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3. Resumen

Introduccién: Desde un punto de vista clinico y de investigacion, es de gran interés conocer
cémo afecta la correccion refractiva de una persona no présbita, ya sea mediante el uso de gafas,
lentes de contacto o de cirugia refractiva, a su calidad de vida. Para ello, una forma de
averiguarlo es mediante un cuestionario en el que se analicen diferentes aspectos que afectan a la
vida cotidiana. Por este motivo, se cred el test QIRC (Quality of Life Impact of Refractive
Correction), un test de 20 preguntas realizado en lengua inglesa.

Objetivos: El objetivo de este estudio consiste en realizar las pruebas y el analisis necesario
para validar el cuestionario QIRC sobre la repercusion que tiene la correccion refractiva de una
persona no présbita en su calidad de vida en lengua espafiola.

Material y métodos: Se realiza el cuestionario a un total de 91 pacientes, divididos entre los
tres grupos. Se repite el cuestionario para valorar la fiabilidad a 31 pacientes. Después se hizo un
andlisis estadistico incluyendo un andlisis Rasch para evaluar los resultados.

Resultados: La media total del -cuestionario fue de 51,88+7,05, con resultados
significativamente mejores en el grupo de cirugia refractiva. Los ajustes al modelo con el
analisis Rasch fueron inicialmente peores a lo esperado, con un Cronbach’s a de 0,643, un test
de Andersen significativo, mapa item-persona desajustado, umbrales desordenados, y valores de
infit y outfit fuera de lo esperado. Estos resultados mejoraron cuando se redujo a un total de diez
preguntas con menos categorias de respuesta. Finalmente se consigue Cronbach’s a de 0,68, test
de Andersen no significativo, mapa item-persona mejorado, umbrales ordenados, infit de
0,93%0,05, y el outfit de 0,92+0,07, y PCA (analisis de componentes principales) por debajo de
2. El re-test nos indica resultados significativamente peores en el segundo pase, con distribucion
normal pero en el analisis de Bland-Altman con limites de acuerdo (LoA) superior de 10,65, e
inferior de -6,05, aunque el ICC es aceptable, de 0,762.

Conclusiones: Aunque la muestra es limitada y los datos no totalmente concluyentes, se puede
considerar la validez del cuestionario QIRC en espafiol. Ademés, se ha creado un nuevo
cuestionario reducido eliminando preguntas cuyos resultados no se adaptaban al modelo
esperado, pasando de las 20 preguntas originales a un total de 10, y disminuyendo también las
categorias de respuesta a las imprescindibles.



4. Introduccidén

Las ametropias en edad previa a la presbicia, es decir, miopia, hipermetropia y astigmatismo,
afectan a una parte importante de la poblacién. Sélo en Espafa, segun el Libro Blanco de la
Vision, en 2013 el 53,4% necesitaba algun tipo de correccidn, y sin tener en cuenta las personas
mayores de 40 afos, la cifra se queda en un 42% (1).

Estos defectos visuales pueden ser compensados mediante el uso de gafas, de lentes de contacto
(o ambas), o realizando un procedimiento de cirugia refractiva que lo corrija de forma
permanente. Aunque lo méas extendido sea el uso de gafas, el 7,4% de la poblacién espafiola
utiliza lentes de contacto, es decir, unos 2,5 millones de personas. Este porcentaje aumenta entre
la poblacion de 12-24 afios, en cuyo caso el 14,11% de la gente en esta franja de edad utiliza
lentes de contacto (1). El tratamiento mediante cirugia refractiva va mejorando con los afios, con
cirugias cada vez mas seguras y exactas. En 2012, hubo 125000 intervenciones de cirugia
refractiva, y anteriormente, en 2009, se llegaron a 280000 operaciones (1).

Por lo tanto, viendo los datos anteriores, se puede comprobar el gran nimero de personas que
ven o han visto su vida afectada, en mayor o menor medida, su calidad de vida debido a sus
defectos visuales.

