L)
a la muestra del H. publico. Por otro lado, también se midié el tiempo empleado en
administrar el SLVQOL en formato de entrevista (heteroadministrado) a la muestra de la C.

privada.

3.3.2.2 Fiabilidad

Para estimar la fiabilidad del SLVQOL, se analizo la consistencia interna mediante el
alfa de Cronbach, medida que representa la homogeneidad entre los items de una
dimensidn, obtenida a partir de los datos de la primera visita de toda la muestra del
estudio. La estabilidad temporal o reproducibilidad test-retest fue examinada mediante el
coeficiente de Correlacidon de Spearman (p) en una muestra de pacientes estables (aquellos
gue no sufrieron cambio significativo en la puntuacion del SLVQOL) del H. publico entre la
visita inicial y al cabo de por lo menos 15 dias, para poder cumplir con el requisito de que

los participantes se hallaran en las mismas condiciones respecto a la evaluacién basal. Como
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se ha mencionado anteriormente, para cerciorar la estabilidad, se les realizd una pregunta
global de cambio: “¢Ha cambiado su vision en los ultimos 15 dias, desde la ultima llamada
que le realizamos?”, antes de la segunda administracién del instrumento.

Tanto el alfa de Cronbach como el coeficiente de Correlacién de Spearman (p)
pueden presentar valores entre 0 y 1. Se consideran valores excelentes cuando se obtienen
resultados superiores a 0,7, para las comparaciones de grupos y de 0,9-0,95 para las

comparaciones individuales [Scientific Advisory Committee of the MOT, 2002].

3.3.2.3 Validez

La validez de constructo se evalué mediante un andlisis factorial confirmatorio
(AFC) (Tabla 5), que permitié6 determinar la idoneidad de la estructura del instrumento
original y, tras los resultados obtenidos, se llevé a cabo un andlisis factorial exploratorio
(AFE) para evaluar los nuevos factores que pudiera presentar el SLVQOL. Para evaluar la
validez convergente y divergente, se realizd una matriz de correlaciones de Pearson

multirasgo-multimétodo [Campbell DT, Fiske DW, 1959].

3.3.2.3.1 Analisis factorial confirmatorio (AFC)

El AFC se realizo a través del Structural Equation Modeling (SEM) [Kaplan D, 2000] y
la estimacion de parametros se llevd a cabo mediante el método de maxima verosimilitud
(Maximum Likelihood, ML). Para evaluar la bondad de ajuste del modelo planteado en el
analisis se utilizaron los siguientes indicadores expresados en la Tabla 5 [Hooper D, et al,

2008; Escobedo Portillo MT, et al, 2016]:

e Medidas absolutas del ajuste: permiten evaluar el ajuste global del modelo.
e Maedidas del ajuste incremental: comparan el modelo formulado con otros modelos
especificados por el analista.

e Medidas de ajuste de parsimonia.

Para el AFC se generd el modelo de medida, mediante un modelo de ecuaciones
estructurales. Se relacionaron los items observados con los constructos latentes con los que

a priori se esperod que existiera una correlacion (las subescalas). En este andlisis se excluyd el
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item 16, ya que, como se verd, no forma parte de ninguna subescala. Para el cdlculo del
modelo se utilizaron las respuestas de todos los pacientes con DV (n=170) de las dos

muestras del estudio.

Tabla 5 indices de bondad de ajuste del modelo.

Ajuste absoluto

Chi-cuadrado (p-valor) p > 0,05

RMSEA (error cuadratico medio de aproximacién) <0,05

Medidas de ajuste incremental

CFl (Comparative Fit Index) 0,95

NNFI/TLI (indice no normalizado de ajuste o indice 0,95

Tucker-Lewis)

Ajuste de parsimonia

Chi-cuadrado normalizada X% /gl < 2: indica un buen
ajuste del modelo, entre 2 y

5 se considera aceptable

Es importante remarcar que, en la version original inglesa, no se validaron las
distintas dimensiones: El orden propuesto de los items en el instrumento fue asignado para
facilitar su administracion, pero no existen subescalas propiamente, Unicamente existe una

puntuacion global total.

3.3.2.3.2 Anadlisis Factorial Exploratorio (AFE)

Para decidir sobre la pertinencia del AFE se utilizaron como criterios el estadistico de
adecuacién muestral de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO), que toma valores entre 0 y 1,
considerandose valores > 0,9 como excelentes, y la prueba de esfericidad de Bartlett, cuya

significacion debe ser (p<0,05) [Lloret-Segura S, et al, 2014].

Cémo método de extraccion de factores se utilizé el Andlisis de Componentes

Principales (ACP), y como método de rotacion el Oblimin 3 factores [Bro R, et al, 2008].
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Las decisiones sobre la estructura correcta se basaron en los siguientes criterios

[Lloret-Segura S, et al, 2014]:

e Factores con valores propios (eigenvalues) 2 1.

e Valores de las comunalidades (communality) de cada item 2 0,4.

e Carga factorial 2 0,3 para considerar un item como perteneciente a un factor.

e Interpretabilidad de los factores o subescalas (criterio experto) leyendo el contenido

literal del item.

3.3.2.3.3 Validez convergente-divergente

Para la validez convergente-divergente se utilizd una matriz de correlaciones de
Pearson entre el SLVQOL con otras medidas clinicas y el resto de los instrumentos
administrados (NEI VFQ-25 y EQ 5D-5L) en la muestra del H. publico. La fuerza de esta
correlacién (r) se interpretdé como ninguna (0 a 0,1), débil (0,1 a 0,3), moderada (0,3 a 0,49)
y fuerte (20,5) [Cohen J, 1988].

Se consideré que existia una validez convergente (representa relaciones entre
conceptos similares) cuando los coeficientes de correlacion presentaron un valor
moderado-alto (r 2 0,4). La hipétesi inicial fue la convergencia entre la puntuacién total
del SLVQOL vy la puntuacion total del NEI VFQ-25 y sus subescalas, con la excepcion de la
subescala de Dolor ocular y la de Conduccion. Respecto a la validez divergente, que refleja
dimensiones que evallan una construccién diferente, se consideraron correlaciones
moderadas-bajas (r < 0,4) y la hipdtesis inicial fue la divergencia con el instrumento EQ 5D-
5L y sus subescalas, asi como con las subescalas Dolor ocular y Conduccion del NEI VFQ-25,

Tabla 6.

3.3.2.3.4 Sensibilidad y especificidad

Para determinar la capacidad discriminante del SLVQOL se llevd a cabo el calculo y
la comparacion de las curvas ROC (Receiver Operating Characteristic), en las que se
representan graficamente la sensibilidad (capacidad de un instrumento para detectar la
enfermedad en sujetos enfermos), frente a la especificidad (capacidad de un instrumento

para detectar la ausencia de la enfermedad en sujetos sanos) [Lasko TA, et al, 2005]. Se tuvo
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en consideracion la prevalencia de la condicién y el peso relativo que tienen los falsos
positivos (al realizar una prueba complementaria, el resultado indica la presencia de
enfermedad, cuando realmente no es asi) y los falsos negativos (al realizar una prueba
complementaria, el resultado es normal, cuando en realidad existe una enfermedad en el
paciente).

Tabla 6 Hipdtesis para la validez convergente y divergente con el SLVQOL.

EQ 5D-5L

Movilidad <04 Negativa
Autocuidado <04 Negativa
Actividades cotidianas >0,4 Negativa
Dolor/Malestar <0,4 Negativa
Ansiedad/depresion <04 Negativa
Escala (VAS) <04 Negativa

NEI VFQ-25
Puntuacién total >0,4 Positiva
Vision general >0,4 Positiva
Dolor ocular <04 Positiva
Vision de cerca >0,4 Positiva
Vision de lejos >0,4 Positiva
Funcionamiento social >0,4 Positiva
Salud mental >0,4 Positiva
Dificultades de rol >0,4 Positiva
Dependencia >0,4 Positiva
Conduccién <04 Positiva
Vision del color >0,4 Positiva
Vision periférica >0,4 Positiva

En el EQ 5D-5L la correlacidn es negativa, debido a que a mayor puntuacién peor estado de salud y en el

SLVQOL a mayor puntuacién, mejor CdV.
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En este capitulo se presentan, primero, los resultados de la adaptacién transcultural
y, posteriormente, la evaluacion de las propiedades psicométricas del instrumento SLVQOL.
Finalmente, se describe el resto de los resultados sobre los objetivos generales enumerados

en el capitulo 3.

4.1 Resultados Objetivo general 1: Validacion de la version
espanola del LVvQOL

4.1.1 Resultados del proceso de traduccion

Para cumplir con el primer objetivo del presente trabajo, es decir, la validacion del
instrumento LVQOL, fue necesario previamente realizar una traduccién de este, de la lengua
origen, el inglés, a la de destino, el castellano. En este apartado se describen los pasos
seguidos en el proceso, asi como el resultado final, es decir, el instrumento SLVQOL ya

traducido al castellano.

4.1.1.1 Traduccion directa

En la Tabla 7 y la Tabla 8, se describen cada uno de los items trabajados en la
traduccidn directa junto con observaciones, que reportan las estrategias adoptadas, asi
como las dificultades encontradas por el comité de expertos. En estas tablas, se muestra la
copia textual de las traducciones recibidas, por lo que pueden existir faltas de ortograficas
o gramaticales, que posteriormente fueron subsanadas. El grado de dificultad que indicaron

los traductores fue de 1,6 + 1,4 (traductor experto) y 4,6 + 1,9 (traductor no experto).
Las principales dificultades encontradas por el comité de expertos fueron las siguientes:

e En la pregunta 2, se debatid durante un largo tiempo cual era el significado que el
autor queria transmitir, a la vez que intentando crear una frase que gramaticalmente
no tuviera errores y fuera comprensible. Finalmente, se decidié la frase descrita
porque mantenia la idea original. Los pacientes en la clinica habitual suelen
comentar que tienen los ojos cansados, pesados, que notan cansancio y en

consecuencia no son capaces de mantener la atencién en la misma tarea o realizar
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mas de una tarea a la vez. Por consiguiente, se consideré que dicha pregunta

enfocaba bien esa problematica y se acepté como buena la traduccion.

La pregunta 4 se consideré como la pregunta mas dificil de traducir, y ademas la
traduccién al castellano no presentaba una facil comprensién para el paciente.
Finalmente, se debatié con el autor una traduccion original similar. En este caso, el
aporte del Dr Wolffsohn fue: “How much of a problema do you have with having
enough light to be able to see clearly?” Cuya traduccién final se consensué como:

“Para ver con claridad con la luz de la que dispone” (version final tras comité).

En la pregunta 7, se debatid respecto a si lo que preguntaba el autor original en el
instrumento LVQOL era respecto a las imagenes o las formas y los colores.
Finalmente, después de conversar con el profesor Wolffsohn, quedd claro cudl era el
matiz en dicha pregunta. A pesar de eso, se pasaron dos preguntas adicionales a los
pacientes que realizaron el Interrogatorio cognitivo para esclarecer cual de las dos
era mas comprensible para ellos y daba lugar a menos dudas. Las preguntas fueron:
“7a) Para ver la television (distinguiendo las imagenes)” y “7b) Para ver la televisidon

(distinguiendo los colores y las formas)”.

En la pregunta 20, se debatid que actualmente gran parte de la informacidon se
recibe en dispositivos moéviles y se estimé necesaria una actualizacién de la misma.
Se consensud con el Dr Wolffsohn crear una pregunta adicional en el instrumento en
castellano y administrar las dos a todos los pacientes. Las opciones fueron: “20a)
Para leer sus cartas y correos electronicos” y “20b) Para leer mensajes en
dispositivos electrénicos (por ejemplo, en el mévil o tableta)”. En el apartado
4.1.1.7 se analizan los resultados proporcionados por los pacientes a las dos

preguntas y la decisidn final tomada tras el analisis.

La pregunta 23 fue revisada y actualizada ya que actualmente casi no se rellenan
cheques o tarjetas, en cambio si que es mas frecuente rellenar formularios. El Dr.
Wolffsohn aprobé dicha modificacion y consider6 que era mds oportuna vy

actualizada que la version inicial.
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Tabla 7 Traduccion directa del inglés al castellano, version consensuada por el comité y dificultad encontrada por los traductores.

Vision de lejos, movilidad e
iluminaciéon

4,5

How much of a problem do
you have

¢Qué dificultad tiene?

¢Cuanta dificultad tienes?

¢Qué dificultad tiene?

3,5

1-With your vision in general

Con su visién en general

Con tu vision en general

Con su vista en general

1,5

2-With your eyes getting
tired (e.g only being able to
do a task for a short period
of time)

Con el cansancio de sus ojos (por
ejemplo, sélo siendo capaz de
realizar una tarea por un corto
espacio de tiempo)

Por que tus ojos se cansan (ej.
Solo pudiendo hacer una tarea
por un periodo corto de tiempo)

Porque sus ojos se cansan (por
ejemplo, sélo es capaz de realizar
una tarea durante un periodo corto
de tiempo)

3-With your vision at night
inside the house

Con su visién de noche dentro de
casa

Con tu vista nocturna dentro de
casa

Con su vista por la noche dentro de
casa

1,5

4-Getting the right amount
of light to be able to see

Para obtener la cantidad de luz
necesaria para poder ver

Para  obtener la  cantidad
suficiente de luz para poder ver

Para tener la suficiente luz para
poder ver

5-With glare (e.g dazzled by
car light or the sun)

Con los resplandores (por ejemplo,
deslumbrado por las luces de un
coche o el sol)

Debido a deslumbramientos (ej.
Deslumbramiento con luz de un
coche o por el sol)

Con el deslumbramiento (por
ejemplo, deslumbrado por las luces
de un coche o por el sol)

6-Seeing street signs

Para ver sefiales de trafico

Para ver las sefales de trafico

Para ver las sefales de trafico

2,5

7-Seeing  the  television
(appreciating the pictures)

Al ver la television (identificando
las imagenes)

Para ver la television (con claridad
de imagen)

Para ver la televisiéon (distinguiendo
las imagenes)
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Tabla 7 Traduccion directa del inglés al castellano, version consensuada por el comité y dificultad encontrada por los traductores (continuacion).

8 | 8-Seeing moving objects (e.g. | Al ver objetos en movimiento (por | Para ver objetos en movimiento | Para ver objetos que se mueven (por 3
cars on the road) ejemplo, coches en la carretera) (ej. Coches en la carretera) ejemplo, los coches en la carretera)

9 | 9-With judging the depth or | Para juzgar la profundidad o la | Para juzgar la profundidad o | Para decidir la distancia vy
distance of items (e.g reaching | distancia de objetos (por ejemplo, | distancia de objetos (ej. Coger un | profundidad a los objetos (por 3,5
for a glass) al alcanzar un vaso) vaso) ejemplo, al coger un vaso)

10 | 10-Seeing steps or curbs Para ver escalones o bordillos Para ver escalones o bordillos Para ver escalones o bordillos 6,5

11 | 11-Getting around outdoors (e.g | Al moverse por exteriores (por | Para desenvolverte fuera de casa | Para desenvolverse fuera de casa
on uneven pavements) because | ejemplo, aceras irregulares) debido | (ej. En suelos con desnivel) debido | (por ejemplo, suelos irregulares), 3,5
of your vision a su vision a tu vision debido a su vista

12 | 12-Crossing a road with traffic | Al cruzar una calle con trafico | Para cruzar una calle con trafico | Para cruzar una calle con tréfico )
because of your vision debido a su vision debido a tu vision debido a su vista
Adjustment Ajustes Adaptacion Adaptacion 4
Because of your vision, are you: Debido a su vision, usted esta: Debido a tu vision, tu: Debido a su vista, usted esta: 2,5

13 | 13-Unhappy at your situation in | Infeliz con su situacién en la vida Eres infeliz en tu vida Infeliz con su situacién en la vida 2
life

14 | 14-Frustrated at not being able | Frustrado por no poder realizar | Estas frustrado por no poder hacer | Frustrado o molesto por no ser 15
to do certain tasks ciertas tareas ciertas tareas capaz de hacer ciertas tareas !

15 | 15-Restricted in visiting friends or | Limitado para poder visitar amigos | Estas limitado para visitar a amigos | Limitado para visitar amigos o 2

family

o familiares

o familiares

familiares
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Tabla 7 Traduccion directa del inglés al castellano, versidn consensuada por el comité y dificultad encontrada por los traductores (continuacion).

16 | 16-How well has your eye | Que bien se le ha explicado su afeccién | Con que claridad se te ha | ¢Cémo fueron las explicaciones sobre
condition been explained to | en los ojos explicado el problema de tu | su problema en la vista? 45
you vista
Reading and Fine Work Leyendo y tareas de precision Lectura y trabajo de precision Lectura y trabajo de precision q
With your reading aids/ | Con sus gafas /cualquier otra ayuda | Con tus gafas o otras ayudas | ¢{Qué dificultad tiene llevando puestas
glasses, if used, how much of | para mejorar su visiéon, en caso de | para la vista, si las usas, cuanta | sus gafas u otras ayudas para la vista, 5
a problem do you have: usarlas, que dificultad tiene: dificultad tienes: en caso de usarlas?:
17 | 17-Reading large print (e.g | Para leer letras grandes (por ejemplo, | Para leer letras grandes (ej. | Para leer letras grandes (por ejemplo,
newspaper headlines) titulares de periddicos) Titulares del periodico) titulares de periédico) 3
18 | 18-Reading newspaper text | Para leer textos de periddicos o libros Para leer el texto del periodico | Para leer textos de periddicos y libros )
and books o de los libros
19 | 19-Reading labels (e.g on | Para leer etiquetas (por ejemplo, en | Para leer etiquetas (ej. En | Para leer etiquetas (por ejemplo, a
medicine bottles) botes de medicamentos) envases de medicinas) envases de medicamentos)
20 | 20-Reading your letters and | Para leer sus cartas o mail Para leer tus cartas y correos Para leer sus cartas y correos 15
mail electrénicos ’
21 | 21-Having problems using | Para realizar tareas con herramientas | Para usar herramientas (ej. | Para usar ciertos utensilios (por
tools (e.g threading a needle | (por ejemplo, enhebrar una aguja o | Hilbanar o cortar) ejemplo, enhebrar una aguja o al 45
or cutting) cortar) cortar con precision)
Activities of Daily Living Actividades cotidianas Actividades de la vida diaria Actividades de la vida diaria 2,5
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Tabla 7 Traduccion directa del inglés al castellano, versidn consensuada por el comité y dificultad encontrada por los traductores (continuacion).

With your reading aids/ | Con sus gafas /cualquier otra ayuda | Con tus gafas o otras ayudas para | ¢Qué dificultad tiene llevando puestas
glasses, if used, how much of a | para mejorar su visién, en caso de | la vista, si las wusas, cuanta | sus gafas u otras ayudas para la vista, 4,5
problem do you have: usarlas, que dificultad tiene: dificultad : en caso de usarlas?:

22 | 22-Finding out the time for | Paraverla hora Para saber la hora tu solo Para ver la hora 3
yourself

23 | 23-Writing (e.g cheques or | Para escribir (por ejemplo, cheques o | Para escribir (ej cheques o | Para escribir (por ejemplo, cheques o )
cards) tarjetas) cartas/postales) tarjetas)

24 | 24-Reading your own hand | Leyendo su propia letra escrita a mano | Para leer tu propia escritura Para leer su propia letra )
writing

25 | 25-With your everyday | Al realizar actividades cotidianas (por | Para tus actividades del dia a dia | Para las actividades del dia a dia (por
activities (e.g house-hold ejemplo, tareas de la casa) (ej. Tareas del hogar) ejemplo, tareas de la casa) 3,5

chores)
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Tabla 8 Traduccion directa de la escala de respuestas y la dificultad encontrada por los traductores.

Grading Grado Grado Grado 1 5 3
None Ninguna Ninguno Ninguno 1 3 2
Moderate Moderada Moderado Moderado 1 3 2
Great Alta Severo Alto 1 3 2
Moderately - - Moderadamente

Greatly - - Mucho

Well - - Bien

Poorly - - Pobres (o escasas)

Not explained

No se le explicod

4.1.1.2 Traduccion inversa (o retrotraduccion)

Las dos traducciones inversas recibidas y la dificultad en la retrotraduccion se

presentan en la Tabla 9 y Tabla 10 junto con la version original, para ilustrar la magnitud de

las discrepancias con la misma. En lo que se refiere a la retrotraduccién, la dificultad media

reportada por los traductores 3y 4 fuede 2,0+ 1,5y 2,0 £ 1,3, respectivamente.
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Tabla 9 Version original inglesa y las dos retrotraducciones enviadas por los traductores.

Distance Vision, Mobility

Seeing at a distance,

Distant vision, mobility

and Lighting mobility and lighting and ilumination 3
How much of a problem | What difficulty do you | What difficulties have you 1
do you have have? got?
1 | With your vision in | With yoursightin general | With your eyesight in 1
general general
2 | With your eyes getting | Because your eyes get | Because your eyes get
tired (e.g. only being able | tired (for example you are | tired (i.e. you are only 1
to do a task for a short | only able to do a task for a | capable to do one task
period of time) short time) during a very short time
3 | With your vision at night | With your sight at night | With your eyesight at )
inside the house indoors home at night
4 | Getting the right amount | To have enough light to | To have enough light in
. 2
of light to be able to see be able to see order to be able to see
5 | With glare (e.g. dazzled by | With being dazzled (for | With the glare (e.g. dazzled
car light or the sun) example by car headlights | by the lights of a car or of 2,5
or the sun) the sun)
6 | Seeing street signs To see traffic lights To see traffic signs 1,5
7a | Seeing the television | To watch television | To watch TV 15
(appreciating the pictures) | (distinguishing images) (distinguishing images) !
P4 ) To watch television | To watch TV
distinguishing colors and | (distinguishing colours and 2
shapes) shapes)
8 | Seeing moving objects | To see objects that are | To see moving objects (i.e.
(e.g. cars on the road) moving (like cars on the | carsin aroad) 1
road)
9 | With judging the depth or | To judge distances and | To decide the distance and
distance of items (e.g. | depths of objects (like | depth of objects (e.g. 3
reaching for a glass) picking up a glass) when holding a glass)
10 | Seeing steps or curbs To see steps or kerbs To see steps or kerbs 25
11 | Getting around outdoors | To get around out of the | To  develop  activities
(e.g. on uneven | house (for example | outside (e.g. uneven as
’

pavements) because of
your vision

uneven surfaces), because
of your sight

floors) due to vyour
eyesight
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Tabla 9 Version original inglesa y las dos retrotraducciones enviadas por los traductores (continuacion).

T3| T4

12 | Crossing a road with | To cross the road with traffic | To cross a busy street due
traffic because of your | because of your sight to your eyesight 11 1
vision
Adjustment Adaptation Adaptation 11 1
Because of your vision, | Because of your sight, you | Due to your eyesight, you 111 1
are you: are: are:
13 | Unhappy at your | Unhappy about your | Unhappy with your | 1
situation in life situation in life situation in life
14 | Frustrated at not being | Frustrated or bothered not to | Frustated or annoyed for
able to do certain tasks be able to do certain tasks not being able to do |4 1 2,5
certain tasks
15 | Restricted in visiting | Restricted regarding visiting | Limited to visit friends or
. . . - ) 41 2,5
friends or family friends or family relatives
16 | How well has your eye | What were your explanations | How were the
condition been explained | regarding the problems with | explanations of your |6 1 3,5
toyou your sight? eyesight problems?
Reading and Fine Work Reading and working with | Reading and precision 43 35
precision work !
With your reading aids/ | What difficulties do you have | What difficulties have you
glasses, if used, how | wearing your glasses or using | got wearing your glasses
. . . L o112 1,5
much of a problem do | other aids for your sight, if | or any other vision aids, if
you have you use them? used?
17 | Reading large print (e.g. | To read large letters (for | To read large letters (e.g.
newspaper headlines) example the headlines in|in the headlines of |1 2 1,5
newspapers) newspapers)
18 | Reading newspaper text | To read text in newspapers | To read the texts in
1 4 2,5
and books and books newspapers and books
19 | Reading labels (e.g. on | To read labels (for example | To read labels (e.g. in the
medicine bottles) on medecine packets) packaging of medicinal |4 | 2 3
products)
20 | Reading your letters and | To read your letters and | To read your letters and e- 11 1
mail emails mails
20b | oo, To read messages on|To read messages in
electronic devices (for | electronical devices (e.g. 11 1

example on a mobile phone
or tablet)

mobile or tablet)
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Tabla 9 Version original inglesa y las dos retrotraducciones enviadas por los traductores (continuacion).

_E-
21 | Having problems using | To use certain tools (for | To use certain utensils
tools (e.g. threading a | example to thread a needle | (e.g. thread a needle or 3 3,5
needle or cutting) or to make a precise cut) cutting with precision)
Activities of Daily Living | Daily activities Daily life activities 1 2,5
With your reading aids/ | What difficulties do you have | What difficulties have you
glasses if wused, how | wearing your glasses or using | got wearing your glasses
} . . L. . 4 2,5
much of a problem do | other aids for your sight, if | or any other vision aids, if
you have: you use them?: used?:
22 | Finding out the time for | To see the time To check the time ) 15
yourself !
23 | Writing (e.g. cheques or | To write (for example | To write (e.g. cheques or
1 2,5
cards) cheques or cards) cards)
23b To write (for example filling | To write (e.g. fill in forms) 1 )
in forms)
24 | Reading your own hand | To read your own | To read your handwriting 1 1
writing handwriting
25 | With your every day | To do everyday activities (like | For the daily activities (e.g.
activities (e.g. house- | doing housework) housework) 2 1,5
hold chores)

Tabla 10 Traduccion de la escala de respuestas y dificultad en la retrotraduccion.

Grading Grade or Degree Grade 4 1 2,5
None None None 1 2 1,5
Moderate Moderate Moderate 1 1 1
Great High High 1 1 1
No No No 1 1 1
Moderately Moderately Moderately 1 1 1
Greatly Alot Considerable 1 3 2
Well Good or Well Good 4 1 2,5
Poorly Poor (or minimal) Low 4 3 3,5
Not explained I wasn't told Was not told 3 2 2,5

94




Capitulo 4. Resultados

4.1.1.3 Revision traduccion inversa y armonizacion

Finalmente, tras la comparacion de las dos traducciones inversas, se aprobé la
version final al castellano. Las discrepancias halladas en la revision de los 46 items o frases
para traducir se calificaron como: 41 items (89,1%) fueron de tipo A (totalmente
equivalentes), 3 items (6,5%) de tipo B (bastante equivalentes, pero con alguna expresion

dudosa) y 2 items (4,4%) de tipo C (de equivalencia dudosa).
4.1.1.4 Interrogatorio cognitivo

Se recluté de la Associacié Discapacitat Visual de Catalunya blb2b3 (ADVC),
Barcelona, una muestra de conveniencia formada por 5 pacientes (3 hombres y 2 mujeres)
con DV (un paciente con ceguera legal, el resto con DV moderada), con una edad media de
47,2 + 16,1 afios. Estos pacientes tenian unas caracteristicas demograficas,
socioecondémicas, de nivel de educacién y afectacion visual comparables a la poblacién de
pacientes con DV de la muestra de estudio.

Podemos mencionar, para ilustrar el interrogatorio cognitivo, que en la pregunta 2,
todos los pacientes presentaron un mayor tiempo de respuesta, pero todos concluyeron en
gue el ejemplo mostrado era comprensible.

La pregunta 4 también origind ciertas dudas iniciales en los pacientes, pero no
hallaron una mejor forma de expresarla que la ofrecida por los traductores y el comité de
expertos.

En la pregunta 7 se les preguntaron las dos posibles opciones: “7a) Para ver la
television (distinguiendo las imagenes)”; “7b) Para ver la television (distinguiendo los
colores y las formas)”. Finalmente, por unanimidad de los pacientes se decidid que era mas
comprensible y facil de responder, la opcién 7a.

Otra pregunta que origind cierto debate fue la referente a las dificultades con las
escaleras (pregunta 10). En el texto original no se diferencia entre subir y bajar escaleras, si
bien inicialmente los participantes en el interrogatorio cognitivo indicaron distinta dificultad
para subir o bajar escaleras y bordillos. Finalmente se decidié dejar el texto igual que en la

version original.
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4.1.1.5 Revision del Interrogatorio cognitivo

No se realizaron mayores cambios que los descritos en el apartado anterior.

4.1.1.6 Prueba de lectura

Revision ortografica y gramatical: Una vez se acordd la versidn final del instrumento,
el texto completo fue revisado por un profesor de secundaria y una filéloga hispanica, que

corrigieron el texto de cualquier error ortografico o gramatical.

4.1.1.7 Resultados de la actualizacion del instrumento

El instrumento original en inglés fue validado en el aflo 2000 y los autores evitaron
incluir preguntas relacionadas con aspectos de la cultura y del estilo de vida de los paises
occidentales, tales como la tecnologia (uso de internet y dispositivos electrénicos) con la
finalidad que fuera de aplicacion en una amplia variedad de entornos culturales. No
obstante, actualmente el uso de la tecnologia y de dispositivos moéviles ha aumentado
exponencialmente en todo el mundo y en el proceso de traduccidn, con el beneplacito del
autor, el comité de expertos decidié actualizar una pregunta, la “23b) Para escribir (por
ejemplo, rellenar formularios)” y someter a prueba una de ellas con dos opciones posibles,

con el propdsito de actualizar el instrumento a los tiempos modernos:

e 20a (original) “¢Qué dificultad tiene llevando puestas sus gafas u otras ayudas para la
vista, en caso de usarlas?: para leer sus cartas y correos electrénicos”.

® 20b (version propuesta): “éQué dificultad tiene, llevando puestas sus gafas u otras
ayudas para la vista, en caso de usarlas para leer mensajes en dispositivos

electronicos (por ejemplo, en el moévil o tablet)?”.

En la muestra del H. publico existieron diferencias estadisticamente significativas
entre las respuestas obtenidas en los items 20a y 20b del instrumento SLVQOL. Como se
observa en la Tabla 11, en el grupo de DV las respuestas a la pregunta 20a tendieron a
estar mas distribuidas y, por el contrario, en la 20b estuvieron mas concentradas en el

valor X = 0 (ya no puede realizar la actividad debido a la vista) o en el n/r (no realiza la
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tarea, pero no debido a la vista). Estas diferencias fueron estadisticas (prueba de los rangos

con signo de Wilcoxon, W=9761, p<0,001).

Tabla 11 Frecuencia de respuesta a los items 20a y 20b en las dos muestras.

Capitulo 4. Resultados

MUESTRA | GRUPO n/r| X= 1|12 |3 |45 Total n/r | X= 1 5 Total
DV - 53 13| 13| 16| 10| 13 118 30 59 4 9 118
H. Publico
CONTROL | 2 - - 1 (12|09 124 138 50 18 - 59 | 136
DV 1 - 371 7 5 1 51 23 - 19 - 50
C. Privada
CONTROL | 1 - - - 2 3 51 57 0 - - 53| 57

Opciones de respuesta del instrumento SLVQOL: n/r: no realiza la tarea, pero no debido a la vista, X=0: ya no

puede realizar la actividad debido a la vista, 1: Alto, 2: Moderado Alto, 3: Moderado, 4: Moderado bajo, 5:

Ninguno.

