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Resumen:

Introduccidén: La cirugia refractiva ha aumentado su popularidad durante los
ultimos afos. muchas personas la han elegido como método alternativo para
reducir la dependencia de las gafas y de lentes de contacto. La cirugia de
Ablacion de Superficie Avanzada (ASA) es un método seguro y de eficacia
probada, pero, tiene ciertas complicaciones durante el postoperatorio,
hablamos principalmente acerca del dolor y discomfort, llegando a afectar
temporalmente a la calidad visual y a la calidad de vida de los pacientes. Hasta
el momento no hay un tratamiento postoperatorio estandarizado para este dolor
agudo y por este motivo es importante estudiar la evolucion del mismo.

Propédsito: Caracterizar la evolucién del dolor ocular después de una cirugia
tipo ASA.

Métodos: Este estudio es de caracter clinico, observacional, prospectivo y
descriptivo. Se Incluyeron sujetos sanos mayores de 18 afios que iban a
someterse a cirugia de ASA bilateral. Se midié el dolor mediante la Escala
Visual Analogica (VAS), se cuantificaron comorbilidades de 0 a 3 (siendo O la
ausencia de dolor y 3, dolor severo), la ansiedad se cuantific6 mediante la
Escala Hospitalaria De Ansiedad y Depresion (HADS), la calidad de vida
mediante el cuestionario SF-12 y la Calidad Visual mediante el cuestionario
VFQ-25.

Resultados: Se escogieron 15 pacientes, de los cuales el 60% son mujeres y
el 40% hombres. Llegando a quirdéfano sin dolor (VAS=0) y muestran el pico
mas alto de dolor (VAS=9) a las 12 horas de postoperatorio. A partir de las 72
horas el dolor decrece progresivamente. Todos los pacientes a las 6 horas tras
la cirugia tuvieron fotofobia, sensacion de escozor, sensacion de cuerpo
extrafo en el ojo y lagrimeo.

Conclusiones: Los pacientes entran a quiréfano sin dolor, posteriormente
presentan un aumento progresivo alcanzando valores severos en el
postoperatorio y descendiendo de nuevo de manera progresiva, a partir del
tercer dia, hasta valores preoperatorios.

Palabras clave: Dolor ocular, Ablacién de Superficie Avanzada.




Abstract:

Introduction: Refractive surgery has increased in popularity in the last years,
so many people have chosen this method to reduce dependence on glasses

and contact lenses. Advanced surface ablation (ASA) is a safe surgery and
tested method, but it produces few complications after the surgery, we talk
about pain and discomfort in both eyes that can have a temporary impact over
vision and life quality of our patients. Because of this aspects, we proceed, to
study the pain.

Nowadays, there is not any postoperative standard treatment for this severe
pain, due to this fact, it is important to study the pain evolution.

Purpose: Characterize the evolution of ocular pain after ASA surgery

Methods: This study has a clinical, observational, prospective, and descriptive
character. We have selected healthy subjects older than 18 years old that will,
these patient will be operated using bilateral ASA surgery method. Pain was
measured following Visual Analogue Scales (VAS). Comorbidities were
quantified from 0 to 3 (being 0 no pain, and 3 severe pain), anxiety was
measured using Hospital Scale of Anxiety and Depression (HADS), quality of
life using the SF-12 survey, finally Visual Quality using the VFQ-25
questionnaire.

Results: Taking a sample of 15 patients, of whom 60% were women and 40%
men. They went to the operation room with pain value near to zero (VAS=0)
and having the highest pain peak (VAS=9) at 12 hours after the surgery. From
72 hours after the surgery, the pain decreases in a progressive way. All patients
suffered 6 hours after the surgery, photophobia, itching sensation, foreign body
sensation and tearing.

Conclusions: All the patients entered into the operation’s room without any
kind of pain. After the intervention, they presented progressive pain evolution
reaching severe values in the postoperative period and decreasing gradually
from the third day up to reaching preoperative values

Keywords: Ocular pain, advanced Surface ablation
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1. Introduccion

La cirugia refractiva ha incrementado exponencialmente su popularidad
durante los ultimos afios Son muchas las personas que recientemente la han
elegido para reducir la dependencia de las gafas y de las lentillas
convirtiendose en uno de los procedimientos quirdrgicos mas populares en

oftalmologia’.

Existen diferentes tipos de cirugia refractiva como Queratomileusis Asistida por

Laser in situ (LASIK) y por otro lado las técnicas de superficie.

LASIK destaca por su popularidad. Consiste en la creacion de un flap corneal
con la ayuda de un anillo de succion y un microqueratomo para posteriormente
aplicar el laser sobre el estroma corneal y finalmente recolocar el flap creado
en su posicion inicial. Se caracteriza por una rapida recuperacion del paciente,

pero desestabiliza la cérnea mas que las cirugias de superficie.

Las técnicas de ablacion de superficie son aquellas que consisten la
eliminacion del epitelio y aplicacién del laser (Fig. 1) directamente sobre la
Membrana de Bowman y el estroma superficial de la cornea, sin la creacion
previa de un flap de tejido corneal®®. Esta técnica evita realizar un corte
laminar, mantener un lecho residual de mayor espesor y disminuir el impacto

sobre la integridad biomecanica de la cérnea.

Figura 1: F. Boyd, B. (2000). Laser Excimer [llustracion].
Recuperado de ATLAS OF REFRACTIVE SURGERY?.



Existen en la actualidad varios métodos de ablacion de superficie:

a) La Queratectomia Fotorrefractiva (PRK) consiste en un desbridamiento
epitelial mecanico con la ayuda de una espétulaz.

b) La Queratomileusis Subepitelial Asistida por Laser (LASEK) utiliza
alcohol diluido para eliminar el epitelio de manera manual que tras la
fotoablacion con laser excimer se vuelve a colocar en su posicidon
inicial®.

c) Queratomilausis Asistida por Laser realizada por Epiqueratomo (Epi-
LASIK) en la cual el epitelio se elimina con instrumento denominado
microqueratomo y posteriormente, tras el tratamiento del laser, vuelve a
colocarse en su posicion inicial®.

d) La cirugia de ASA, es una variante entre la PRK y el LASEK. El epitelio
se desbrida con alcohol diluido (20%) durante unos segundos,
posteriormente con ayuda de una hemosteta se unifica la zona a
ablacionar. Se realiza la fotoablacion en la Membrana de Bowman y
estroma corneal y finalmente se coloca una lente de contacto terapéutica

hasta que la reepitelizacién de hay completado?.

Sin embargo, aunque la cirugia de ASA, hoy en dia es una opcion utilizada
universalmente con una alta tasa de efectividad y seguridad considerandose un
procedimiento seguro y efectivo para corregir los errores refractivos? presenta
una limitacidon importante y es que produce un importante dolor en el
postoperatorio inmediato que dura unas 72h y esta intimamente relacionado

con el proceso de curacién corneal o reepitelizacion.*

1.1. Inervacion corneal.

La cdérnea humana es el tejido mas inervado del cuerpo. Ademas de sus
importantes funciones sensoriales, los nervios corneales ayudan a mantener la
integridad funcional de la superficie ocular mediante la liberacion de sustancias

tréficas que promueven la homeostasis del epitelio corneal®.



La cérnea esta ricamente inervada principalmente con nervios sensitivos. Estos
derivan de los nervios ciliares, que son ramas terminales de la division
oftalmica del quinto par craneal. Los nervios entran en la cornea por las capas
estromales media y anterior y corren hacia delante en forma radial hacia el
centro de la coérnea. Los filamentos nerviosos en general no pierden su vaina
de mielina hasta que han atravesado un milimetro o mas de la cérnea. Por ello,
en la periferia de la cornea pueden verse como fibrillas bastante gruesas,
desde ahi son mas dificiles de seguir sin gran magnificacién. A medida que
corren hacia la cérnea, los nervios se dividen, perforan la membrana de
Bowman y forman un plexo debajo del epitelio. Mas adelante, las terminaciones

nerviosas libres corren entre las células epiteliales®.

La cdérnea es uno de los tejidos mas sensibles del cuerpo y esta sensibilidad
sirve para protegerla. Una sola célula epitelial seria suficiente para provocar la
percepcion dolorosa®. Aproximadamente dos tercios de los receptores
sensoriales oculares responden a estimulos fisicos (fuerza, calor, frio intenso) y
quimicos (cambios de pH, exposicion a determinas sustancias, exégenas o
endogenas como las liberadas tras la lesion tisular o durante la inflamacion)
estos estimulos se pueden encontrar de manera moderada o incluso nociva®.
Estos ultimos, reciben el nombre de nociceptores polimodales, y se distribuyen

por la totalidad de la superficie ocular, la conjuntiva y la Gvea®™

Una caracteristica de estos nociceptores polimodales es la modificacion de su
respuesta a la estimulacion nociva tras la lesion o la exposiciéon a un variado
grupo de moléculas liberadas los procesos inflamatorios. Este fendmeno,
conocido como sensibilizacién, se caracteriza por una disminucién del umbral

de respuesta de los nociceptores’.

La sensibilizacion se desarrolla debido a que la lesidon tisular disminuye los
mediadores inflamatorios endégenos de las células dafiadas, asi como en las
células gliales y las células inflamatorias residentes vecinas que se activan por
lesion’. La sensibilizacién es la causa de las sensaciones sostenidas de dolor
que surgen de los tejidos agudamente lesionados y de su hipersensibilidad a

nuevos estimulos nocivos®.



La actividad de los receptores sensoriales oculares se produce durante la
inflamacion, la lesion y la reparacién tisular, como fue indicado anteriormente.
Una caracteristica de los nociceptores polimodales es su sensibilizacion tras la
estimulacion repetida o la lesion tisular, lo que origina dolor espontaneo
sostenido, hiperalgesia (aumento del dolor evocado por un estimulo nocivo) y
alodinia (sensacién de dolor evocada por estimulo que no esta en el rango
nocivo). Es éste un tipo de dolor crénico, prolongado, cuya duracién sobrepasa
la duracion del estimulo inicial que lo provoco, y que se asocia a la persistencia
de una respuesta local inflamatoria encaminada a la proteccion y a la
reparacion tisular. Ademas, los nociceptores polimodales contribuyen también a
la reaccién inflamatoria local, ya que al activarse liberan diversos neuropéptidos
almacenados en sus terminaciones periféricas (inflamacién neurogénica), en el

area lesionada y en zonas adyacentes”

Por ultimo, cabe afadir que el dafo a los nervios corneales como resultado de
cirugia, trauma o enfermedad conduce a una disminucion de la sensibilidad
corneal y a posibles alteraciones transitorias o de largo plazo en la integridad

funcional de la superficie ocular®.