4.1 Calidad de vida

No hay una definicién clara y exacta, y han sido multiples autores los que han buscado la
manera de entender este concepto. La Organizacion Mundial de la Salud definio la calidad de
vida como la percepcion de cada individuo de su situacion de vida en el contexto de la cultura en
la que vive y su relacion con sus objetivos, expectativas, criterios y preocupaciones. Es un
concepto multidimensional que se ve afectado por la salud fisica, estado psicologico, nivel de
independencia, relaciones sociales, creencias personales y su relacion con el entorno (2).

Se puede categorizar en cinco dimensiones: bienestar fisico, material, social y emocional, y
desarrollo y actividad. Esta division no es empirica, si no una forma de clasificar el contenido,
derivada del estudio de la literatura previa (3). En el caso de calidad de vida relacionada con la
salud, también se tienen en cuenta dimensiones como los sintomas, la percepcion de la salud, y
la satisfaccion (4).

La calidad de vida de un individuo o subgrupo se puede localizar comparando su posicion
respecto a la distribucién de la poblacion total (3).

La vision esta relacionada con la calidad de vida, ya que dependemos de ella para entender el
entorno y recibir informacién del exterior, y si se ve afectada influye en el individuo en
multiples factores, tanto fisicos (poder interactuar con el entorno), como psicolégicos
(autoconfianza, dependencia o la imagen de uno mismo) o incluso econdémicos (gasto en ayudas
Opticas). En este estudio se analiza la calidad de vida relacionada con la correccion refractiva

(5).



4.2 Cuestionarios de calidad de vida

La satisfaccion del paciente es un parametro complejo y multidimensional. Esta influenciado por
la calidad de vision subjetiva, expectativas personales o tipo de personalidad, entre otros. La
evaluacion de la satisfaccion del paciente y los resultados de autopercepcién requieren un
instrumento psicométrico sensible que tenga en cuenta estos parametros (6).

La clasificacion de los pacientes segun su calidad de vida es muy (til para investigacion y
practica clinica. Para poder medir y cuantificar la calidad de vida se utilizan cuestionarios. Esta
es una herramienta eficiente para reunir gran cantidad de datos rapidamente (5,7). En el caso de
la investigacion oftalmoldgica, nos ayuda a complementar y mejorar la comprensién del estado
visual del paciente, siendo una prueba suplementaria a otros test de valoracion clinica (7). Su
utilizacién se empez6 a desarrollar y extenderse desde 1980 (8).

Un cuestionario es un conjunto de preguntas sobre ciertas actividades especificas, que se deben
responder mediante una clasificacion que representa el nivel de dificultad que experimenta la
persona en la actividad descrita. Sirven como valoracion funcional de la calidad de vida (8). La
habilidad es una caracteristica de una persona. Diferentes personas tienen diferentes niveles de
habilidad, y eso es exactamente lo que se quiere medir. La habilidad visual es una componente
de la habilidad que puede ser modulada por cambios en la funcion visual (9). Los resultados de
un cuestionario proporcionan una representacion numérica del resultado de un paciente (10).

Un cuestionario o instrumento, nombre utilizado en la bibliografia, debe ser desarrollado en una
poblacion comparable a la poblacion objetivo. Debe incluir preguntas relevantes para todos los
tipos de pacientes. En nuestro caso, para todos los tipos de correccion (11).

Las preguntas se pueden agrupar en dominios o subescalas. Preguntas, también Ilamadas items,
del mismo dominio valoran la misma variable (por ejemplo, salud general); aunque algunos
items pueden valorar mas de una variable (8).

Las respuestas pueden ser dicotomicas (si/no), o multiples (en una escala) (8). Las respuestas
abiertas reducen la sensibilidad y crean problemas de validez (3). Las preguntas deben ser
simples y cortas, para asegurarse una asimilacion rapida y facil. No hay que usar dobles
negativos, ni términos técnicos o médicos. Las preguntas deben agruparse en un orden logico.
Completar el cuestionario no debe suponer un esfuerzo emocional para el paciente (6).