En el grupo control (ver apartado 4.3.1 para la descripciéon de la muestra y

submuestras) la mayoria de la muestra del H. publico respondié que no tuvo ninguna

dificultad en el item 20a, mientras que en el item 20b las respuestas estuvieron polarizadas

entre los que no podian realizar la actividad, pero no debido a la vista y los que no

presentaban ninguna dificultad (W=14112, p<0,001).

En el grupo de DV de la muestra de la C. privada, las puntuaciones presentaron una

tendencia a ser bajas en ambos items (Tabla 11), pero mas concentradas en la

imposibilidad de realizar la tarea, pero no debido a la vista, en el caso de la pregunta 20b,

existiendo diferencias estadisticamente significativas entre las dos preguntas (W=1824,

p<0,001).

En el grupo de pacientes control de la C. privada las puntuaciones tendieron a ser

altas (Tabla 11), sin diferencias significativas (W=1569, p=0,363).
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Considerando el conjunto de las dos muestras, en el grupo control, existieron
diferencias estadisticamente significativas entre las respuestas a las preguntas 20a y 20b
(W=25376, p<0,001).

Finalmente, tras el andlisis estadistico se decidié conservar la version original, 202,
en vez de la version modernizada, la 20b, ya que la primera presentd mayor variabilidad
en las respuestas y Unicamente un paciente respondié a la opcidén n/r (no realiza la tarea,
pero no debido a la vista), que en este caso significaria que no utiliza un dispositivo

electrénico y en consecuencia no puede responder correctamente a la pregunta (Tabla 11).
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4.2 Version final del SLVQOL (Spanish Low Vision Quality of Life)

El nuevo instrumento traducido y adaptado culturalmente se denominé Spanish Low
Vision Quality of Life (SLVQOL), y se expone en la Figura 18. El nombre y el contenido

fueron aprobados por JSW, creador del cuestionario original.

VISION DE LEJOS, MOVILIDAD E ILUMINACION GRADO
iQue dificulted tiene?: Minguno  Moderado Ao
1-Con su vista en general 5 4 3 2 1 X nir
2-Porgue sus ojos se cansan [por ejempio, solo &5 cpaz de reslizar una tares durante un periodo corto de 5 4 3 2 1 X nir
tiempoj
3-Con suvista por |2 noche dentro de csa 5 a4 3 2 1 X nr
A-Para ver con daridad con |z luz que dispone 5 4 3 2 1 X nfr
FCon el deslumibramiento (por ejemplo, deslumbrado por las luces e un coche o por e sol) 5 4 3 2 1 X nr
G-Para ver las sefiales de trifico. 5 4 3 2 1 X nr
T-Para ver la television [distinguiendo ks imagenes) 5 4 3 2 1 X nir
B-Para ver objetos que se mueven (por sjemplo, los cochies en |z carretera) 5 4 3 2 1 X nir
8-Para dedidir ka distancia y profundidad de los objetos (por sjemplo, 2l ooger un vazo) 5 4 3 2 1 X nfr
10-Para ver escalones o bordillos 5 4 3 2 1 X nir
11-Para desenvolverse fuera de casz (por ejemplo, suelos imegulares), debido 2 su vista 5 4 3 2 1 X nfr
12-Para cruzar una calle con trafico debido 2 su vista 5 a4 3 2 i ¥ nr
ADAPTACION
Debido & su vists, usted o= siente: No Modersdamente Mucho
13-Infeliz con su situadon en |z vida 5 a4 3 2 1 X nr
14-Frustrade o molesto por no ser capaz de haoer dertas taress 5 4 3 2 1 X nir
15-Limitado pera visitar amigos o familiares 5 4 3 2 1 X nr
Bizn Escmsas Mo s= b= explico
16~ i Comna fueron las explicaciones que recibio sobre su problema en la vista ? 5 4 3 2 1 | X |

LECTURA Y TRABAIO DE PRECISION
i0ue dificultad tizne llevando puestas sus gafas u otres ayudas

para s vista, en caso de usarias?: Ningunc Moderado Alvo

17-Para leer letras grandes (por sjemplo, titulznes de periodico) 5 4 3 2 1 X nir
15-Fara leer tewtos de periodicos y fbros 5 4 3 2 1 X AT
18-Para leer etiquetas |por ejemplo, envases de medicamentos) 5 4 3 2 1 X AT
20-Para leer sus cartas y oomeos electronicos 5 4 3 z 1 X nir
21-Para usar ciertos utensilios (por ejemplo, enhebrar ura aguja o al cortar con precision) 5 4 3 z 1 X AT

ACTIVIDADES DE LA VIDA DIARLA
i0ue dificubtad tiene llevando puestas sus gafas o otras syudas

pars s vists, en caso de usariss?: Ninguno  Moderado Ao

22-Para ver |3 hors 5 a4 3 2 1 X nr
23-Para escibir (por ejemplo, rellenar formularios) 5 4 3 2 1 X AT
24-Para leer su propia letrs 5 4 3 z 1 X nr
25-Pars las sctividedes del dia = dia [por ejemiple, tareas de & csa) 5 4 3 2 1 X nir

Figura 18 Version final del SLVQOL: 1: Alto, 2: Moderado Alto, 3: Moderado, 4: Moderado bajo, 5: Ninguno,

X=0: ya no puede realizar la actividad debido a la vista, n/r: no realiza la tarea, pero no debido a la vista.
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4.3 Validacion de la version en espainol del instrumento

4.3.1 Descripcion de la muestra de estudio

El SLVQOL fue completado por 365 pacientes en total, 170 (46,6%) presentaron DV
y 195 (53,4%) formaron el grupo control. La muestra se recluté en dos fases y

principalmente se diferenciaron por el centro de procedencia y la AVLcmc en el mejor ojo:

1. Hospital publico: 257 pacientes (70,4%) fueron reclutados en el Hospital de la
Esperanza y centros de atencidon primaria publicos de Barcelona a lo largo del
periodo comprendido entre 2015 y 2017. Esta primera muestra, estuvo formada
por 119 pacientes (46,3%) en el grupo DV, con una edad media de 79 afios * 8,1
(49-96), y de 138 pacientes (53,7%) que formaron parte del grupo control (C) sano,
con una edad de 73,2 aios + 5,6 (57-87). La media geométrica de la AVLcmc en
logMAR del mejor ojo fue de 0,575 + 1,630 SD Factor en el grupo DV y de 0,061 +
1,526 SD Factor en el grupo control (recordemos que los valores cercanos a 0

logMAR indican buena AV).

2. Clinica privada: 108 pacientes (29,6%) fueron reclutados en una C. privada de
Oftalmologia de Barcelona (ICR), a lo largo del afio 2017. Esta segunda muestra
estuvo formada por 51 pacientes (47,2%) del grupo DV, con una edad de 78,4 +
13,5 afios (42-94), y 57 pacientes (52,8%) sanos que formaron el grupo control (C),
con una edad de 57,8 + 14,6 afios (19-86). La media geométrica de la AVLcmc en
logMAR del mejor ojo fue de 0,901 + 1,478 SD Factor en el grupo DV y de 0,108 +

1,243 SD Factor en el grupo control.

La Tabla 12 describe las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la muestra.
En la Tabla 13 se muestra el numero de pacientes del H. publico que conducen
actualmente y los que anteriormente condujeron. Finalmente, la Tabla 14 describe la
funcion visual de las muestras de estudio, considerando la AV y el defecto medio en la
campimetria. En la Tabla 35 del apartado 4.5.1 se muestran el resto de las variables

relacionadas con la AV.
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Tabla 12 Caracteristicas demogrdficas de las dos muestras: H. publico y C. privada, grupo DV y grupo control.

GRUPO DV CONTROL DV CONTROL | Total DV c«T:::LI
N (%)| 119 (46,3) 138(53,7) | 51(47,2) | 57(52,8) | 170 (46,6) | 195 (53,4)
_I p<0,001 p<0,001 p<0,001
Media 79,0 73,2 78,4 57,8 78,8 68,7
DE 8,1 5,6 13,5 14,6 10,0 11,5
Rango| 49-96 57-87 42-94 19-86 42 - 96 19-87
Masculino| 56 (47,1) 59 (42,8) 25(49,0) | 23(40,4) | 81(47,7) | 82(42,1)
Femenino| 63 (52,9) 79 (57,2) 26 (51,0) | 34(59,6) | 89(52,3) | 113(57,9)
_I p<0,001 p<0,001 p<0,001
Sin estudios| 35 (29,4) 15 (10,9) 8 (15,7) 1(1,8) 43(253) | 16(83)
Escuela elemental| 67 (56,3) 68 (49,3) 24(47,1) | 6(10,5) | 91(53,5) | 74(37,9)
Bachillerato| 11 (9,2) 26 (18,8) 11(21,5) | 21(36,8) | 22(12,9) | 47(24,1)
Universitario superior 6(5,1) 29 (21) 8(15,7) 29 (50,9) 14 (8,3) 58 (29,7)
Vivesolo (%) DIF|
si| 39(32,8) 36 (26,1) 9(17,6) | 8(14,0) | 48(282) | 44(22,6)
No| 80(67,2) 102(73,9) | 42(82,4) | 49(86,0) | 122(71,8) | 151(77,4)
_ 0p<0,001 p<0,001 p<0,001
si| 28(23,9) 63 (45,7) 24 (47,1) | 55(96,5) | 52(31,0) | 118(60,5)
No| 89 (76,1) 75 (54,4) 27(52,9) | 2(3,5) | 116(69,0) | 77(39,5)

Las variables categdricas se expresan como N (%) y las continuas, como media + desviacion estandar. DE:

desviacion estdndar, DIF: diferencia entre los grupos analizada, NS: diferencias no significativas. Analizado con
la prueba T de student para las variables cuantitativas, Chi cuadrado y test exacto de Fisher para las variables

categdricas.

Tabla 13 N.° de pacientes de la muestra H. publico que conducen o han conducido.

DV

Control

éConduce un coche actualmente? N (%) DIF

p<0,001

Si

9(7,6)

53 (38,4)

No

110 (92,4)

85 (61,6)

éHa conducido o ha dejado de hacerlo?

DIF

NS

Nunca ha conducido

69 (62,7)

56 (65,9)

Ha dejado de hacerlo

41 (37,3)

29 (34,1)

DIF: diferencia entre los grupos, NS: diferencias no significativas.
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Tabla 14 Funcion visual de las muestras de estudio.

Capitulo 4. Resultados

GRUPO DV CONTROL DV CONTROL | Total DV CZ?\tt:(I)I
:Z;;:I";I;;'e’” o0 oiF p<0,001 p<0,001 p<0,001
p<0,001 | p<0,001
Media geométrica 0,575 0,061 0,901 0,108 0,655 0,065
DE Factor] 1,630 1,526 1,478 1,243 1,658 1,554
n 115 82 47 9 162 91
Rango| 03a2 -0,079 a 0,155 05a3 |-01a02| 03a3 | -0,1a02
a‘(’);‘;\'ll“;R";e°" ojo oF p<0,001 0<0,001 p<0,001
p<0,001 | p<0,01
Media geométrica 1,050 0,073 1,670 0,159 1,200 0,079
DE Factor] 1,755 1,514 1,538 1,386 1,764 1,597
n 115 110 47 12 162 122
Rango 0,3a3 -0,079 a 0,222 0,7a3 -0,1a0,2| 03a3 |-0,1a0,222
gzmpimet"'a el (DNI|))IF p<0,001 p<0,001 p<0,001
n 24 71 6 12 30 83
Media|  -13,280 2,690 15977 | -0352 | -13,819 | -2,352
DE| 10,446 3,236 6,965 2,218 9,804 3,207
Rango| 29:992°0,18 -15,66a 1,76 2865a- | -3,98a |-2999a-| -1566a
9,72 3,16 0,18 3,16
gzmpimet"'a el (DMI))IF p<0,001 p<0,001 p<0,001
n 24 71 6 12 30 83
Media|  -13,813 2,807 17667 | -1,928 | -14594 | -2,680
DE| 10,167 3,686 6,592 2,857 9,588 3,576
Rango| 31432091 23482313 | ,c 00 oo 721;27 a -3(:)1',;; a 25;’1;2 a

Las variables continuas se expresan como media * desviacion estdndar, excepto la AV con notacién DE Factor:

desviacion estdndar con un Factor. DM: desviacion media; db: decibelios, DE: desviacion estdndar, DIF:

diferencia entre los grupos, NS: diferencias no significativas. Analizado con la prueba t de Student de

comparacion de medias.

A continuacién, en la Tabla 15, se describen las patologias sistémicas y oculares de

las dos muestras (la suma de los porcentajes es mayor a 100, debido a que muchas de ellas

coexisten con otras patologias).
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Tabla 15 Patologias sistémicas y oculares de las dos muestras.

Capitulo 4. Resultados

Patologias sistémicas (%) DV |CONTROL| DIF DV | CONTROL| DIF [Total DV[Total Control DIF
Diabetes| 37,8 18,8 p<0,01| 5,9 3,5 NS 28,2 14,4 p<0,01
Hipertension arterial| 32,8 55,1 |p<0,001} 27,5 10,5 p<0,05| 31,2 42,1 p<0,05
Colesterol| 24,4 32,6 NS 13,7 5,2 NS 21,2 24,6 NS
Artrosis| 26,9 33,3 NS 9,8 0 p<0,05| 21,8 23,6 NS
Otras patologias| 35,3 32,6 NS 11,8 0,1 NS 28,2 23,6 NS
Patologias oculares (%)| DV |CONTROL| DIF DV | CONTROL| DIF |[Total DV|Total Control| DIF
DMAE secal 21 2,2 |p<0,001] 35,3 0 p<0,001| 25,3 1,5 p <0,001
DMAE exudativa| 31,1 0 |p<0,001f 37,3 0 0p<0,001| 32,9 0 p < 0,001
Glaucoma| 8,4 3,6 ||0<0,001 17,6 1,8 p<0,001| 11,2 3,1 p <0,001
Retinopatia diabética| 11,8 | 1,44 |p<0,001f 2 1,8 NS 8,8 1,5 p < 0,001
Otras patologias| 18,5 3,6 |p<0,001 0 1,8 p<0,001| 12,9 31 p <0,001
Cataratas| 31,9 | 144 [p<0,001f 19,6 0 p<0,001| 28,2 1,5 p < 0,001
Cataratasyotrasf .o | o |,c0,001] 19,6 0 |[p<0,001| 59 0 p < 0,001
patologias
Pseudofaquia| 54,6 | 31,9 [p<0,001| 45,1 0 p<0,001| 51,8 22,6 p < 0,001

DIF: diferencia entre los grupos analizada, NS: diferencias no significativas. Analizado con el test Chi cuadrado y
pruebas exacta de Fisher.

4.3.1.1 Anadlisis descriptivo de los items del SLVQOL

La Tabla 16 y la Tabla 17 muestran los resultados del andlisis descriptivo de las

respuestas a los 25 items en el grupo DV de las dos muestras, por separado y juntas,

respectivamente. Se presenta la frecuencia de las respuestas de pacientes en cada uno de

los items del instrumento, asi como los valores perdidos y la puntuacién media junto con la

DE.

Todos los items fueron respondidos por los pacientes y los items 5, 16, 19 y 21 de la

muestra del H. publico presentaron un valor de respuesta superior a un 50% en alguna de

las categorias, al igual que en los items 1, 5, 6, 11, 12, 15, 16, 18, 19, 20, 21, 23 y 24 de la

muestra de la C. privada. Evaluando los datos conjuntamente de las dos muestras,

Unicamente el item 16 presentd un valor de respuesta superior al 50%.
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Tabla 16 Distribucion por nimero (n) y frecuencia (%) de las respuestas a las preguntas del instrumento SLVQOL en el grupo DV del H. publico y de la C. privada.

item/Respuesta 1 2 3 4 5 |vw| X | n/r |MediaztDE 1 2 3 4 5 |ve|x| n/r “ﬂe;E'a
1 11(9,24) | 43 (36,13) | 46 (38,66) | 14 (11,76) | 4(336) | o | 1 0 |266+1,01 31 15 V3588|1096 19600 o |36
’ ' ' ' ' (0,84) PO (60,78) | (29,41) | * " ' ’ 0,86
1 16 9 19 2,40
+
2 6(5,04) | 22(18,49) | 48 (4034) [ 26 (21,85) | 16 (13,45) | 0 | (00| O [320x121f | 0 | oL 00 (5080|292 [0 fof o | 0
2 1 18 12 11 3,30+
+
3 5(4,20) | 17(14,29) | 58 (48,74) [ 15 (12,61) | 21(17,65) | O | (1 car | (o5a) [ 323214 [ | 90765 | 10096) [ (o %0 | 0353y | ausny | © [ © | ias
4 5(4,20) | 28(23,53) | 42(35,29) | 18 (15,13) [ 26 (21,85)| 0 | © 0 [332:119]|3(88 |5 8 g 2 lolo| o |8
i ' ' ' ’ e ’ (15,69) | (15,69) | (17,65) | (45,10) 1,32
5 19 (15,97) | 62 (52,10) | 26 (21,85)| 9(7,56) | 2(168) | 0|, .° 0 |229+094 32 |oseg| % |2392) 50800 o] o |24
' ’ ' ’ ' (0,84) 2 (62,75) 4 (17,65) | <" ’ 1,38
4 1 29 13 7 1,66 +
+
6 9(7,56) |37(31,0)|33(27,73) [15(1261) | 20(1681) | 0 | ;'3 | (0'oa) [ 2942135 | | (s ae) | 259 | (13,73 [ 1 298) | 1(298) [ 0 fof o | T

4 23 19 8 1,76 &
+
7 7(5,88) |36(30,25)| 35 (29,41) | 17 (14,29) | 20 (16,81) | O a3 | O 302134 | | usi0) | 37,25 | (15,69 1(1,96)| (© |o o] o 0,80

1 11 21 12 2,32+

+
8 6(5,04) |15(12,61) |51 (42,86) | 15 (12,61) | 31 (26,05) | 0 osa| O 34212 | o1 | s | 2353 5(9,80) | 2(3,92)| 0 o] o 106
1 10 12 21 3,88+

+
9 2(1,68) | 22(18,49) |45 (37,82) | 19 (15,97) | 30 (25,21)| 0 osa| O [3472118 3(5,88) | 5(9,80) 19,61) | (2353 | aras) | © |°| © 122
1 16 18 10 2,18 +

+
10 11(9,24) | 41(34,45) [ 30 (25.21) | 19.(15,97) [17(14.29) | O | (op | 0 | 2972126 | | 2 | acb0 | (1g6p) [ 5980|2392 ] 0 fof 0 12

2 27 13 8 1,74 +
+
11 10 (8,40) | 42(35,29) | 31 (26,05) | 18 (15,13) | 16 (13,45)| 0 wes) | O 12922227 || sp0a) | (25.49) | (15.69) 3(588)| 0 |olo|l o 0.0

1 29 12 7 1,70+

12 6(5,04) [23(19,33) |48(4034) [15(12,61) 26 (21,85) | 0 | (o | O |330x122| | Lo | | (1575 (26392 [1@8) | 0 [of o | TS
12 17 11 7 2,58

13 5(4,20) |13(10,92) | 28 (23,53) | 18 (15,13) | 55 (46,22) [ 0 | 0 0 (3882126 | | 3%a | (3333 | 2rsn) [4789 | 137y [ O [0] © | st
14 7(5,88) |22(18,49) |34 (28,57) | 25 (21,01) | 31 (26,05) [ 0 | 0 0 |[345:1,25 22 11 8 580 |50980] 00| o |2%4*
(43,14) | (21,57) | (15,69) 1,36

15 10 (8,40) | 13 (10,92) | 18 (15,13) | 21 (17,65) | 53 (a4,58) | 0 | 2 2 l378:141| | a(7,24) |50980)] . ° / 26 1o lo| o |39%f
(1,68) | (1,68) (17,65) | (13,73) | (50,98) 1,35

16 3(2,52) | 504,200 | 9(7,56) |23(19,33)|79(66,39)| 0 | O L 1443096 | | 50980) | 47,88 | 47,88 1 27 g lo| 1 | 4042
(0,84) (21,57) | (52,94) (1,96) | 1,35
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Tabla 16 Distribucién por numero (n) y frecuencia (%) de las respuestas a las preguntas del instrumento SLVQOL en el grupo DV del H. publico y de la C. privada
(continuacion).

item/Respuesta | 1 2 3 4 5 |we| X n/r | Media + DE 1 2 3 4 5 |ve|x| n/r Mf;éa
17 6 7 7 14 2,94 +

+
17 14(11,76) [ 23(19,33) 25 (21,01) | 12(10,08) [40(33,61) | 0 |5(4.20) | © 3272158 | | 233 | 10761 [ 1373y [ (13,73 | 27y | O 0] © | es
55 36 1 1 1,40 +

+
18 13(1092) [ 11(924) [17(1429)| 9(756) [1411,76) | 0 | , | 0 | 1712188 | | Lo | o (3688 [ oo [ 0@ o fo] o |00
19 16(13,45) | 11(9.24) | 7(5,88) | 7588 | 7588 | o | 7} 0 |113+t162 44 7 o | o | o [olo] o |22t
: ’ ’ ’ ’ (59,66) T (86,27) | (13,73) 0,35
53 1 37 7 1 1 | 140+

+
20 13(10,92) | 13 (10,92) [ 16 (13,45) | 10(840) | 13(10,92) [ 0 | iy | 0an [ 2735185 | | sy | (1373 5989 | (106 | ©©@ | © ]9 16| 076
61 46 1 1,16 +

+
2 15(12,61) 12 (10,08) {15 (1261) | 8(672) | 6(5.08) | O | oer| 2 | 138166 | | oo |3(588)[1(196)[ (oo | 0(0) [0 0] o |7
23 6 9 8 2,52+

+
22 10(8,40) |30 (25,21) |32 (26,89) [ 16 (13,45) | 29 (2437) | 0 [2(1.68) [ 0 [3129%138 | | 0 |50980) | (11" | 6 | wseo | O[O © | Lss
37 34 9 2 1 [ 151¢

+ 7

23 20(16,81) [17(14,29) | 16 (1345) | 8(672) [19(1597)| 0 | s 700 | 2 | 2072186 | |l |1 |5980) | ooy | 00 [0 fo oo f o
12 33 11 2 1,58+

+
24 33(27,73) |17 (14,29) | 13(1092) [19.15,97) [ 23(1933) | 0 | ;o | 2 [ 2612173 | | (0300 | 515y | 4789 | 39y [1@98)| 0 [0 0 [
17 13 12 8 2,24+

+
25 4(3,36) |16(13,45) | 52(43,70) [18(15,13) | 25 (21,01) | 0 |2(1.68) [ 2 |338117 | | 2335 | osug) | 2353) | sy |1298| O |0 O | T

Opciones de respuesta: 1: Alto, 2: Moderado Alto, 3: Moderado, 4: Moderado bajo, 5: ninguno, VP: valores perdidos, X: ya no puede realizar la actividad debido a la vista,

n/r: no realiza la tarea, pero no debido a la vista. Los valores en negrita indican el porcentaje de mayor respuesta de cada item de la escala.

105



Capitulo 4. Resultados

Tabla 17 Distribucion por nimero (n) y frecuencia (%) de las respuestas a las preguntas del instrumento
SLVQOL en el grupo DV de las dos muestras.

iftem/Respuesta 1 2 3 4 5 VP X n/r Media + DE
1 42 (24,71) | 58(34,12) 49 (28,82) 15 (8,82) 5(2,94) 0 1(0,59) 0 2,66 +1,01
2 22 (12,94) | 31(18,24) 67 (39,41) 31(18,24) 18 (10,59) 0 1(0,59) 0 3,20+1,11
3 14 (8,24) 18 (10,59) 76 (44,71) 27 (15,88) 32 (18,82) 0 2(1,18) |1(0,59)| 3,23+1,14
4 8 (4,71) 36 (21,18) 50 (29,41) 27 (15,88) 49 (28,82) 0 0 0 3,32+1,19
5 51 (30) 65 (38,24) 35 (20,59) 11 (6,47) 7(4,12) 0 1(0,59) 0 2,29+0,94
6 38(22,35) | 50(29,41) 40 (23,53) 16 (9,41) 21 (12,35) 0 | 4(235 |1(059)| 2,94+1,35
7 30(17,65) | 55(32,25) 43 (25,29) 18 (10,59) 20 (11,76) 0 4(2,35) 0 3,02 +1,34
8 17 (10) 36 (21,18) 63 (37,06) 20 (11,76) 33 (19,41) 0 1(0,59) 0 3,46 +1,21
9 5(2,94) 27 (15,88) 55 (32,35) 31(18,24) 51 (30,00) 0 1(0,59) 0 3,47 +1,18
10 27 (15,88) | 59 (34,71) 40 (23,53) 24 (14,12) 19 (11,18) 0 1(0,59) 0 2,97 +1,26
11 37(21,76) | 55(32,35) 39 (22,94) 21 (12,35) 16 (9,41) 0 2(1,18) 0 2,92 +1,27
12 35(20,59) | 35(20,59) 55 (32,35) 17 (10,00) 27 (15,88) 0 1(0,59) 0 3,30+1,22
13 17 (10) 30(17,65) 39 (22,94) 22 (12,94) 62 (36,47) 0 0 0 3,88 +1,26
14 29 (17,06) | 33(19,41) 42 (24,71) 30(17,65) 36 (21,18) 0 0 0 3,45+ 1,25
15 14 (8,24) 18 (10,59) 27 (15,88) 28 (16,47) 79 (46,47) 0 2(1,18) |2(1,18)| 3,78+1,41
16 8 (4,71) 9 (5,29) 13 (7,65) 34 (20,00) 106 (62,35) 0 0 2(1,18) | 4,43+0,96
17 31(18,24) | 29(17,06) 32(18,82) 19 (11,18) 54 (31,76) 0 5(2,94) 0 3,27 +1,58
18 49 (28,82) | 22(12,94) 20 (11,76) 10 (5,88) 14 (8,24) 0 | 55(32,35) 0 1,71+ 1,88
19 60(35,29) | 18(10,59) 7(4,12) 7 (4,12) 7 (4,12) 0 | 71(41,76) 0 1,13 +1,62
20 50(29,41) | 20(11,76) 21 (12,35) 11 (6,47) 13 (7,65) 0 | 53(31,18) |2(1,18) | 1,73+1,85
21 61 (35,88) 15 (8,82) 16 (9,41) 9(5,29) 6 (3,53) 0 | 61(35,88) |2(1,18) | 138+1,66
22 33(19,41) | 35(20,59) 38 (22,35) 25 (14,71) 37 (21,76) 0 2(1,18) 0 3,19+1,38
23 54(31,76) | 26 (15,29) 21(12,35) 10 (5,88) 19 (11,18) 0 | 37(21,76) |3(1,76) | 2,07+1,86
24 66 (38,82) | 28(16,47) 17 (10) 21 (12,35) 24 (14,12) 0 | 12(7,06) |2(1,18)| 2,61+1,73
25 21(12,35) | 29(17,06) 64 (37,65) 26 (15,29) 26 (15,29) 0 2(1,18) |2(1,18)| 3,38+1,17

Opciones de respuesta: 1: Alto, 2: Moderado Alto, 3: Moderado, 4: Moderado bajo, 5: ninguno, VP: valores
perdidos, X: ya no puede realizar la actividad debido a la vista, n/r: no realiza la tarea, pero no debido a la

vista. Los valores en negrita indican el porcentaje de mayor respuesta de cada item de la escala.

4.3.1.2 Evaluacion de la puntuacién del SLVQOL

En la Tabla 18 se evaluan las puntuaciones obtenidas en las dos muestras del
estudio. La puntuacion obtenida por el grupo DV de la muestra del H. publico fue de 71,3 +
25,5y de 115,7 £ 7,0 para el grupo control (aproximadamente 44 puntos de diferencia). En
la muestra de la C. privada, fue de 56,7 £ 11,6 para el grupo de DV y de 120,8 + 4,3 para el
grupo control (aproximadamente 64 puntos de diferencia) lo que sugiere un alto poder

discriminatorio del SLVQOL.
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Si se consideran las dos muestras juntas, la puntuacion obtenida fue de 67,0 + 23,2
en el grupo de DV y de 117,2 £ 6,7 para el grupo control. Todas las diferencias entre los
grupos DV y control fueron estadisticamente significativas (p<0,001), tanto dentro de cada

muestra cdmo en cada conjunto de las dos muestras.

Tabla 18 Puntuacion global obtenida en el SLVQOL en las dos muestras del estudio.

I N

R | be | privada| DE ["9°S pp | M- DE c pe |l@sdos| o
publico muestral publico privada muestra
71,3 25,5 56,7 11,6 | 670 | 23,2 | 1157 7 120,8 4,3 117,2 6,7
I i I ‘ " p<0001
p<0,001
p<0,001
p<0,001
p<0,001

Rango de puntuacion del instrumento comprendido entre 0-125.

En la Figura 19 se observa una diferencia significativa en el nimero de casos del
grupo control y DV para todos los rangos de puntuacién del SLVQOL. Hasta la puntuacién
100, predominan los pacientes con DV y a partir de 100 predominan los pacientes sanos.
Para comparar las diferencias en la puntuacidon del SLVQOL entre los grupos de cada
muestra se utilizaron test no paramétricos, ya que la muestra no presentd una distribucion
normal en estas variables. En la muestra del H. publico las diferencias entre los pacientes
con DV y Control fueron estadisticamente significativas, prueba de los rangos con signo de

Wilcoxon (W=1153,5; p<0,001).

Distribucion de pacientes segun puntuaciéon en SLVQOL
muestra Hospital Esperanza

- B Discapacidad visual
O Control *

o LLJJL

hasta 30 31-55 56-80 81-100 101-115 116-125

06

Proporcion
03
1

02
1

0.1

00

Puntuacién SLVQOL

Peor CdV < > Mejor CdV

Figura 19 Distribucion de la puntuacion del SLVQOL entre el grupo de DV y el grupo Control del H. publico. *
p<0,001 en todos los rangos de puntuacion considerados.
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En la Figura 20 se observa que existié una mayor frecuencia de pacientes con bajas

puntuaciones en el grupo de la C. privada respecto al H. publico. Estas son diferencias

esperables, debido a que, basandonos en los criterios de inclusion, los pacientes de la C.

privada presentaron una peor visién que los de la otra muestra (W=3.992,5; p<0,001).

05
]

* *

04

Proporcion
03

0.2

0.1

© ] mm
o
hasta 30 31-55 56-80 81-100

Puntuacién SLVQOL

*

Distribucién de pacientes segun puntuacién en SLVQOL

| H EspDV
O ICRDV

*

B

101-115

116-125

Figura 20 Distribucion de la puntuacion del SLVQOL entre los grupos DV de las dos muestras: H. publico y C.

privada. * p<0,001 en todos los rangos de puntuacion considerados.