2. Justificacion

La cirugia ASA es un procedimiento seguro y efectivo para corregir los errores
refractivos, sin embargo, tiene sus limitaciones y complicaciones que afectan a
la calidad de vida y vision durante los tres primeros dias tras la cirugia en todos

los pacientes, relacionadas con el proceso de curacién corneal®.

Los procedimientos quirargicos que implican una manipulacién corneal
producen una activacién de las diferentes fibras sensoriales existentes en la
cérnea desencadenando el dolor postoperatorio caracteristico de la cirugia de
ASA%. Ademas, diferentes mediadores inflamatorios son liberados por los
tejidos dafados. Este dolor debe ser tenido en cuenta por su prevalencia e

intensidad.

La curaciéon de la herida empieza en el epitelio. Veinticuatro horas después de
la cirugia, se observan dos capas de las células cubitales del epitelio en las

zonas de la ablacion del laser.

A las 48h posteriores a la cirugia, la herida ya esta recubierta por dos o tres
capas de células epiteliales, este recubrimiento es mucho mas grueso en los
bordes que en la parte central. A las 72h, la zona central de la ablacién del
estroma presenta una regeneracién epitelial con un grosor similar al que habia
antes de la cirugia, pero con un patron celular desorganizado. A los 7 dias, el
epitelio empieza a llegar a ser hiperplasico y el anterior del estroma es

ligeramente hipercelular con algunos espacios.

La recuperacion del grosor del epitelio y la hemostasia desde las capas guia
hasta la apoptosis del epitelio superficial de las células suele durar 15 dias y 30

dias*.
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Figura 2: Martinez- Garcia, M (2006) Proceso de curacién corneal. [llustracion] A: a las 24h, B:
alas 48h. C: A las 72h. E: A los 30 dias. Wound healing following refractive surgery in hens*

Cuando la herida de la cornea es una consecuencia de una manipulacion
quirurgica como por ejemplo el del ASA. El dolor que aparece en este tipo de
alteraciones es de caracter intenso producido por las lesiones de las
terminaciones nerviosas, que conducen a un dolor de tipo mixto con

componente neuropatico’.

Este dolor postoperatorio, es uno de los problemas mas comunes que se
presentan®. Seguin la RAE (Real academia Espafiola), el dolor se define como
una sensacion molesta y aflictiva de una parte del cuerpo por causa interior o
exterior'® . Pero, el dolor es complejo, es una experiencia privada, y los intentos
de hacer evaluaciones objetivas y validas del mismo estan plagados de
dificultades. El dolor también esta influido por numerosos factores intrinsecos y
extrinsecos, y estos multiples aspectos referentes al dolor se han evaluado de
muchas maneras diferentes. El dolor se considera un constructo que consiste
en dimensiones tales como informes verbales del dolor, comportamiento del

dolor, intensidad del dolor, localizacién del dolor y afecto del dolor™".



Hay diversos estudios que ya han analizado el dolor postoperatorio en este tipo
de cirugias o similares. Esta demostrado que tiene una duracién aproximada
de 72h, hasta que la reepitelizacién se ha completado, iniciandose entre los 30
y 60 min de postoperatorio y alcanza cifras de dolor entre moderado y severo'".
A partir de los resultados de estos estudios existentes en la evidencia cientifica,
se concluye que son necesarios protocolos analgésicos mas eficaces, puesto
que hasta ahora ninguno de los existentes es considerado como estandar o
ideal. Por este motivo es importante conocer en detalle como evoluciona el
dolor en dicho postoperatorio, puesto que hasta el momento la informacién es

escasa, y ademas caracterizarlo en cuanto a su duracion e intensidad.

El propdsito de este estudio es caracterizar la evolucion del postoperatorio en
cuestiones de dolor y discomfort después de la cirugia ASA ya que diferentes
estudios en los que se comparan el LASIK y la cirugia ASA, demuestran que el
LASIK muestra una rapida recuperacion y menos dolor'®. Por lo tanto, es
importante realizar este trabajo ya que el dolor después de la cirugia todavia no
esta bien controlado', a pesar de la analgesia que damos a nuestros pacientes

y poder en un futuro optimizar el manejo del dolor.



3. Hipétesis
Los pacientes sometidos a cirugia de ASA experimentan un dolor moderado

que finaliza cuando la re-epitilizacion se ha completado aproximadamente a las
72 horas.

4. Objetivos

Objetivo General: El objetivo de este estudio es caracterizar la evolucion del

dolor ocular después de una cirugia ASA.

Para alcanzar este objetivo general, es necesario definir unos Objetivos

Especificos.

1. Describir la evolucién del dolor ocular postquirurgico tras la cirugia ASA
que tiene un pico de dolor entras 24 horas y 32 horas.

2. Estudiar si existen otras comorbilidades de malestar asociadas (picor,
fotofobia, lagrimeo, sensacion de cuerpo extrafio y dolor de cabeza)

3. Describir el grado de ansiedad y depresion experimentado por los
pacientes antes de la operacion y durante el postoperatorio.

4. Cuantificar la necesidad de los pacientes a la hora de tomar medicacién

de rescate.



5. Metodologia

5.1 Diseno

Se disefid un estudio clinico observacional de caracter prospectivo, realizado
durante el mes de Mayo 2017 en Spanish Center Eye Lasik and Cosmetic

ubicado en Dubai, Emiratos Arabes Unidos.

Se propuso participar de manera libre y voluntaria a todos los pacientes que
iban a someterse a cirugia ASA por decisidén propia y cumplian los criterios de

inclusion y exclusion.

Previamente se les explico el estudio y se les proporcioné una hoja de
informacion al respecto, (ANEXO |[) finalmente se explico y firmé el
consentimiento informado (ANEXO II) para su inclusién. También, se adjunta
en el protocolo de estudio detallado (ANEXO lIlI).

Se midi6é el dolor mediante la escala visual analégica (VAS) y la ansiedad y
depresion mediante la escala hospitalaria de ansiedad y depresion (HADS), la
calidad de vida mediante el cuestionario SF-12, la calidad visual mediante el
cuestionario VFQ-25 y, por ultimo, se cumplimentdé un cuestionario de

comorbilidades oftalmoldgicas.

La participacidn en este estudio supuso la recogida de datos a través de
cuestionarios, sin afectar de ninguna manera al procedimiento quirurgico, por lo

gue no supuso ninguna variacion en la técnica ASA.

El estudio consistid en 3 visitas, entre las cuales se les proporciono al paciente
un Cuaderno de Recogida de Datos para cumplimentar la informacion

necesaria.



5.2 Muestra

El tamafio muestral es limitado debido a que este proyecto se realiza para su

presentacion como Trabajo Fin de Master, con duracién definida y limite en el

tiempo, y por este motivo solo pudieron incluirse 15 pacientes.

Los criterios de inclusion y exclusion establecidos para este estudio, se detallan

a continuacion:

Criterios de Inclusion:

1.

Hombres y mujeres mayores de 18 afios.

2. Capaces de hablar y entender inglés.
3.
4. Con miopia entre (0.75 y 9 dioptrias), hipermetropia entre (1 y 5

Que vayan a someterse a cirugia de ASA bilateral.

dioptrias) y por ultimo, valores de astigmatismo entre (0.25 y 5 dioptrias).

Que firmen el consentimiento informado.

Criterios de Exclusion:

1.

Presencia de dolor en cualquier parte del cuerpo en los 7 dias previos a
intervencion.

Cualquier cirugia ocular que se haya realizado en un periodo menor de
12 meses antes de la inclusion en este estudio.

Existencia de condiciones oculares o estar tomando medicacion ocular
que pueda predisponer a un retraso en la curacion del epitelio (p.e

corticoides).

4. Sujetos diagnosticados de una enfermedad autoinmune.

5. Mujeres embarazadas o periodo de lactancia.

6. Consumo de farmacos psicotropicos (p.e antipsicoticos,

benzodiacepinas), consumo de farmacos anticonvulsionantes (p.e
gabapentina, pregabalina, carbamacepina, topiramato), consumo de

farmacos antidepresivos (p.e amitriptina, duloxetina, venlafaxina),
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consumo de farmacos antinflamatorios no esteroides (AINES), consumo
de farmacos analgeésicos (p.e paracetamol, acido acetil salicilico,
metamizol, opioides mayores o menores).

7. Sujetos con dificultades de comunicacion y comprension.

8. Oftros sujetos que el investigador considere que no deben ser incluido en

el estudio.

5.3 Procedimiento

El estudio consta de 3 visitas durante las cuales se recogieron datos
sociodemograficos y clinicos, ademas entre la visita 2 y 3 los pacientes
completan un cuaderno de recogida de datos obteniendo asi un seguimiento de
los pacientes de 7 dias. En estas visitas, como se ha comentado anteriormente
se evaluo el dolor y otras comorbilidades asociadas y se registro el indice de
calidad de vida, calidad de visién asi como el grado de ansiedad y depresion

de los pacientes.

5.3.1 Instrumentos

1. Para evaluar y conceptualizar el dolor se utilizé la escala VAS consistente
en una linea horizontal de 10 centimetros, donde el 0 significa la ausencia
de dolor y el 10 el maximo dolor imaginable. Esta medicidén se realizé de
manera preoperatoria en la primera y segunda visita (dia de la intervencion)
y de forma postoperatoria: a las hora tras la cirugia y en las horas
posteriores: 2, 3, 4, 5, 6, 9, 12, 24, 36, 48, 72, 96,120 y 144 horas y por

tltimo en la tercera visita'' (ANEXO VII).

2. Para cuantificar la ansiedad y depresiéon el estudio se basé en la escala
HADS. Se recogio preoperatoriamente, en el postoperatorio tras 1 hora de
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la cirugia, a las 6 horas después de la cirugia y en la tercera visita. Esta
escala esta compuesta por dos subescalas: por un lado la subescala de

ansiedad y por otro lado la subescala de depresion™ (ANEXO VIII).

3. La calidad de vida se evalu6 con el cuestionario SF-12 y su calidad de
vision con el VFQ-25. Ambos se cumplimentaron de manera preoperatoria y
alas 24 y 72 horas de postoperatorio. Por ultima vez, en la tercera y ultima
visita del paciente (15). El cuestionario SF 12, evalua la calidad de vida del
paciente dividida en dos grupos de subescalas: fisica y mental del
paciente’® (ANEXO IX).