Para que un instrumento de calidad de vida sea clinicamente Gtil tiene que reunir un conjunto de
caracteristicas como: validez, fiabilidad, sensibilidad (detectar cambios en el tiempo y entre
grupos), aceptabilidad e interpretabilidad (6,12).

Anterior al test QIRC (Quality of Life Impact of Refractive Correction), aparecieron otros dos
test de calidad de vida en relacion con la refraccién. Estos son el RSVP (Refractive Status and
Vision Profile) y NEI-RQL (National Eye Institute-Refractive Error Correction Quality of Life).
Son test tradicionales, desarrollados con el sistema de analisis Likert.

El test RSVP se cre6 en 1999. Se compone de 42 preguntas. Fue disefiado para medir
funcionamiento, sintomas, percepcion de salud y expectaciones de individuos con error
refractivo; aunque fue desarrollado mayoritariamente con pacientes que se querian someter a

cirugia refractiva o ya operados (92,4%), por lo que el cuestionario puede hallarse sesgado hacia
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este grupo de pacientes (4). Este test estd mas correlacionado con la satisfaccién postoperatoria
que con el error refractivo o la AV. Ademas, es posible que el resultado final demuestre mejora
tras la operacion incluso cuando hay una disminucion significativa en alguna de las subescalas.
Hay diferencias significativas entre usuarios de gafas, lentes de contacto y emétropes, y es
sensible a los operados mediante cirugia refractiva, sin embargo no distingue el tipo (LASIK,
PRK...). Entre sus problemas, se encuentra que es insensible a diferentes tipos de lentes de
contacto y a diferentes grados de ametropia, y que no es capaz de diferenciar entre un grupo de
lentes de contacto y gafas de otro que se quiere someter a cirugia refractiva (4,5,8,13,14,15).

El test NEI-RQL fue desarrollado en 2001. Consta de 42 preguntas. Su propésito era medir la
calidad de vida de personas con error refractivo, cuya vision corregida sea de 20/30 o mejor. Sus
resultados indicaron que dichos pacientes experimentan un rango de problemas relacionados con
la vision y el uso de la correccion (12). Este test discrimina los diferentes tipos de correccion, el
grado de ametropia, y es capaz de discriminar entre ambos grupos y sujetos emétropes, cuya
calidad de vida es mejor. Su fiabilidad es mayor que la del test RSVP. Uno de los problemas de
este test es que sobreenfatiza en la pérdida de funcion visual y sintomas, porque es lo mas
frecuente cuando un paciente es examinado en clinica (5,7).

4.3 QIRC

En 2004, Pesudovs et al desarrollo otro cuestionario para calidad de vida dependiendo del error
refractivo, intentando resolver los problemas de los anteriores. Este test (Quality of life Impact
of Refractive Correction) estd adecuado para los tres tipos de correccion (gafas, lentes de
contacto y cirugia refractiva), con preguntas adaptadas para ello. Pero el gran avance de este test
respecto a los otros es la utilizacion de andlisis Rasch. Fue desarrollado mediante
procedimientos habituales, y después mejorado mediante reduccién de preguntas y aplicacion de
una calificacion procesada por este programa, el cual proporciona diferentes pesos a las
respuestas y permite una escala mas exacta (5).

La obtencidn de preguntas se realizd a partir de seis fuentes: literatura de calidad de vida en
general, literatura de calidad de vida relacionada con la visién, literatura de calidad de vida en
relacion con la cirugia cosmética, andlisis representativo de casos de la University of Bradford
Eye Clinic, 63 expertos de diferentes campos y grupos de atencion.

De todas las preguntas obtenidas se resumieron en un cuestionario piloto de 90 preguntas, que
fue reducido hasta obtener el cuestionario final de 20 preguntas. Esta dividido en dos grupos:
valoracién de la severidad (preguntas 1-13), y valoracion de la incidencia (preguntas 14-20). A
cada una de las preguntas se puede responder con cinco categorias de respuesta (5).