A continuacidn, en la Figura 21 se observa una gran diferencia entre la puntuacién

del SLVQOL en el grupo de pacientes control comparado con el grupo DV, de la C. privada.

En la muestra de la C. privada las diferencias entre los pacientes con DV y el grupo control

fueron estadisticamente significativas. Las puntuaciones no se cruzaron, por lo que la

puntuacion maxima en el SVLQOL de los pacientes con DV fue inferior a la puntuacién

minima en SVLQOL de los pacientes del grupo control (W= 2907; p<0,001).

muestra ICR

_| B Discapacidad visual
O Control

0.8

Proporcion

0.0

hasta 30 31-55 56-80 81-100

Puntuacion SLVQOL

101-115

Distribucion de pacientes segun puntuacion en SLVQOL N

116-125

Figura 21 Distribucion de la puntuacion del SLVQOL entre el grupo DV y el grupo control de la muestra de la C.

privada. * p<0,001 en todos los rangos de puntuacion considerados.
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Finalmente, en la Figura 22 se juntaron los grupos de las dos muestras, existiendo

diferencias significativas entre el grupo control y el grupo de DV (W=1354; p<0,001).

Distribucion de pacientes segun puntuacion en SLVQOL
Muestra H. Esperanza y ICR

= *
B Discapacidad Visual
_| 8 Control

il

hasta 30 31-55 56-80 81-100 101-115 116-125

Proporcion

00 01 02 03 04 05 06 07

Puntuacién SLVQOL

Figura 22 Distribucidn de la puntuacion del SLVQOL entre el grupo de DV y el grupo control de las dos muestras
juntas: H. publico y C. privada. * p<0,001 en todos los rangos de puntuacion considerados.

4.3.1.3 Resultados del analisis de factibilidad

- Efecto suelo/techo y preguntas sin contestar

En la Tabla 16 y en la Tabla 17 se muestra la distribucidon y el porcentaje de
respuestas de cada item. Las respuestas no se distribuyeron de una forma homogénea y
tampoco existid ninguna pregunta sin responder, si bien dicho resultado se explica debido a
gue la transcripcién de las respuestas de los cuestionarios se realizé mediante un formulario

online que impedia la omisidén de ninguna pregunta por parte de la entrevistadora.

Cuando el porcentaje de respuestas se acumula en alguno de los extremos del rango
posible de opciones disponibles se dice que se produce un efecto suelo o un efecto techo.
Para este estudio, se consideré como tal efecto suelo o techo cuando dicha acumulacion de
respuestas fue superior al 15%. La Tabla 19 muestra el efecto suelo y el efecto techo del
grupo DV de cada una de las dos muestras por separado y analizando las dos muestras

conjuntamente, asi como su representacién grafica en la Figura 23 y Figura 24.
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Tabla 19 Efecto suelo y efecto techo del grupo DV de las muestras H. publico, C. privada y de las dos muestras
conjuntas. Min. Cat respuesta %: efecto suelo; Max. Cat respuesta %: efecto techo.

Min. Cat Max. Cat Min. Cat Max. Cat Min. Cat Max. Cat
respuesta % respuesta % respuesta % respuesta % respuesta % respuesta %

1 61 25

2 31

3 18 18 22 19

4 22 45 29

5 16 63

6 18 57

7 17 45 18

8 26 22 20

9 25 41 30

10 31 16

11 53 22

12 22 57 21 16

13 46 24 36

14 26 43 17 21

15 46 51 48

16 66 53 32

17 35 33 27 19

18 20 22 71 43 16

19 33 15 86 61 19

20 20 20 73 43 17

21 27 90 57

22 25 45 16 22

23 25 24 67 32

24 31 22 65 42 15

25 22 33 15
Total 10 24 44 12 21 20

Los espacios en blanco representan porcentajes de respuesta inferiores al 15%. En negrita, el efecto suelo y el

efecto techo de la puntuacidn global del SLVQOL.
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H. publico: DV
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Figura 23 Porcentaje de respuestas de cada una de las preguntas del SLVQOL en el grupo DV del H. publico (las
opciones de respuesta 1: efecto suelo y 5: efecto techo, presentan el mismo color, el resto otro diferente).

C. Privada: DV
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Figura 24 Porcentaje de respuestas de cada una de las preguntas del SLVQOL en el grupo DV de la C. privada
(las opciones de respuesta 1: efecto suelo y 5: efecto techo, presentan el mismo color, el resto otro diferente).

- Tiempo de administracion

El tiempo medio empleado por el grupo de DV en formato de administracidn
telefénica (n= 78) en el H. publico fue de: 393,5s + 73,1 (274-600s) y significativamente
superior (p<0,001) al del grupo control (n= 47), que fue de 345,8s + 48,5 (215-479s).
También se cronometré el tiempo empleado en la 22 administracion del instrumento al

grupo DV (n= 73). El tiempo medio fue de 353,37s + 60,0 (237-496s) y resultd ser
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significativamente menor al tiempo empleado en la primera administracion (t=3,695;
p<0,001).

En la muestra de la C. privada el tiempo medio empleado en formato de entrevista
presencial (heteroadministrado) para el grupo con DV (n= 49) fue de 290,0s + 68,7 (182-
525s), significativamente mas largo (p<0,001) que en el grupo control (n= 57), que fue de

181,0s + 40,4 (110-275s).

En resumen, se puede afirmar que el tiempo medio empleado en formato de
entrevista telefonica fue de aproximadamente 6m 30s para una poblacion con DV y de 5m
45s para una poblacién sana, e inferior a 5 minutos en el caso de ser administrado en

formato de entrevista personal.

4.3.1.4 Analisis de la fiabilidad: consistencia interna

La fiabilidad del instrumento SLVQOL, estimada a partir del coeficiente alfa de
Cronbach para el total de los 25 items, considerando toda la muestra, fue de 0,981 (IC 95%:
0,978-0,985). En la Tabla 20 se muestra la fiabilidad del resto de las subescalas del
instrumento. El valor minimo de este indice es 0 y el que indica la maxima consistencia
interna posible es 1. En el Anexo 10 se detalla la fiabilidad de cada una de las muestras y

grupos del estudio.

Tabla 20 Alfa de Cronbach del SLVQOL considerando toda la muestra del estudio.

1: Vision de lejos, movilidad e lluminacién 0,971 0,965-0,976
2: Adaptacion 0,857 0,824-0,885
3: Lectura y trabajo de precision 0,970 0,964-0,976
4: Actividades de la vida diaria 0,953 0,943-0,962
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4.3.1.5 Anadlisis de la fiabilidad: reproducibilidad

La reproducibilidad test-retest del instrumento SLVQOL, medida mediante el
coeficiente de Correlacidon de Spearman (p), fue calculada a partir de la 22 administracion
del instrumento, al cabo de por lo menos 15 dias (media de 19,5 dias + 5,07 dias), a 90
pacientes del grupo de DV del H. publico (grupo test-retest). La correlacién entre las dos
administraciones fue de 0,831 (p<0,001). A todos los pacientes se les administrd una
pregunta global de cambio: “é¢Ha cambiado su vision en los ultimos 15 dias, desde la ultima
llamada que le realizamos?”. De los 90 sujetos preguntados, 73 pacientes (81,1%)
respondieron que no existieron cambios en su visién en los uUltimos 15 dias. Diecisiete
(18,9%) expresaron haber notado cambios. Los resultados de los primeros pacientes
(estables) fueron empleados para valorar la repetitividad del instrumento, siendo superior a

la del grupo inicial de 90 pacientes 0,864 (73 sujetos, p<0,001).

En los 17 pacientes que reportaron haber experimentado un empeoramiento en su
visién, la puntuacién obtenida en la 12 administracién fue de 70,79 + 23,59,
significativamente superior que la de la 22 administracién, que fue de 62,80 + 24,01

(t=2,344; p=0,021).

En el resto de los pacientes, 73, que no reportaron cambio alguno, no existieron
diferencias significativas entre la puntuaciéon de la 12 administracion (70,51 + 24,89 puntos)

y las de la 22 administracién (69,53 + 22,73).
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4.3.1.6 Resultados del analisis de la validez de constructo

4.3.1.6.1 Andlisis factorial confirmatorio

El modelo se estructuré tal y como muestra la Figura 25. Cada item sdlo trazé un
unico camino hacia una dimension (escala) y se asumié que los componentes no estaban
relacionados entre ellos, ademds el modelo no contemplé covarianzas entre los items ni

entre las subescalas.
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Figura 25 Modelo de ecuaciones estructurales del LVQOL. E: Epsilon de error. El item 16 no estd representado

porque no forma parte de ninguna subescala. LMI: Lejos, movilidad e iluminacion, ADA: Adaptacion, LEC:
Lectura y trabajo de precision, ACT: Actividades de la vida diaria.
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- Correlacién entre las dimensiones del instrumento original

Las correlaciones entre las 4 dimensiones del modelo fueron estadisticamente
significativas (p<0,001; n = 365), resultando todas ellas dptimas, Tabla 21. La subescala de
Vision de lejos, movilidad e iluminacion, |la de Lectura y trabajos de precision y la de
Actividades de la vida diaria estuvieron muy relacionadas con la puntuacién total del
instrumento y entre ellas mismas. Por su parte, la subescala de Adaptacion presenté unas
correlaciones fuertes, pero mds moderadas con la puntuacién total y el resto de las

subescalas.

Tabla 21 Matriz de correlaciones de Pearson multirasgo-multimétodo, entre los factores originales del SLVQOL

en las dos muestras del estudio.

Factor 1: Vision de lejos, movilidad e

iluminacion 0,9764
Factor 2: Adaptacion 0,8069 0,8516
Factor 3: Lectura y Trabajo de precision 0,9046 0,7691 0,9634
Factor 4: Actividades de la vida diaria 0,9111 0,8005 0,9648 0,9648

Factor 1: items 1-12), Factor 2: items 13-15, Factor 3: items 17-21, Factor 4: items 22-25.

- Bondad de ajuste del modelo

La prueba de Chi-cuadrado (X?) evidencid que existen diferencias muy significativas
entre el modelo propuesto en la version castellana y los datos del instrumento original,
indicando que la hipdtesis de un modelo perfecto debe ser rechazada. Efectivamente, el
indice de ajuste basado en las covarianzas (RMSEA), asi como el ratio X? /gl y el resto de los
indices estudiados, presentaron valores inferiores a los aceptables, por lo que se concluyé
qgue el modelo con 4 subescalas, propuesto por los autores originales, no se ajustd

correctamente, Tabla 22.
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Tabla 22 indices de bondad de ajuste del modelo.

Prueba de bondad de ajuste p > 0,05 Xx2=861,34; gl = 246; p<0,001 No
Chi-cuadrado normalizada X2 /gl <2 X>/gl=3,5 No
RMSEA <0,05 0,121 No

CFI 0,95 0,838 No

NNFI/TLI 0,95 0,818 No

x%: Chi-cuadrado; gl: grados de libertad; RMSEA: Error de aproximacion cuadrético medio; CFl: Comparative Fit

Index; NNFI/TLI: indice no normalizado de ajuste o Tucker-Lewis.

43.1.6.2 Andlisis factorial exploratorio

Con el resultado negativo obtenido en el AFC, se procedié a realizar un AFE por
componentes principales para valorar la estructura subyacente de los items. Es importante
recordar en este punto que, en la versién inglesa, no se evalud la existencia de distintas
dimensiones. El orden propuesto de los items en el instrumento original fue asignado para
facilitar su administracion, pero no existen subescalas. Asi, aunque en el trabajo original se
aportan unos valores de fiabilidad de las subescalas, éstas no estan validadas ni se ha
realizado el correspondiente analisis de su estructura. Los autores sugieren que en el
instrumento LVQOL se debe imputar una Unica puntuacién global total. En consecuencia, los
siguientes datos deben ser considerados Unicamente en el contexto del analisis realizado y
saber que no serian validos. Sin embargo, se realizd el andlisis para evaluar su posible
estructura.

Para realizar el AFE se tomaron los 25 items de la versién final del SLVQOL y la
muestra utilizada para el estudio de la dimensionalidad incluyé 170 pacientes con DV de las
dos muestras originales (se excluyeron del estudio de la dimensionalidad los pacientes que
respondieron n/r en alguna de las preguntas y no se consideraron los pacientes del grupo
control para no distorsionar los resultados).

Antes de la realizacion del AFE se comprobd mediante la realizacién de las pruebas
estadisticas pertinentes, la adecuacién de dicho andlisis. De este modo, la prueba de

adecuacién del muestreo de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) fue de 0,921 y la prueba de
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esfericidad de Barlet fue estadisticamente significativa (X?300=3752,93; p<0,001), lo que
significd que los datos de inicio cumplieron las condiciones de aplicacién y era apropiado
realizar el analisis.

El AFE identificd 4 componentes con valores propios mayores que 1, mientras que el
grafico de sedimentacion, Figura 26, muestra como los datos son capaces de retener mas
varianza en los tres primeros componentes que un analisis paralelo hecho con datos

aleatorios.
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Figura 26 Grdfico de sedimentacion SLVQOL, comparado con el andlisis paralelo.

Para la versién espafiola, se eligid la solucidon de 3 factores ya que presentd la mejor
distribucidn en cuanto a las cargas en un Unico factor, que explico el 66,14% de la varianza
total y presentd unos valores de eigenvalue similares a los del estudio de De Boer [De Boer
MR, et al, 2005] (Tabla 23).

Otros hallazgos del andlisis desvelaron que todos los items cargaron en un Unico
factor, exceptuando los items 5 y 22 que cargaron en dos factores, presentando un peso
significativo en el factor 1 y en el factor 3, y en el factor 1 y en el factor 2, respectivamente.

Todos los items con excepcion del 16 presentaron valores de comunalidad superiores a 0,4.
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Tabla 23 Distribucidn de cargas de factoriales del andlisis en componentes principales de los items del SLVQOL.
Método de rotacidn: rotacion oblimin de 3 factores. Los espacios en blanco representan cargas factoriales con

un valor absoluto < 0,3.

Suma de las saturaciones al cuadrado de la rotacion

Total eigenvalue 12,81 2,08 1,65
item 1 Con su vista en general 0,7964 0,5801
item 2 Porque sus ojos se cansan 0,6522 0,4585
item 3 Con su vista por la noche dentro de casa 0,6049 0,526
item 4 Para ver con claridad con la luz que dispone 0,8054 0,7275
item 5 Con el deslumbramiento 0,3870 0,5409 0,4472
item 6 Para ver las sefiales de trafico 0,9129 0,7869
item 7 Para ver la televisidn 0,7295 0,7975
item 8 Para ver objetos que se mueven 0,7845 0,7099
item 9 Para decidir la distancia y la profundidad de 0,6947 0,7664
los objetos
item 10 Para ver escalones y bordillos 0,5920 0,6777
ftem 11 Para desenvolverse fuera de casa 0,7910 0,7941
item 12 Para cruzar una calle con trafico debido a su 0,9005 0,8168
vista
item 13 Infeliz con su situacién en la vida 0,7218 0,5159
item 14 Frustrado o molesto por ser incapaz de 0,6618 0,574
realizar ciertas tareas
item 15 Limitado para visitar amigos o familiares 0,4750 0,4554
item 16 ¢Como fueron las explicaciones que recibié 0,1128
sobre su problema en la vista?
item 17 Para leer letras grandes 0,5825 0,6143
item 18 Para leer textos de periddicos y libros 0,9369 0,8985
item 19 Para leer etiquetas 0,8559 0,7789
item 20 Para leer sus cartas y correos electrénicos 0,9644 0,9076
ftem 21 Para usar ciertos utensilios 0,7039 0,6401
item 22 Para ver la hora 0,3553 0,5172 0,6295
item 23 Para escribir 0,8915 0,8432
item 24 Para leer su propia letra 0,7331 0,8322
item 25 Para las actividades del dia a dia 0,6124 0,6434
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- Los 3 nuevos factores o escalas identificados por el AFE en la version en espafiol se

nombraron:

e Factor 1: Vision de lejos, movilidad y Adaptacion (VLMA).
e Factor 2: Actividades en vision proxima (AVP).

e Factor 3: lluminacion y sensibilidad al contraste (I1SC).

A continuacion, en la Tabla 24 se muestra el nuevo orden de los items en las 3 nuevas

escalas del instrumento y la coincidencia, o falta de ella, con el original.

Tabla 24 Comparacion entre los factores del instrumento original y de la version espafiola.

1 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12 | 1, 2,6, 7, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 25

2 13, 14,15, 16 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24

3 17, 18, 19, 20, 21 3,4,5,9,15

4 | 22,23,24,25

En negrita los items que coinciden con la escala original en la version en inglés. La pregunta 16 se ha eliminado

ya que no aportaba informacion y no se correlacionaba con el resto de los items.

En el Anexo 11 se describe con mayor detalle la reorganizacion de los items en la
nueva version del SLVQOL con 3 subescalas. Sin embargo, tal como se ha comentado
anteriormente, al no estar validadas las subescalas en el instrumento original, no seria

valido presentar el instrumento con estas nuevas subescalas.

A continuacién, se evalud la correlacion entre las nuevas dimensiones del

instrumento.

- Correlacion entre las dimensiones de la nueva version del SLVQOL

Las nuevas dimensiones evaluadas en el SLVQOL tienen relacién entre si y con la

puntuacion global. En la Tabla 25 se puede observar que la subescala 1 y la subescala 2
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estdn muy relacionadas con la puntuacion total del instrumento y entre ellas mismas. La

tercera subescala muestra correlaciones fuertes, pero mas moderadas con la puntuacion

total y el resto de las subescalas.

Tabla 25 Correlaciones entre las nuevas subescalas del SLVQOL. La muestra incluida en el andlisis fue toda la

muestra del H. publico y de la C. privada.

SLVQOL Factor 1 0,9724
SLVQOL Factor 2 0,9744 0,9110
SLVQOL Factor 3 0,8691 0,8000 0,8106

Factor 1: Vision de lejos, movilidad y Adaptacion (VLMA), Factor 2: Actividades en vision proxima (AVP), Factor

3: lluminacion y sensibilidad al contraste (ISC) p<0,001.

Las correlaciones entre la puntuacion total y la de las subescalas 1 y 2 indican que

son practicamente redundantes. Este resultado es un buen indicador de que la version

reducida del instrumento podria proporcionar una informacién similar a la ofrecida por la

puntuacion global.

- Evaluacion de la puntuacion de las subescalas del SLVQOL

En la Tabla 26 pueden observarse las diferencias existentes entre la puntuacion total

del SLVQOL y cada una de las 4 subescalas originales, entre los distintos grupos de las dos

muestras.
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Tabla 26 Comparacion de la puntuacion del SLVQOL, entre los distintos grupos y muestras, en la puntuacion
global y en las subescalas originales del instrumento.

DV (H. publico) vs DV (C. privada) 71,3+25,5| 56,7+11,6 |14,6]<0,001
Control (H. publico) vs control (C. privada)| 115,7+7,0 | 120,8 +4,3 |-5,1 | <0,001
DV (total) vs control (total) 66,9 +23,2 | 117,2+6,7 |50,3|<0,001
Subescala 1

DV (H. publico) vs DV (C. privada) 75,3+23,7| 58,0+£14,0]17,3|<0,001
Control (H. publico) vs control (C. privada)| 113,4+8,3| 120,5+4,8| -7,1|<0,001
Subescala 2

DV (H. publico) vs DV (C. privada) 34,5+10,2 27,1+8,8| 7,4|<0,001
Control (H. publico) vs control (C. privada) 45,8 +£3,4 46,2 £2,0| -0,4| 0,307
Subescala 3

DV (H. publico) vs DV (C. privada) 43,8 +38,2| 40,2+14,9| 3,6| 0,373
Control (H. publico) vs control (C. privada) | 112,6 £ 10,5|119,1 + 10,2 | -6,5| <0,001
Subescala 4

DV (H. publico) vs DV (C. privada) 68,5+34,9| 49,2 +20,1|19,3]|<0,001
Control (H. publico) vs control (C. privada)| 121,9+7,1| 124,3+3,5|-2,4| 0,001

Media 1: media de la puntuacion del primer grupo, Media 2: media de la puntuacion del segundo grupo. El
rango de puntuacion del instrumento estd comprendido entre 0-125. La puntuacion de las subescalas se ha
transformado en una escala de 0 a 125 para permitir las comparaciones. Dif: diferencia entre la media 1y la

media 2.

4.3.1.6.3 Validez convergente-divergente

En el Apartado 4.4.1.1 se mostraran los resultados en global y para cada una de las
subescalas correspondientes del NEI VFQ-25 y del EQ 5D-5L.
Las hipdtesis convergentes propuestas fueron inicialmente confirmadas. La
puntuacion total del SLVQOL y la puntuacién del NEI VFQ-25 presentaron una correlacién >
0,96. Ademas, a excepcién de la subescala de Dolor ocular, que presentd una divergencia, el

resto de las subescalas del NEI VFQ-25 presentaron convergencia y una correlacién > 0,58.

Por lo que respecta a la validez divergente propuesta con los items del instrumento EQ 5D-
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5L, se confirmaron todas las hipdtesis, exceptuando el item de Actividades cotidianas y

Autocuidado, en los que se hallaron valores convergentes (Tabla 27).

Tabla 27 Matriz de correlaciones de Pearson multirasgo-multimétodo para la valoracion de la validez del

SLVQOL.
[ Vldesconvergerne [ valides cvergente |
EQ 5D-5L
Movilidad -0,26
Autocuidado -0,41*
Actividades cotidianas -0,73*
Dolor/Malestar -0,19
Ansiedad/depresion -0,28
Escala (VAS) 0,39
NEI VFQ-25
Puntuacidn total 0,96
Vision general 0,78
Dolor ocular 0,23
Vision de cerca 0,95
Vision de lejos 0,94
Funcionamiento social 0,92
Salud mental 0,80
Dificultades de rol 0,83
Dependencia 0,85
Conduccién 0,58*
Visiéon del color 0,85
Vision periférica 0,90

En el EQ 5D-5L la correlacion es negativa, debido a que en este instrumento a mayor puntuacion peor es el
estado de salud y en el SLVQOL una mayor puntuacion implica una mejor CdV. Todas las correlaciones se basan
en 257 observaciones del H. publico y todas muestran una correlacion significativa con la excepcion del item de
Movilidad, Dolor/Malestar y Ansiedad/Depresion del EQ 5D-51 y la escala de Dolor ocular del NEI VFQ-25. Con
* se marcan las hipétesis previas no confirmadas.
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4.3.2 Sensibilidad y especificidad del SLVQOL para clasificar casos con y sin

DV

Considerando un planteamiento inicial en el que la puntuacion del SLVQOL permite

discriminar (escrining diagndstico) en una clasificacion inicial entre pacientes con DV o sin

ella, se observa que las puntuaciones entre los grupos (DV y Control) fueron diferentes y

gue existe un punto de corte util alrededor de la puntuacién 100 (Figura 27).
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Figura 27 Distribucion de la puntuacion obtenida en el SLVQOL en las dos muestras del estudio.

Para la determinacién del punto de corte 6ptimo se tuvo en consideracién la

prevalencia de la BV en Espafia, de 2,14% [INE, 2008; Gomez-Ulla de lrazazabal F,

Ondategui-Parra S, 2012] y el peso relativo de los falsos positivos y de los falsos negativos

(Tabla 28). Se considerd que el coste de un falso negativo era 16 veces mayor que el coste

de un falso positivo. Con estas consideraciones, los puntos dptimos de corte fueron 105 vy

106 (n= 365), que ofrecen unos valores de sensibilidad de 95,40% y especificidad de 91,80%,

con un valor predictivo positivo de 20% y un valor predictivo negativo de 99% (Figura 28).
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Figura 28 Curva ROC SLVQOL: representacion grdfica de la sensibilidad frente a la especificidad. El drea bajo la

curva fue de 0,96 (IC 95%= 0,93-0,98).

Tabla 28 Punto de corte dptimo, considerando la prevalencia de 2,14% de DV en la poblacién espafiola.

1/16 1/8 1/4 1/2 1 2 4 8 10
Corte 124 124 124 124 124 124 114 114 106
Sensibilidad | 10,30% | 10,30% | 10,30% | 10,30% | 10,30% | 10,30% | 83,10% | 83,10% | 95,40%
Especificidad | 100% 100% 100% 100% 100% 100% | 94,10% | 94,10% | 91,80%

A modo de ejemplo y para facilitar la comprensién de los resultados, considerando

los datos anteriores de prevalencia de la DV en Espafia, el valor predictivo positivo es de un

20%, es decir, sélo 20 pacientes de cada 100 personas de la poblaciéon general con una

puntuacion <106 serdn realmente pacientes con DV. Sin embargo, gracias a un valor

predictivo negativo de un 99,9 %, las personas que obtengan una puntuacién global >106

podemos afirmar con casi total seguridad que no sufrirdn DV.
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Se buscd un punto de corte en la puntuacién del SLVQOL por el cual un paciente se

pudiera clasificar con distintos grados de DV (Figura 29):

DV leve: AV entre 0,3 y < 0,52 logMAR (entre 0,5 y 0,3 decimal).

BV: AV entre 20,52 y < 1 logMAR (entre 0,3 y 0,1 decimal).

Ceguera legal: AV 21 logMAR (< 0,1 decimal).

La Tabla 29 muestra las puntuaciones del SLVQOL en cada grupo. Se comprobd que

existe una relacién entre la AV del mejor ojo y la obtencion de una menor puntuacién en el

instrumento SLVQOL. Sin embargo, no existieron diferencias estadisticamente significativas

entre los grupos con DV leve y BV (dif = 6,86; t=1,67; p=0,098). En cambio, los pacientes con

BV obtuvieron una puntuaciéon del SLVQOL significativamente mads alta que los que

presentan ceguera legal (dif=10,94; t=2,76; p=0,006). Finalmente, los casos con DV leve

presentan un valor significativamente mayor que los sujetos con ceguera legal (dif =17,81;

t=4,06;

p<0,001).

Tabla 29 Distribucion de pacientes por grupos de AV y la puntuacion obtenida en el SLVQOL.

DV leve 0,3a<0,52 35 7 42 72,4 24,1 25,2-119,6 43 122
BV >20,52a<1 46 20 66 66,2 22,6 21,9-110,5 33 122
Ceguera legal 21 25 24 49 55,3 14,4 13,8-83,5 16 97
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Figura 29 Box-Plot en el que se muestra grdficamente la puntuacion obtenida en el SLVQOL en el eje de las
abscisas y la AVLcmc (logMAR) en el mejor ojo en el eje de las ordenadas.
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4.4 Resultados Objetivo General 2: Comparacion del SLVQOL con el
NEI VFQ-25vy el EQ 5D-5L

4.4.1 Propiedades psicométricas del NEI VFQ-25

4.4.1.1 Evaluacién de la puntuacion del NEI VFQ-25 y sus subescalas

En la Tabla 30 se detalla la puntuacién global del NEI VFQ-25 y la de sus subescalas

en el grupo de DV y en la Tabla 31 las del grupo control de la muestra del H. publico.

Tabla 30 Puntuacion global del NEI VFQ-25 y de sus subescalas en el grupo DV.

Puntuacion total NEI VFQ-25 |119| 59,6 |21,4| 18 | 98
Visién global 119| 51,8 |19,9| 20 | 100
Dolor o molestias en los ojos |119| 78,2 |22,1| 0 | 100
Visidon de cerca 119| 42,6 |30,8| 0O | 100
Vision de lejos 119| 38,6 |29,2| 0 | 100
Funcionamiento social 118| 62,1 |28,3| O 100
Estado de salud mental 119| 69,0 | 25,7| 6,3 | 100
Dificultades de rol 119| 68,7 |24,1| 0 | 100
Dependencia 119| 61,2 |32,3| O 100
Conduccion 9 80,6 |19,9|37,5| 100
Visién del color 116| 69,8 |25,7| 0 | 100
Vision periférica 119| 55,5 |29,1| O | 100

Rango de puntuacion del instrumento comprendido entre 0-100.
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Tabla 31 Puntuacion global y de las subescalas del NEI VFQ-25 en el grupo Control.

Puntuacidén total NEI VFQ-25 1381 93,2 | 7,4 | 34 | 100
Visién global 138| 77,1 |11,0| 20 | 100
Dolor o molestias en los ojos 138| 80,6 |17,7| 25 | 100
Visiéon de cerca 138 93,9 |10,0|37,5| 100
Vision de lejos 1381 91,3 |11,3| 25 | 100
Funcionamiento social 138 99,0 | 7,7 | 25 | 100
Estado de salud mental 138) 97,4 | 8,4 |31,3| 100
Dificultades de rol 138) 97,4 | 8,5 | 50 | 100
Dependencia 138 98,9 | 7,3 | 42 | 100
Conducciéon 53] 92,2 | 9,2 |62,5| 100
Visiéon del color 137) 99,1 | 7,7 | 25 | 100
Vision periférica 138 98,0 |10,0| 25 | 100

Rango de puntuacion del instrumento comprendido entre 0-100.

El grupo con DV obtuvo puntuaciones significativamente (p<0,001) mas bajas que el
grupo control en la puntuacién global y para todas las subescalas. En la subescala de
Conduccion se realizé un andlisis mediante prueba no paramétrico (Kruskal-Wallis),
halldndose también diferencias estadisticamente significativas (x*=3,985; p=0,0459). La
Unica subescala sin diferencias fue la de Dolor o molestias en los ojos, que tuvo un valor de

p=0,322.

128



Capitulo 4. Resultados

4.4.1.2 Resultados del analisis de factibilidad del NEI VFQ-25

Se evalué el intervalo de puntuaciones observado, la factibilidad contabilizando el
porcentaje de pacientes con algun item no respondido en el instrumento y el efecto techo y
el efecto suelo, en el grupo DV de la muestra del H. publico. El porcentaje de respuestas de
cada item no se distribuyd de una forma homogénea y no existié ninguna pregunta sin
responder. Asi, en la muestra del H. publico se observé que los items 4 (44%), 5 (16%), 8
(26%), 13 (46%), 18 (17%), 20 (16%) y 21 (15%) presentaban efecto suelo, y que los items 2
(33%), 3 (40%), 6 (18%), 7 (16%), 9 (22%), 10 (23%), 11 (35%), 12 (39%), 13 (15%), 15 (29%),
16 (24%), 17 (45%), 18 (46%), 19 (51%), 20 (33%), 21 (32%), 22 (31%) y 23 (50%)
presentaban efecto techo (se excluyd la pregunta 14, relacionada con la conduccidn, por

formularse en un formato condicional).