4. Por ultimo, se utilizd un cuestionario de comorbilidades oftalmoldgicas
referente a la evaluacion del malestar, en el cual valoraran de 0 (ausencia)
a 3 (maxima presencia) los siguientes sintomas: cuerpo extrafo,
sensibilidad a la luz, dolor de cabeza, dolor ocular, escozor/quemazén o
picor. Los datos se recogieron preoperatoriamente, antes dela cirugia,
después de la cirugia, pasadas 6 horas dela cirugia y en la tercera y ultima

visita®.

Tabla 1: Sobas E, Videla S, Fernandez |, Maldonado M, Pastor J. (2017). Pain perception description after

advanced surface ablation. [tabla] Cuestionario de comorbilidades.

NONE 0 LEVEL 1 MODERATE 2 SEVERE 3

FOREIGN BODY SENSATION
PHOTOPHOBIA

HEADACHE

ITCHING/BURNING SENSATION

TEARING
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Equipo Humano.

Para el desarrollo del estudio se ha contado con el siguiente equipo
investigador:

1. Dr. Tamer Salem como Oftalmélogo y cirujano de Refractiva.

2. Laura Peinado Sala como Enfermera.
3. Amineh Jamal como Optometrista.
4

. Engy El- Beshbishy como Manager de Relaciones de Pacientes.

5.3.2 Desarrollo de la técnica ASA

La técnica ASA es un procedimiento refractivo que remodela la parte anterior
de la cornea para corregir la ametropia (miopia, hipermetropia, astigmatismo).
Se basa en el desbridamiento del epitelio corneal y fotoablacion o

remodelacion corneal a través de un laser excimer.

Esta técnica se realiza de la siguiente manera:

Preoperatorio:

En primer lugar, se prepara el ojo para la intervencién, se limpia la zona ocular
con Acusoft Scrub Eye Lid® (crema emoliente, que consiste en una espuma
especial para el cuidado de los parpados). A continuacion se instila 1 gota de
cada uno de los siguientes farmacos indicados sobre el espesor corneal:
Anestésico Doble Colicursi® (tetracaina 0,1% y oxibuprocaina 0,4%), Naphcon
A drops® (clorhidrato de nafazolina 0.25 mg; maleato de feniramina 3 mg),
Vigamox Drops® (moxifloxacino hidrocloruro), Aurodone drops® (betadine
intraocular). Cada gota de los diferentes medicamentos se espacia con

intervalo de tiempo minimo de 5 minutos.

Por ultimo, se desinfecta la zona periorbitaria con Betadine® (Povidona
Yodada).
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Intraoperatorio:

Inicialmente se coloca el Blefarostato en el ojo que se va a operar, se vuelve a
instilar Anestésico Doble Colircusi®. A continuacion, se utiliza un marcador de
7.5 mm, llamado Anillo, mediante el cual se coloca la solucién alcohdlica (18)
en la superficie central de la cornea. Esta solucion consiste en diluir alcohol al
70% en una proporciéon de 0.5 alcohol y 0.5 de BSS (Balanced Salt Solution )

en una jeringa de 1mm esto ayuda al desprendimiento del epitelio.

E Tk : 1N,
1. Se aplica la solucion alcohdlica 2. Se raspa el epitelio corneal 3. Se aplicar el laser excimer

Figura 3: .Vista Laser Clinica (2017). Desarrollo de la técnica [llustracion].Recuperado de

https://www.vista-laser.com/cirugia-refractiva/ (17)

Seguidamente, se coloca una hemosteta dentro del anillo para absorber la
solucion alcohdlica y se comienza a extirpar o desbridar el epitelio con un
instrumento llamado Epethileum Removal haciendo movimientos circulares
desde la periferia hacia el centro. La maniobra es acompafada con una

frecuente irrigacion de BSS porque ayuda a extirpar el epitelio mecanicamente.
A continuacion, se procede a la ablacion corneal por mediacion del Laser
Excimer para corregir el defecto refractivo especifico a cada paciente y

calculado previamente por el cirujano.

Después, con la ayuda de una hemosteta se aplica una dilucién del Mitomicina

C al 0.02% (antineoplasico antibidtico) que selectivamente inhibe la sintesis del
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https://www.vista-laser.com/cirugia-refractiva/

ADN, RNA vy las proteinas, en este caso, es usado intraoperatoriamente
después de la ablacion. A continuacion, se limpia la zona ya que previene la
formacion de Haze (18, 19), una de las complicaciones mas comunes que se
pueden encontrar tras este tipo de cirugia refractiva, y volvemos a irrigar bien la

zona con BSS o con Suero Fisiologico.

Por ultimo, se coloca una Lente de Contacto -0.5 dioptrias de la casa comercial
(AIR OPTIX®) para proteger la cornea y que haga de hemostasia para
favorecer la cicatrizacion. Esta lente debera permanecer en el ojo durante 7
dias, ademas se instila un tratamiento profilactico que consiste en 2 gotas de

Vigamox® (antibiético) y de Naphcon® (antiinflamatorio).

Postoperatorio:

El manejo postoperatorio de la cirugia ASA en cuanto al uso de la medicacion
consiste en una medicacion basica, mas medicacion de rescate opcional. La

medicacion basica consiste en tres principios basicos.

1. Analgesia.

Para evitar el dolor, se pautan Minims Oxybuprocaine Hydrochloride 0.4%®
(anestésico ocular de aplicacion cada 3 horas durante los primeros dos dias) y
Cataflam 25mg® (diclofenaco) los primeros dos dias cada 12 horas, y el tercer

dia s6lo una vez.
2. Antibidticos.
El segundo principio es para prevenir Infecciones: se pautan gotas de Optiflox®

3mg/ml (ofloxacino 0.3%. antibiético) durante el primer dia cada 2 horas, y del

segundo al sexto dia cada 4 horas.
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3. Otros.

El tercer y ultimo principio es para prevenir la sequedad ocular: se utiliza
Optifresh® (lubricante ocular) el primer dia cada 2 horas y del segundo al sexto

dia cada 4 horas.

Medicacion de Rescate:

A los pacientes de manera adicional se les proporciona una medicacion de

rescate por si la analgesia protocolizada no fuera suficiente para paliar el dolor.

Esta medicacién adicional consiste en:

a) Minims Oxybuprocaine Hydrochloride® 0.4, indicando al paciente que
este medicamento esta fuera de la pauta habitual prescrita, pero si se
sienten molestias entre el segundo y cuarto dia se puede administrar
esta medicacién intraocular. La pauta que se indica es: 2 gotas de

Minims en cada ojo cada 12 horas hasta el cuarto dia tras la cirugia.

b) Por ultimo, se indica a los pacientes que se puede consumir un
comprimido de Ibuprofeno 600 mg en el cualquier momento del
postoperatorio espaciandolo al menos por un intervalo de tiempo
minimo de 6 horas. Si el paciente ha tomado Cataflam 25 mg se deja

un margen de 8 horas para consumir el Ibuprofeno 600mg.

5.4 Desarrollo del estudio

Este estudio const6 de 3 visitas: seleccion (visita 1), dia de intervencién (visita
2) y visita fin de estudio (visita 3 o final). La visita 2 estd compuesta de dos
partes, una preoperatoria y otra postoperatoria.
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Visita 1 o de seleccion:

Una vez identificados los sujetos candidatos a ser incluidos en el estudio y
antes de su inclusion, se explicé a todos los pacientes la naturaleza del mismo,
los riesgos y beneficios potenciales asociados a él y el calendario de visitas; se
les solicitd su participacion. Asimismo, se le entregd la hoja de informacién a

cada paciente.

Antes de proceder con los requerimientos del estudio, los pacientes firmaron un
Formulario de Consentimiento Informado que se considerara un documento
unico junto con la hoja de informacion al paciente. Ademas, debieron firmar un
Formulario de proteccion de datos anexado al consentimiento Informado
(ANEXO 1)

Las pruebas a realizar durante la visita de seleccion fueron:

o Criterios de inclusion y exclusion.

o Firma del consentimiento.

o Datos demograficos: Sexo, fecha de nacimiento, peso y altura.

o Tratamientos concomitantes.

o Grado de dolor con VAS. (ANEXO VII)

o Escala de ansiedad (HADS).(ANEXO VIII)

o Cuestionarios de calidad de vida SF12 y VFQ-25. (ANEXOS IX 'y Xl)

Visita 2 o de la cirugia refractiva:

Las pruebas a realizar durante la visita de la cirugia refractiva fueron:

o HADS pre y postoperatoria.

o Cuestionario de comorbilidad pre y postoperatorio.

o Dolor (VAS) preoperatorio y a los hora tras la cirugia.
o Control e Informacién de medicacion de rescate.

o Control de acontecimientos adversos.

o Entrega (y explicacion) del diario del paciente.
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o Acontecimientos adversos.

Todos los pacientes, tras la cirugia refractiva permanecieron en el centro
durante 1 hora. Tras este periodo de tiempo, se les explico las
recomendaciones generales que deben seguir y se les educd en el manejo de
la medicacion de rescate, ademas se les facilitd la hora de la visita de
seguimiento (visita 3), por ultimo, se les proporcioné y explicé el cuadernillo del

paciente.

Cuaderno de recogida de datos del Paciente:

El cuaderno del paciente consta de las siguientes pruebas, detalladas en Tabla

2, en los diferentes momentos en el trascurso del postoperatorio. (Tabla 2)

Ademas, se les proporciond un espacio, para que los pacientes escribieran si

han utilizado la medicacion de rescate detallando la hora y el dia que la

utilizaron.
Tabla 2: Cuestionarios del cuadernillo del paciente
2h 3h 4h 5h 6h 9h | 12h 24h 36h | 48h | 60h 72h 96h | 120h | 144h
VAS | VAS | VAS | VAS VAS VAS | VAS | VAS | VAS | VAS | VAS | VAS | VAS | VAS | VAS
HAD SF12 SF12
COMORB VFQ25 VFQ25

Visita 3 o fin de estudio al 7 dia tras la cirugia (dia de revisién):

Las pruebas a realizar durante la visita de la cirugia refractiva fueron:

o Recogida y supervision del diario del paciente.

o Escala de ansiedad HADS.

o Cuestionario de comorbilidad.

o Intensidad de dolor ocular en el momento de la visita (VAS).

o Control de la medicacion de rescate.
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o Control de acontecimientos adversos.

o Recogida de su cuadernillo.