Por otra parte, por lo que hace referencia al tiempo medio empleado en la
administracion del NEI VFQ-25 en el grupo de DV en formato de administracion telefénica (n
= 83) del H. publico, éste fue de 330,1s + 75,2 (200-547s) significativamente mayor que en el
del grupo control (n=48), que fue de 296,9s + 56,7 (192-458s), p<0,01. Estos datos indican
qgue el SLVQOL requiere un tiempo de administracién significativamente mayor que el NEI

VFQ-25 (t134=9,11; p<0,001).

4.4.1.3 Resultados del andlisis de la fiabilidad

El NEI VFQ-25 presenté un alfa de Cronbach > 0,85 en todas sus escalas,

exceptuando en la de Conduccion, en la que obtuvo un 0,554 (0,253-0,733). Ver Anexo 12.

4.4.1.4 Correlacidn entre el SLVQOL y el NEI VFQ-25

La puntuacion total del NEI VFQ-25 y la del SLVQOL son directamente
proporcionales, con una correlacion R2corregida de 0,91 (NEI=4,78+0,77*SLVQOL) en toda la
muestra, de 0,84 (NEI=4,28+0,77*SLVQOL) considerando Unicamente el grupo DV, Figura
30, y de 0,57 (NEI = -0,54+0,81*SLVQOL) en el caso de considerar sélo el grupo control
(Figura 31).
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Figura 30 Relacion entre el NEI VFQ-25 y el SLVQOL (Incluye al grupo DV de la muestra del H. publico).
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Figura 31 Relacion entre el NEI VFQ-25 y el SLVQOL (Incluye el grupo control de la muestra del H. publico).

El SVLQOL y sus subescalas muestran una correlacion muy fuerte con el NEI VFQ-25
y sus subescalas en ambos grupos (Figura 30 y 31), con la excepcién de la subescala del
Dolor, que presenta correlaciones bajas, y la subescala de Conduccidn, que presenta una

correlacion moderada en el caso de considerar el grupo DV (Tabla 32).
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A continuacion, se detallan con un cddigo de color, la relacidn existente entre los

distintos instrumentos y sus subescalas:

e Relacion Fuerte:-1,0a-0,500,5a1,0
e Relacion moderada:-0,5a-0,300,3a0,5
® Relaciéon débil -0,3a-0,100,1a0,3

e Ninguna:-0,1a0,1

Tabla 32 Validez concurrente con el NEI VFQ-25 y discriminante con el EQ 5D-5L. Correlaciones entre el nuevo
SLVQOL con sus 3 subescalas y la puntuacion global del NEI VFQ-25y sus subescalas y el EQ 5D-5L. Muestra del

H. publico con DV.

EQ 5D-5L (n:257)

Movilidad -0,173 -0,227* -0,129 -0,102
Autocuidado -0,320%%* | -0,337%** | -0,249%** | .0,352%**
Actividades cotidianas -0,633%** -0,633%** -0,574*** -0,587***
Dolor/Malestar -0,151 -0,205* -0,099 -0,069
Ansiedad/depresion -0,184* -0,239** -0,113 -0,159
Escala (VAS) 0,273** 0,275** 0,241** 0,290**
NEI VFQ-25 (n:257)

Puntuacion total 0,922*** 0,892%** 0,870%** 0,818%**
Vision general 0,648*** 0,634*** 0,617*** 0,559***
Dolor ocular 0,322%** 0,291** 0,283** 0,327%**
Vision de cerca 0,906*** 0,841%** 0,900%** 0,776%**
Visién de lejos 0,870%*** 0,838%** 0,854*** 0,745%**
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Tabla 32 Validez concurrente con el NEI VFQ-25 y discriminante con el EQ 5D-5L. Correlaciones entre el nuevo
SLVQOL con sus 3 subescalas y la puntuacion global del NEI VFQ-25y sus subescalas y el EQ 5D-5L. Muestra del
H. publico con DV (continuacion).

Funcionamiento social 0,861*** 0,839%*** 0,819*** 0,765***
Salud mental 0,655%** 0,679%** 0,580%*** 0,562%**
Dificultades de rol 0,690%*** 0,679%** 0,639%*** 0,652%**
Dependencia 0,744%** 0,721%*** 0,707*** 0,648%**
Conduccién 0,715%** 0,777*** 0,720%** 0,529%**
Vision del color 0,767*** 0,728*** 0,723*** 0,729%***
Vision periférica 0,807*** 0,791*** 0,762%** 0,729***

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001. VLMA: Vision de lejos movilidad y adaptacion; AVP: Actividades en vision

proxima; ISC: lluminacidn y sensibilidad al contraste.

La correlacion mas elevada fue la hallada entre la puntuacién total del SLVQOL y la

puntuacion global del NEI VFQ-25 (R2corregida = 0,91, p=0,001).

4.4.2 Sensibilidad y especificidad del NEI VFQ-25 para clasificar casos con y
sin DV

De manera analoga a como se realizé con el SLVQOL, en este apartado se determind
la capacidad discriminante del NEI VFQ-25 mediante el cdlculo y la comparacién de las
curvas ROC (Figura 32). Considerando un planteamiento similar, se observa que las
puntuaciones entre los grupos (DV y Control) fueron bastante diferentes y que existe un

punto de corte Util alrededor de la puntuacién 85 (Figura 33).
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Figura 32 Curva ROC NEI VFQ-25: representacion grdfica de la sensibilidad frente a la especificidad. El drea bajo
la curva fue de 0,94 (IC 95%= 0,90-0,96).
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Figura 33 Distribucion de la puntuacion obtenida en el NEI VFQ-25 en los dos grupos de la muestra del
H. publico.

Asumiendo de nuevo la prevalencia de la BV en Espafia de 2,14% [INE, 2008; GOmez-

Ulla de Irazazdbal F, Ondategui-Parra S, 2012] para determinar el punto de corte éptimo y el
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peso relativo de los falsos positivos y de los falsos negativos (Tabla 33), el punto dptimo de
corte se encontro en 88,9 (n= 257). Para este punto de corte corresponden unos valores de
sensibilidad de 92,80% y de especificidad del 90,80%, un valor predictivo positivo de 19,1% y

un valor predictivo negativo de 99,80% (Figura 32).

Tabla 33 Punto de corte dptimo, considerando la prevalencia de 2,14% de DV en la poblacion espafiola.

1 2 4 6 10
Corte 99 99 95,5 88,9 88,9

Sensibilidad | 3,60% | 3,60% | 31,90% | 92,80% | 92,80%

Especificidad | 100% 100% | 98,30% | 90,80% | 90,80%

4.4.3 Comparacion entre el SLVQOL y el EQ 5D-5L

4.4.3.1 Resultados del analisis de factibilidad

La distribucion de las respuestas obtenidas en la muestra del H. publico al
administrar el EQ 5D-5L también mostré una tendencia hacia los valores minimos vy
maximos. Asi, se observd que los items 1 (39,5%), 2 (71,4%), 3 (21%), 4 (27,7%) y 5 (66,4%)

presentaron un efecto techo muy marcado. Ninguno de los items presenté efecto suelo.

4.4.3.2 Resultados del tiempo de administracion

El tiempo medio de administracion del instrumento EQ 5D-5L en formato de
administracion telefénica (n=84) en el H. publico fue de 142,4s + 42,4 (62-260s),
significativamente mayor en el grupo con DV que en el grupo control (n=48), que fue de
129,55 + 44,5 (60-225s) (t134=31,89; p<0,001). Estos tiempos fueron significativamente

menores que los necesarios para realizar el SLVQOL, que requiere el doble de tiempo.
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En la Tabla 34 se muestra la fiabilidad calculada con el alfa de Cronbach del

instrumento EQ 5D-5L (n=258).

Tabla 34 Alfa de Cronbach de la muestra del H. publico del instrumento EQ 5D-5L.

| Grueos n-256 [ e ce cronkachestandarizds|

Ambos grupos 0,767
DV 0,724
Control 0,734

135



Capitulo 4. Resultados

4.5 Resultados Objetivo General 3: Relacion del SLVQOL con el
resto de los datos sociodemograficos, clinicos y psicosociales

4.5.1 Correlacion con la AVLcmc

En la Tabla 35 se muestran los distintos criterios utilizados para considerar la AV de

los pacientes: AVLcmc logMAR OD, AVLcmce logMAR Ol, media aritmética de los dos ojos,

media geométrica de los dos ojos, media aritmética ponderada de los dos ojos v,

finalmente, media geométrica ponderada de los dos ojos. En la Tabla 36 se muestra la

correlaciéon existente entre la puntuacion del SLVQOL con las distintas formas de medir la

AVLcmce, en las dos muestras del estudio. Por ultimo, en la Tabla 37 se muestra la

correlacién con la puntuacion del NEI VFQ-25 en la muestra del H. publico.

Tabla 35 Medidas de la AV de lejos de los pacientes de toda la muestra.

‘

Grupo DV Control DV Control | Total DV |Total control
N 119 138 51 57 170 195
p<0,001 | p<0,001
Media geométrica| 0,781 0,069 1,130 0,126 0,904 0,073
DE Factor| 1,822 1,521 1,750 1,386 1,842 1,562
n 117 91 49 9 166 100
Rango| 0,3a3 |-0,079a0,154| 0,5a3 |-0,1a0,2| 0,3a3 -0,1a0,2
p<0,01 p<0,05
Media geométrica| 0,776 0,066 1,130 0,141 0,867 0,072
DE Factor| 1,838 1,542 1,715 1,414 1,847 1,624
n 117 101 49 12 166 113
Rango| 0,3a3 |-0,079a0,222| 0,5a3 |-0,1a0,2| 0,3a3 |-0,1a0,222
_ 0,001 p<0,001 p<0,001
p<0,001 p<0,01
Media geométrica| 0,838 0,0577 1,31 0,118 0,955 0,0619
DE Factor| 1,633 1,668 1,425 1,414 1,647 1,72
n 115 109 47 12 162 121
Rango| 0,3a2,5|-0,079a0,118| 0,7a3 |-0,1a0,2| 0,3a3 -0,1a0,2
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Tabla 35 Medidas de la AV de lejos de los pacientes de toda la muestra (continuacion).

p<0,001 p<0,001 p<0,001
p<0,01 p<0,05
Media geométrica| 0,779 0,0687 1,23 0,125 | 0,0736 0,388
DE Factor| 1,585 1,446 1,406 1,25 1,497 1,61
n 115 83 47 11 94 162
Rango| 0,3 a 2,449 0a0,185 0,7a3 0a0,2 0a0,2 0,3a3
p<0,001 p<0,001 p<0,001
p<0,001 | p<0,001
Media geométrica| 0,717 0,066 1,12 0,122 0,816 0,07
DE Factor| 1,585 1,458 1,395 1,223 1,605 1,503
n 115 82 47 9 162 91
Rango| 0,3a2,25 | 0,022a0,172 | 0,625a3|0,1a0,2| 0,3a3 |0,022a0,2
p<0,001 p<0,001 p<0,001
p<0,001 | p<0,001
Media geométrica| 0,669 0,0648 1,05 0,119 0,763 0,0688
DE Factor 1,58 1,473 1,416 1,222 1,608 1,514
n 115 82 47 9 162 91
Rango|0,3a2,213| 0,022a2 0,170 |0,595a3|0,1a0,2| 0,3a3 |0,022a0,2
DE Factor: desviacion estandar con un Factor.

Para estudiar con mayor profundidad la correlacién con los instrumentos se

considerd Unicamente la AV de los pacientes con DV, ya que el estudio del grupo control por

separado o el de toda la muestra conjunta confundia el andlisis de los datos al presentar una

gran homogeneidad de las AV, en un caso, o una gran variabilidad, en el otro.

En el analisis consiguiente resumido en la Tabla 36 y la Tabla 37 se observa que

todas las medidas de la AV en el grupo DV presentaron una correlacién media y muy similar

entre ellas con la puntuacién del SLVQOL vy la del NEI-VFQ 25, respectivamente, resultando

la correlaciéon mas fuerte cuando se considerd la combinacién de los dos ojos y hallandose la

mayor correlacion entre los dos instrumentos para la media geométrica sin ponderar.
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Tabla 36 Correlacidn entre la AVLcmc y la puntuacion del SLVQOL en pacientes con DV.

o n 119 119 119 115 119 119
r -0,383 -0,381 -0,443 -0,445 -0,444 -0,422
Lo n 138 138 138 137 138 136
H. publico Control
r -0,051 -0,037 -0,048 -0,016 -0,05 -0,021
Total n 257 257 257 252 257 255
ota
r -0,744 | -0,752 -0,79 -0,791 -0,789 -0,773
DV n 51 51 51 47 51 51
r -0,299 -0,291 -0,339 -0,4 -0,34 -0,335
. n 57 57 57 57 57 54
C. privada Control
r -0,219 -0,373 -0,329 -0,145 -0,285 -0,169
Total n 108 108 108 104 108 105
ota
r -0,846 -0,865 -0,89 -0,901 -0,885 -0,869
5 n 170 170 170 162 170 170
r -0,404 | -0,406 | -0,461 -0,473 -0,459 -0,441
n 195 195 195 194 195 190
Total Control
r -0,169 -0,201 -0,2 -0,11 -0,189 -0,124
Total n 365 365 365 356 365 360
ota
r -0,782 -0,795 -0,827 -0,829 -0,824 -0,808

n: n? de individuos, r: correlacion, Media A: media aritmética de los dos ojos, media G: media geométrica de los
dos ojos, media AP: media aritmética ponderada de los dos ojos (75% mejor ojo, 25% peor ojo), media GP:
media geométrica ponderada de los dos ojos (75% mejor ojo, 25% peor ojo), el color rojo indica la mdxima
correlacion existente.

Tabla 37 Correlacion entre la AVLcmc y la puntuacion del NEI VFQ-25 en pacientes con DV.

oV n 119 119 119 115 119 119
r -0,408 | -0,367 | -0,443 | -0,457 | -0,456 | -0,439
H. n 138 138 138 137 138 136

A Control
publico r 0,047 0,031 0,042 0,066 0,046 0,07
Total n 257 257 257 252 257 255

otla

r -0,728 | -0,721 | -0,763 | -0,768 | -0,766 | -0,753

n: n® de individuos, r: correlacion, Media A: media aritmética de los dos ojos, media G: media geométrica de los
dos ojos, media AP: media aritmética ponderada de los dos ojos (75% mejor ojo, 25% peor ojo), media GP:
media geométrica ponderada de los dos ojos (75% mejor ojo, 25% peor ojo), el color rojo indica la mdxima
correlacion existente.
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Finalmente, en la Figura 34 se ilustra en el eje de abscisas la puntuacién del SLVQOL

y en el de ordenadas la AVLcmc en notacion logMAR, representada mediante la media

geomeétrica sin ponderar.
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Figura 34 Correlacion entre la puntuacion del SLVQOL con la AVLcmc, representada como la media geométrica

sin ponderar (se observa un cluster de datos correspondiente a los pacientes sanos).

4.5.2 Correlacion con el resto de las variables sociodemograficas

4.5.2.1 Edad

En general, no existido ninguna relacidon entre la edad y la puntuacién en el SLVQOL

(Figura 35). En el grupo de DV se observé una discreta tendencia negativa (R?= 5,26%; p=

0,0007), estadisticamente significativa pero poco o nada clinicamente relevante en la que se

describe una menor puntuacién en el SLVQOL con la edad. En el caso del grupo control no

existid esa relacion (R%= 0,13%; p=0,270).
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Figura 35 Dispersion de la edad con la puntuacion obtenida en el SLVQOL en los dos grupos de ambas muestras
n=365.

4.5.2.2 Nivel de estudios

No existié ninguna relacidn estadisticamente significativa entre el nivel de estudios y

la puntuacion obtenida en el SLVQOL (F = 1,35; 3gl; p = 0,2576).

4.5.2.3 Género

No existié ninguna relacion significativa ni tendencia aparente entre el género y la

puntuacion obtenida en el SLVQOL.

4.5.2.4 Nivel de ingresos

No existieron diferencias estadisticamente significativas en cuanto al nivel de
ingresos entre los grupos. Se aprecié una tendencia no significativa con valores del SLVQOL
mayores entre la poblacidon con ingresos superiores a 1500€ netos al mes que, en las

personas con rentas inferiores (p=0,085).
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4.5.2.5 Relacion entre la patologia ocular y el SLVQOL

En las Tablas 38, 39, 40 y 41 se presentan las diferencias existentes en la puntuacion
media obtenida en el instrumento SLVQOL en global y en sus 3 nuevas subescalas, en
presencia o ausencia de patologia ocular. Como puede observarse, existieron diferencias
estadisticamente significativas, principalmente en DMAE seca y DMAE exudativa. Para el
resto de las patologias, como en el glaucoma o la retinopatia diabética, existieron
tendencias no significativas apuntando a una puntuacion del SLVQOL menor que en sujetos
normales. Finalmente, en la Tabla 42 se presentan las diferencias en la puntuacion media,
obtenida con el NEI VFQ-25, en las distintas patologias. Los pacientes con DMAE o glaucoma

obtuvieron una puntuacién inferior a los del grupo control.

Tabla 38 Diferencias en la puntuacion media obtenida en la puntuacion total del SLVQOL segun la patologia
ocular.

DMAE seca 188 23 97,627 73,625 -24,002 0,001

DMAE exudativa 179 32 100,596 63,768 -36,828 | <0,0005
Glaucoma 197 14 95,981 81,357 14,623 0,066
RZ;‘;’;ZE"’CT 199 12 95,999 78,615 -17,384 0,115
Cataratas 177 34 99,266 72,858 26,407 | <0,001

Tabla 39 Diferencias en la puntuacion media obtenida en la subescala 1 del SLVQOL segun la patologia ocular.

DMAE seca 188 23 101,045 81,126 19,919 0,002
DMAE exudativa 179 32 103,663 72,088 31,575 | <0,001
Glaucoma 197 14 99,694 87,338 12,356 0,081
Rgit:;‘éfiacga 199 12 99,686 85,417 14,269 0,143
Cataratas 177 34 102,703 78,944 23,759 | <0,001
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Tabla 40 Diferencias en la puntuacion media obtenida en la subescala 2 del SLVQOL segun la patologia ocular.

DMAE seca 188 23 90,273 54,62 -35,654 <0,001
DMAE exudativa 179 32 103,663 72,088 -31,575 <0,001
Glaucoma 197 14 87,751 67,188 -20,564 0,075
Retinopatia 23,671
diabética 199 12 87,733 64,063 -23,671 0,121
Cataratas 177 34 92,385 55,164 -37,221 <0,001

Tabla 41 Diferencias en la puntuacion media obtenida en la subescala 3 del SLVQOL segun la patologia ocular.

DMAE seca 188 23 98,656 79,647 -19,01 0,002
DMAE exudativa 179 32 100,89 72,5 228,39 <0,001
Glaucoma 197 14 97,484 83,929 113,555 0,038
Rjit:;c;i’iacga 199 12 97,65 78,906 118,744 0,062
Cataratas 177 34 99,685 80,441 219,244 <0,001

Tabla 42 Diferencias en la puntuacion media obtenida en el NEI VFQ-25 segun la patologia ocular.

DMAE seca 188 23 79,385 60,382 19,002 0,002
DMAE exudativa 179 32 81,212 55,503 -25,709 <0,001
Glaucoma 197 14 78,199 64,845 13,354 0,039
o 199 12 78,024 65,528 112,496 0,165
Cataratas 177 34 80,648 59,954 20,694 | <0,001
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4.5.2.6 Relacion entre la posesion de un smartphone y el SLVQOL

Por ultimo, al estudiar pacientes con o sin Smartphone observamos que no
existieron diferencias estadisticamente significativas en la puntuacién del SLVQOL entre
ambos grupos de pacientes (t=1,45; p=0,148). Sin embargo, la posesién de un smartphone
en la poblacidon con DV es menor que en una poblacién sana en general, posiblemente

debido principalmente a la diferencia de edad.
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En el campo de la Oftalmologia y de la Optometria, no existen muchos
instrumentos validados que permitan valorar la CdV en pacientes con DV y la gran mayoria
estan escritos en inglés. Los pacientes con DV necesitan cuidados y atenciones especiales,
asi como una evaluacién completa de la funcional visual y de las complicaciones que

presentan en las actividades de la vida diaria [Colenbrander A, 2010].

La primera idea que dio origen a esta tesis fue resolver esta situacion, creando un
nuevo instrumento. Sin embargo, este proceso entrafia una gran complejidad y, por ello, se
decidio realizar la adaptacidn transcultural y validacidn al castellano de un instrumento ya
existente en lengua inglesa. Los motivos que estimularon la realizacion de esta tesis y la

eleccién como instrumento a modificar el cuestionario SLVQOL son los siguientes:

1. La necesidad de disponer de un instrumento especifico de CdV para pacientes con
DV en el idioma espafiol.

2. La necesidad actual de disponer instrumentos especificos, en diferentes idiomas,
para comparar datos a nivel internacional [Patrick DL, Erickson P, 1993].

3. La ausencia en el afo 2015, inicio de la presente tesis, de otro instrumento validado
y utilizado en la practica clinica en pacientes con DV.

4. La existencia de dificultades, por parte de los pacientes, en la comprension del
instrumento traducido al castellano por el propio autor y comprobadas
anteriormente en un estudio previo [Pérez-Maia L, Lépez-Miguel A, 2011] de
nuestro grupo.

5. La evaluacién en otros estudios de las optimas propiedades psicométricas que
presenta este instrumento [De Boer MR, et al, 2005; Van Nispen RM, et al, 2007].

6. A pesar de crearse en el afio 2000, los items empleados siguen siendo efectivos y

vigentes en la actualidad [Elsman EB, et al, 2018].

A continuacién, se exponen la discusion del método utilizado, la discusidon de los

resultados, las limitaciones del estudio y sus implicaciones clinicas.
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5.1 Discusion del método

5.1.1 ¢(Por qué es importante el método de validacion de un instrumento?

La validacion de cualquier cuestionario para la evaluacidon de una enfermedad es
imprescindible para que pueda ser utilizado en la clinica o en la investigacion con garantias

de precision y eficacia.

El método de validacién utilizado en este trabajo se fundamenta principalmente en
las directrices pautadas en el libro sobre Metodologia de la investigacion de Hernandez
[Herndndez R, et al, 2010]. Como indica el autor, uno de los puntos mds importantes antes
de iniciar cualquier investigacion en la que sea necesario la utilizacién de un instrumento de
recoleccion de informacién, como puede ser un instrumento PRO, es que estemos
trabajando con una “herramienta validada y que presente una buena validez y
confiabilidad”. El hecho de que una herramienta haya sido validada implica que se han
recogido todas las preguntas que sirven para la medicién de las variables de estudio, se ha
valorado positivamente la validez (grado en que un instrumento mide lo que se propone
medir), la confiabilidad o reproducibilidad de los resultados , obtenidos en repetidas
ocasiones con los mismos sujetos a través del tiempo (reproducibilidad test-retest), y la
consistencia interna, que mide la precision con la que los items de la escala miden el

constructo de estudio del instrumento [Carvajal A, et al, 2011].

Previo al proceso de validacién es necesaria la busqueda de una escala que mida el
fendmeno a estudiar o evaluar. Habitualmente los cuestionarios estan escritos en inglés,
como es el caso de la primera version del SLVQOL, y es necesario un proceso previo de

traduccidn y adaptacion transcultural.
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5.1.2 Metodologia utilizada en el proceso de traduccion y adaptacion

transcultural del instrumento

Para el correcto uso de los instrumentos PRO en el dmbito clinico es necesario que
el instrumento en cuestion esté traducido y validado correctamente en la lengua hablada
por las personas a las que se pretende administrar. Uno de los mayores retos que entraiia
realizar la traduccion de un instrumento especifico de una lengua a otra es conseguir una
versiéon del instrumento que presente una equivalencia a nivel semantico (mismo
significado en cada uno de los items que el original), conceptual (el instrumento mide el
mismo constructo tedrico en ambas culturas), de contenido (demuestra que cada item tiene
relevancia para las dos culturas), técnico y de criterio con el instrumento original. El
instrumento final debe presentar los matices propios de la lengua y entorno cultural en el
que serd utilizado y, por ultimo, el método de recogida de datos y la interpretacion del
resultado de la medida deben ser igualmente similares [Hilton A, Skrutkowski M, 2002;
Valderas JM 2005b; Wild D, et al, 2005; Carvajal A, et al, 2011; Garcimartin P, et al, 2019]. Si
no se respetan estas premisas, el trabajo realizado por los investigadores no reportara
datos confiables, a la vez que no se podran extraer conclusiones veraces ni compararlo con
otros grupos de poblacién o incluso con estudios internacionales o realizados en otros

centros [Patrick DL, Erickson P, 1993].

En primer lugar, antes de realizar la adaptacién transcultural del instrumento, fue
necesaria una busqueda y lectura intensiva de toda la bibliografia relacionada con el
instrumento original y las versiones en otros idiomas. Dicha busqueda confirmo las buenas
propiedades del SLVQOL en general, aunque también la presencia de ciertas limitaciones
[De Boer MR, et al, 2005; Van Nispen RM, et al, 2007] como se indica en la Tabla 43.
Posteriormente, se analizaron detalladamente las versiones existentes y se determind si
estaban correctamente validadas, para conocer de primera mano la existencia de
dificultades previas en el proceso de traduccién y adaptacidn transcultural. Se comprobé
gue el instrumento estaba traducido a otros idiomas, al chino, tailandés, turco, castellanoy
aleman, pero Unicamente validado correctamente al turco [Idil A, et al, 2011], tailandés
[Yingyong P, 2007] y chino [Zou H, et al, 2005] (Tabla 43). En el resto de los idiomas no se

realizd o describid un correcto proceso de traduccién y validacion, con la consecuente falta
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de rigor e imposibilitando su uso a nivel cientifico [Lai PS, et al, 2013]. Como se ha
comentado anteriormente, no existen mas instrumentos de evaluacion de CdV
especialmente disefiados para la evaluacidon de sujetos con BV, por lo que se optd por
utilizar el SLVQOL mejorando su traduccién al espafiol y optimizando su adaptacién a

nuestro entorno sociocultural.

Tabla 43 Descripcion de la metodologia utilizada y estudio de la validez de las versiones del LVQOL.

Versidn original. Validez de constructo
Inglesa . .
(2000) Seleccién de los mediante AF: ACP 263 -
! items detallado (detallado)
. Validez de constructo
China .
(2004) Completa y detallada mediante AF 32 -
2 (detallado)
. . Validez d truct L
Alemana Mencionada (sin alidez _e constructo Propone la eliminacién de
(2007) detalles) mediante AF: >7 los items item 5y 25
3 ACP (detallado) y
Tailandesa ) Validez de constructo 5 I?:g:qzr}i;asilLT::S%;SE:
(2007)a mediante AF: ACP ) .p.
con la versién original)
Turca Validez d.e constructo Sugiere eliminar la pregunta
(2011) Completa y detallada mediante AF: 7 16
> ACP (detallado)
Castellana Validez de constructo Sugiere eliminar la pregunta
Completa y detallada mediante AF: ACP 0 g preg
(2019)6 16
(detallado)

Fuente: elaboracion propia. AF: andlisis factorial, ACP: andlisis de componentes principales, -: no consta.
1 [Wolffsohn JS, Cochrane AL, 2000], 2 [Zou H, et al, 2005], 3 [Van Nispen RM, et al, 2007], 4 [Yingyong P,
2007], 5 [Idil A, et al, 2011], 6 [Pérez-Mafd L, et al, 2019].

Tras una revision y lectura detallada de la documentacidn existente, pubilcada en

los ultimos 15 anos, sobre las diferentes metodologias existentes para el proceso de

traduccién y validacién de un instrumento o cuestionario, y gracias al aseroramiento de

los creadores de Bibliopro, el equipo investigador decidié seguir las pautas guia

internacionalmente aprobadas y publicadas por la ISPOR en el afio 2005 con el objetivo

de minimizar cualquier error en el proceso de traduccion y adaptacién transcultural al

castellano del instrumento [Wild D, et al, 2005]. Bibliopro es una plataforma que

almacena en sus bases de datos mas de 2000 instrumentos de CVRS. Entre las personas
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responsables de la misma se encuentra el Dr. Jordi Alonso, especialista de prestigio
mundial en el campo de la investigacion en Servicios de Salud, y particularmente de la CdV

de los pacientes.

EL proceso propuesto en la Guia ISPOR es complejo, como se detalla en capitulo del
Método, y, en nuestro estudio en particular destinado a crear la version definitiva del nuevo
texto espaiiol del SLVQOL tuvo una duracidn de aproximadamente 3 meses y fue llevado a
cabo por un equipo multidisplinar de 8 profesionales. El seguimiento de la citada guia fue
riguroso y cada una de las distintas reuniones del proceso de traduccién y adaptacion
transcultural fue grabada y, posteriormente, revisada y analizada por los investigadores. En
mas de una ocasion, fue necesario realizar nuevas reuniones de consenso para matizar

alguna de las traducciones.

Para la realizacion de la traduccién directa todos los autores recomiendan el empleo
de al menos dos traductores independientes, si bien algunos autores recomiendan mas de
dos [Valderas JM, et al, 2005b; Garcimartin P, et al, 2019]. En este trabajo se decidid
emplear sélo 2 traductores por tres razones: Primera, el empleo de mas de dos traductores
dificulta el acuerdo sobre un texto final Unico; Segunda, se eligieron traductores con un
elevado conocimiento de ambas lenguas, pero también conocedores de la cultura de origen
y de destino (ambos residentes en Inglaterra durante mas de 3 afios); Tercera, sdlo uno de
ellos conocia los objetivos del instrumento y los conceptos implicados para facilitar la
traduccion conceptual v literaria a la vez [Alexandre NM, Guirardello ED, 2002; Bravo MA,
2004]. Finalmente, como criterio de calidad, se valoré de forma sistematica la dificultad
que experimentaron los traductores al realizar las traducciones, con la finalidad de
optimizar la traduccién/validacidon por nuestro grupo de trabajo a corto plazo vy, a largo
plazo, ayudar en la traducciéon y validacidon del mismo instrumento a otros idiomas, tal y

como sugirié Bullinger [Bullinger M, et al, 1998].