Otras posibles visitas:

Visita de salida prematura del estudio:

Debera recogerse la causa del abandono. Cualquier paciente puede abandonar

el estudio en el momento en que considere oportuno sin tener que dar ningun

argumento. Para ello existe una hoja de revocacion. (ANEXO [V)

5.5 Consideraciones ética y legales

Hay que tener en cuenta el marco geografico, y sanitario, donde hemos
realizado este estudio, en Dubai (Emiratos Arabes Unidos) y la legalidad bajo la
cual se encuentra en cuanto a la realizacion de estudios de investigacion. El
sistema sanitario de Dubai se divide en dos partes: por un lado DHCC (Dubai
Healthcare City) y por otro DHA (Dubai Health Authority). Nuestra clinica se
encuentra adscrita al sistema sanitario. DHA en el cual no existen Comités
Eticos encargados de valorar proyectos de investigacion. Por este motivo se
solicitd autorizacion al director médico responsable de la clinica (ANEXO V).
Una vez obtenida dicha a aprobacion, se notificé la realizacion de este proyecto
al Comité Etico del Hospital Clinico de la Universidad de Valladolid, al cual se
enviaron los documentos pertinentes como el Consentimiento Informado, la

Autorizacion Clinica de Dubai y el Protocolo de estudio realizado.

Ademas, el paciente cuenta con una hoja de revocacién por la cual en
cualquier momento y sin dar ningun tipo de explicacion puede abandonar el
estudio (ANEXO V).

Por otro lado, por existencias de Copy Right© en el Cuestionario SF-12 se

solicitd una licencia o permiso para el uso del mismo en este estudio, que se
adjunta ademas en el (ANEXO VI).
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5.6 Analisis estadistico

Una vez recopilados los datos mediante los cuestionarios previamente
nombrados, los datos obtenidos, fueron anonimizados y recogidos en una base
de datos creada con el Software Microsoft Office Excel 365 Personal, 2007. (ID
305205300).

Los datos proporcionados por el cuestionario SF-12, se procesaron
inicialmente con el software v5.1” y posteriormente se almacenaron en la base

de datos creada en Excel.
Para el analisis estadistico se utilizé ademas de Excel (anteriormente

nombrado) el software SPSSv.23 para Windows “Statistics Package for Social

Sciences”.
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Caracterizacion del dolor en el postoperatorio de cirugia de ASA.

6. Resultados

6.1 Caracteristicas de los pacientes.

En este trabajo se incluyen 15 pacientes (9 mujeres y 6 hombres) intervenidos
de cirugia ASA bilateral entre el 4 de mayo del 2017 hasta el 13 de mayo del
mismo afio. La cirugia de ambos ojos de todos los pacientes fue realizad por el

mismo cirujano.

La muestra de 15 pacientes tiene una edad media de 29,47+1,54 afos y una
edad mediana de 28. El rango de edad varia entre 20 y 41 afos. Se compone
de 9 mujeres y 6 hombres (Fig.1). Principalmente miopes (93,33%) con una
miopia media de 1,75+0,71 en AO y un hipermétrope (6,66%), con una media de

1,37+0,17 dioptrias en AO.

= Hombres

= Mujeres

Figura 2: Porcentaje de poblacién por sexo que participa en nuestro estudio
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6.2 Evolucion del dolor después de la cirugia ASA

Todos los pacientes reportaron dolor ocular en algun momento del periodo
evaluado. Estudiando la evolucion del dolor de manera detenida (Fig. 6)
observamos que los pacientes llegan a quir6fano con un dolor cercano a cero,
se detecta un aumento del mismo inmediatamente después de la cirugia,
marcando el pico a las 12h y comenzando a disminuir a las 24h, llegando a
estabilizarse con valores cercanos a cero a partir de las 96h. A las 4 horas de
postoperatorio, todos los pacientes sefialan un dolor mayor de 4,5 puntos (Fig.
5). Ademas, todos obtuvieron un resultado de la escala VAS mayor o igual que
5 mm entre las 3h y las 48h después de la cirugia. La diferencia de dolor
maxima experimentada por los pacientes es de 9,2 puntos, puesto que los
pacientes llegan a quiréfano con un dolor de 0 puntos y a las 12h la mediana

es de 9,2, esto equivale a un dolor severo.

10 — v
AR

/ MRV N

V1

V2 | 1H | 2H |3H | 4H | 5H |6H | 9H |12H|24H| 36 48H 60H 72H /96 H 120|144

H | H

Figura 3: Curva de dolor correspondiente a cada individuo en un color, en rojo y ancha se
aprecia la media

En la Figura 5, se puede observar la curva de cada individuo a nivel indivual
destacando en rojo y con mayor grosor la curva correspondiente a la mediana.
Se observa una gran variabilidad entre los pacientes en cuanto a la intensidad
de dolor experimentada en el periodo postoperatorio. A las 12h de
postoperatorio, coincidiendo con el pico maximo la diferencia de dolor entre el

paciente que menor dolor tuvo (4,5) y el de mayor (10) es de 5,5 puntos.
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Figura 4: Curva correspondiente a la media del dolor

Aunque el pequeio tamafio muestral y la diferencia de proporcién entre
componentes de distintos sexos no nos permiten realizar un analisis exhaustivo
por subgrupos, es interesante realizar una pequefa aproximacién. En ninguno

de los momentos evaluados existen diferencias significativas en cuanto a sexo.

Podemos apreciar que las mujeres (Fig. 7), tienen el pico de dolor entre las 6h
y 9h manteniéndose hasta las 24h y 36horas en valores altos, llegando a las
72h con dolor. Por otro lado, podemos observar que a partir de las 96h no
sienten dolor alguno, mientras que en los hombres, el pico mas alto se
encuentra a las 12h (Fig. 8 ) y se observa que a partir de las 120h no sienten

dolor.
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Caracterizacion del dolor en el postoperatorio de cirugia de ASA.
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Figura 5: Diferencias de dolor entre hombres y mujeres
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Figura 6: Diferencias de dolor entre hombres y mujeres

Medicacidén de rescate.

Por otro lado, dos de los quince pacientes, ambos varones, tomaron la

medicacion de rescate, se pusieron 2 gotas de Minims oxybuprocaine

hydrochloride 0.4% a las 51h y las 55h respectivamente, por lo que a niveles

estadisticos no tiene mas relevancia.
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6.3 Otros sintomas oculares después de la cirugia ASA

En la primera visita ninguno de los pacientes presenta alguna de las
comorbilidades evaluadas, sin embargo, todos los pacientes presentaron
sensacion de cuerpo extrafio, fotofobia y lagrimeo una hora después de la
cirugia. A las 6h de postoperatorio, el 100% de los pacientes presentaba todos

los sintomas en mayor o menor medida (Tabla 3).

A la hora de postoperatorio de la cirugia, se obtienen los siguientes resultados:
El 40% de los pacientes tuvieron dolor moderado con sensacion de cuerpo
extrafo, el 40% de los sujetos tuvieron fotofobia con dolor severo, un 6%
tuvieron un leve dolor de cabeza, un 53,3% tuvieron un dolor leve con respecto
a la sensacion de escozor y por ultimo un 46% de los pacientes lagrimeo
moderado.

A las 6 horas de realizar la cirugia, la mayoria de pacientes, presentaron un
pico de dolor severo y los siguientes sintomas: fotofobia, sensaciéon de cuerpo
extrafo, escozor y lagrimeo. La fotofobia fue el sintoma mas destacable de
esta franja horaria. El 93,3 % de los pacientes presentaron este sintoma. Por
ultimo, en la tercera visita los sintomas decrecen exponencialmente, donde la
mayoria de pacientes presentaron dolor leve con sensacion de cuerpo extraino,

fotofobia, escozor y lagrimeo.

Tabla 3: Sintomas oculares reportados por los pacientes pre y postquirdrgico.
O=ausencia del sintoma 3= maxima presencia sintoma

Sintoma Visita Media n (>1) % >1
Cuerpo extrafio Previo 0 0 0
1h 2 6 40
6h 3 10 66.67
V3 1 3 20
Fotofobia Previo 0 0 0
1h 3 6 40
6h 3 14 93.33
V3 1 9 60
Dolor de cabeza Previo 0 0 0
1h 1 6 40
6h 1.5 12 80
V3 0 11 73.33
Escozor Previo 0 0 0
1h 1 8 53.33
6h 3 11 73.33
V3 1 6 40
Lagrimeo Previo 0 0 0
1h 2 7 46.67
6h 3 15 100
V3 1 8 53.33

Notas: n total =15; n (>1) n° individuos que presentan el sintoma; % (>1):
porcentaje de individuos con presencia del sintoma.
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6.4 Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HADS)

Antes de realizar la cirugia, en la visita 1, el resultado del cuestionario HADS
recoge una media total 5,80. A las 6 horas de la cirugia tiene una media de
21,86, por ultimo en la vista 3, a los 7 dias de la cirugia, se presentan valores
similares a los de la visita 1 HADS total 5,2. (Tabla 4) y (Fig. 9)

Si entramos a analizar por sub-escalas de ansiedad y depresién, vemos que
segun HADS se produce un pico de ansiedad de 9.87 a las 6 horas de haberse
producido la cirugia. Por su parte, en la sub-escala de depresién también se
puede observar que el pico de también se encuentra a las 6 horas de cirugia.

En el resto de visitas los resultados son similares. (Fig. 10)

Tabla 4: Datos descriptivos del Cuestionario de Ansiedad y Depresién

Escala media | DT IC 95% para MED. | MIN. | MAX. | Ho: normalidad
media
Inf. Sup. SW P-
VALOR
HADS A | V1 2,80 1,15 | 2,11 3,43 3,0 1,0 50 0,93 0,335
V2 | 5,07 1,33 | 4,32 5,80 50 2 7 0,92 0,22
1h 1,87 1,35 | 1,12 2,62 2 0 4 0,885 | 0,057
6h 9,87 1,85 | 8,84 10,89 | 13 7 14 0,952 | 0,557
V3 | 3,08 1,53 | 2,21 3,91 3 0 6 0,968 | 0,828
HADS V1 3,00 1,51 | 2,16 3,83 3,0 1,0 6,0 0,93 0,318
D V2 1,93 0,80 | 1,49 2,37 1,0 1 3 0,82 0,006
1h 2,40 1,06 | 1,81 2,98 3 1 4 0,867 | 0,031
6h 12 3,06 | 10,22 | 13,70 | 13 5 16 0,899 | 0,091
V3 ]2,13 0,83 | 1,67 2,59 2 1 4 0,860 | 0,024
HADST | V1 5,80 1,97 | 4,7 6,89 6,0 3,0 10,0 | 0,94 0,388
Pre | 7,0 1,6 6,11 7,89 7,0 3 10 0,82 0,049
V2 14,0 1,79 | 3,27 5,26 4 2 8 0,852 | 0,019
6h 21,86 | 3,5 19,92 | 23,80 | 22 14 30 0,910 | 0,135
V3 |52 2,11 | 4,03 6,36 5 2 10 0,945 | 0,453
DT=Desviacion Tipica, Med. Mediana, Min. Minimo, Max. Maximo, SW. Shapiro Wilk

Como hecho a destacar, se observdé que en la segunda visita, en la fase
preoperatoria, la ansiedad se vio aumentada con una valor medio de 5,07
mientras que a la hora de haber realizado la cirugia disminuyd hasta un valor

medio de 1,87. Todos estos valores se encuentran dentro de la normalidad.
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Figura 7: Cuestionario HADS con valores totales en la visita nimero 1, visita numero 2 (pre y

pos operatorio) a las 6horas y en la visita numero 3
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Figura 8: HADS Totales de las sub-escalas de Depresion y Ansiedad respectivamente
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6.5 Cuestionarios de la calidad de vida

Se han evaluado los cuestionarios VFQ 25 y SF12 en la primera visita (V1), a

las 24 horas después de la cirugia y a las 72 horas.

6.5.1 Cuestionario SF 12.

El cuestionario SF 12, como se ha comentado anteriormente, esta compuesto
por 12 items, cuya finalidad es evaluar el grado de bienestar de nuestros

pacientes en funcion de la calidad fisica y mental.

A) Componente Fisico:

En la primera visita el componente fisico tiene un valor medio de
55,82+3,20 puntos, a las 24 horas de realizarse la cirugia alcanza
valores medios de 37,5413,81 puntos y por ultimo a las 72 horas tras la
cirugia la media es de 45,94+5,84 (Fig. 11).

En relacion a los totales, y haciendo un comparativa general de los tres
diagramas de cajas y bigotes, se observd que los pacientes perciben
mejor calidad fisica en la primera visita, con un valor de 61,43. Por otro
lado, la puntaciéon mas baja se encontro a la hora de postoperatorio de la

cirugia con un valor de 31,12.

B) Componente Mental

En la primera visita los resultados del SF-12 componente mental indican

una media de 46,92+5,04 puntos. (Fig. 12). A las 24h alcanzan valores
de 71,1314 puntos y a las 72h llegan a valores de 67,31£2,16.
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Como dato destacado, se observd que el valor maximo sucede a las 24

horas de la cirugia con un valor de 79 mientras que el valor minimo se

encontro en la primera visita con un valor de 37.

Si se comparan los dos graficos, se observa que la percepciéon de los

pacientes en relacion con el componente fisico y mental son los

siguientes:

En la visita 1: los pacientes perciben mejor calidad fisica ya que
se obtuvo un valor de 61,43 mientras que el valor maximo de
calidad en el componente mental fue 56,13, sin grandes
diferencias significativas.

A las 24 horas, como dato mas destacable, los valores maximos
relacionados con el componente fisico son de 56,13 mientras que
en el componte mental es de valor de 79.

A las 72 horas vemos que la poblacidn esta mas concentrada
entre los valores [63-67] en el componente mental mientras que la
poblacién es mas dispersa en el componente fisico con unos
valores entre [34,58-54,94]

. 1

PCSWL PLS24 PCAF2

Figura 9: Cuestionario SF12. Componente fisico.

PCSV1=Componente Fisico en la visita 1; PCS24= tras 24 horas de la

cirugia; PCS72= a las 72 horas de la cirugia.
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Figura 12: Cuestionario SF12. Componente mental
MCSV1=Componente Mental en la visita 1; MCS24= tras 24 horas de la
cirugia; MCS72= a las 72 horas de la cirugia.

6.5.2 Cuestionario VFQ 25

El cuestionario VFQ 25 estda compuesto por 25 items, cuya finalidad es evaluar

el grado de calidad de vision que percibe el paciente en su vida diaria. (Fig 13)

&0
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40

30

20

VFQV1 VFQ24 VFQ72
Figura 13: Cuestionario VFQ25

VFQV1=Cuestionario VFQ25 realizado en la primera visita; VFQ24= tras a las 24 horas
de la cirugia; VFQ72= tras 72 horas después de la cirugia.
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La mediana en la primera visita tiene un valor de 67,53+2,92, tras 24 horas de
la cirugia tiene un valor de 31,9315,82 y por ultimo a las 72 horas de la cirugia

tiene un valor de 48,70+5,44.
En tercer y ultimo lugar, se observo el valor maximo en la primera visita con un

valor de 74 mientras que el valor maximo a las 24 horas de la cirugia tiene un

valor de 42,96. Finalmente, a las 72 horas tiene un valor de 57,18.
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7. Discusion

Cabe destacar que la inervacion corneal juega un papel importante en la
regulacion de la integridad del epitelio, en su proliferacion y finalmente, en la

curacion de la herida tras la cirugia ASA%.

Los pacientes incluidos en este estudio muestran su mayor pico de dolor a las
12h mientras que existen diferentes estudios en los que los pacientes se
encuentran mas incomodos entre las 48h y 72h después de la cirugia®'. En
otros estudios también se observa la presencia de dolor severo en
practicamente todos los pacientes después de la cirugia ASA al igual que en el
nuestro’®. Aunque por lo general los pacientes operados mediante técnica de
ASA tienden a tener un dolor entre valores medio y moderado después de la

cirugia®.

Se encontrd otro estudiog, en el cual tomando a 12 individuos sanos, se les
hizo un seguimiento con evaluacion durante el primer, tercer y séptimo dia del
postoperatorio, este estudio dictamina que al séptimo dia los individuos no

presentaron dolor alguno al igual que pasa con nuestros pacientes.

Aunque se trata de una muestra pequefia y no se pueden establecer
conclusiones rotundas, se puede decir que no existen diferencias significativas

entre hombres y mujeres.

En cuanto a la medicacion de rescate, decir que solo un 13,33% de nuestros
pacientes utilizaron medicacién de rescate, lo cual es una cifra baja en
comparacién con el resto de estudios. En el estudio de Sobas et al’, cerca de
un 44% de los sujetos necesitaron medicacion de rescate. Debemos considerar
las altas cifras de dolor que presentan los pacientes, ademas de todas las
comorbilidades asociadas que reportan: fotofobia, dolor de cabeza, escozor y
lagrimeo. Sin embargo, se aprecia una baja tasa de uso de medicacién de
rescate, se puede pensar que los pacientes sean reacios a la toma de
farmacos, debido a temas culturales donde se ha realizado el estudio. Existe

un gran desconocimiento sobre los efectos contraproducentes al no seguir la

32



pauta de recomendacion a pesar de que ésta se ha pautada y explicada con

detenimiento.

Teniendo en cuenta los datos proporcionados por la escala Hospitalaria de
Ansiedad y Depresion, se observa mayor ansiedad en la visita preoperatoria
respecto a la visita basal, que podria asociarse al nerviosismo previo a la
entrada a quiréfano. Sin embargo, el dato destacado es que la totalidad de la
escala presenta unos valores muy superiores en la visita de las 6 horas de
postoperatorio. Esto podria relacionarse con las altas tasas de dolor reportadas
en este momento, ya que podrian producir también un efecto ansioso en los

pacientes.

Es relevante la relacién inversa existente entre el componente fisico y mental,
mientras que fisicamente los pacientes indican una peor calidad de vida a las
24h de cirugia sin embargo mentalmente los resultados son buenos. Se
concluyé igualmente que la percepcion visual tiene mejor calidad en la primera
visita, disminuye en a las 24 horas y vuelve a crecer a las 72 horas después de

la cirugia.
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8. Limitaciones el estudio.

Una de las primeras limitaciones que se han encontrado es que el centro
donde trabajo y que ha colaborado en el estudio es una clinica oftalmolégica
relativamente nueva con sélo 3 afios de existencia y para saber si mi estudio
podia ser viable, necesitamos chequear el protocolo de la cirugia ASA. Por lo
que la primera limitacion con la que me encontré, fue la inexistencia de

protocolo de cirugia alguno para poder hacer viable este estudio.

La segunda limitacion, fue el tamafo de la muestra, siendo reducida por los
motivos citados previamente seria necesario continuar el estudio para

aumentar el tamano muestral y poder llegar a unos valores concluyentes.

Por otro lado destacar la inexistencia de una medida objetiva de dolor, por este
motivo todos los datos considerados en este estudio estan basados en datos
subjetivos, y aunque los métodos estén validados es evidente que constituye

una limitacion.

Por ultimo, cabe destacar que los pacientes se quejaron en multiples ocasiones
de los cuestionarios recibidos. Negandose a colaborar, debido a su extension.
Desde el punto de vista cultural, viviendo en Oriente Medio, las preguntas
realizadas en algunos casos no correspondian a la realidad del dia a dia en

esta zona geografica.
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9. Aplicaciones a la practica

La primera y mas importante aplicacion que veo en este estudio radica en
evitar el dolor de los pacientes. Como se ha visto en la evidencia cientifica, no
existe un tratamiento estandarizado para este dolor, cada vez son mas las
personas que se someten a esta cirugia, ya sea por motivos estéticos o por
comodidad y por lo tanto, cada vez son mas las personas que sufren este dolor

durante estos 3-4 dias.

Ademas, esta demostrado que el dolor agudo postoperatorio mal controlado,
como es este caso, puede en muchas ocasiones llegar a convertirse en un
dolor crénico e incapacitante para los pacientes, tanto en esta cirugia como en

cualquier otra intervencion quirdrgica no ocular.

Por estos motivos, es importante llegar a establecer un protocolo terapéutico
estandarizado capaz de mantener a los pacientes con el minimo dolor posible
en este periodo de postoperatorio. Ahora que ya conocemos como evoluciona
el dolor, se hace necesaria una reunidon por parte de oftalmélogos y
probablemente anestesistas o profesionales especializados en analgesia para

determinar que farmacos y que pautas serian ideales para controlar este dolor.
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10.Futuras lineas de investigacion

Desde mi opinion personal es de gran utilidad caracterizar exhaustivamente el

dolor de los pacientes que son sometidos a la cirugia ASA.