Algunos miembros del equipo notaron la conveniencia de actualizar el instrumento a
una actividad que se ha incorporado de forma progresiva y masiva a la poblacién en los
ultimos afios, y que no se encontraba reflejada en la version original del SLVQOL. La

finalidad de este factor innovador fue actualizar el instrumento original, que data del afio
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2.000, a la realidad social actual. Hace 19 afios el uso de dispositivos moviles, por parte de
la poblacidn, no estaba tan generalizado como ocurre en la actualidad. ¢Qué persona no
consulta su mévil al menos una vez cada hora del dia o utiliza una tableta varias veces a la
semana? Por ello, los investigadores estimaron conveniente evaluar las potenciales
limitaciones de los pacientes con BV a la hora de utilizar dichos dispositivos. Se decidio
testear una nueva pregunta, la “20b: ¢Qué dificultad tiene llevando puestas sus gafas u
otras ayudas para la vista, en caso de usarlas para leer mensajes en dispositivos
electronicos (por ejemplo, en el movil o tableta)?” Los resultados del analisis psicométrico
realizado confirmaron, de forma algo sorprendente, la hipdtesis de que el uso de
dispositivos moviles en este grupo especifico de pacientes (probablemente debido a la
edad) es menor de lo habitual [Berenguer A, et al, 2017], por lo que actualizar la pregunta
20 y referirla especificamente a esos dispositivos imposibilitaria a muchos pacientes
responderla correctamente. Por ello, y a pesar del extendido uso de dispositivos méviles
tipo smartphone entre la poblacién en general, se decidié no afiadir dicha pregunta a este
cuestionario inevitablemente empleado en pacientes de avanzada edad, por el momento en
el que aparece la degeneracidon macular en la mayoria de los pacientes. Se decidid asi para
evitar crear un sesgo en la informacién obtenida, y se mantuvo la pregunta original del
cuestionario que pregunta sobre la capacidad para leer sus cartas y correos electrdnicos.
Sin embargo, la mayoria de los miembros del equipo esta convencido de que incluir la
valoracion de las dificultades de los sujetos en la consulta de sus dispositivos méviles sera
necesario también en pacientes de mas de 60 afios dentro de unos afios.

Para la siguiente fase, conciliacion y sintesis de las traducciones en una Unica
versidon consensuada, fue necesario constituir un panel de expertos que cumplieran los
siguientes tres criterios: Conocer la tematica y tener un contacto directo con la poblacién
diana, nivel alto del idioma de origen (inglés) y presentar conocimientos en la elaboracion
de instrumentos de resultados percibidos por los pacientes. Debido a la dificultad de
encontrar expertos que satisficieran los tres requisitos, se decidié que al menos cumplieran
dos. Los expertos seleccionados fueron un oftalmélogo experto y un dptico optometrista
especializado en baja visidn, ambos con conocimientos del idioma inglés y con un contacto
directo con la poblacién diana. Completaron el panel una psicéloga clinica con
conocimiento del idioma y experta en metodologia de desarrollo de instrumentos de

medicion de salud percibida y, finalmente, el autor original del instrumento, que cumplio
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los tres criterios anteriormente mencionados. El desarrollo de las reuniones de evaluacién
por el panel demostré que el grupo seleccionado disponia de la sélida formaciéon que el
tema que la tarea asignada requeria. De hecho, varios de los miembros del panel confesaron
gue estas reuniones resultaron no sélo informativas si no también formativas gracias a la

interaccion entre profesionales en un ambiente multidisciplinar.

Con la finalidad de garantizar la precision del proceso de traduccidn, se realizaron de
nuevo dos traducciones inversas, y una consulta con el autor de la version original
garantizo la calidad del proceso de adaptaciéon del cuestionario, tal y como proponen

Varela y Freitas [Varela Y.A, 1997; Freitas ND, et al, 2014].

Por ultimo, en la fase final del proceso, numerosos estudios indican la necesidad de
realizar un interrogatorio cognitivo a una muestra de conveniencia de pacientes, con la
finalidad de evaluar la comprensién y la aplicabilidad del instrumento en la futura muestra
de estudio [Bravo MA, 2004; Freitas ND, et al, 2014]. En el caso del presente trabajo, una
muestra formada por 5 pacientes, seleccionados de forma consecutiva, identificé
problemas de comprension en 4 de los 25 items. Sin embargo, y como ocurre con
frecuencia en este tipo de analisis, los sujetos consultados no proporcionaron alternativas
para mejorar la comprensidn del instrumento. La interpretacién que distintos sujetos hacen
del mismo texto estd sujeta a una gran variabilidad y resulta muy dificil, por no decir
imposible, que toda la poblacién de un determinado entorno interprete de forma idéntica
una pregunta, aunque todos los sujetos vivan en un determinado entorno y sufran una
enfermedad comun. El equipo de traductores y expertos se esforzé en que la traduccidn
fuera natural y se acercaba al lenguaje comun. Los resultados obtenidos parecen indicar que

el texto final se aproxima mucho a conseguir este objetivo.

5.1.3 ¢(Por qué el tamaino de la muestra?

Como en todo proyecto de investigacion el célculo del tamafio muestral se baso en el
objetivo del estudio, desarrollar una herramienta util para valorar la CdV en pacientes con
BV y evaluarla, y en los resultados previos ya conocidos sobre la herramienta. Se considerd

gue la puntuacién de 100,3 obtenida por sujetos sanos podria disminuir un 10 % en el grupo
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con DV vy, con las premisas especificadas en el método, el calculo inicial para obtener una
potencia estadistica del 95% fue de 252. La muestra incluida en el estudio se considera
adecuada por varias razones. En primer lugar, los 365 pacientes incluidos superan la
estimacidon del tamafio muestral necesario para cumplir los objetivos y el consejo del autor
original del cuestionario (JSW), que fue el de replicar la muestra utilizada en la validacion de
la version china (100 con DV y 100 sanos) [Zou H, et al, 2005]. En segundo lugar, se asemejé
al tamafio muestral utilizado en la validaciéon del instrumento original (278 con DV y 70
sanos) y la version turca (387 con DV) (Tabla 44). Finalmente, se han incluido sujetos sanos y
con reduccidn de la visién por las causas mads prevalentes en la poblacion y ambos grupos,

enfermos y controles, son similares en sus caracteristicas demogréficas.

5.1.4 ¢(Por qué se compara con NEI VFQ-25y EQ 5D-5L?

Cuando se crea y evalia un nuevo instrumento de evaluacion es imprescindible
compararlo con la prueba que en el momento de la evaluacién se considere “gold
standard”. En la presente tesis se utilizaron cémo referencia para comparar el nuevo test
dos pruebas que se emplean con frecuencia en la evaluacién de la CdV. Una especifica para
pacientes con enfermedades oftalmoldgicas, el NEI VFQ-25 [Pérez Jiménez D, Lupdn Bas M,
2017], y otra, el EQ 5D-5L, utilizado en numerosos estudios para valorar el estado de salud
general del individuo [Badia X, et al, 1999; Rabin R, et al, 2001]. Concretamente, el
instrumento NEI VFQ-25 se empled para valorar las correlaciones convergentes, debido a
gue es un instrumento especificamente disefado para valorar la calidad de vida

relacionada con la vision.

5.1.5 ¢(Por qué los grupos patoldgicos elegidos?

Los grupos de sujetos con patologia incluidos en el estudio fueron elegidos por dos
razones muy claras. En primer lugar, se trata de algunas de las patologias que ocasionan una
pérdida de vision mas prevalente en el mundo occidental [Congdon N, et al, 2004; Gohdes
DM, et al, 2005; Seland JH, et al, 2011]. En segundo lugar, porque son los grupos de
pacientes en los que es necesario valorar la CdV para conocer la afectacion y limitaciones

que sufren en sus actividades del dia a dia. Como es ldgico, también fueron los mismos
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grupos patoldgicos incluidos en el estudio de validacién del instrumento original [Wolffsohn

JS, Cochrane AL, 2000], (Tabla 44).

Tabla 44 Descripcion de las muestras utilizadas en cada una de las versiones del LVQOL.

DMAE, glaucoma .
’ ’ 40 I
Inglesa DV:278 RD, otras 78 +Gf(335 34% ] . 4; \ﬁv‘;“;isoa‘:e.a
(2000): Control:70 patologias (sin +11 - hombres ? . p !
L o con familiares
descripcion del %)
13% sin estudios
DV:1 9 | i i
China V:100 58,2 575 43% 44% escuela primaria
(2004) Control: - +137 | +139 | hombres 27% escuela elemental -
2 100 Al Mt 16% Bachillerato o
superior
52% DMAE o/ i
13% RD 6% o ' 49,1% VIYG solo
’ ,070 ,270
Alemana DV: 296 Glaucoma 78,5 i 35,8% Media anos de estudio de 50,9% vive en
(2007)s ' 6% Cornea +8,3 hombres | toda la muestra: 10 afios pareja o con
(] ™
6% Cataratas familiares
Tailandesa 23,17 48,9%
(2007) DV: 47 ) * i hombres i i
¢ 19,47
8,3% sin estudios
59,7% escuela elemental
0, 7
(;:;C:; DV: 387 ; +4202121 . hgi;f)r/; . 25,1% Bachillerato -
> - 7% Universitario o
superior
+
32,9% DMAE exu. ;36'57H_ 25,3% sin estudios 28 2% vive solo
DV: 170 25,3% DMAE seca - 53,5% escuela elemental 0 T
Castellana 78,8 | Publico 47,7% . 71,8% vive en
(2019) Control: 11,2% Glaucoma +10 578+ | hombres 12,9% Bachillerato areia o con
¢ 195 8,8% RD * e 8,3% Universitario o pfa nii"ares
12,9% Otras S superior
Privada

Fuente: elaboracion propia: - no consta. 1 [Wolffsohn JS, Cochrane AL, 2000], 2 [Zou H, et al, 2005], 3 [Van

Nispen RM, et al, 2007], 4 [Yingyong P, 2007], 5 [Idil A, et al, 2011], 6 [Pérez-Maiid L, et al, 2019].

5.1.6 éPor qué se incluyeron dos muestras de dos centros sanitarios

diferentes con caracteristicas muy distintas?

Las caracteristicas de los pacientes de estudio se explican con el objetivo de evaluar

la nueva herramienta en una muestra mds completa que permita, por un lado, generalizar

con mas precision los resultados y, por otro, analizar la influencia de distintos factores
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epidemioldgicos y socioecondmicos en los resultados del test. AL incluir dos muestras de
distinto origen se proporciona una mayor variabilidad en las caracteristicas de la muestra,
como en el grado de severidad de la DV, el nivel de estudios de los pacientes o su condicion
social. El hospital publico atiende a poblacién del barrio Litoral de Barcelona y la consulta
privada atiende pacientes de un nivel socioecondmico mads elevado que preferentemente
residen en el barrio de Sarrid de Barcelona. Adicionalmente, la muestra procedente de la
clinica privada fue seleccionada con un criterio de inclusion de agudeza visual mas
restrictivo (AVLcmc <0,3 en el mejor ojo, notacidn decimal), con la finalidad de obtener una
submuestra de estudio con un mayor deterioro visual que en la muestra del H. publico. La
AVLcmc media global de este estudio, de 0,75 + 0,43 logMAR, fue ligeramente inferior a la
de otros estudios publicados (ver Tabla 45) lo que probablemente implica una mayor DV vy,

en consecuencia, una peor puntuacion en el cuestionario (ver Tabla 46).

5.1.7 Importancia del método de administracion: ¢éSon distintos los

resultados si la administracion es telefénica o presencial?

El instrumento original fue validado mediante una entrevista personal
(autoadministrado), a través de una llamada telefonica (heteroadministrado) y a través de
correo postal (autoadministrado o con ayuda de un familiar o amigo en el caso que fuera
necesario) (ver Tabla 46). En nuestro estudio, se desestimé la administracion mediante el
correo postal, para evitar la esperada alta tasa de no respondedores (pacientes que no
realizan la encuesta) y de preguntas sin contestar que otros autores han documentado
[Wolffsohn IS, et al, 2000]. Asi, en un estudio de Wolffsohn [Wolffsohn JS, et al, 2000] se
comparan los 3 métodos anteriormente mencionados y se observd que la administracion
por correo postal es el método que ofrece un mejor coste/beneficio y consistencia interna
pero también una tasa de items no respondidos y de cuestionarios no rellenados mayor
que el resto. En consecuencia, con la finalidad de minimizar estos efectos indeseados, y por
limitaciones operativas, se decidid administrar el SLVQOL mediante entrevista telefénica en
el H. publico y mediante entrevista personal a los pacientes de la C. Privada. De esta forma,
también se pudo comparar el tiempo de administracion de cada uno de estos dos métodos

de administracidn y se analizo si existian diferencias entre ellos.
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Debe mencionarse, sin embargo, que, tal y como se detalla en el correspondiente
apartado 5.3 limitaciones del estudio, el distinto método de administracion pudo influir
algo en los resultados e introducir un cierto sesgo en los mismos. Se recomienda, pues,
evaluar a todos los pacientes utilizando el mismo método de administracion para que los
resultados obtenidos sean comparables. El presente estudio no permite analizar las
diferencias entre los dos métodos de administracién ya que existen otras caracteristicas
diferentes entre ambas muestras que probablemente tienen una influencia mayor sobre los

resultados del test evaluado.

5.2 Discusion de los resultados

5.2.1 Dificultad de las traducciones realizadas

Como ya se menciond en la revision de la literatura cientifica mostrada en el
apartado 3.1 Traduccion y adaptacion transcultural del LVQOL, el proceso de traduccién y
adaptacion cultural es un proceso laborioso y costoso, en tiempo y recursos del personal
necesario. Es un proceso que debe entenderse como un “proceso continuo y dindmico” en
el que, a medida que se evalian mds propiedades psicométricas en otros idiomas, otras
poblaciones y contextos, el instrumento va ganando en consistencia. Es ademas un
“proceso continuo” que podria durar indefinidamente hasta conseguir un instrumento
valido y fiable [Carvajal A, et al, 2011]. Es importante resaltar también que la version
espaiiola del LVQOL no es necesariamente aplicable de forma directa a paises de habla
hispana de América Central y América del Sur si no se realiza un proceso previo de revision
idiomatica y, posiblemente, otro afiadido de adaptacién cultural, dado que existen
diferencias significativas tanto en el lenguaje como en las costumbres entre las distintas
regiones geograficas. Pequefias diferencias de matiz en la redaccién de las preguntas
pueden llevar a respuestas distintas [Carvajal A, et al, 2011]. Por ello, es muy importante en
los estudios de traduccidn y adaptacion transcultural de un instrumento anotar el proceso
llevado a cabo por los investigadores en cada una de las fases. Se deben ofrecer a la
comunidad cientifica todos los detalles del método y las decisiones que han sido necesarias
para llegar a la versién final del cuestionario en el nuevo idioma incorporado. Asi se realizd
en este estudio y lo hicieron también los autores de la versidn original en chino y en turco

(Tabla 43).
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5.2.2 Importancia de los comentarios de los pacientes

Estudios previos han sefalado la importancia de realizar en la fase final del proceso
un interrogatorio cognitivo con una muestra de pacientes afectados por la patologia de
estudio [Bravo MA, 2004; Freitas ND, et al, 2014]. La opinién de los pacientes en esta fase
permite, primero, comprobar si el lenguaje o expresiones utilizadas son comprendidos por
una muestra de la poblacién en la que se utilizara la herramienta. Segundo, permite mejorar
su comprension y validez y, en tercer lugar, garantiza la calidad del proceso de validacién de
un instrumento. En el presente trabajo, esta fase ayudd al comité de expertos a matizar
alguna de las expresiones, pero principalmente sirvié para confirmar el alto nivel de
claridad y compresion del instrumento desarrollado. No se identificaron expresiones o
frases complejas que dificultaran la comprensién de las preguntas por parte de los pacientes

elegidos para el estudio de validacion.

5.2.3 Variabilidad de la muestra (H. publico vs C. privada)

La existencia de dos muestras de centros oftalmoldgicos distintos proporciond un
hallazgo inesperado. Se observd como pacientes con similar DV contestaron de forma
dispar a algunas de las preguntas formuladas en el SLVQOL. En la C. privada no existid
ningun paciente, de los 51 examinados, que respondiera ninguna de las preguntas con el
valor x: “imposibilidad de realizar la tarea debido a la vista”; sin embargo, en el H. publico
existieron hasta 19 items en los cuales algin paciente respondié con tal imposibilidad.
Ademas, en 4 de esas personas la frecuencia de esa respuesta fue superior al 45%, lo que
indica claramente la imposibilidad por parte de los pacientes de realizar dichas tareas. Esta
disparidad entre los resultados de un centro y otro podria deberse principalmente a dos
razones entre las que se encuentran el distinto método de administracién utilizado vy el
distinto nivel socioeconémico. En el H. publico la encuesta fue realizada mediante la
administracion telefénica, lo que puede implicar una mayor confianza y seguridad del
paciente en responder mas fielmente a la realidad y con menos influencia de parientes o
acompafantes. En cambio, en la C. privada la administracidn del instrumento se llevd a cabo
mediante una entrevista personal, en la que el paciente acudia generalmente acompanado
por un familiar o cuidador. En este caso, los resultados sugieren que el paciente
involuntariamente ocultara o minimizara las dificultades que presentaba ante
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determinadas tareas, por sentimientos de verglienza, inferioridad o de dependencia
respecto del familiar acompafiante. Las entrevistadoras fueron también distintas en los dos
centros. El nivel socioeconémico es un factor muy importante en la capacidad de las
personas para realizar tareas ya que el grado de rehabilitacidon y de apoyo o ayuda es clara 'y
significativamente superior en sectores de la poblacion de mayo nivel. Finalmente, la AV
algo superior entre los pacientes con DV pertenecientes a la muestra del Hospital publico
podria influir en contra del resultado obtenido, menor capacidad para realizar ciertas tareas,
y probablemente refleja que el factor socioeconémico compensa la influencia de la AV en el
mejor ojo. Un alto grado de ayuda y apoyo por parte de profesionales o familiares puede sin
duda mejorar mucho la capacidad de los pacientes con DV para realizar muchas tareas de la

vida cotidiana.

5.2.4 El grado de severidad de la enfermedad justifica la puntuacion del

instrumento

Las principales patologias oculares que provocan DV han sido descritas ampliamente
en el capitulo introductorio y cada una de ellas provoca con frecuencia un déficit de AV que
puede limitar significativamente las actividades del dia a dia, en mayor o menor medida
dependiendo del grado de severidad y del tipo de patologia. Por ejemplo, una mayor
dificultad para leer, reconocer rostros de caras conocidas o detectar bordillos y escalones,
puede manifestarse mds acusadamente en pacientes con DMAE, enfermedad que afecta
sobre todo a la visién central, que en pacientes afectados por glaucoma, enfermedad que
deteriora inicialmente la vision en el campo paracentral y periférico. Estos hechos deben
reflejarse en una mayor o menor puntuacion en el SLVQOL y en el NEI VFQ-25,
especialmente en las preguntas concretas que analizan cada actividad, y dependiendo de
la severidad de la patologia que se sufra. Tal y como era de esperar, los pacientes con
DMAE presentaron la mayor disminucion de la CdV entre todas las patologias estudiadas,
confirmando que la visién central es la mas necesaria para realizar las tareas cotidianas. Asi
mismo, tanto los pacientes afectados por DMAE exudativa (p< 0,0005 (SLVQOL); p< 0,001
(NEI VFQ-25)) como los que sufrian DMAE seca (p< 0,001 (SLVQOL); p< 0,002 (NEI VFQ-25))
presentaban una reduccion significativa de la CdV relacionada con la visién. En los pacientes

incluidos en el estudio, el glaucoma provocé una tendencia a una menor calidad de vida
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gue solo resultd estadisticamente significativa con el test NEI VFQ 25 (p< 0,066 (SLVQOL); p<
0,039 (NEI VFQ-25)). En los pacientes con retinopatia diabética (p< 0,115 (SLVQOL); p<
0,165 (NEI VFQ-25)) no se observaron diferencias estadisticamente significativas en la
puntuacion de ninguno de los dos cuestionarios si se comparaba con la de los pacientes
sanos. Sin embargo, los resultados no significativos observados en los casos con glaucoma y
retinopatia diabética podrian también deberse al menor nimero de casos de estos dos

subgrupos (Tabla 44).

5.2.5 Los pacientes de la C. privada presentaron peores valores de CdV que

los pacientes del H. publico

Las diferencias halladas en la puntuacién media del instrumento SLVQOL entre las
dos muestras fueron las esperadas, dada la menor AVLcmc de los pacientes de la C.
privada respecto a los del H. Publico. Los primeros presentaron una mayor DV, mayores
limitaciones en las actividades del dia a dia y, en consecuencia, una puntuacion media fue
inferior que la de los pacientes del H. publico. La edad media fue muy similar en ambos
grupos (79 * 8,1 anos en el H. publico y de 78,4 + 13,5 afos en la C. privada), por lo que

este factor no pudo influir en los resultados (Tabla 44).

5.2.6 Analisis de la estructura del SLVQOL y comparacion de la estructura

con otros estudios

La estructura actual de la version castellana del instrumento del autor original no
pudo ser confirmada como 6ptima mediante el AFC. Los indices de bondad de ajuste no
concordaron con el modelo propuesto en la estructura original (Tabla 22). Como resultado
de este desajuste, y antes de valorar la estructura del SLVQOL, se verificd la idoneidad de
realizar un analisis factorial exploratorio. La prueba de Kaiser-Meyer-Olkin y la prueba de
esfericidad de Barlet resultaron satisfactorias. Se realizd, entonces, un AFE al igual que en
el resto de las versiones (Tabla 43) y como método de extraccidén de factores se utilizo el
andlisis de componentes principales. Esta ultima indicd que una estructura con 3 escalas
que seria capaz de explicar el 66,14% de la varianza total. Esta opcion proporciond una

mejor distribucién en cuanto a las cargas factoriales en un Unico factor, ademas de
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presentar en todos los items valores de comunalidad superiores a 0,4 (con excepcién del
item 16), lo que indica que los 3 factores representaron adecuadamente la informacion
recogida en el instrumento. Estos resultados contrastan con la estructura de 4 subescalas
propuesta por JSW en el instrumento original. En el resto de las versiones fue necesaria la
reorganizacion o eliminacién de alguno de los items de las subescalas del instrumento
(Tabla 43) para mejorar la estructura original. Sin embargo, es importante recordar que tal
y como explicaron los autores originales del instrumento [Wolffsohn JS, Cochrane AL,
2000], el orden propuesto de los items y la division en escalas del instrumento fue
asignado para facilitar su administracion. Aunque los objetivos son sensatos como
justificacion de la estructura, ésta no fue validada ni se realizd un posterior andlisis.
Considerando todo lo anterior, la solucidn final que proponemos para la versién castellana
es la misma que la que proponen los autores originales, utilizar una Unica puntuacién

global como resultado del test y no utilizar las 4 individuales de cada una de las escalas.

En consecuencia, el AFE que se realizé en nuestro estudio y las 3 nuevas subescalas
propuestas: Vision de lejos, movilidad y adaptacion (VLMA), Actividades en vision proxima
(AVP) e lluminacion y sensibilidad al contraste (ISC), con la finalidad de evaluar su posible
estructura, deben ser consideradas tinicamente en el contexto del andlisis realizado. Las 3
nuevas escalas identificadas en la version castellana se aproximan mejor a la realidad, pero
tampoco han sido confirmadas como vdlidas. Por esta razén, y con la finalidad de permitir la
comparacion con estudios publicados anteriormente, se decidid conservar la estructura de 4
subescalas, y el orden de los items propuestos por JSW en el instrumento original, para la

version castellana del SLVQOL.

Los hallazgos encontrados en nuestra investigaciéon confirman lo ya observado por
De Boer [De Boer MR, et al, 2005] y corroboran la necesidad de realizar futuros trabajos
que confirmen la estructura de 3 factores propuesta por nuestro estudio y la creacion de
una version reducida del instrumento. Ambas medidas permitirian mejorar la estructura
original y reducir el tiempo de administracion, proporcionando asi una herramienta mas util

en el cribaje y seguimiento de pacientes con DV.
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5.2.7 Comparacion con la version original del instrumento y el resto de las

validaciones a otros idiomas

En la Tabla 46 se detallan las caracteristicas del estudio de validacion y las
propiedades psicométricas analizadas en el instrumento original y en cada una de las
versiones realizadas posteriormente (china, alemana, tailandesa, turca y la versién

castellana de nuestro estudio).

Respecto al tamaiio de la muestra (Tabla 44), en todas ellas fue superior a 200,
con excepcién de la versidon tailandesa (n= 47). A pesar de no existir un criterio
consensuado y aceptado, la mayoria de los autores recomiendan administrar el
instrumento a 5 o 10 pacientes por cada uno de los items del cuestionario [Lai PS, et al,
2013]. Asimismo, otro dato importante, y no menos relevante, para evaluar la validez de
un estudio de validacidon es la descripcion de la muestra y la inclusidn de un grupo control.
En la Tabla 44 se detallan la edad media de los grupos, la patologia causante de la DV, el
nivel de estudios, si el sujeto vivia en soledad y el porcentaje de cada género en la muestra
de estudio. De no considerarse estas variables podria existir un sesgo en la investigacion,
gue imposibilitaria extraer conclusiones veraces. Por ejemplo, es un hecho conocido que la
CdV puede deteriorarse con la edad por los muchos factores que influyen en ella. Respecto
a la inclusién de un grupo control sano, Unicamente la versién inglesa, la china y la
castellana lo incorporaron, pero uUnicamente, la version inglesa (68,3 + 10,5 afos) y la
castellana (68,7 + 11,5 afios), presentaron una edad media similar y comparable a la del
grupo con DV (versién inglesa= 78 + 11 afios; castellana=78,8 + 10 afos) (Tabla 44). En
cuanto al porcentaje del género de la muestra, nuestro estudio (47,7% hombres), junto
con la version tailandesa (48,9% hombres), fueron los que presentaron una mayor
igualdad, comparadas con la version inglesa (34% hombres), alemana (35,8% hombres) y
turca (65,4% hombres) (Tabla 44). En cualquier caso, no parece que el género sea un factor
gue origine diferencias significativas en los resultados de los estudios o la manifestacién de

los pacientes con DV en la CdV.

De igual forma, como ya se ha comentado anteriormente en el apartado 5.2.4, Ia

severidad y tipo de patologia condicionan la puntuacion resultante del instrumento.
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Nuestro estudio, y la versidn alemana, fueron las Unicas versiones en las que se adjunté el
porcentaje de cada uno de los grupos patolégicos que presentaron los pacientes del
estudio (Tabla 44). Este dato es relevante, debido a que, en el resto de los estudios,
Unicamente se tuvo en consideracién la AVLcmc (como criterio de inclusién) (Tabla 45), pero
sin realizar un analisis en profundidad de la patologia causante de la DV. Para poder analizar
en profundidad y de forma comparativa la influencia de las distintas patologias en la CdV
seria ptimo que todos los grupos patoldgicos estén representados equitativamente y no
exista una patologia predominante, con el objetivo de evitar posibles sesgos en el estudio.
En el presente estudio los pacientes con DMAE son mds numerosos, lo que permite analizar
subgrupos y diferencias entre ellos. Sin embargo, la muestra de casos con glaucoma o
retinopatia diabética podria ser insuficiente para comparar los resultados del SLVQOL con
los del NEI VFQ-25. En referencia al nivel de estudios, la versién china, la turca y la
castellana, describieron el porcentaje de cada uno de los niveles de estudios de la muestra
(Tabla 44). Finalmente, respecto a vivir en la soledad, se describié en la version inglesa
(34%), la alemana (49,1%) y la castellana (28,2%), pero no en las demas.

En relacién a las propiedades psicométricas del SLVQOL, la versidon espafiola
presentd unos valores superiores a la versidn original en cuanto a la fiabilidad [Wolffsohn
JS, Cochrane AL, 2000]. Presentd un valor estimado de alfa de Cronbach de 0,98, mientras la
versién inglesa obtuvo un 0,88 (Tabla 46), ambas por encima del 0,7 que se considera
aceptable. Sin embargo, sélo la versidon castellana superé los 0,9-0,95, valor que puede
considerado como excelente [Scientific Advisory Committee of the MOT, 2002; Wild D, et al,
2005]. Respecto a la reproducibilidad, se obtuvo un valor de 0,86, superior al 0,72 de la

version original, pero por debajo del 0,93 de la versién china.

Respecto a la puntuacion media del instrumento en pacientes con DV, Unicamente
se detallé en la versién inglesa, la china y la castellana. La puntuacién media en la
poblacion australiana con DV del estudio de Wolffsohn fue de 60,9 + 25,1, y la puntuacién
media de la poblacidn espafiola con DV con el SLVQOL fue de 71,3 * 25,5 en la muestra
del H. publico y de 56,7 + 11,6 en la de la C. privada. Existieron diferencias
estadisticamente significativas (p<0,001) entre las dos muestras, justificadas por la
existencia de una mayor proporcion de pacientes con una AV inferior a 0,3 en la muestra

de la C. privada. Agrupando las dos muestras, la puntuacién media fue de 67,0 + 23,2,
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valores muy similares a los encontrados en la version inglesa [Wolffsohn JS, Cochrane AL,
2000], pero muy dispares a los 84,2 + 20,5 presentados por [Zou H, et al, 2005] en la
version china del instrumento (Tabla 46). Los 44,4 puntos de diferencia entre la
puntuacion media que se obtuvo en el SLVQOL en individuos sanos respecto a los
pacientes con DV del H. publico y 64,1 puntos de diferencia en la puntuacidon media entre
los dos grupos de la C. privada (50,2 puntos considerando las dos muestras juntas), fueron
similares a las documentadas entre los grupos con DV y control en el estudio de JSW (39,4
puntos) [Wolffsohn JS, Cochrane AL, 2000]. La disminucién de 10 puntos en la muestra
australiana podria explicarse por factores sociales y culturales, por las ligeras diferencias
entre las muestras y por la existencia de nuevos tratamientos o técnicas de diagndstico
gue no existian hace 20 afios cuando se realizé el estudio en Australia [Rein DB, et al 2009;

Fayers PM, Machin D, 2013].

La AVLcmc media de la muestra espafiola, aunque era ligeramente inferior a la de la
poblacién australiana, no implicé una puntuacion media inferior en el instrumento (peor
CdV), lo que sugiere, tal y como ya se ha mencionado anteriormente, que existen otros
factores a considerar, ademas de la AVLcmc. Por su parte, las diferencias con la version
china se deben probablemente a que la edad media de la muestra asiatica fue 20 afios
mas joven que la de nuestro trabajo. La diferencia en edad es tan importante que puede,
sin duda, explicar el menor grado de DV y de dependencia que presentaron los pacientes,

respecto a la muestra espaiiola.

Por lo que hace referencia al nimero de preguntas sin respuesta, éstos Unicamente
se mencionan en los estudios sobre la version original (0,5%), la alemana (4,58%) y la
castellana (0%). La diferencia existente entre la version alemana y la original o la castellana,
fue debida probablemente al método de administracidon utilizado. En efecto, la
autoadministracion por parte del paciente se asocia inevitablemente, por voluntad propia o
por omision, a dejar alguna pregunta sin responder, lo que no suele ocurrir cuando es un
profesional el responsable de administrar el cuesitonario. Finalmente, respecto al efecto
suelo/techo, suele asociarse a las caracteristicas de la muestra. S6lo nuestro estudio sobre
la version castellana evalud y describid su presencia: efecto suelo (13 items) y efecto techo

(15) en el total de la muestra (H. publico y C. privada), plasmando la necesidad bien de
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reducir el cuestionario o bien de utilizar un instrumento ain mas especifico para este tipo

de pacientes.

Tabla 45 AVLcmc y reduccion del CV de las muestras utilizadas en cada una de las versiones del LVQOL.