Inicialmente para encontrar un tratamiento postoperatorio basado en la maxima
eficacia, ahora que sabemos cdmo evoluciona el dolor, el siguiente paso es
que los profesionales sanitarios especializados en analgesia junto con los
oftalmdlogos realicen una evaluacion de la evolucion del mismo para de alguna
manera establecer un protocolo de tratamiento que deberia de someterse a
evaluacion, mediante la realizacion de un estudio clinico, en el que de igual
manera que se ha realizado en este se caracterice el dolor de pacientes con la
nueva pauta analgésica establecida y asi, poder realizar comparaciones y

estudiar si la eficacia de ese “nuevo tratamiento” es buena o no.

Por otro lado, se hace necesario seguir investigando en esta linea de dolor con
el fin de poder utilizarlo como un modelo de dolor y método eficaz para testar la
eficacia de diferentes farmacos analgésicos que ocupen todo el espectro de
dolor. En este sentido, seria util ademas caracterizar el dolor en otras cirugias

dolorosas no oculares.

Ademas, otra linea importante por la que seguir investigando es en la medida
del dolor, puesto que es una de las principales limitaciones. Las escalas
utilizadas, aunque son medidas validadas para el dolor, constituyen una
caracterizacion subjetiva del mismo. Recientemente, las investigaciones en
dolor se dirigen a encontrar una posible medida objetiva del mismo
fundamentalmente a través de biomarcadores. Creo que es importante
continuar con estas investigaciones puesto que lograrlo seria un gran avance

para la medicina en general.
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11.Conclusiones

Los pacientes entran a quiréfano sin dolor, posteriormente presentan un
aumento progresivo alcanzando valores severos en el postoperatorio y
descendiendo de nuevo de manera progresiva, a partir del tercer dia, hasta

valores preoperatorios.

Los pacientes presentan perfiles semejantes de dolor. Todos ellos reportan
dolor en algun momento del postoperatorio. Experimentan una diferencia
de dolor de 9 putos. Entran a quiréfano con cifras cercanas a cero, alcanzan
el dolor maximo a las 24h y desciende progresivamente alcanzando a las

96h valores postoperatorios.

Todos los pacientes reportaron alguna de las comorbilidades asociadas en
algun momento del periodo evaluado. Las cifras mas altas se alcanzan a las
6h de la cirugia presentando todos los pacientes valores severos de

fotofobia y lagrimeo.

La ansiedad presenta mayor variabilidad, aumentando ligeramente antes de

entrar a quiréfano y a las 6h de postoperatorio.
La mayoria de pacientes de nuestro estudio, evitd usar nuestra medicacion

de rescate, solo la utilizaron dos personas de la poblacion total, aunque

presentaron altos valores de dolor.
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13. Anexos

ANEXO I: Hoja de Informacion al paciente.

FATIENT INFORMATION

This Study is to evaluate all the aspects about the Refractive Surperies & the patient steps
toward & before the Sunpery induding patient’s visits & feed badk

It willl be im main highli imts as follows -

& it's including:

a) The patient registration on the Murses System

b) Inguire about any medical information, disezses or allergy from amy medicines as well.

c] Patient check vision

d] Eye Examination & test (VASS HADS / 5F12 f WFQ 25) going through pain check f anxiety,
quality of life and vision and eye power.

SPAMEH CEMTEN 1
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PATIEMT INFORMATION

Wisit [2)
* Medical sdvizes bef & of | .

This Visit will be split to two sections.

a) Before Surgeny:

= Check vision sgain & repeat some other eye tests (VAS/HAD/ comorbidities)

= Patient will have a good knowledge about the Refractive surgery & will sign consent
form after informed all it's aspects.

b) After Surgery:

"  Toexplain all the medication & instructions after surgery

®  Chedk vision again (HAD/ Comorbidities / VAS )

®*  To inform the patient to fill up at home the note book which is clarify the pain rate after
the surgery starting from 2h, 3h, 4h, Sh, 6h, Sh, 12h, 24k, 36h, 72k, B6h, 1206 144h 2=
the attzched schedule.

Zh | 4h Sa 8h | 1k 2dh 3E& | d8h | BOR Tih 98h | 120h | 14k
VAS | WAS | VAR | WAS WAS VAS | WAS | WAS | VAS | vAS | WAS | WAS | WAS | WAS | WAS
HAD L g EFiE
R VRS VRS
This is the last step which we il it THotebook Collection™ in this step the patient will submit

the Book that given to herfhim for the pain rate follow up after surgery & the satisfaction about

the Refractive surgery & vision correction.

" Repeat some eye tests & eye examination (HADS Comorbidities / VAS/
"  Check the medication & ghee the advises for the follow ups.
" Before the patient will keawve the dinic we have to Disouss some other feed back,

satisfaction , opinions & Future Recommendations .
|

SFAMEH CEMTER
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ANEXO II: Consentimiento Informado y Proteccion de datos del paciente
(Adjuntamos la copia para el paciente, ademas habia una copia igual para

el investigador)

CONSENT FORM

TITLE: Pilot clinical study to evaluate postoperative pain after PRK surgery.

(Name and Surname)
- | read the page of information that | received.
- | can ask all the question related with this clinical study.
- | received the information about this study.
- | spoke with:

| understand that my participation is voluntarily.
| understand that | can take off the study:

- When as | wish.
- Without explications.
- Without that to have effect on my medical care.

| accept that my clinical information refer to my medical conditions are keep under Spanish Center base data and use only

with Scientifics goals.
| freely consent to participate in the study

Signature of the participant Signature of the researcher
Date: Date:

In accordance with the current legislation on data protection, you consent to the inclusion of your clinical data as well as
the results of your participation in thi study in a personal data file under the responsibility of the Spanish Center.

The access to your personal information will be restricted to the doctor of the study and its collaborators, sanitary
authorities, ethical committee of investigation and the monitors and auditors of the promoter, who will be subject to the duty
of professional secrecy, when necessary, to verify the data and the procedures of the study, but always maintaining the
confidentiality of the same in accordance with current legislation.

Finally, you can do your rights of access, rectification, cancellation and opposition of data, for which you should go to the

Center where the study was developed.

Copy for the patient.
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ANEXO IlI: Protocolo de Estudio detallado

P 201 7062 7 - Ewaluacidn def dolor Agudo Pastaperotorio tras Cirugin de PRE.

TITULO
“Evaluacion del delor agudo postoperatorio tras la cirugia refractiva del PRK”

HIPOTESIS

Los pacientes sometidos a cirugia de PRK experimentan un dolor moderado
que finaliza cuando la re-epitilizacién se ha completado aproximadamente a las
T2h.

OBJETIVOS
Estudiar el dolor agudo postoperatorio experimentado por los pacientes tras

cirugia de PRK,

Para alcanzar este objetivo general, es necesario realizar unos objetivos
Especificos.
1. Describir la evolucion del dolor ocular postquirirgico tras la cirugia del
FRE.
2. Estudiar si existen otras comorbilidades de disconfort asociadas (picor,
fotofobia, lagrimeo, sensacion de cuerpo extrafio y dolor de cabeza)
3. Describir el grado de ansiedad y depresidn experimentado por los
pacientes pre y postoperatorio.
4. Cuantificar la necesidad de los pacientes de tomar medicacion de
rescate.

METODOLOGIA

Estudio clinico observacional de caracter prospectivo. Se propondra participar
de manera libre y voluntaria a todos los sujetos gue vayan a someterse a
cirugia de PRK por decisién propia. Se les explicara el estudio y se les
proporcionara una hoja de informacion al respecto, posteriormente se explica y
se firma el consentimiento informade para su inclusion. Se medird el dolor
mediante la escala visual analégica (VAS), la ansiedad mediante la escala
hospitalaria de ansiedad y depresion (HADS), la calidad de vida mediante el

cuestionario SF-12 y la calidad visual mediante el cuestionario VFQ-25.
A
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B[ 20170427 - Evaluocién dal dafor Agudo Postoperotono tras Cirugha de PRE.

La participacién en este estudio supone la recogida de datos a traves de

cuestionarios, sin afectar de ninguna manera al procedimiento quirirgico, por lo

que no supone ninguna variacion en la técnica de PRK.

El estudio consta de 3 visitas, entre las cuales se proporcionara al paciente un
Cuademo de Recogida de Datos para cumplimentar |os datos necesarios.

Los Criterios de Inclusion son:

1.

2
3.
4. con miopia entre (0.75 y 9 D), hipermetropia entre (1 y 5) y por dltimo

Hombres y mujeres mayores de 18 afios

. Que hablen y comprendan el inglés

Que vayan a someterse a cirugia de PRK bilateral.

valores de Astigmatismo entre (0.25 y 5 D).

Que firmen el consentimianto informado.

Los Criterios de Exclusion son:

1.

Presencia de dolor en cualquier parte del cuerpo en los 7 dias previos a

intervencion,

. Cualguier cirugia ocular que se haya realizado en un periodo menor de

12 meses antes de la inclusion en este estudio,

Existencia de condiciones ocular o medicacién ccular gue puesda
presdisponer a un retraso en la curacion del epitelio (p.e corticoides),
Sujetos diagnosticados de una enfermedad autoinmune

5. Mujeres embarazadas o periodo de lactancia,

Consumo de farmacos psicotrdpicos (p.e antipsoticos, benzodiacepinas),
consumo de farmacos anticonvulsionantes (p.e gabapentina,
pregabalina, carbamacepina, topiramato), consumo de farmacos
antidepresivos (p.e amitriptina, duloxetina, venlafaxina), consumo de
farmacos atiinflamatorios no esteroides (AINES), consumo de farmacos
analgésicos (p.e paracetamol, Acido acetil salicilico, metamizol, opicides
mayores 0 menores),

Sujetos con dificultades de comunicacién o en entender el estudio y por
ultimo

Sujetos que el investigador considere que no deben se/rlu luido en el

estudio.
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R A T092T - Feeluccidn del dolor Agudo Fostaperflons tros Cirugle de PRE.

Cuestionarios

T

Para evaluar y conceptualizar el dolor se utilizara |a escala VAS la (Escala
Visual Anal6gica). Consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, el 0
significa la ausencia de dolor y el 10 el maximo dolor imaginable.
Preoperatorio y 2,3,4,5,6,9,12,24,36,48.72,96,120 y 144h de postoperatario.

Para cuantificar la ansiedad y depresién se utilizara la Escala de ansiedad y
depresion (HADS). Se recogera precperatoria, en el postoperatorio a la
hora de |a cirugia, a las 6 horas y en la visita 3.

La calidad de vida se evaluara con &l cuestionario S5F-12 y su calidad de
vigian con el YFQ-25. Ambos se cumplimentaran de manera preoperatoria y

a las 24,72h de postoperatorio y en la visita 3.