[ veen | aviomcpogwa | o ]

42% pacientes con afectacion en los
: +
Inglesa (2000): DV: 0,56 + 0,34 50" contrales del CV
China (2004): DV: <£0,3 Control: > 0,3 (criterios de inclusién) -
Alemana
4(0,42 -0,7 i IQR -
(2007) 0,54 (0, 0,70) median (IQR)
Tailandesa o . L
(2007)s < 0,54 0 CV < 30° (criterios de inclusion) -
Turca (2011)s <0,54y>1,30CV<20° (criterios de inclusién) _
Castellana 17,7% pacientes con afectacion en los
: +
(2019)s DV:0,75£0,43 20° centrales del CV

Fuente: elaboracion propia. -: no consta. 1 [Wolffsohn JS, Cochrane AL, 2000], 2 [Zou H, et al, 2005], 3 [Van
Nispen RM, et al, 2007], 4 [Yingyong P, 2007], 5 [Idil A, et al, 2011], 6 [Pérez-Maiid L, et al, 2019].

Tabla 46 Comparacion de las propiedades psicométricas del cuestionario SLVQOL con el original y el resto de
las versiones.

Inglesa 100,3 Ep::::c\)/:: -
0,72 0,88 60,9 + 25,1 +20,8 , . 5a10 0,59
(2000):1 ’ ’ ’ ’ y Telefénico @ %
(n=70)
Correo postal
China 84,22 106,79 Entrevista
0,93 p<0,01 0,75-0,97 ! ¢ 8 - -
(2004), 23 Py 1570 +20,53 +12,46 personal
Alemana Esc. 1: 0,84 Esc.
(2007) - 2:0,82 Esc. 3: - - Autoadministrado - 4,58% -
: 0,90 Esc. 4: 0,93
Tailandesa Entrevista
- 0,7224 - 0,9099 - - - - -
(2007)4 ’ ’ personal
Esc. 1: 0,863
Turca i Esc. 2: 0,694 i i Entrevista i i i
(2011)s Esc. 3:0,791 personal
Esc. 4:0,770
Esc.1:0,966 | 51 34255 | 1157470 Efecto
Esc. 2: 0,832
muestra H. | muestra H. . suelo: 13
Esc. 3: 0,968 - L Entrevista ,
Castellana 0,864 Esc. 4: 0953 Publico Publico ersonal 5a8 0% items
(2019)s p<0,001 Y 56,7+11,6 | 120,8+4,3 person; ° Efecto
Global: 0,981 Telefonico
muestra C. | muestra C. techo: 15
(1C95%: 0,978- . . ,
0,984) Privada Privada items

Fuente: elaboracion propia. -: no consta; Esc: escala. 1 [Wolffsohn JS, Cochrane AL, 2000], 2 [Zou H, et al, 2005],

3 [Van Nispen RM, et al, 2007], 4 [Yingyong P, 2007], 5 [Idil A, et al, 2011], 6 [Pérez-Maiid L, et al, 2019].
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5.2.8 Utilidad del cuestionario como screening o cribaje

Los resultados obtenidos en el analisis de los datos de la Figura 27 y Tabla 28 indican
gue este instrumento se podria utilizar como una herramienta de screening diagndstico.
Su precisién de clasificacién indica que puede discriminar pacientes sanos y con DV si se
considera como punto de corte una puntuacién del SLVQOL entre 105 y 106. Este punto de
corte se asocia con unos valores de sensibilidad de 95,40%, especificidad del 91,80%, valor
predictivo positivo del 20% y valor predictivo negativo del 99,9%. A pesar de presentar un
valor predictivo positivo bajo, cuenta con un valor predictivo negativo muy elevado, lo que
indica que, si la puntuacién del SLVQOL estd por encima de 106, es casi seguro que esa
persona tenga no tendrd DV. En consecuencia, el SLVQOL es un instrumento que podria
facilitar el despistaje en centros de atencion primaria y ayudar al médico de cabecera u
otro profesional a decidir sobre la necesidad de derivar al oftalmdélogo o al dptico

optometrista.

Otro dato, no menos importante que considerar, es la correlacidn existente entre la
AVLcmc y la puntuacion del instrumento (r=-0,473 p< 0,000). A pesar de no existir
diferencias estadisticamente significativas en la puntuacion del instrumento entre
pacientes con DV leve y pacientes con BV, Tabla 29, si que existieron diferencias
estadisticamente significativas en la puntuaciéon entre pacientes con BV y con
ceguera legal, y entre pacientes con DV leve y ceguera legal. Estos hallazgos
sugieren que el SLVQOL no es capaz de encontrar diferencias y clasificar
correctamente a pacientes con distintos grados de DV, pero si que ofrece una

valoracion cuantitativa del estado funcional de ese paciente y la CdV que presenta.

En resumen, el SLVQOL es un instrumento de CVRV que podria utilizarse, junto con
otras pruebas diagndsticas, como herramienta para el cribaje de pacientes con DV, sabiendo
eso si que presenta un valor predictivo positivo bajo y una moderada correlacién con la
AVLlcmc, probablemente debida a que existen otros muchos factores que influyen en la CdV
del paciente. Es importante recordar que, aunque la AVLecmc es un indicador de la visual, no
proporciona toda la informacidon necesaria para conocer la capacidad funcional para las

actividades del dia a dia del paciente. Es necesario valorar también otros pardametros de
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funcién visual como la SC, la AV en vision proxima, o la estereopsis, para la correcta

clasificacién del paciente con DV [Rubin GS, et al, 1997; Brabyn J, et al, 2001].

5.2.9 Correlacion entre la AV y la puntuacion del SLVQOL

Habitualmente, en la practica clinica Unicamente se mide la AV monocular vy
raramente la AV binocular. Esto se hace asi porque la mayoria de los test diagndsticos y las
medidas terapéuticas se eligen mejor en cada ojo por separado. Pero no es menos cierto
gue todas las personas realizan sus actividades utilizan los estimulos visuales que llegan a
ambos ojos. En el presente trabajo se decidid evaluar Ginicamente la AVLcmc monocular y
desestimar la AV binocular, teniendo en consideracién un trabajo de Rubin [Rubin GS, et al,
2000]. En ese estudio se confirmd que Unicamente existia un fendmeno de sumacion
binocular en la AV (AV binocular superior a la AV monocular de los dos ojos por separado)
cuando la diferencia entre ambos ojos era inferior a 1 linea logMar. En el resto de las
situaciones, no existié sumacion, obteniendo un area debajo de la curva similar (0,79 con AV
binocular y de 0,78 con la AV del mejor 0jo), presentando los mismos valores discriminativos
en referencia al instrumento utilizado en ese caso, el Activities of Daily Vision Scale (ADVS).
Considerando estos datos y debido a que un escaso 19% de pacientes del grupo de estudio
presentaron una diferencia de AVLcmc entre los ojos igual o inferior a 1 linea logMAR, se

decidio considerar Unicamente la AVLcmc monocular.

Algunos estudios sobre calidad de vida relacionada con la visidon han observado que
ésta depende fundamentalmente del ojo con mejor vision, particularmente si la diferencia
en la AV entre los ojos es importante. Holladay observé que la mejor correlacion existente
entre la puntuacion del SLVQOL o el NEI VFQ-25 con la AV se obtuvo con la AV media
geométrica de los dos ojos [Holladay JT, 1997]. Sin embargo, en el presente estudio, tras el
analisis detallado de la correlacién existente entre la puntuacion del SLVQOL vy las distintas
opciones de medida de la AV (Tabla 36), incluyendo mejor ojo, peor ojo, media aritmética
de los dos ojos, media geométrica de los dos ojos, media aritmética ponderada de los dos
ojos y media geométrica ponderada de los dos ojos, se observd un resultado paraddjico. La
correlacion de la puntuacion del instrumento y la AV del mejor ojo y la AV del peor ojo fue la
misma. Este hecho indica probablemente que la AVLcmc es un componente algo menos

importante de lo que se podria pensar inicialmente, o con influencia real pero no
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completa, en pacientes con patologias sobre el deterioro la calidad de vida relacionada con

la funcién visual.

5.2.10 Comparacion de las propiedades psicométricas del SLVQOL con las del

NEI VFQ-25

En nuestro estudio, la fiabilidad del NEI VFQ-25, medida mediante el alfa de
Cronbach, fue superior a 0,85 en todas sus subescalas, exceptuando en la de conduccion,
que obtuvo un 0,554 (IC 95%: 0,253-0,733), y en las subescalas de Vision global, Vision del
color y Vision periférica, en las que no es posible calcularlo, dado que Unicamente cuentan
con un item en la escala. Este resultado concuerda con el resto de los estudios realizados
con la versién original (alfa de Cronbach comprendida entre 0,71 a 0,85 en todas las
subescalas) [Mangione CM, et al, 1998] y con el obtenido recientemente por Alvarez-
Peregrina et al (alfa de Cronbach superior a 0,769 en todas las subescalas, exceptuando en
la de conduccion, que obtuvo un valor de 0,594) [Alvarez-Peregrina C, et al, 2018]. Con el
SLVQOL se obtuvo una alfa de Cronbach media global de 0,981 (IC 95%: 0,978-0,984) y
valores superiores a 0,832 en las subescalas. Es razonable afirmar que ambos instrumentos
permiten las comparaciones a nivel individual (presentan un valor de alpha de Cronbach >
0,7) y también las comparaciones a nivel de grupo (al presentar valores > 0,9), considerando

la puntuacion global de los dos instrumentos.

Respecto a la factibilidad del instrumento, el NEI VFQ-25 presentd unos 7 items con
efecto suelo y 18 con efecto techo, de un total de 23, siendo unos valores similares al
SLVQOL. Estos resultados recomiendan la necesidad de ampliar la escala de posibles
respuestas en ambos instrumentos para poder discriminar diferencias sutiles entre
pacientes en los extremos de las mismas. Respecto al tiempo de administracion, el NEI VFQ-
25 en formato de entrevista telefénica requirié unos 63,4 segundos menos que el SLVQOL.
LA similitud en el tiempo total de administracién era esperable, ya que el numero de

preguntas administradas en uno y otro instrumento fueron las mismas, de 25.

El andlisis de la correlacion entre la puntuacidon de los dos instrumentos resulto

positivo y con un valor muy alto (R%corregida de 0,91 (NEI=4,78+0,77*SLVQOL) en toda la
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muestra). Este hecho sugiere que uno de los dos puede orientar el resultado previsto en el
otro instrumento y que ambos, a pesar de sus diferencias, miden aspectos muy similares de
la calidad visual de los pacientes.

A pesar de la elevada correlacidn entre ambas pruebas, sus resultados no se pueden
intercambiar ni comparar directamente porque miden y evaltan diferentes constructos.
En una muestra de poblacién general compuesta por sujetos sanos o con DV, el SLVQOL es

capaz de recoger mas del 90% de la informacién que proporcione el NEI VFQ-25.

Los dos instrumentos mostraron capacidad para clasificar casos con y sin DV. El
estudio de la sensibilidad y la especificidad y las correspondientes curvas ROC fueron casi
idénticas en ambos instrumentos, considerando la prevalencia del 2,14% de pacientes con
BV en Espaiia [INE, 2008; Gémez-Ulla de Irazazadbal F, Ondategui-Parra S, 2012] (Tabla 47).
Respecto al valor predictivo positivo, ambos presentaron un valor similar y bajo, debido en
parte a la prevalencia de la DV en toda la poblacién espaiola. Esto indicaria que de cada 100
personas de la poblacién en general, Unicamente 20 personas con una puntuacién inferior al
punto de corte, en cualquiera de los dos instrumentos, sufriria realmente DV. Sin embargo,
ambos instrumentos presentaron un valor predictivo negativo muy alto, lo que indica que
las personas que presenten una puntuacién superior al punto de corte seran muy

probablemente sanas y no presentaran DV con casi absoluta certeza.

Tabla 47 Comparacion de las curvas ROC del SLVQOL y del NEI VFQ-25.

Entre 105y 0,96 (IC 95%= 0,93-
SLvQoL 365 95,40% 91,80% 20,40% | 99,90%
106 0,98)
NEI VFQ-25 | 257 88,9 0,94 (IC 95%= 0,90- 92,80% 90,80%, 19,10% | 99,80%
0,96)

n: numeros de casos, AUC: area debajo de la curva, VP+: valor predictivo positivo, VP-: valor predictivo
negativo. Puntuacion del instrumento SLVQOL comprendida entre 0 y 125, puntuacion del instrumento NEI

VFQ-25 comprendida entre 0 y 100.
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Se debe recordar que las curvas ROC muestran la sensibilidad frente a la
especificidad, cuyos valores dependen de la prevalencia de la condicidn a estudiar. En
nuestro caso, se decidid utilizar la prevalencia de la DV en toda la poblacién, por ser un valor
mas representativo, pero si hubiéramos considerado la prevalencia de DV en personas
mayores de 65 aios, del 30% [INE, 2008], el valor predictivo positivo obtenido muy

probablemente hubiera sido mayor.

5.2.11 Validez convergente-divergente del SLVQOL

Para valorar la validez del SLVQOL se consideraron una serie de hipdtesis previas,
descritas en la Tabla 6, respecto a la convergencia (NEI VFQ-25) o divergencia (EQ 5D-5L)
previstas. Como se puede apreciar en la Tabla 26 existid una elevada convergencia con
todos los items del NEI VFQ-25, resultado totalmente esperable, dada la similitud de los
mismos en los dos cuesionarios. La Unica excepcion fue la escala Dolor ocular (0,23), que
mostré divergencia, y la de Conduccion (0,58) que fue menor al resto. Respecto a la escala
de Dolor ocular, la baja correlacién que se observé con esta escala se debe probablemente a
gue los pacientes afectados por DMAE, glaucoma o RD presentan DV, pero no manifiestan

habitualmente dolor ocular.

Por otro lado, respecto a la divergencia esperada con el EQ 5D-5L, se cumplid en
todos los items de las escalas, con excepciéon de la de Autocuidado (-0,41) y la de
Actividades cotidianas (0,73). Ambas preguntas mostraron unos valores convergentes,
indicando una correlacién significativa con la puntuacién del SLVQOL, especialmente la
ultima referida a las actividades cotidianas. Esta correlacidn es esperable ya que muchas de
las preguntas del SLVQOL evalian la capacidad de cada persona para realizar actividades

cotidianas especificas.
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5.2.12 Comparacion de la puntuacion total y de las subescalas del SLVQOL y

del NEI VFQ-25 en pacientes con DV y en pacientes sanos

Respecto a la puntuacion total en pacientes sanos y con DV, los pacientes con DV
obtuvieron puntuaciones significativamente inferiores a los sujetos sanos, tanto en el
SLVQOL como en el NEI VFQ-25. Por lo que se refiere a la puntuacién observada en las
distintas subescalas, considerando las dos muestras juntas (H. publico y C. privada) o por
separado, también existieron diferencias estadisticamente significativas en todas ellas
entre sujetos sanos y con DV. La Unica excepcidn se observd en la subescala 3 que evalla la
Lectura y trabajo de precision (p=0,373), en la que no existieron diferencias
estadisticamente significativas entre el H. publico y la C. privada. Este resultado indica, que
la subescala 3, es capaz de detectar una disminucidn en la CdV, sea cual sea la AVLcmc del

paciente con DV.

Por otro lado, respecto a las subescalas del NEI VFQ-25, existieron diferencias
estadisticamente significativas entre el grupo control y el de DV en todas ellas, con
excepcion de la subescala Dolor ocular, en la que no existieron diferencias, resultado

esperable por las razones expuestas en el apartado 5.2.11.

5.2.13 Comparacion de las propiedades psicométricas del SLVQOL con el EQ
5D-5L

La fiabilidad del instrumento estimada mediante el alpha de Cronbach fue de 0,77,
un valor mas que aceptable que, junto con un tiempo de administracion muy corto, de unos
2 minutos y medio, convierten el EQ 5D-5L en un muy buen instrumento genérico de CVRS.
Algunos autores, sin embargo, indican que el EQ 5D-5L presenta poca sensibilidad para
discriminar a pacientes con BV con diferentes niveles de DV [Malkin A, et al, 2013] ya que no
es un instrumento especifico ni disefiado con esa finalidad. En el presente estudio, la
pregunta sobre Actividades cotidianas presentd una validez convergente muy elevada (-
0,73), por lo que puede ser util para orientar al médico de familia en el estado de salud

general del paciente y en la necesidad de atencidn, ya sea visual o de otra especialidad. En
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general, se aconseja el uso del EQ 5D-5L cuando se requiera el estudio de la CVRS del
individuo en general y no de la CdV relacionada con la visidon. En nuestro estudio existié un
elevado efecto techo en todos los items del instrumento (entre el 21% y el 71,4%), lo que

indica que el instrumento no es del util ni fiable para evaluar CVRV en pacientes con DV.

5.2.14 Relacion con otras variables

Para que un instrumento de medida de resultados percibidos por los pacientes se
considere fiable es necesario que cumpla una serie de requisitos, ya comentados en el
apartado 1.7 propiedades psicométricas de un instrumento PRO, pero también, y no
menos importante, es conocer las caracteristicas personales del sujeto entrevistado que
pueden influir en la puntuacidn recogida por dicho instrumento, para interpretar
adecuadamente sus resultados. Para ello, se analizd la relacion del SLVQOL con diversas
variables, como son la edad, nivel de estudios, género o el nivel de ingresos. Se confirm¢ la
existencia de una minima relacién entre la puntuacién del SLVQOL y la edad (R?= 5,26%;
p= 0,0007, en el grupo DV), obteniendo una puntuacién menor cuanto mayor era la edad
del paciente. La correlacion entre la edad y la CdV es ldgica por la relacion que existe entre
la severidad de la DV y el envejecimiento del propio sujeto, tal y como sugiere Bourne
[Bourne RR, et al, 2017]. La ausencia de una relacidn mas intensa probablemente sea debida
a la no inclusién de pacientes jévenes en la muestra y a la mucha mayor influencia del grado
de enfermedad oftalmoldgica en la CdV del paciente. En relaciéon al género, en nuestro

estudio no existié ninguna relacidn con la puntuacion del SLVQOL.

Respecto al nivel de estudios, no existid ninguna relacién estadisticamente
significativa entre el nivel de estudios y la puntuacién obtenida en el SLVQOL, lo que
permite afirmar que este instrumento puede ser administrado a una amplia variedad de
personas (sin estudios o con un grado elevado de educacién), tal y como ya contemplé la
version china del instrumento. Por otra parte, respecto al nivel de ingresos, Unicamente
existié una ligera tendencia positiva en los niveles extremos de la renta mensual. Nuestro
estudio confirma una vez mas que a mayor renta, mayor puntuacion en el SLVQOL, tal y

como demuestran otros estudios [Fahey T, et al, 2005, Lipovcan LK, et al, 2007]. No resulta
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dificil entender que los que individuos con mayores rentas presentan un mejor bienestar
subjetivo, una mejor salud, mayor felicidad o un mayor apoyo para compensar Sus
limitaciones en las actividades cotidianas, comparados con sujetos con rentas inferiores. Por
otro lado, respecto al resto de las rentas mensuales, no existieron diferencias significativas
en los resultados de la puntuacién del SLVQOL, lo que sugiere que en Espafia la sanidad
publica ofrece un elevado nivel de cuidados a todas las personas, independientemente de
su nivel econédmico, con un buen diagndéstico y tratamiento de las patologias oculares

[Legido-Quigley H, et al, 2013].

5.2.15 Necesidad de reduccion del instrumento

Una de las dificultades con las que se encuentran con frecuencia los profesionales de
la salud que desean conocer los resultados percibidos por los pacientes y administran
cuestionarios es la de lidiar con instrumentos relativamente largos que provocan fatiga en
el paciente y consumen importantes recursos personales para su administracion. Una de
las estrategias comunmente empleadas en estos casos consiste en la reducciéon del nimero
de preguntas (items) del instrumento, procurando que éste no pierda validez y conserve las
mismas propiedades psicométricas que el instrumento original. Sin embargo, es importante
remarcar que la reduccidn de un cuestionario ocasiona una pérdida de informacién
substancial relacionada con la sintomatologia o la problematica de los pacientes, que si
cuantificaba el cuestionario original. Es por ese motivo que es critico conocer las
limitaciones que pueden presentar las herramientas reducidas, y debe realizarse una

comparacidn exhaustiva con las versiones completas del cuestionario.

A continuacién, se describen algunos de los indicadores que confirman la
conveniencia de reducir o eliminar algunos items del cuestionario, tal y como ya

mencionaron algunos de los autores del resto de versiones (Tabla 43):

- Considerando la factibilidad, existié un moderado efecto suelo y un efecto techo en
la administracién del instrumento a pacientes con DV en las dos muestras de
pacientes, siendo mas acusado el efecto techo en el H. pubico y mayor el efecto

suelo en la C. privada, debido probablemente a la mayor proporcion de pacientes
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que presentaron una menor AV en esta Ultima. Estos efectos suelo y techo
detectados son un claro indicador de que la escala planteada originalmente por el
instrumento no permite a los pacientes expresar con total exactitud su situacion.
Esto puede ocurrir si no existen suficientes opciones de respuesta. En el instrumento
SLVQOL, las preguntas tienen 6 opciones de respuesta, de 0 a 5, con opcién de
responder X=0 (ya no puede realizar la tarea debido a la vista) o n/r (no realiza la
tarea, pero no debido a la vista). Para subsanar estos errores existen dos opciones, la
reduccion de items o la creacion de un nuevo instrumento mas especifico, como,
por ejemplo, el instrumento ULV-VFQ, de reciente aparicién [leter PE, et al, 2017]. A
la vista de los resultados de nuestro estudio, parece conveniente alguna opcién de

respuesta mas en el SLVQOL.

- Respecto al item 16 (¢Como fueron las explicaciones que recibid sobre su problema
en la vista?), éste presentd un valor de comunalidad muy inferior respecto al resto
de items (0,1128) e inferior al 0,4 propuesto, y una carga factorial < 0,3 (Tabla 23)
[Lloret-Segura S, et al, 2014]. Tras su eliminacién se obtuvo una mejoria en el valor
total del alpha de Cronbach del instrumento de dos décimas, 0,983 (0,981-0,986)

respecto a la versidon completa.

- El alpha de Cronbach, aunque presenta en general valores excelentes y superiores al
resto de versiones (Tabla 46), mostrd un valor cercano a la unidad, lo que podria
sugerir la existencia de redundancia o duplicidad de items [Celina Oviedo H, Campo
Arias A, 2005]. Este hallazgo subraya la posible necesidad de reducir el instrumento

SLVQOL.

Con estos resultados en mente, se ha desarrollado un proyecto para realizar una
version reducida del SLVQOL. Una vez obtenida la version reducida, ésta deberd ser

validada de nuevo.
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5.3 Fortalezas y limitaciones del estudio

Las principales fortalezas de este trabajo son, en primer lugar, la solidez y rigurosidad
del método de traduccién y validacién y, en segundo lugar, la heterogeneidad de la muestra
utilizada para la validaciéon. La traduccién y validacidon fue realizada por un equipo
multidisciplinar de profesionales con experiencia siguiendo las pautas guia publicadas por la
ISPOR en el afio 2005. La muestra incluyd pacientes de distintos centros (sanidad publica y
sanidad privada), afectados de miuiltiples patologias oculares con distintos niveles de
AVLcmc y distintos grados de DV. En consecuencia, la validacion del instrumento fue
realizada mediante una muestra representativa de la poblacidn que puede beneficiarse del

empleo del SLVQOL en la clinica diaria.

Todas las siguientes son limitaciones del estudio que podrian influir en la seleccién de
la muestra y/o en sus resultados pero que, a juicio de los autores, no impiden alcanzar los

objetivos planteados:

1 La principal limitacion de nuestro trabajo es inherente a todos los cuestionarios que se
emplean en medicina y es dificil de resolver: los datos recogidos por los instrumentos
de medida son un reflejo de la percepcion subjetiva de los pacientes. Este tipo de
medidas presentan siempre una alta variabilidad por la influencia de muchos factores,
como la personalidad, el estado de salud general o el estado de dnimo del paciente en
el momento de realizar la encuesta. Para minimizar ese efecto, las variables se
recogieron a través de instrumentos validados previamente, de modo que el proceso
fue lo mas estandarizado posible. Ademas, se evalud la repetibilidad del SLVQOL
mediante su administracidon en dos ocasiones distintas a un grupo de pacientes con DV.
Se afladié ademas una pregunta global de cambio, para comprobar la estabilidad de los

pacientes.

2 Sesgo de respuesta: los pacientes que aceptaron participar en el estudio podrian ser

algo
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diferentes a los que rehusaron participar. Este sesgo se traté de subsanar ampliando el
tamafio de la muestra en dos entornos diferenciados como son un H. publico y una C.

privada.

Sesgo de informacion: el sesgo de memoria o recuerdo es aquel en el que los sujetos de
la investigacion informan de modo desigual acerca del progreso de sus problemas de
salud a causa de las posibles dificultades en la evocacidn de los hechos o a experiencias

previas.

Sesgo de deseabilidad social: ocasiona obtener una mayor o peor puntuacién en los
resultados de un instrumento, segun el entrevistado quiera mostrar un peor o mejor
estado de salud [Salgado JF, 2005].

Sesgo temporal: la reclutacién de los pacientes y la administraciéon de los instrumentos
se realizé a lo largo de mas de un afio, con la posibilidad de que las respuestas
proporcionadas por los pacientes variaran en funcion de la época del afio. Este sesgo es
poco probable en patologias en las que el dafio existente en las estructuras oculares vy,

por lo tanto, el déficit visual, es irreversible.

Sesgo de muestreo por conveniencia. La muestra reclutada no fue aleatorizada y fue
seleccionada de forma consecutiva. Ademas, el nimero de pacientes reclutados de
cada una de las patologias descritas en el estudio no resulté parejo y no fue
representativo de la prevalencia en la poblacién real. Los pacientes afectados de
DMAE seca o DMAE exudativa representaron casi el 50% de los pacientes con DV de la
muestra. Este nimero tan elevado se origind, principalmente, por el superior niimero
de visitas que deben realizar estos pacientes en los centros oftalmolégicos,
habitualmente unas 3 o 6 visitas al aflo, en comparacidon con otras patologias. Por lo
tanto, la facilidad en la reclutacién de una patologia u otra fue dispar, ocasionando que

el porcentaje pacientes con DMAE fuera superior en la muestra.

Sesgo del entrevistador y del formato de administracidn. La administraciéon de los
instrumentos fue realizada por dos profesionales instruidas al efecto, mediante una

entrevista telefonica en la muestra del H. publico y mediante una entrevista personal
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en la C. privada. Otro factor, no menos importante que considerar, es la presencia de
dos entrevistadoras distintas, si bien se procurd minimizar este sesgo con una idéntica
formacién de ambas entrevistadoras y la aplicacion de un protocolo comun y bien

definido.

Estado de salud mental de los pacientes. La presencia de capacidades cognitivas
suficientes para entender y firmar el consentimiento informado, asi como los
instrumentos administrados, fue una condiciéon necesaria para participar en el estudio.
Sin embargo, estas capacidades fueron evaluadas por la entrevistadora en el momento
de la administracién y no se utilizé ningun instrumento especifico para la evaluacion
del estado de salud mental del paciente. Sin embargo, esta limitacion técnica se suplié
mediante una rigurosa seleccion del paciente en la fase de la lectura y firma del

consentimiento informado.

Existio una gran dificultad al intentar emparejar por edad los grupos Control y con DV
de ambas muestras. Ambas instituciones son centros de referencia en Barcelona a los
gue acuden principalmente pacientes con una patologia ocular, en mucha mayor
medida que pacientes sanos y con buena visién. En consecuencia, el grupo control de

ambas muestras tuvo, ligeramente, una menor edad que el grupo de DV.

La medida de la AVLcmc fue anotada mediante notacidon decimal. Este método, el mas
utilizado en la clinica, implica que la diferencia entre cada linea de AV no es
homogénea. Sin embargo, valora eficazmente la visién de los pacientes y fue empleada
por igual en todos los pacientes de la muestra. Probablemente, hubiera sido éptimo
emplear la notacidn logMAR, mas precisa y util para el andlisis estadistico, pero los
optotipos con esta notacidn no se encuentran disponibles en todas las salas de

exploracion.

No se realizé una medida de la AV binocular porque no se realiza de forma habitual en
la clinica. Sin embargo, la anotacién de la AV monocular presentd una correlacién

similar con el instrumento SLVQOL y el NEI VFQ-25, considerando cualquier variacion de
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la medida de la AV (mejor ojo, peor ojo) que cualquier estimacién de la AV binocular

utilizada (media geométrica, aritmética y ponderada).

5.4 Implicaciones clinicas de los resultados

1. Es especialmente importante incorporar la evaluacion de la CdV a las decisiones
terapéuticas en oftalmologia para optimizar e individualizar el tratamiento en cada

persona.

2. Se aconseja utilizar instrumentos de evaluacion de CdV en el examen clinico
habitual de los pacientes con DV, por complementar de forma muy importante la
valoraciéon clinica, por la facilidad de administracion y el tiempo necesario para
administrarlo (entre 5 y 10 minutos dependiendo del paciente y el formato de

administracion).

3. A partir de este trabajo estd disponible una version validada del instrumento
SLVQOL en castellano que puede ser muy util para la valoraciéon de la CdV en los
pacientes con DV. Puede ser utilizada tanto en la clinica diaria como en futuros
estudios, ya que presenta unas buenas propiedades psicométricas. Ademas, puede
discriminar entre personas visualmente sanas y personas con DV, y podria ser util
en el cribado de las enfermedades que provocan DV que tienen un indice bajo de
casos diagnosticados (DMAE, glaucoma, etc.). Es una herramienta que puede
ayudar a los profesionales de la vision (oftalmdlogos y épticos optometristas) y al
resto de profesionales de la salud, tanto en la mejora del conocimiento de la CdV de
los pacientes con DV como en la mejora de la calidad de su atencién a dichos
pacientes. Considerando las buenas propiedades del instrumento SLVQOL, es
razonable pensar que serd capaz de encontrar diferencias de CdV tras el
tratamiento oftalmolégico o mediante ayudas especializadas de BV que otros
instrumentos no han podido encontrar [Wolffsohn JS, Cochrane AL, 2000]. Sin

embargo, son necesarios estudios prospectivos que lo comprueben.
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Existe una inercia cientifica y técnica que ocasiona que los especialistas no adopten
los nuevos instrumentos y sigan utilizando versiones anteriores con el fin de
compararlos con estudios pasados [Pesudovs K, 2006]. Por estos motivos y con el
objetivo de facilitar su uso en la practica clinica, la version en castellano del LVQOL
se distribuira libremente a través de la plataforma Bibliopro, ya que es de gran
importancia para la comunidad cientifica el poder transmitir los nuevos hallazgos, y
alentar los cambios de paradigma necesarios para que las practicas clinicas

mejoren constantemente y se actualicen con el nuevo conocimiento.