Por dltimo, se utlizarda un cuestionario de comorbilidades
oftalmolégicas: referente a la evaluacion del disconfort, en el cual
valoraran de 0 (ausercia) a 3 {maxima presencia) los siguientes sintomas:
cuerpo extrafio, sensibilidad a la luz, dolor de cabeza, dolor ocular,

escozorgquemazon o picor.

NOME O LEVEL 1 MODERATE 2 SEVERE 3

FOREMEM BEODY SENSATION

FHOTOPHOEIA

HEADACHE

ITOHINGEURMNING SENSATION

sl
/
4
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TEARING

DESARROLLO DEL ESTUDIO

Este estudio consta de 3 visitas: seleccion {visita 1 o seleccion), dia de
intervencidn (visita 2 o cirugia) y visita fin de estudio (visita 3 o final). La visita 2
esta compuesta de dos partes, una precperatoria y olra postoperatana.

Visita 1 o de seleccion.

Una vez identificados los sujetos candidatos a ser incluidos en el estudio, y
antes de su inclusion, se explicard a todos los pacientes la naturaleza del
misme, los riesgos y beneficios potenciales asociados a él y el calendario de
visitas; y se les solicitard su participacién. Asimismo, se le entregar2 |a hoja de
informacion al paciente.

Antes de proceder con los requerimientos del estudio, los pacientes deberan
firmar un Formulario de Consentimiento informade que se considerara un
documenta Gnico junte con la hoja de informacidn al paciente, Ademas,

deberan firmar un Formularic de proteccion de datos.

Las pruebas a realizar durante |a visita de seleccion seran:
o Criterios de inclusion y exclusion.
« Firma del consentimiento.
= Datos demograficos: Sexo, fecha de nacimienta, pasa y altura,
Tratamigntos concomitantes.
= Escala de ansiedad (HADS).
o Grado de dolor con VAS
o Cuestionarios de calidad de vida SF12 y VFO-25.

0

Visita 2 o de la cirugia refractiva.

Las prusbas a realizar durante la visita de la cirugia refractiva seran:

%

ﬁ;fj 4

i
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o HADS pre y postoperatoria.

o Cuestionario de comarbilidad pre y postoperatorio.

o Dolor (WAS) preoperatorio y a los 30minutos, 2h hora tras cirugia.
o Control e Informacion de medicacion de rescate.

o Control de acontacimisntos adversas

o Entrega (y explicacian} del diario del paciente.

o Acontecimientos adversos

Todos los pacientes, tras la cirugia refractiva permaneceran en el centro
durante 2 horas tras la cirugia. Tras este periodo de tiempo, se les explicara las
recomendacionas generales que deben seguir y se les educara segin el
manejo de la medicacion de rescate, ademas =e les facilitara la hora de la visita
de seguimiento (visita 3), por Glitimo, se les proporcionara y explicard el

cuadernillo del paciente.

Visita 3 o fin de estudio a las X horas de la cirugia (dia de revision)
Las pruebas a realizar durante la visita de la cirugia refractiva seran;

o Recogida y supervision del diario del paciente.

o Escala de ansiedad HADS,

o Cuestionario de comorbilidad

o Intensidad de delor acular en el momento de la visita (VAS).

o Control de la medicacion de rescate.

o Contral de acontecimientos adversos

= Recogida de su cuadarmnillo.

Otras posibles visitas:

Visita de salida prematura del estudio: Deberan recogerse |la causa del
abandono. Cualquier pacients puede abandonar el estudio en el momento en
que considers oportuno sin tener que dar ningln argumento. Para ello existe
una hoja de revocacian.
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El tamafio muestral es limitado en cuanto tiempo, puesto que este estudio
supone la realizacién de un Trabajo Fin de Master, con duracién definida y se

liene pensado recoger 15 pacientes.
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ANEXO 1V: Hoja de Revocacion

REVOCATION OF CONSENT

on date:

| revoke the consent form and do not wish to continue participating in the study.

Signature of the patient:
Date:

Signature of the investigator
Date:
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ANEXO V: Autorizacion pertinente para la realizacion del estudio.

protocolo correspondiente v codificado como PI-20170427.

momento sin tener el paciente que dar explicacidn alguna.

En Dubai, a 29 de abril de 2017,

' 04-3434534 (] 043422644

"i\ 763 fumeire beach ®4.(4) Urowbg 56 crogsing) I;!- Drubai 334376

& sponishcenterdubai.com D infe@spenisheenterdubolcarm

Spanish Center iluwdll j5 all
LASIK, EYES & COSMETIC . ' " Jaasilly fgaally cljll

Dr. TAMER SALEM Specialist Ophthalmologist v Executive
Manager en SPANISH CENTER LASIE, EYES & COSMETICS autorizo
a la realizacién del estudic denominade “Evaluacidén del dolor agudo
Postoperatorie tras fo cirugia refractiva del PRE™ en el centro Spanish
Center Dubail, por parte de Laura Peinado como enfermera registrada con

numers de identificacion DHA-P-0117442, tras haber recibido v leido el

[Dicho estudio supone la recogida de datos a traviés de cuestionarios,
v no implica la realizacién de pruebas clinicas. La participacidn en el
mismoe es de caracter libre v voluntario, ¥ se formalizara a través de la

firma del Consentimiento Informado, que serd revocable en cualquier

Dr, TAMER SALEM
Specialist Ophthalmologist
Exceutive Manager
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ANEXO VI: Autorizacién del cuestionario SF 12

DzuZign Brwaiope 10D 3066EAEIS-FRCC-4330-RF55-TRETFG 1 HAEDR

“~ OPTUM

NON-COMMERCIAL LICEMSE AGREEMENT
Office of Grants and Scholarly Research (035R)

Licanse Numnbar: QD404 T
Licenses Mama: Laure Penado Sala oo Uneesrsidad dee Valladeid

Licanses Address: Pasan da Balen, 14, Valladobd 47 041 E5
Approved Purpese:  Evaluaton ol acls poslooerstive pad atter Adanesd Surfses Ablalion Swgeny

Etyrdy Mame ThesisDissoration
Study Type: Hon-gommencial academic resasnch andior thasis — Unfumded Seudeat
Data Collection Method:  Interview Script and Paper

Therapeutic Area: Eyws and Ysdon
Royaity Feed  None, batalse thia License & Granisd in suppor of e roc-eommers=al Agmined Purpods

A. Effective Data: Thes Mon-Commenial Licenss Agraement (e “Sagreement™) from the Cffioe of Scholarty Grants snd
FRaseanch ((XE5F] 18 made by and betwesn Optuminsight Lde Sciences, inc. (e Qualityiietric insorparated) " Opien’],
13 Atwood Ave Sulle 311N, dobnston, R 2819 ard Licenses. This Agreement 15 aniered inio as of the date of last
siwatie halow and it effecive for the Shdy Tarm aal forth on Appendh B

B. Appendices: Cagitetized temms usad i s Agraement shall have the meanings sssigned o fham iy Appendix & gnd
Appendix B. Tha appendices stiachad berslo ars meomorated ke and mace & pan of Bie Agreamaenl for sl purpcaes.

C. Grant of Licenss: Sublect b0 the terms of the Agresment, Opum granis b Licenses a nom-axciusive, non-
Fanstarabin, non-sublicensatle woddwics ficenss [0 use, scasly fof the Approved Puspose gnd during lhe Etudy Term, tha
Licersad Surveps, Saltware. 335 Scomng Sotulion, snd sl inteflartust promerty 1igiis reisbed et 5wy Mabariis 1,
in the awthorzed Data Collection Mgthed, Modes of Administration, and Appreved Languages indiceled on Agpendi: B
mﬂhuMMLﬂmﬁ Bairveya orly uE B0 tha lolal pumbar of Sdmintsteations (and to make up bo sueh NUMber of

o meproductions of the Licansed Sunveys necessary o sipoord such Adminisinefians) ;o any comblemiion of $hs
spadnr. Licensad Surveys and Approeed Langumges. Data Colleclion Methad, and Modes of Adminstration,

EXECUTED by the dily suihbarized rapresestathes a2 set Torth below:

Opluminslaht Lifs Eclencss. Ine. Lawra Palnado Sala
S AR [Licanzesa) e
[ Meartlen P (o)
Signa A Signawre___ OV
ey Martha Bayliss Mame LAUEA T AT GALA

Dats__04-MAY 2017 i AJmAY [307 3

Frasraime Lintseredes & velalold - Lawa Perads Eals
L. Mo:  SUE OAMHGA YT - CT1ARMY - OPDaail?
Taurglate DOER Usfurded Stodend LS Temnpiris TIMAP2A T Fage 1913

Tl vP patient Insights and Principajgtongultantdl < O w7 f BT T URsE
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ANEXO VII: Escala VAS

0 10

No pain Worst possible pain
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ANEXO VIII: Escala HADS

Hospital Anxiety and Depression Scale

(HADS) supssgies version,

i | 1 feel restiess ae if I have to be on the

Wiery MU indees

Chte &
Flot very much

Hiot ot al

&3 | Waorrying thoughts go throasgh my mibnd

Pl wran T PETIRR S A S S T AT
Patient Mame ] Loxcabion Serdioe
GP Practice Date and Tine i
koot feaa CEh ke s
a1 | 1 feel tense or *wound up” 01 [ feel 25 if T am slowed down
Mk of the ame Hearty 50 e hree
& 10 of the Bme n very oftan
FYCim Crne 0 Line. GCrms onaly SaEElTes
Mot st sl || Mot at ol
41| 1 get m port of frightened feeling like D1 | wtill enjey the things I used to enjoy
“bartterfibee” in the stomach
Mot et ol Defiitely 45 much
Deccasoraly : Wt gatr M Fuch?
Ot cffen Driv 3 Ire
Wery afien | | Hardly ot ol
43| 1 get & sort of frightened feeling as if D1 | have lost inberest (n my & ppearance
sgameething swful is abaut to happen
Very definsty and qute Sady ] Defracaty
Yes, buk rot oo bedly 1 don't bahe 50 eanch core 83 | shoukd
A i, but i doesnt mormy me || 1 maw vt bt cwike @8 rch core
Mot 2t 8l [ ] | e (Lt &5 FLCh Care 55 Bver

1 can lzugh and cee the funny side of
things

g ruch & | ahess could

B CuatE &0 Fech fom

Defratety net 30 muth now

1 loak forwand with erjoyment to thiags

A arent desl of e Bme s rwch s [ ever did
A& |t of the ama ] Rather | then Jused ks
Froim Hime o Dire Dot noE ko aften Denmtely Hst fan | wed 0
DOty ccctmeorally | | Harcly ot o
A6 | ] get sudden Fealings of panic DA 1 el charfiul
Very aften rcess ] ot ot o0
Qurte often Mot ot
ot very often - Soawetives
feot &t al - Mert of the dme
A7| 1 can it ot case and foel relaxed D7 1 can enjoy & good book or radic ar TV
— program
Crefrately || Dften
Lty SOTEITE
Mot aften Bck ety
ot 2t al Wery selaom
Or o uEe
[HADs Ametysubseste | L1 [iuane swbecale
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ANEXO IX: Escala SF-12

M SF-12v2™ Health Survey

FORM GODE: §FH Contact Py
VEREION:& 12001/ Oesasion

10 NUMEBER:

ADMINISTRATIVE INFORMATION

Da. Completion Date: |_||_|||II|_|:I|“_|!‘1_||_Y|ELJ|_| Ob. Staft 10: :II:”:'

Muonth

[ Instructions: Enter the answer given by the paricipant for each response.