La pregunta sobre “Actividades cotidianas” del EQ 5D-5L presenta una alta
correlaciéon (r= -0,73) con el SLVQOL, lo que indica la posibilidad de utilizar este
unico item del EQ 5D-5L para orientar o hacer sospechar patologia visual, pero no

permite determinar si la vision es la causa principal del déficit de CdV detectado.

La valoracién de los resultados percibidos por los pacientes mediante
instrumentos como el SLVQOL deberia incorporarse a las valoraciones de
coste/beneficio de los recursos utilizados [Mitchell J, et al, 2004], tan importantes
para optimizar las politicas sanitarias futuras [Bergmo TS, et al, 2015],
especialmente en el entorno del Sistema Nacional de Salud, ante el desarrollo de

multiples nuevos y costosos tratamientos y el envejecimiento de la poblacién.
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Capitulo 6. Conclusiones

Conclusiones relacionadas con el objetivo general 1

1) Se ha creado la versidon en espaiiol del instrumento SLVQOL, desarrollado originalmente

en inglés.

d)

f)

g)

h)

El SLVQOL en castellano tiene una buena correspondencia semdntica y conceptual
con el instrumento original.

El SLVQOL es un instrumento fiable, ya que presenta unos valores de consistencia
interna y una reproducibilidad excelentes y superiores a la version original.

El SLVQOL presenta una buena validez de constructo, tiene relaciones convergentes
con otros instrumentos de CVRV como el NEI VFQ-25 y relaciones divergentes con
la escala Dolor ocular del NEI VFQ-25 y el resto de los items del EQ 5D-5L.

Existe una fuerte correlacién significativa entre los items de Actividades cotidianas

y la de Autocuidado del EQ 5D-5L y el SLVQOL.

El SLVQOL presenta un efecto suelo en 7 de los 25 items de los que consta el
cuestionario y un efecto techo en unos 19 items, entre las personas con AVLcmc
inferior a 0,5.

El SLVQOL presenta un efecto suelo en 21 de los 25 items de los que consta el
cuestionario y un efecto techo en unos 7 items, entre las personas con AVLcmc

inferior a 0,3.

El tiempo de administracion del instrumento es de 5 a 10 minutos con la ayuda de

un examinador entrenado.

El andlisis factorial exploratorio sugiere que la versién espafiola del cuestionario
presenta 3 dimensiones y que éstas no se corresponden con la estructura
propuesta por el original ni con la estructura propuesta en la versién china del
mismo.

El punto éptimo de corte para la clasificacién de casos con DV y controles es de 105
o 106 en la puntuacion del SLVQOL, con una sensibilidad del 95,40% y una
especificidad del 91,80%.

183



Capitulo 6. Conclusiones

Conclusiones relacionadas con el objetivo general 2

2)

a)

b)

El instrumento SLVQOL es comparable con el NEI VFQ-25, pero solo converge con dos

items del instrumento genérico de CVRS EQ 5D-5L.

SLVQOL y NEI VFQ-25 son instrumentos de CVRV que ofrecen informacién
complementaria.

Los resultados del SLVQOL y el NEI VFQ-25 se correlacionan de forma significativa con
una R2corregida de 84,8% en pacientes con DV y presentan correlaciones fuertes en sus
subescalas y puntuacion global. Sin embargo, no lo hacen la subescala del Dolory la
de Conduccion.

El NEI VFQ-25 presenta un moderado efecto suelo en 7 de los 23 items de los que
consta el cuestionario y un efecto techo en 18 items, en personas con AVLcmc inferior
a 0,5 decimal.

El tiempo de administraciéon del NEI VFQ-25 es aproximadamente un minuto inferior al
del SLVQOL.

La pregunta sobre Actividades cotidianas del EQ 5D-5L presenté una validez

convergente muy elevada (-0,73) con el SLVQOL.
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Conclusiones relacionadas con el objetivo general 3

3) La relaciéon y grado de influencia de distintos factores sociodemograficos sobre el

resultado del SLVQOL es variable.

d)

La AVLcmc del mejor ojo se correlaciona significativamente con la puntuacién del
SLVQOL.

Existe una minima relacién, con gran variabilidad, entre la edad y la puntuacién del
SLVQOL en los sujetos con DV.

Los resultados obtenidos en la puntuacién del SLVQOL son independientes del nivel
de estudios, el género, de la posesidon de un smartphone, asi como de la renta, salvo
que se comparen muestras con rentas en los extremos de la distribucién de las
mismas.

La DMAE exudativa, la DMAE seca, la retinopatia diabética y el glaucoma ocasionan
una disminucién de la CdV con distinta magnitud. La DMAE provoca un deterioro de
la CdV significativamente mayor que la retinopatia diabética y, a su vez, esta es

mayor que la provocada por el glaucoma.
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Capitulo 7. Futuros trabajos

En el siguiente apartado se exponen dos lineas futuras de investigacion que han
surgido del presente trabajo y que pueden proporcionar una mejoria en el tiempo de
administracion del instrumento, asi como poder valorar la sensibilidad del mismo después

de realizar distintos tratamientos en pacientes con BV.

1. Validacién de la versiéon reducida del instrumento Short Form Spanish Low Vision

Quality of Life (SF-SLVQOL).

Una de las dificultades con las que se encuentran con frecuencia los profesionales
de la salud que desean conocer los resultados percibidos por los pacientes y administran
cuestionarios es la de lidiar con instrumentos relativamente largos, que provocan fatiga en
el administrador y en el propio paciente. Una de las estrategias comunmente empleadas en
estos casos consiste en la reduccion del nimero de preguntas (items) del instrumento,
siempre procurando que éste no pierda validez y conserve las mismas propiedades

psicométricas que el instrumento original.

Para crear la versién reducida del instrumento, y ofrecer al clinico una herramienta
de mds rapida administracion que la versidn existente actualmente, sera necesario validar
la version reducida, mediante un nuevo estudio clinico. Analizando los items de la versidn
extendida, se observa que los items 1, 5, 6, 10, 12, 14, 15 y 18 contienen la mayor parte de
la informaciéon y podrian formar parte del Short Form Spanish Low Vision Quality of Life

(SF-SLVQOL).

Para la validacién serd necesario reclutar una nueva muestra de unos 100 pacientes
con DV, a los que se les administrara la version reducida del instrumento en formato de
entrevista (heteroadministrado). Posteriormente, se compararan las propiedades
psicométricas y la equivalencia con la versién extensa del mismo, con el objetivo de validar
la versidon reducida y valorar asi la mejora en el tiempo de administracion respecto a la

herramienta original.
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2. Analizar los cambios existentes en la CVRV en un grupo de pacientes afectados de
BV antes y después de la atencidon especializada por un servicio de RV o de un

tratamiento oftalmoloégico.

Si bien otros autores no hallaron mejorias en los resultados de la puntuacién del
instrumento que emplearon [Hoppe E, et al, 1997], o Unicamente documentaron cambios
con instrumentos genéricos de CVRV [Scott IU, et al, 1999], se determinaria la posible
mejoria en la CVRV mediante la administracion del SLVQOL o del SF-SLVQOL, tras aplicar

distintos tipos de tratamientos, entre ellos de RV.
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Capitulo 8. Difusion de los resultados

Hasta la fecha de presentacién de la Tesis, parte de los resultados preliminares
obtenidos en este trabajo se han presentado en varios congresos de ambito nacional y en

revistas cientificas. A continuacion, se detallan los mas relevantes:

Articulos

1. Pérez-Mana L, Cardona G, Pardo Cladellas Y, Pérez-Mafia C, Wolffsohn JS, Antdn
Lépez Validacion de la version espafiola del Low Vision Quality of Life Questionnaire.

Optometry and Vision Science. 2019. “Enviado a la revista”.

2. Pérez-Maia L, Cardona G, Pardo Cladellas Y, Pérez-Mafia C, Wolffsohn JS, Antdn
Lopez A. Traduccion y adaptacion cultural al espaiol del cuestionario Low Vision
Quality of Life (LVQOL). Arch Soc Esp Oftalmol. 2019. “Pendiente de paginacién
definitiva”

https://doi.org/10.1016/j.0ftal.2019.02.004.

3. Pérez-Mana L, Cardona G, Antdén Lépez A. Quins altres factors ens interessa
coneixer de la funcié visual del pacient amb baixa visié. Optometristes.cat
[Internet]. 2018:8-10. Disponible en:

http://www.coooc.cat/fotos/Optometristes_14 CAT.pdf

Ponencias en Congresos

1. Pérez-Maina L, Cardona G, Pardo Cladellas Y, Pérez-Mafia C, Antén Lépez A, Wolffsohn
JS, Vega Lépez Z, Mora C, Araujo L, Gonzdlez L. Primeros pasos tras la traduccion al
castellano de un instrumento de calidad de vida especifico para pacientes con
discapacidad visual (SLVQOL). Congreso OPTOM 18. IFEMA Madrid, 13-15 de Abril 2018

(Presentacion oral ID-01515).
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Pésters en Congresos

1. Pérez-Maia L, Cardona G, Pardo Cladellas Y, Pérez-Mafia C, Antén Lépez A, Wolffsohn JS.
Traduccién al castellano de un instrumento de calidad de vida especifico para pacientes
con discapacidad visual LVQOL (Low Vision Quality of Life). /// Jornada Cientifica, PROs
influir la perspectiva del paciente en la prdctica clinica y la gestion sanitaria. Escuela
Nacional de Sanidad Instituto de Salud Carlos Il (ISCIlI) Madrid, 23 de Febrero 2017 (ID-

22, poster).

2. Pérez-Maiid L, Cardona G, Pardo Cladellas Y, Pérez-Mafia C, Antén Lopez A, Wolffsohn JS.
Use of electronic devices in a low vision population. European Academy of Optometry
and Optics, Barcelona Optom Meeting Academy 2017. Barcelona, 12-14 maig 2017 (ID-
01141, poster).

3. Vega Lépez Z, Barba Franco YC, Pérez-Maiia L, Salas Fandos O. Educacion sanitaria ocular
en el uso de dispositives electronicos. Asumiendo nuevos roles. X/V Congreso de la
Sociedad de enfermeria Oftalmoldgica Canaria. Santa Cruz de Tenerife, 16-17 de junio
2017. (Esta presentacion obtuvo el Premio a la Mejor Comunicacion Libre en formato

Péster).

4. Pérez-Mana L, Antdn Lépez A, Cardona Torradeflot G, Pardo Cladellas Y, Pérez-Mana C,
Wolffsohn JS. Validacion de la version espafiola del Low Vision Quality of Life
Questionnaire (LVQOL). IV Jornada Cientifica Bibliopro, El rol de los PROs en la evaluacion
de proveedores de servicios sanitarios. Escuela Nacional de Sanidad Instituto de Salud

Carlos Il (ISCIII) Madrid, 21 de Febrero 2019 (ID-06, pdster).

Bibliopro
1. Anexada la version espaiiola del Low Vision Quality of Life Questionnaire (LVQOL) a

través de la plataforma de libre disposicion https://www.bibliopro.org/ (Anexo 13)
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Articulo original
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Traduccion al castellano de un cuestionario de calidad de vida
especifico para pacientes con discapacidad visual LVQOL
(Low Vision Quality of Life)

Lluis Pérez-Maiial, Dr. Alfonso Antén Lopez234, Dr. Genis Cardona Torradeflot>, Dra. Yolanda Pardo Cladellas®,
Dra Clara Pérez-Maiia7, Professor James S. Wolffsohn®

10ptometria, Servicio de Oftalmologia del Parc de Salut Mar (Barcelona), 2Profesor de Oftalmologia Universidad Internacional de Cataluiia,
3Consultor de Glaucoma-Oftalmologia. Parc de Salut Mar. *Director de los Departamentos de Glaucoma e Investigacién Institut Catala de Retina,
50ptometrista docente de la UPC (Facultat d’Optica i Optometria de Terrassa), ®Psicologa, Unitat d’Investigacié en Serveis Sanitaris Fundacié IMIM CIBERESP,
TIMIM-Hospital del Mar Medical Research Institute, UAB, 8Aston University, Ophthalmic Research Group (ORG)

Introduccion y objetivos

En las proximas décadas existira una alta prevalencia a nivel mundial de personas con baja vision. La perspectiva del paciente actualmente se considera imprescindible
y aporta criterios en la toma de decisiones.

El test de calidad de vida relacionado con la vision mas utilizado es el NEIVFQ-25 (National Eye Institute Visual Function questic i al Y
centrado en patologias generales. El objetivo del presente trabajo es traduccién y p i lidacion de un test de calidad de vida relacionado con la vision
especifico para la poblacién con baja vision, el LVQOL(1).
Consta de 25 preg bdivididas en cuatro cat

vida del test (mas puntuacion mejor calidad de vida).

Ha demostrado ser una herramienta fiable en pacientes con baja vision (2), midiendo la calidad de vida base inicial y p mente en la on de la
siendo uno de los test que presenta las mejores propiedades psicométricas (3), se ha mostrado una herramienta (til y rapida en la evaluacion especifica de los

pacientes con pérdida grave de la vision, asi como para determinar los efectos de la rehabilitacién visual.

distintas y con escala likert de 1 al 5, resultando un total de 0 a 125 puntos en la escala de calidad de

Métodos

p » del test seglin recomendaci ional Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (4). Se realizé traduccion-
retrotraduccion por dos traductores bilingies y posteriormente se aprob6é medi una ion con i dor y el autor original.

Se valoré la equivalencia con la versién original: clasificando en totalmente equivalente (A), bastante (B) o escasa (C). Se realiz6 entrevista cognitiva con 5 pacientes con baja vision que
ayud6 a matizar alguna de las frases.

Como evaluacién preliminar se analizaron la consistencia interna mediante el alfa de Cronbach y la validez con comparaciones de medias entre grupos.

Procedimiento: administracion mediante entrevista telefénica. Instrumentos. NE-VFQ-25, SLVQOL y EQ5D-5L. Como medidas oftalmolégicas: agudeza visual con la mejor correccién
(notacion logMar). Seglin ese criterio se crearon un grupo control con agudeza visual con la mejor correccion de lejos (AvemcL) en el mejor ojo fuera de >0.097logMar y un grupo con
discapacidad visual en el que la AvemcL en el mejor ojo fuera de <0.3 logMar.

Resultados

Tabla1.D i

dantacls al m

Traduccion instrumento: equivalencia conceptual: se hallé 41 items (89,13%) tipo A, 3 items
(6,5%) tipo By 2 items tipo C (4,35%). Buen grado de aceptacion en cognitive debriefing.
El contenido de algunos items se adapté a nueva tecnologias como leer mensajes en

ivos de la y

Grupo control Grupo Discapacidad visual

dispositivos electronicos (movil o tablet).
Muestra; 123 pacientes, 28 presentaban con pseudofaquia en el grupo control y de 33 en N= 123 37 homb 30 myj 13 homb 38 muj
el grupo con discapacidad visual. En la tabla 1 se describen las patologias mas comunes. (55.2%) (44.8%) (32.1%) (67.9%)
Tabla 2. Alpha de Cronbach Promedio sD Promedio SD
Sub-escalas test SLVQOL Alpha de Crobanch Edad media 7272 +4.434 72.40 +7.328
AvemcLOD (logmar) 0.05 +0.043 0.77 +0.656
Subescala 1: Vision de lejos movilidad e iluminacion 0,97 Avemel 0l (logmar) 0.04 +0.047 0.72 +0.667
Subescala 2: Adaptacion 0,79
Subosclo 3 Lot  raajo do proion rognia 208) 053 e e
Subescala 3: Lectura y trabajo de precision (pregunta 20b) 0,67 Hipertensién arterial 28 41.8% 16 29.1%
Subescala 4: Actividades de la vida diaria 0,94 Artrosis 23 34.3% 18 321%
Diab 14 20.9% 17 30.4%
Tabla 3. Score total Colesterol 15 22.4% 11 19.6%
Problemas de corazon 4 6% 7 12.5%
Grupo Glaucoma 10 17.9%
Discapacidad visual  SD Degeneracion macular 7 12.5%
asociada a la edad
Sc‘ore total 117,37 +4.99 100,45 +29.95 Retinopatia diabética & 10.7%
Min 20 18 Otras alteraciones del 7 12.5%
Max 124 125 fondo de ojo
Conclusiones
Los resultados del proceso de adaptacién del LVQOL que la version castellana de este instrumento es p! ible y equivals a la version original

La evaluacion de las propiedades en una parte de la muestra son adecuadas aunque seran evaluadas en un posterior estudio validez, fiabilidad y sensibilidad a los cambios.
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INTRODUCTION

New technologies can help improve the quality of life of patients with low vision, enabling reading as they present customization

options such as changing the font size and increasing contrast. The aim of this study was to describe the prevalence of use of

these devices in patients with low vision and to determine if they experience difficulties, as compared to a healthy population.

MATERIAL AND METHODS

Distant visual acuity (VA) was measured with the best optical correction in 154 patients in a primary care center of Barcelona and the sample was

classified by VA into two groups matched for age and approximate net monthly salary. A group of 66 patients with low vision (VA <0.5 decimal) and a
healthy control group of another 88 patients (VA> 0.8 decimal) were selected. All patients were subjected to a telephone interview in which they were
asked to answer the SLVQOL questionnaire (Spanish Low Vision Quality of Life).

Of interest was the modified 20b question: “With your reading aids/glasses, if used, how much of a problem do you have for reading
messages on electronic devices (e.g. mobile or tablet)”, with possible answers: “none, moderate, high, does not perform the task but not because
visual difficulties or cannot perform the task because of visual difficulties”.

Statistical analysis was employed to determine differences in demographics between control and low vision group, as well as differences in use of

electronic devices and difficulty using them.

RESULTS

Patient demographics are summarized in Table 1 and results to question 20b in

Table 1 CONTROL GROUP LOW VISION GROUP ]

Table 2. Statistically significant differences were found in the difficulty of 154 MEenRSRWomEenRiE Men SRjjEamnen
reading with electronic devices between the control group and the disabled
Gender (N) 46 42 23 43 0.032
. i ; : ; o ;
group (p <0.001), with 37.5% of patients in the low vision group reporting Age (years) 731 %47 71239 750490 73.6+91 0091
“I cannot perform the task because of visual difficulties”. X +SD

Agerange 67to83 66t086 57 to 96 57 to 90

Also, another finding of the present study was a large percentage of users of

smartphone within the younger and more educated groups. Difficulty to e~ “cannot perform the task High ~ Moderate  None

read (%) because of visual
= g% % % difficulties”
Statistically significant differences were found between groups in both
CONTROL GROUP 4.17% 0% 8.33% 87.5%
use of electronic devices p=0.039, and in the reported difficulties in using
them p <0.001. The low vision group had 9 times more difficulty e-reading LOW VISION 37.5% 3.13% 9.38% 50%
than the control group. GROUP

CONCLUSIONS BIBLIOGRAPHY Acknowledgment
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IMIM - Institut Hospital del Mar d'Investigacions Médiques
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En las proximas décadas existira una alta prevalencia a nivel mundial de personas con baja vision. La perspectiva del paciente actualmente se considera
imprescindible en la toma de decisiones clinicas. En Oftalmologia, aunque el test de calidad de vida relacionado con la vision mas utilizado es el NEI VFQ-25
(National Eye Institute Visual Function Questionnaire), éste es de caracter generalista, por lo que el presente trabajo se propuso validar un nuevo instrumento
especifico para la poblacién con baja vision: el Low Vision Quality of Life Questionnaire (LVQOL) (4). En su version original ha demostrado ser una herramienta
con unas buenas propiedades psicométricas, y util para valorar la efectividad de la rehabilitacion visual. Consta de 25 preguntas, cuatro escalas (Vision de lejos,
Movilidad e lluminacién, Adaptacién, Lectura y trabajo de precision y Actividades de la vida diaria), y respuesta tipo Likert (1-5), con una puntuacion total de 0 a
125 (mas puntuacion, mejor calidad de vida).

Ha demostrado ser una herramienta fiable en pacientes con baja vision (5, midiendo la calidad de vida base inicial y posteriormente en la evolucién de la patologia
siendo uno de los test que presenta las mejores propiedades psicométricas (3, se ha mostrado una herramienta (til y rapida en la evaluacion de los efectos de
la rehabilitacion visual.

Después de la traduccién y adaptacion transcultural al castellano del test
siguiendo las recomendaciones-guia de la ISPOR, creandose el (SLVQOL), se
administro junto con el NEI VFQ-25 y el EQ 5D-5L a: (a) 119 pacientes con
discapacidad visual (DV) (agudeza visual con la mejor correccion < 0.3
logMAR) de un hospital pdblico (Hospital de la Esperanza y centros de atencion
primaria asociados); y a (b) 138 sujetos sanos como grupo control. Igualmente,
se reclutaron (c) 51 p con discapacidad visual (agudeza visual con
la mejor correccion < 0.5 logMAR); y (d) 57 controles de un centro oftalmoldgico
privado (Institut Catala de la Retina) a los que Gnicamente se administré el
SLVQOL. Los pacientes del hospital plblico completaron de nuevo el SLVQOL
aproximadamente 20 dias mas tarde. Se calculd la fiabilidad (consistencia
interna, mediante el Alpha de Cronbach), la reproducibilidad, (prueba test-
retest), y la validez concordante y discriminante, asi como la carga de
administracion para el paciente.

Tabla 1: Descriptivos de la muestra y nivel de estudios

La descripcion de la muestra se detalla en la Tabla 1, los participantes del grupo
DV presentaron 25,3% DMAE seca, 32,9% DMAE exudativa, 11,2% glaucoma, 8,8%
retinopatia diabética, 28,2% cataratas y 12,9% otras patologias. La puntuacion
promedio obtenida fue de:

(a): 71,3 + 25,5 (16-123); (b): 115,7 £ 7,0 (79-125); (c), 56,7 + 11,6 (38-93,8) y (d)
120,8 + 4,3 (101-125) puntos en el SLVQOL. La fiabilidad fue de 0,981 (IC 95%:
0,978-0,984) en su conjunto y la escala “Adaptaciéon”™ mostré menor correlacion
con la puntuacion global (0,852) y el resto de las escalas.

Todas las subescalas del NEI VFQ-25 presentaron concordancia con el SLVQOL, con
excepcion de la subescala Dolor ocular que presenté divergencia. Respecto al EQ
5D-5L, todos los items mostraron divergencia, exceptuando el item de Actividades
cotidianas y Autocuidado que presentaron valores convergentes (Tabla 2).

El tiempo de administracién fue de 393,5+73,1 segundos en los pacientes con
discapacidad visual entrevistados por teléfono y de 290,0+68,6 segundos para los
entrevistados en persona. La correlacion entre las dos administraciones al cabo de
por lo menos 19,5 dias (+5,07) fue de 0,864 (73 sujetos, p<0,001).

Tabla 2: Matriz de correlaciones de Pearson multirasgo-multimétodo
para la valoracién de la validez del SLVQOL

( muesTRa H. ESPERANZA IcR Y Validez Valide
GRUPO Y CONTROL | DV CONTROL | Total DV Total Control convergente | divergente
n (%) 119 (46,30) | 138 (53,70) | 51(47,22) | 57 (52,78) | 170 (46,58) | 195 (53,42) EQSD-5L

Movilidad 0,26
Género (%) Autocuidado 0,41
Masculino 56 (47,06) | 59(42,75) | 25(49,02) | 23(40,35) | 81(47,65) | 82 (42,05) Actividades cotidianas 073
Femenino 63 (52,94) | 79(57,25) | 26(50,98) | 34 (59,65) | 89 (52,35) | 113 (57,95) Dolor/Malestar 0,19
Edad (afios) ok *kk Ak Ansiedad/depresion -0,28
Media 79,0 73,2 78,4 57,8 78,8 68,7 Escala (VAS) 0,39
Desv est 81 56 135 14,6 10,0 11,5 NEI VFQ-25 (puntuacion total) 0,96
Rango 49 - 96 57-87 42-94 19-86 42 -96 19-87 Visién general 0,78
Nivel estudios (%) ok *kk ke Dolor ocular 0,23
Sin estudios 35(29,4) | 15(10,9) | 8(157) 1(1,8) 43(253) | 16(8,3) Vision de cerca 0,95
Escuela elemental 67(563) | 68(493) | 24(47,1) | 6(105) | 91(535) | 74(37.9) Vision de lejos 0,94
Bachillerato 11(9,2) 26(18,8) | 11(21,5) | 21(36,8) | 22(129) | 47(24.1) Funcionamiento social 0,92
Universitario 6(5,1) 29(21) 8(157) 29(50,9) | 14(83) 58(29,7) Salud mental 08
i 5 Dificultades de rol 0,83
\ p<0,00. y, Dependencia 0,85
Conduccién 0,58*
_ Visién del color 0,85
Vision periférica 0,9
En el EQ 5D-5L la correlacion es negativa, debido a que a mayor puntuacion
Las propiedades psicométricas del SLVQOL analizadas corroboran que el cuestionario es fiable peor estado de salud y en el SLVQOL a mayor puntuacién, mejor calidad de
para medir la calidad de vida relacionada con la visién en pacientes con discapacidad visual. WM s T 80 todas las correlaciones. J

1. Wolffsohn JS, Cochrane AL. Design of the low vision quality-of-life ire (LVQOL) and r

the outcome of

ion. Am J O 2000; 130:793-802.

2. Ma Van Nispen R, Knol DL, Langelaan M, Hmb Van Rens G. R avi lated quality of life
2011;11(1):1.

with item response theory (IRT) and dil ial item (DIF) I BMC Med Res Methodol.

3. de Boer MR, Moll AC, de Vet HCW, Terwee CB, Vélker-Dieben HIM, van Rens GHMB. Psychometric properties of vision-related quality of life questionnaires: a systematic review. Ophthalmic Physiol Opt. 2004 Jul;24(4):257-73.

4. Wild D, Grove A, Martin M, Eremenco S, Mcelroy S, Verjee-Lorenz A, et al. Principles of Good Practice for the Translation and Cultural Adaptation Process for Patient-Reported O (PRO)
Measures: Report of the ISPOR Task Force for Translation and Cultural Adaptation Background and Rationale. Value in Health.2005;8(2):94-104.
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Anexo 1: Instrumento EuroQol 5D-5L

Cuestionario de Salud

Versidn en espaiol para Espaia
(Spanish version for Spain)

Debajo de cada enunciado, marque UNA casilla, la que mejor describe su salud HOY.

MOVILIDAD

No tengo problemas para caminar

Tengo problemas leves para caminar
Tengo problemas moderados para caminar
Tengo problemas graves para caminar

No puedo caminar

AUTO-CUIDADO

No tengo problemas para lavarme o vestirme

Tengo problemas leves para lavarme o vestirme
Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme
Tengo problemas graves para lavarme o vestirme

No puedo lavarme o vestirme

ACTIVIDADES COTIDIANAS (Ej.: trabajar, estudiar, hacer las tareas

domésticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas

No puedo realizar mis actividades cotidianas

DOLOR / MALESTAR

No tengo dolor ni malestar

Tengo dolor o malestar leve
Tengo dolor o malestar moderado
Tengo dolor o malestar fuerte

Tengo dolor o malestar extremo

cooon coopoC o000

coooU
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SU SALUD HOY =

ANSIEDAD / DEPRESION

. . - —1— 100
No estoy ansioso ni deprimido D T
Estoy levemente ansioso o deprimido D - 95
Estoy moderadamente ansioso o deprimido D EE
 — 90
Estoy muy ansioso o deprimido D I
Estoy extremadamente ansioso o deprimido D 1 85
—— 80
e Nos gustaria conocer lo buena o mala que es su salud HOY. + 25
e Laescala estd numerada del 0 al 100. T 70
e 100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar. —+ 65
0 representa la peor salud que usted se pueda imaginar. +
- 60
e Marque con una X en la escala para indicar cual es su estado de + cc
salud HOY. +
I 50
e Ahora, en la casilla que encontrara a continuacion escriba el numero =+
—+ 45
gue ha marcado en la escala. o
—— 40
—+ 35
—— 30
- 25
- 20
-+ 15
—— 10
=+ 5
1 0

La peor salud que
usted se pueda
imaginar
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Anexo 2: Instrumento NEI VFQ-25

Numero identificador:

recha: o/

Dia Mes Afio

VFQ-25
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SECCION A: Funcién visual

Hora de inicio: —_ . horas

Primero, me gustaria leerle unas declaraciones sobre su vista o sobre los sentimientos que tiene de
su vista.

Si usa gafas o lentes de contacto, por favor responda a todas las preguntas como si los llevara
puestos, con uno o los dos ojos abiertos, como vea mejor.

Al. Actualmente, diria usted que su vista (usando gafas o lentes de contacto, si es que usted los usa)
es excelente, buena, regular, mala, muy mala, o estd completamente ciego/a? ENTREVISTADOR:
S| EL ENTREVISTADO TIENE VISION EN UN 0JO, EL ENTREVISTADO DEBE RESPONDER POR LA
VISION GLOBAL EN LA MEJOR SITUACION.

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Excelente
Buena
Regular

Mala

Doood

Muy mala

D Completa ceguera

A2. ¢Qué tan seguido se preocupa acerca de su vista? Diria usted que:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Nunca

Una pequena parte del tiempo

La mayor parte del tiempo

[]
]
[] Parte del tiempo
]
]

Todo el tiempo
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A3. {Cudnto dolor o malestar diria usted que ha sentido en los ojos o alrededor de los ojos (por
ejemplo, ardor, picazén o dolor)? Diria usted que:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Nada
Un poco
Moderado

Severo

oo

Muy severo

DIFICULTAD CON ACTIVIDADES

Las siguientes preguntas son acerca de cudnta dificultad tiene, si acaso tiene alguna, para hacer
actividades. Si usa gafas o lentes de contacto, por favor responda a las preguntas como si los llevara
puestos.

A4. i Cuanta dificultad tiene usted para leer la letra regular de los periddicos?