This sunvey asks for your views about your ealth.  This information will help yvouw keep track of how you feal
and how well you are able to do your usual activities, Answer every question by selecting the answer as
indicated. If you are unsure about how fo answer a question, please give the best answer you can.

1. In general, would you say your health is:
Excellent 1[] Verygood 2] Good 3 Fair 4[] Poor 5[

2. The lollowing quesbons are aboul actimbies you might do dunng a typical day. Does your health now imil
you n these activibes? If so, how much?

Yes, Yes, Mo, not
limited limnted limited
a lot a lie at ai
a. Moderate activities, such as moving a table, pushing a
vacuum cleaner, bowling, or playing qolf 1 2 g
b. Climbing several flights of stairs 1] 2] a

3. Duning the past 4 weeks, how much of the time have you had any of the following problems with your work
or other regular daily activities as a result of your physical health?

All of Most of Some of A little of Mone of
thetme  thetime fthetme thetme  the tme
a. Accomplished less than you would like 1] 2] 3] 4] 5]
b. Were imited in the kand of work or other
activities 10] 207 3l a1 5[]

4. During the past 4 weeks how much of the time have you had any of the following problems with your work
o olher regular daily activities as a resull of any emotional problems (such as feeling depressad or

anxious)?
All of Most of Some of A little of Mone af
the time: the time thetime  the time the time
a. Accomplished less than you would like 1] 2] 3] 4] 5]
b. Did work or other activities less carefully 1 2 i] 4] 50
than wsual
3F-12v2 Health Survay (SFH) Page 10f 2

55




5. Dwring the past 4 weeks how much did pain interfere with your normal work (including both work  outside

the home and housework)?
Mot at all
A little bit
Moderately
Quite a bit
Extremely

6. Thase questions ara about how you feel and how things have bean with you during the past 4 weeks Far
each question, pleass give the one answer that comes closest 1o the way you have been leeling. How

much of the time during the past 4 weeks

Allof  Mostol  Someol  Alleal  Noneof
thetime thetime  thetime  theltime e time
a. Have you felt calm and peaceful? 1] 20 30 4[] 5[]
b. Did you have a lot of energy? 1] 2] 3] 4[] 5]

. Have you lell downhearted and depressed? 1

7. During the past 4 weeks_how much of the time has your physical health or emaotional problems
interfered with your social activies (ike visiting fnends, relatives, stc)?
All of the time 1]
Muost of the ime 20
Some of the time i
Alittle of the time 4
None of the time 501

SF-12v2 Health Survey (SFE)

D #:

1]
2
i
4]
501

2[1 i 4[] 5[]

Page 2 of 2
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ANEXO X: Escala VFQ 25

- 0 you were wearing your glasses or contact lenses, please answer all of the following
guestions as though you were them. Tick the one box.

PART 1- GENRAL HEALTH AND VISION
1 In general, would you say your overall health is:

O excellent O Very Good O Good [ rair poor

2. At the present time, would you say your eyesight using both eyes [with glasses or contact lenses, if
you wear them)

O excellent [ Good O Fair O poar O verypoor [ completely Blind

3. How much of the time do you worry about your eyesight?
[ Mone of the time Clatittle of the time Osome of the time
Cmost of the time O anof the time?

4, How much pain or discomfort have you had in and around your eyes (for example, burning, itching,
or aching)? Would you say it is:
[] none ] g [] moderate [] severe | Very Severe

PART 2 DIFFICULTY WITH ACTIVITIES

The next questions are about how much difficulty, If any, you have doing certain activities wearing
your plasses or contact lenses if you use them for that activity

5. How much difficulty do you have reading ordinary print in newspapers? Would you say you have:
[ No difficulty at all [] A little difficulty [] Moderate difficulty [] Extreme difficulty

|:| Stopped doing this because of your eyesight.

D Stopped doing this for other reasons or not interested in doing this.

6. How much difficulty do you have doing work or hobbies that require you to see well up close, such
as cooking, sewing, fixing things around the house, or using hand tools? Would you say:

[ wo difficulty at all (] a little difficulty (] Moderate difficulty [ Extreme difficulty
d Stopped doing this because of your eyesight.
[ stopped doing this for other reasons or not interested in doing this.

7. because of your eyesight, how much difficulty do you have finding something on a crowded shelf?
[ me difficulty atall (] A little difficulty [ ] Mederate difficulty [ Extreme difficulty

O Stopped doing this because of your eyesight.

O Stopped doing this for other reasons or not interested in doing this.

8. How much difficulty do you have reading street signs or the names of stores?

[ Mo difficulty atall (] A little difficulty [] Mederate difficulty [ Extreme difficulty
] Stopped doing this because of your eyesight.

O Stopped doing this for other reasons or not interested in doing this.

3. Because of your eyesight, how much difficulty do you have going down steps, stairs, or curbs in
dim light or at night?

[ Mo difficulty at all (] A little difficulty [] Moderate difficulty [] Extreme difficulty
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[ stopped doing this because of your eyesight.

O Stopped doing this for other reasons or not interested in doing this.
10. Bacause of your eyesight, how much difficulty do youw have noticing objects off to the side while
you are walking along?

] wo difficutty at all [ & ittie difficutty £ moderate difficuity [ extreme difficulty
O Stopped doing this because of your eyesight.
O Stopped doing this for other reasons or not interested in doing this.

11. Because of your eyesight, how much difficulty do you have seeing how people react to things you
say’

[ wo difficulty at all L] A ittle difficutty [ Moderate difficulty [ Extreme difficulty

] Stopped doing this because of your eyesight.

O Stopped doing this for other reazons or not interested in doing this.

12. Because of your eyesight, how muwch difficulty do yeu have picking out and matching your own
clothes?

[ wo difficulty at a1l [] A ttle difficutty [ Moderate difficulty [ Extreme difficulty
[ stopped doing this because of your eyesight.
[ stopped doing this for ather reasons or not interested in doing this.

13. Because of your eyesight, how much difficulty do you have visiting with people in their homes, at
parties, or in restaurants?

[ mo difficulty at all [] & little difficutty [_] Moderate difficulty [ ] Extreme difficulty
] stopped doing this because of your eyesight.
] Stopped doing this for other reasens or not interested in doing this.

14. Because of your eyesight, how much difficulty do you have going out to see movies, plays, or
sports events?

[ wo difficulty at all [] & little difficutty [ ] Moderate difficulty [] Extreme difficulty
D Stopped doing this because of your eyesight.
] stopped doing this for ather reasons or not interested in doing this,

15. Are you currently driving, at least once in a while?
[0 ves —Skip to Q.15¢
O no

15a. IF NO: Have you never driven a car or have you given up driving?
[ Weveradrove - Skip to Part 3, 917

O Gave up

15b. IF ¥OU GAVE UP DRIVING: Was that mainly because of your eyesight, mainly for some other
reason, or because of both your eyesight and other reasons?

[0 mainly eyesight -8kip To Part 3, @17
O Mainly other reasons — Skip To Part 3, 017
[] Both eyesight and other reasons — Skip To Part 3, 017

15¢. IF CURRENTLY DRIVING: How much difficulty do you have driving during the daytime in familiar
places? Would you say you have:
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[ no difficulty at all (] A little difficulty (] Moderate difficulty [] Extreme difficulty

16. How much difficulty do you have driving at night? Would you say you have:

[ me difficulty at al [ A ittle difficulty (] moderate difficulty [ Extreme difficulty
[ Have you stopped doing this because of your eyesight.

[ Have you stopped doing this for other reason or are you not interested in doing this.

16.a. How much difficulty do you have driving in difficult conditions, such as in bad weather, during
rush hour, on the freeway, or in city traffic? Would you say you hawve:

[ no difficulty at all (] A little difficulty (] Moderate difficulty [] Extreme difficulty
D Have you stopped doing this because of your eyesight.

dvE YOu STopPR! DINE This Tor otNer reason or are you not Interes In Aoing this.
Ow topped doing this for oth tint ted in doing thi

PART 3: RESPOMNSES TO VISION PROBLEMS

17. Do you accomplish less than you would like because of your vision?
[l a of the time [IMost of the time [CJsome of the time
L] little of the time [None of the time

18. Are you limited in how long you can work or do other activities because of your vision?
[l an of the time [Imost of the time [some of the time
[Ja little of the time [INone of the time

19. How much does pain or discomfort in or around your eyes, for example, burning, itching, or
aching, keep you from doing what you'd like to be doing? Would you say:

CJ Al of the time OMost of the time some of the time
[Ja little of the time [INone of the time

20. | stay home maost of the time because of my eyesight
Coefin itely true O Mostly true [ et sure
[Cmostly false [pefinitely False

21. | feel frustrated a lot of the time because of my eyesight.

[ pefinitely true OMostly true (I not sure
CImostly false [pefinitely False

22. | have much less control ever what | do, because of my eyesight.
[ oefin itely true |l Mostly true [ wet sure
(I mostly false O oefinitely False

23. Because of my eyesight, | have to rely too much on what other people tell me.
[ pefinitely true Cmestly true CInet sure
O Maostly false oefinitely False

24.1 need a lot of help from others because of my eyesight.
Cpefinitely true [(IMostly true [CInot sure
CImostly false [pefinitely False

25. | worry about doing things that will embarrass myself or others, because of my eyesight.
[ pefinitely true Cmostiy true Cmot sure
[ Mostly false Cpefinitely False
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