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Extrema dificultad

Dejé de hacerlo a causa de su vista

Ooooon

Dejé de hacerlo por otras razones o no estd interesado en hacer esto
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A5. ¢ Cuanta dificultad tiene para hacer trabajos o pasatiempos / hobbies que requieren que usted vea bien de
cerca, como cocinar, coser, arreglar cosas en la casa o usar herramientas? Diria usted que:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

OoOoooon

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Extrema dificultad

Dejé de hacerlo a causa de su vista

Dejé de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A6. A causa de su vista, écuanta dificultad tiene usted para encontrar algo que estd en un estante / repisa
lleno/a de cosas? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

OoOoooon

(Marcar una)

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Extrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto
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A7. A causa de su vista, écuanta dificultad tiene usted para leer los nombres de las calles o los nombres de las
tiendas? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Ninguna dificultad
Un poco de dificultad
Moderada dificultad
Extrema dificultad

Dej6 de hacerlo a causa de su vista

Ooooond

Dej6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A8. A causa de su vista, cuanta dificultad tiene usted para bajar escalones, escaleras o el borde de la acera /
banqueta cuando hay poca luz o es de noche? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Ninguna dificultad
Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

L]
L]
L]
[] Extrema dificultad
L]
[]

Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A9. A causa de su vista, écuanta dificultad tiene usted para notar objetos a los lados cuando va caminando?
Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

I:l (Marcar una)

|:| Ninguna dificultad

|:| Un poco de dificultad
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Moderada dificultad
Extrema dificultad
Dejé de hacerlo a causa de su vista

Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

sa de su vista, écudnta dificultad tiene usted para ver cdmo reacciona la gente cuando usted dice

algo? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

Ooooon

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Extrema dificultad

Dejé de hacerlo a causa de su vista

Dej6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A11. A causa de su vista, ¢cuanta dificultad tiene usted para escoger y coordinar su propia ropa? Diria usted que

tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

L]
L]
L]
L]
L]
L]

(Marcar una)

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Extrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

Al12. A causa de su vista, écudnta dificultad tiene usted para visitar a la gente en su casa, en fiestas o0 en
restaurantes? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

228



Capitulo 10. Anexos

(Marcar una)
|:| Ninguna dificultad
|:| Un poco de dificultad
|:| Moderada dificultad
[] Extrema dificultad
[] Dejé de hacerlo a causa de su vista
|:| Dejoé de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A13. A causa de su vista, écuanta dificultad tiene usted para salir al cine, al teatro o a ver eventos deportivos?
Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

|:| Ninguna dificultad

|:| Un poco de dificultad

|:| Moderada dificultad

|:| Extrema dificultad

|:| Dejo de hacerlo a causa de su vista

|:| Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

Al4. Ahora me gustaria hablarle sobre conducir un coche. ¢Conduce usted un coche en la actualidad, al
menos de vez en cuando?

(Marcar una)

|:| Si —>SALTAR a la pregunta A14C, en esta pagina

[] No

Al4a. (Es porque nunca ha conducido un coche o porque ha dejado de hacerlo?

(Marcar una)

|:| Nunca ha conducido - SALTAR a la pregunta A15, de la pagina siguiente
[ ] Hadejado de hacerlo
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Al4b. SI HA DEJADO DE CONDUCIR: éDejoé de conducir principalmente a causa de su vista, principalmente
por otras razones, o por su vista y otras razones?

(Marcar una)

|:| Principalmente a causa de su vista
|:| Principalmente por otras razones
[] Porsuvistay por otras razones

‘ENTREVISTADOR: Saltar a la pregunta A15, de la pagina siguiente

Al4c. S| CONDUCE ACTUALMENTE: ¢Cuanta dificultad tiene usted para conducir durante el dia por lugares
conocidos? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

|:| Ninguna dificultad
|:| Un poco de dificultad
|:| Moderada dificultad
|:| Extrema dificultad

A14d. ¢ Cuanta dificultad tiene usted para conducir de noche? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Extrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

|

Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

RESPUESTAS A PROBLEMAS DE LA VISTA
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Las siguientes preguntas son acerca de como podrian estar afectadas por su vista las cosas que hace. Para
cada una, me gustaria que me dijera si esto es cierto todo el tiempo, la mayor parte del tiempo, parte del

tiempo, una pequeria parte del tiempo o nunca.

A15. {Qué tan seguido ha realizado usted menos trabajo del que le hubiera gustado hacer a causa de su
vista?

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

Todo el tiempo
La mayor parte del tiempo
Parte del tiempo

Una pequeiia parte del tiempo

Oooon

Nunca

A16. ¢Qué tan seguido estd limitado/a en cuanto tiempo puede trabajar o hacer otras cosas por su vista?

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

Todo el tiempo
La mayor parte del tiempo
Parte del tiempo

Una pequeiia parte del tiempo

oo

Nunca

A17. iQué tan seguido no puede hacer lo que quisiera a causa del dolor o malestar en los ojos o alrededor de

los ojos, por ejemplo, ardor, picazén o dolor? Diria usted que...

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

|:| Todo el tiempo
[] Lamayor parte del tiempo

|:| Parte del tiempo

L]
L]
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Una pequena parte del tiempo

Nunca

Para cada una de las siguientes declaraciones por favor digame si es definitivamente cierta, mayormente cierta,
mayormente falsa, definitivamente falsa o no estd seguro.

A18. Me quedo en casa la mayor parte del tiempo a causa de mi vista. Diria usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Definitivamente cierta
Mayormente cierta
No estd seguro/a

Mayormente falsa

OoOooon

Definitivamente falsa

A19. Me siento frustrado/a gran parte del tiempo a causa de mi vista. Diria usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Definitivamente cierta

Mayormente cierta

No estd seguro/a

Mayormente falsa

Oooon

Definitivamente falsa
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A20. Tengo mucho menos control sobre lo que hago a causa de mi vista. Diria usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Definitivamente cierta
Mayormente cierta
No esta seguro/a

Mayormente falsa

Oooon

Definitivamente falsa

A21. A causa de mi vista, tengo que depender demasiado en lo que otra gente me dice. Diria usted
que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Definitivamente cierta

Mayormente cierta

No esta seguro/a

Mayormente falsa

oo

Definitivamente falsa

A22. Necesito mucha ayuda de otras personas a causa de mi vista. Diria usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Definitivamente cierta
Mayormente cierta
No esta seguro/a
Mayormente falsa

Definitivamente falsa

OoOooon
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A23. Me preocupa gque voy a hacer cosas que me van a causar vergilienza a mi mismo/a o a otros a
causa de mi vista. Diria usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

Definitivamente cierta
Mayormente cierta
No estd seguro/a

Mayormente falsa

oo

Definitivamente falsa
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Anexo 3: LVQOL original

Distance Vision, Mobility and Lighting GRADING
How much of a em do have: None Moderate  Great
With your vision in general 3 4 3 2 1 X nia
With your eyes getting tired (e.g only being ablelodo atask | 5 4 3 2 1 X nia
for a short period of lime)
With your vision at night inside the house 5 4 3 2 1 X nfa
Gefting the right amount of light to be able to see ] 4 e 2 1 x| nia
With glare (e.g dazzled by car lights or the sum) 5 4 3 2 1 ) n'a
Seeing streel signs 5 4 3 2 1 X n/a
Seelng the television (appreciating the plctures) 5 4 3 2 i X n'a
Seeing moving objects {e.g. cars on the road) 5 4 3 2 1 X n'a
With judging the depth or distance of items (e.g. reaching 5 4 3 2 i X n'a
for a glass)
Seeing steps or curbs 5 3 1 X n'a
Getting around ouldoors (2.9, on uneven pavements) | 5 4 3 2 1 X n/a
because of your vision
Crassing 8 road with traffic because of your vision 5 4 3 2 1 # | nda
Adjustment
Because of vour vision, are you: No Moderately  Greatly
Unhappy at your situation in life 5 4 3 2 1 X na
Frustrated at not belng able to do cenain tasks 3 4 3 2 1 x n'a
Restricted in visiting friends or family 5 4 3 2 1 X n'a
Well Poorly Not explained

| How well has your eye condition been explainedtoyou | 5 4 3 2 1 X
Reading and Fine Work
With your reading aids g55es, | B0l .
much of a problem do you have: Mone Moderate Great
Feading large print {e.q. newspaper headlines) 5 4 E] 2 1 x n'a
Reading newspaper text and books 5 4 3 2 1 % | na
Feading labels (2.9, on medicing bottles) ] 4 3 2 1 X na
Reading your letters and maill 5 4 3 2 1 x n'a
Having problems using tools {e.g, threading a needle or | & 4 3 2 1 x | nia
cutting) |
Activities of Daily Living

rea ! glasses, if L]

_much of a problem do you have: None  Moderate  Great
Finding out the time for yourself 35 4 3 2 1 X nia
Wiiting (&.g. chegues or cands) g 4 3 2 1 x n'a
Reading your own hand writing ] 4 2 2 1 X nfa
With your avery day activitias (e.9. housa-hold choras) 5 4 3 2 1 X _n.l'q
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Anexo 4: Permiso dado por el autor del LVQOL

RE: New LVQOL (Spanish version)

Wolffsohn, James S W <J.S.W.Wolffsohn@aston.ac.uk>
Sab 07/05/2016, 22:08

Dear Lluis,

| don’t think the LVQoL has been translated into Spanish and the Am J Ophthalmol paper in 2000 was
my own. | would be very happy for you to translate and validate this. The best approach to take is
the one described in the paper attached,

Kind regards,

Prof Wolffsohn
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Anexo 5: Hoja informativa para los participantes

Versién 2, 18/10/2016

TITULO DEL ESTUDIO: “Traduccién y validaciéon de un instrumento de calidad de vida
especifico para pacientes con discapacidad visual LVQOL”

CODIGO DEL PROMOTOR: SLVQOL

PROMOTOR: Lluis Pérez Mafia

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Lluis Pérez Mafid. Unidad de Optometria en el servicio de
Oftalmologia del Parc de Salut Mar en el Hospital de la Esperanza

CENTRO: Hospital de la Esperanza (Passatge Sant Josep de la Muntanya, 12, 08024,
Barcelona)

Esta hoja de informacién sigue las recomendaciones del Centro Coordinador de Comités
Eticos de Investigacidn Clinica (CC-CEIC) del Ministerio de Sanidad y Consumo.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacidon en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica
del Parc de Salut Mar.

Nuestra intencidn es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después
de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA
Debe saber que su participacidn en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisidn y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que

por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

1. Objetivo

El presente estudio tiene como objetivo principal el de crear un instrumento util, fiable,
vdlido y de rapida administracion en la practica clinica de pacientes con Baja Visidn para que
pueda ser utilizado para medir la calidad de vida antes y después de un tratamiento. Para
poder crear este instrumento se traducira al castellano un instrumento ya disponible en
inglés, el LVQOL, que luego serd administrado a dos grupos de sujetos distintos, unos con
Discapacidad Visual y otros sin Discapacidad Visual. Se comparardn las puntuaciones
obtenidas en el instrumento en ambos grupos. Posteriormente se reducira el nimero de
items de este instrumento para que pueda ser administrado en menos tiempo y se
comprobara si la versiéon reducida del mismo sigue siendo util para medir la calidad de vida
en pacientes con discapacidad visual.

2. Metodologia empleada. Desarrollo del estudio

Para poder participar Ud. no debe estar operado de cirugia refractiva. Previo al examen
oftalmolégico se le realizardn una serie de preguntas relacionadas con su salud general
(anamnesis), posteriormente el Optico Optometrista le realizard un examen de la
graduacién y medida de la AV para asi determinar a cudl de los dos grupos de estudio
pertenece: el grupo control o el grupo con Discapacidad Visual. Posteriormente, el
oftalmdlogo le medira la presién intraocular del ojo y evaluara los resultados del resto de
pruebas diagndsticas si fuesen necesarias.

Al cabo de unas semanas de esta primera visita recibira la llamada de un miembro del
equipo investigador para realizarle una serie de preguntas relativas a su situacién actual y
relacionadas con su visién. La duracion de esta llamada sera de unos 15 minutos. Al cabo de
15 dias, se le volvera a llamar para realizarle otras preguntas relacionadas también con su
vision.

3. Participantes

Cada uno de los dos grupos, estara formado por 125 pacientes sanos y otros 125 pacientes
con Discapacidad Visual. Su médico le clasificara en uno de los dos grupos segun su agudeza
visual. Entre los participantes se seleccionaran 125 pacientes para cada uno de los dos
grupos de forma aleatoria emparejados por edad y sexo.
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BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Beneficios: Su salud no se beneficia directamente por su participacion en este estudio.

Incomodidades y riesgos: Durante el estudio Ud. tendra que acudir a nuestro centro en las
revisiones rutinarias que tenga previsto con su oftalmélogo y adicionalmente si se estima
necesario en alguna otra ocasién para realizar alguna prueba complementaria (Campimetria
o Tomografia de Coherencia Optica), que no se hacen de forma rutinaria. Como se ha
comentado previamente recibird dos llamadas telefénicas de uno de los miembros del
equipo investigador para administrarle una encuesta relacionada con su visién y una serie
de preguntas relacionadas con su salud y su situacién presente.

Acontecimientos adversos: No procede.
CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesidon de los datos de cardcter personal de todos los
sujetos participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Orgdnica 15/1999, del 13 de
diciembre de Proteccién de Datos de Caracter Personal. De acuerdo con lo que establece la
legislacion mencionada, Usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion,
oposicion y cancelacidn de los datos, para lo cual deberd dirigirse a su médico del estudio.
Todos los datos recogidos sobre su participacion en este estudio seran considerados como
confidenciales y sélo seran utilizados por los investigadores para finalidades cientificas. En
los cuadernos de recogida de datos, que pueden ser inspeccionados por el promotor (o
personas autorizadas por él, por ejemplo, auditores), la unidad de garantia de calidad del
IMIM o las Autoridades Sanitarias, sélo constara un cddigo, de este modo su personalidad
no sera desvelada con esas inspecciones. En el informe final del estudio o en caso de
comunicar estos resultados a la comunidad cientifica, se mantendra su personalidad en el
anonimato usando un cédigo.

COMPENSACION ECONOMICA

Su participacién en el estudio no le supondrd ningln gasto y no recibira compensacién
alguna por su participacion.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato nuevo
serd afadido a la base de datos.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los investigadores del
estudio lo consideran oportuno, usted recibird una explicaciéon adecuada del motivo que ha
ocasionado su retirada del estudio.
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Anexo 6: Consentimiento informado Parc de Salut Mar y ICR

N® estudio: Fecha examen: Grupo:

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Traduccion y validacion de un cuestionario de calidad de vida
especifico para pacientes con discapacidad visual LVQOL

(nombre y apellidos del participante)

He leido la hoja de informacion que me han proporcicnado. He podido hacer
preguntas sobre el estudic.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con

(nombre y apellidos del investigador)
Comprendo gue mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1- Cuando quiera.

2- Sin dar explicaciones.

3- Sin que esto repercuta en mi atencion médica.

Doy libremente mi conformidad para participar en este estudio v mi consentimiento
para el acceso y la utilizacion de mis datos en la condicion detallada en la hoja de

informacion.
Firma del participante Firma del investigador
Fecha: Fecha:
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ICR

Centre Oftalmoldgic « Barcelona

natitut Catalh de Retina

N® estudio: Fecha examen: Grupo:

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Traduccion y validacidon de un cuestionario de calidad de vida
especifico para pacientas con discapacidad visual LVQOL

(nombre y apellidos del participante)

He leido la hoja de informacion gue me han proporcionado. He podido hacer
preguntas sobre &l estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con

(nombre y apellidos del investigador)
Comprendo gue mi participacion as voluntaria.
Comprendo gue puedo retirarme del estudio:
1- Cuando quiera.

2- Sin dar explicaciones.

3- 5in gue esto repercuta en mi atencion médica.

Doy libremente mi conformidad para participar en este estudio y mi consentimiento
para el acceso y la utilizacion de mis datos en la condicion detallada en la hoja de
informacion.

Firma del participante Firma del investigador
Fecha: Fecha:
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Anexo 7: Aprobacion del comité ético del Parc de Salut Mar

Parc
de Salut 3
Beteona

Informe del Comité Etico de Investigacion Clinica

Dofa M* Teresa Navarra Alcrudo Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica
Parc de Salut MAR

CERTIFICA

Que éste Comita ha evaluado ol proyecte de investigacion clinica n® 2016/70314 titulado
“Traduccron. validacion y reduccicn de un cuestionano de calidad de vida especifico
Lara pacienles con Ciscapacidad visual SF-SLVQOL (Short Form Spanish Low Vision

Quality of Lifs)." propuesto por el Sr. Liuis Pérez Mana del servicio de QOftalmolegia del
Hosptal ce 1a Esperanza

Que agjunta documento da consentimiento informado.
Y que considera que.

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los

ooelves del estudio y eslan justficados los riesgos y molestias previsibles para el
suelo

La capacidad del investgador y los medios disponibles scn apropiados para levar a
cabo el estucio

El slcance de las compensaciones ecomdomicas que se sclicitan estd plenamente
justficado

Y que éste Comité acepta que dicho proyecto de invesligacion sea realizado en el
Hespital ce Ia Esperanza por el Sr. Lluis Pérez Mana como investigador principal tal
como recoge el ACTA de la reunion del dia 28 de Noviembre de 2018.

Lo que firmo en Barcelona, a 31 de Enero de 2017

LUHITA

PO o snssasannmuin
Dofa M* Teresa Navarra Alerudo

CEIC - Parc de Salut MAR

Dr Aguaser, 82 108003 Barceiona | Teieron 92 316 06 77 | Fax 93316 06 36
Co-pamarGemim es | WWW DaICdesdiumar cat
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Anexo 8: Presentacion del proyecto en la comision de investigacion

ICR

|€R

Instivut Catald
de Retina

REUMION COMISION DE INVESTIGACION
FECHA: 7 de julio de 2017

ORDEM DEL Di&

La reunidn no empieza hasta que no se gopsiga el quorum (6 mismbres de la Comision
presentes).

1

2

Bevisidn v aprobacion del acta anterior {31 de marzo de 2017). Dr. Antdn

ign del £nsaye: “ESTUDIC PILOTO DE EVALLACION DEL EFECTO DE LA
PRESICN COMN BALOM DE HOMAMN EN EL DOLOR, EDEMA, ERITEMA Y HEMATOMA
POSTOPERATORIO DE LABLEFAROPLASTIA SUPERIOR. ESTUDIO LOMGITUDIMAL,
PROSPECTIVO, ANALITICO DE INTERVENCION CUASIEXPERIMENTAL". Dra. Fernandez

Presentacién del ensaye: “DENSITOMETRIA CORNEAL MEDIANTE CAMARA DE
SCHEIMPFLUG COMO INDICADCR DE LA RECUPERACION VISUAL TRAS CIRUGIA
REFRACTIVA LASER (PRK Vs FemiglalK). D.0.0. R. Escudé / D.0.0 M. lzguierdo

Presentacion del ensayo: “ESTUDI COMPARATIU DE REPRODUTBILITAT | REPETIBILITAT
DE DIFERENTS TOPOGRAFS CORMIALS. EFECTE DE LA CARA POSTERIOR DE LA CORMIA
SOBRE EL SEU PODER TOTAL". DL0.0. A. Martinez / D.0.0. 1. Isabal { 0.0.0. R. Escudé

Presentacidn del ensaye: “TRADUCCION, w:kumcu:':um ¥ REDUCCION DE UM
CUESTIOMARIO DE CALIDAD DE VIDA ESPECIFICO PARA PACIENTES CON DISCAPACIDAD
VISUAL SF-SLVCOL". 0.0.0. L. Pérez

Presentacion del ensayo: “ESTUDIO SOBRE LA EVALUACION DE LA SATISFACCION
POSTOPERATORIA DEL PACIENTE INTERVENIDO DE DCR EXTERMA BAIO ANESTESIA
LOCAL MAS SEDACION VERSUS ANESTESIA GENERAL”. Dra. Mendoza

Presentacion del ensayo: “IL| B75-C001. A PROSPECTIVE, RANDOMIZED, CONTROLLED,
MULTI-CENTER CLINICAL STUDY OF THE ACRYSOFT 10 EXTENDED DEPTH OF FOCUS
(EDF} 10L”. Dr. Antdn

Ruegos y preguntas.

Estableger fecha para la proxima Cemision,

Dr. Antanio Morilla
Secretario de la Comision de Investigacion
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Anexo 9: Protocolo utilizado para administrar los instrumentos

A continuacion, se detalla:

> Protocolo utilizado en la administracion de los 3 instrumentos: SLVQOL, NEI VFQ-
25 y EQ 5D-5L en la muestra del H. publico y las particularidades aplicadas en la C.

privada

e Antes de telefonear al paciente, fue necesario disponer de la ficha del paciente con

los datos de afiliacién y tener preparados los tres instrumentos impresos.

1. El paciente recibié las oportunas instrucciones previas, realizando un especial
énfasis en que las preguntas Unicamente admitian una respuesta, sin dar pie a una
larga reflexion por su parte. Asi, la opcidn correcta es la que el paciente respondié en

primera instancia.

2. Previamente a la llamada telefénica se aleatorizé el orden del instrumento
suministrado al paciente mediante una aplicacidon Excel, en la cual el nimero 1
equivalié al SLVQOL, el nimero 2 al NEI VFQ-25 y el 3 al EQ-5D-5L. Por lo tanto, fue
necesario administrar los tres instrumentos, pero con un orden de administracion
aleatorio con la finalidad de no condicionar ninguna respuesta del paciente y evitar
en lo maximo de lo posible las inferencias del entrevistador y el posible efecto del

cansancio.

3. Entre cada una de las administraciones del instrumento, se hizo una pausa de unos
30 segundos y se informd al paciente de que se iniciaria una siguiente ronda de
preguntas de otro instrumento y que debia responder de la misma forma que en la

anterior.

4. La entrevistadora anoté el tiempo de duracion de la entrevista con un crondmetro a
cada uno de los dos grupos y en la llamada posterior realizada al cabo de 15 dias al

grupo DV.
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5. Ademas, también anotd los siguientes datos: nimero de identificador, fecha de
nacimiento, género, si poseian un smartphone (teléfono movil con pantalla
electrénica), nivel aproximado de ingresos netos mensuales, nivel de estudios y si
vivian solos o acompafiados. Todas ellas fueron obligatorias: si alguna de ellas no se
respondid por omisién o error, el formulario online creado a tal efecto para validar
correctamente las respuestas mandaba un mensaje de error a la entrevistadora
indicandole que existian preguntas sin responder aun, con el fin de evitar errores de
transcripcién u omisién del entrevistador y mejorar la tasa de respuesta del

paciente.

6. La entrevistadora leyé el enunciado completo de todas las preguntas y de todas las

posibles respuestas. Por su parte, el idioma utilizado siempre fue el castellano.

7. La entrevistadora, cronometrd el tiempo empleado en responder a cada uno de los 3
instrumentos y volcd en tiempo real, toda la informacién y las respuestas de los

pacientes en un formulario online creado a tal efecto.

A continuacion, se detalla el guion de la entrevista, que se dividié en dos partes:

a) Toma de contacto:

e Entrevistador- Buenos dias, Sr/a........... llamamos de parte del equipo investigador
del Hospital de la Esperanza formado por el oftalmélogo Dr. Antén y sus
colaboradores.

e Paciente- Ah si, recuerdo la visita en el centro de la Esperanza.

e Entrevistador- Nos gustaria realizarle una serie de preguntas relacionadas con su
vista y su salud en general, énos permite que se las realicemos?

e Paciente- Si claro, ¢ Cuanto tiempo sera?

e Entrevistador- Estaremos unos 20 minutos, é¢quiere que le llamemos en otra ocasion,
algo mas tarde, u otro dia?

e Paciente- No, ya me parece bien, empecemos.
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b) Entrevista:

Entrevistador- Primero de todo me gustaria realizarle una serie de preguntas
relacionadas con su salud.

e Paciente- Muy bien.

e Entrevistador- Leeria las preguntas relacionadas con la salud en general y el resto de

las variables sociodemograficas.

e Entrevistador- Ahora iniciaremos las preguntas relacionadas con la vista o sobre las
sensaciones que tiene de su vista. Si usa gafas o lentes de contacto, por favor
responda a todas las preguntas como si los llevara puestos, con uno o los dos ojos
abiertos, como vea mejor.

e Paciente- Muy bien.

En este momento se inicié la administracion de los 3 instrumentos de calidad de vida, el
registro de los cuales fue automatizado y volcado directamente en una hoja de cdlculo de

Excel.

» Particularidades aplicadas en la administracion del instrumento SLVQOL en la

muestra de la C. privada:
e En este caso, la Optico Optometrista, al finalizar el examen informé de la naturaleza

del estudio, entregd el consentimiento informado a los pacientes y Unicamente

administrd el SLVQOL a los dos grupos.
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Escalas DV DV alos 15 dias Control DV+Control DV Control DV+Control DV+Control
VL (p1- p12) 0,954 (0,941-0,966) | 0,961 (0,949-0,972) | 0,844 (0,802-0,880) | 0,971 (0,965-0,976) | 0,736 (0,615-0,832) | 0,529 (0,326-0,691) | 0,963 (0,952-0,972) 0,966 (0,961-0,971)
A (p13-p15) 0,789 (0,713-0,848) | 0,846 (0,782-0,893) | 0,720 (0,628-0,792) | 0,857 (0,824-0,885) | 0,471 (0,158-0,681) | 0,430 (0,116-0,646) | 0,805 (0,732-0,861) 0,832 (0,800-0,860)

LP (p17 a p21)

0,949 (0.932-0.962)

0,956 (0,940-0,969)

0,782 (0,719-0,835)

0,970 (0,964-0,976)

0,511(0,249-0,699)

0,716 (0,573-0,820)

0,948 (0,930-0,962)

0,968 (0,962-0,973)

AV (p22 a p25)

0,932 (0,910-0,950)

0,936 (0,913-0,955)

0,737 (0,657-0,803)

0,953 (0,943-0,962)

0,591(0,368-0,749)

0,886 (0,829-0,928)

0,951 (0,934-0,965)

0,953 (0,944-0,960)

Total

0,971 (0.963-0,978)

0,974 (0,965-0,981)

0,878 (0,846-0,905)

0,981 (0,978-0,985)

0,776 (0,676-0,857)

0,723 (0,607-0,817)

0,980 (0,974-0,985)

0,981 (0,978-0,984)

DV: Discapacidad visual VL: Vision de lejos, movilidad e iluminacion A: Adaptacion LP: Lectura y trabajo de precision AV: Actividades de la vida diaria. Entre paréntesis, el

intervalo de confianza al 95%.
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Anexo 11: Reorganizacion de los items en la nueva version del
SLVQOL con 3 subescalas:

Reorganizacion de los items en la nueva version del SLVQOL

1. Visidon de lejos, movilidad y Adaptacion (VLMA) (p1, p2, p6, p7, p8, p10, pl1, p12,
p13, p14 originales)

¢Qué dificultad tiene con?

1. Con su vista en general

2. Porque sus ojos se cansan (por ejemplo, solo es capaz de realizar una tarea durante
un periodo corto de tiempo)

Para ver las sefiales de trafico

Para ver la televisién (distinguiendo las imagenes)

Para ver objetos que se mueven (por ejemplo, los coches en la carretera)

Para ver escalones y bordillos

N o v W

Para desenvolverse fuera de casa (por ejemplo, suelos irregulares), debido a su

vista

8. Para cruzar una calle con trafico debido a su vista
9. Infeliz con su situacion en la vida
10. Frustrado o molesto por ser incapaz de realizar ciertas tareas

2. Actividades en vision proxima (AVP) (p17-p24 originales)

¢Qué dificultad tiene llevando puestas sus gafas u otras ayudas para la vista, en caso de

usarlas?:

12. Para leer letras grandes

13. Para leer textos de periddicos y libros
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14. Para leer etiquetas

15. Para leer sus cartas y correos electrénicos
16. Para usar ciertos utensilios (enhebrar aguja)
17. Paraverlahora

18. Para escribir

19. Para leer su propia letra

3. lluminacidn y sensibilidad al contraste (ISC) (p3, p4, p5, p9, p15 originales)

¢Qué dificultad tiene llevando puestas sus gafas u otras ayudas para la vista, en caso de

usarlas?

20.  Con su vista por la noche dentro de casa

21. Para ver con claridad con la luz que dispone

22.  Con el deslumbramiento (por ejemplo, deslumbrado por las luces de un coche o
por el sol)

23. Para decidir la distancia y profundidad de los objetos (por ejemplo, al coger un
vaso)

24, Limitado para visitar amigos o familiares

Como se puede observar, con la reestructuracion del nuevo instrumento se ha eliminado
la pregunta 16, que no aportaba informaciéon y no se correlacionaba con el resto. La
reorganizacion de los items ocasiona, en este caso, que los enunciados de las preguntas
deban cambiar también, dificultando en gran medida la transcripcién de este en una

Unica hoja, tal y como se presenta el instrumento  original.
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Alfa de Cronbach del grupo DV y Control de la muestra del H. publico del instrumento NEI VFQ-25
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0,886 0,870
0,879 0,918 0,776 0,901 0,812 0,939 0,961 0,978 0,977
(0,840- | (0,812-
DV (0,826-0,916) | (0,888-0,940) (0,702-0,835) | (0,858-0,931) | (0,745-0,864) | (0,644-0,989) | (0,949-0,972) | (0,946-0,996) (0,942-0,995)
0,920) 0,910)
0,742 0,981 0,257
0,965 0,676 0,821 0,858 0,915 0,9083 0,462 0,461
(0,651- | (0,973- (-0,287-
Control (0,951-0,975) | (0,568-0,760) (0,766-0,865) | (0,801-0,899) | (0,888-0,937) (0,883-0,930) | (0,218-0,657) (0,217-0,657)
0,812) 0,986) 0,571)
0,947 0,919
0,916 0,950 0,854 0,937 0,888 0,554 0,977 0,944 0,943
(0,933- | (0,896
DV+Control | (0,892-0,934) | (0,938-0,960) | | (0,822-0,881) | (0,920-0,951) | (0,862-0,910) | (0,253-0,733) | (0,972-0,981) | (0,921-0,963) (0,919-0,962)
0,958 0,937

* Las escalas: VG: Vision global, COL: Vision del color y PER: Visidn periférica, no se pueden calcular debido a que Unicamente cuentan con un item en la escala. DV: Discapacidad Visual,

DOL: Dolor o molestias de los ojos, VC: Visidn de cerca, VL: Vision de lejos, LS: Limitaciones con el funcionamiento social debido a la vista, SM: Estado de salud mental, ROL: Dificultades de

rol, DEP: Dependencia otras personas, CON: Conduccion, Total (-14): 22 items, no se contabilizan los de conduccion, Total (14c+14d): 24 items, Total (+14+14c+14d): 25 items contando la

conduccidn. Entre paréntesis, el numero de los items que son representados en cada escala y el intervalo de confianza al 95%.
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Anexo 13: Libre distribucion del SLVQOL en la plataforma Bibliopro

Inicio Qué es BiblicPRO Cuestionanios PRO y CVRS Servicios

i BiblioPRO

_§| Spanish low vision quality of life questionnaire

Nombre

Autor(es)

Referencia

Correspondencia

E-mail

Caracteristicas

Conceptos medidos:

Spanish low vision guality of life guestionnaire

Pérez-Mafid L et al.

Unitat d'Optica | Optometria | Departament d Oftalmologia Hospital de I'Esperanca Parc de Salur Mar Passeig
Maritim 25-29, 03003 Barcelona

Iperezmana@parcdesalutmar.cat

N® de items:

Calidad de Vida Relacionada con la Salud o Salud Percibida 25

Enfermedad:
Ojo y anexos

Poblacion:
No se especifica

Edades:
Mo se especifica

Dimensiones:
1

Medidas:
Psicométrico

Palabras clave:

SLvQoOL Version Esparniola m

Low vision quality of life
guestionnaire

Wolffsohn JS and Cochrane
AL

Am J Ophthalmol.
2000;130:793-802
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