En la realizacion del cuestionario, tanto el piloto como el final, fue analizado con el mismo
namero de personas por cada uno de los tres grupos, para asi evitar que alguno de ellos tuviera
mayor influencia que los otros (5).

Un cuestionario con un resultado mayor indicard una mayor calidad de vida (13).



Por ejemplo, este cuestionario ha demostrado que pacientes que se quieren someter a cirugia
refractiva obtienen peor resultado de calidad de vida que aquellos que prefieren continuar con
gafas o lentes de contacto (13). En otro estudio se comprob6 que la calidad de vida de operados
por cirugia refractiva es mejor que la de usuarios de lentes de contacto, y la de estos mejor que
la de usuarios de gafas. Ademas, hay diferencias significativas en el grupo de usuarios de gafas
entre pacientes de alta y baja graduacion, siendo los primeros los que tienen peores resultados
(14).

4.4 Analisis Rasch

Para analizar los resultados tradicionalmente se ha usado la calificacion Likert. Es el caso de los
cuestionarios RSVP y NEI-RQL. La escala Likert asume que igual distancia entre las opciones
de respuesta representa igual distancia en la dimension medida. Ademas, asume que todas las
preguntas representan la misma dificultad. Lo que realiza es una sumacion de respuestas, por lo
que si las preguntas no tienen la misma importancia, el resultado final no sera preciso (5,11).

Rasch es un modelo de analisis, nombrado por el matematico danés Georg Rasch, creado a
finales de 1950 (9,15).

El modelo Rasch asume que todas las categorias pertenecen a una misma escala. Transforma
resultados ordinales a una escala lineal de intervalos que permite el uso de estadisticas
paramétricas, y facilita la interpretacion. Despues realiza ponderaciones, calibrando de forma
diferente a las categorias de respuesta y a las diferentes preguntas. Esto es debido a que las
habilidades visuales varian en dificultad y tienen que ser calificadas acorde a ello. Ademas, este
sistema detecta malas respuestas que puedan influir en el resto de datos (5,11,15,16).

Asume que la probabilidad de un encuestado respondiendo a un item es una funcion logistica de
la distancia relativa entre la localizacion del item (dificultad) y la localizaciéon del encuestado
(capacidad) en una escala lineal. Se espera que la probabilidad de usar una categoria en
particular aumentara proporcionalmente con la diferencia entre el nivel de la persona al realizar
una actividad y el nivel de dificultad requerido para una tarea en particular. De esta forma,
cuando la habilidad de una persona y la dificultad de un item estan localizados, la respuesta se
podréa estimar a partir de los datos disponibles (15,17,18).

La nueva escala se mide en logits, que son intervalos que representan igual cantidad de
construccion medido a lo largo del rango completo. Como puede ser una unidad negativa, se
suele escalar de 0 a 100, para facilitar su lectura (logits escalados). Esto permite que cambios en
la medida de la funcion visual representen la misma cantidad de cambio en la construccion
subyacente a lo largo del rango, lo cual no sucedia con la escala Likert (19).

Requiere que todos los items reflejen cantidades variables de la caracteristica medida, y que
exista una unica caracteristica subyacente o unidimensionalidad (17).

El resultado es un método con mayor precision que la calificacién Likert, que evita mejor el
ruido, mejora la sensibilidad al cambio y las correlaciones con otras variables (11). Ademas,



mejora la consistencia interna del cuestionario y ajusta la dificultad de cada pregunta a la
habilidad de la poblacién (5).

Los cuestionarios que han utilizado el modelo antiguo, con la escala Likert, pueden ser
mejorados realizando un analisis Rasch posterior, que mediante un proceso iterativo, elimina
preguntas innecesarias y determina el nimero éptimo de categorias de respuesta en cada
pregunta (5,11).

4.5 Validaciéon de un cuestionario

Para que un cuestionario pueda ser utilizado debe cumplir una serie de criterios, que ayuden a
conocer la exactitud de la medida (16). A esto se le llama validacion de un test, y requiere de un
andlisis estadistico a partir de una muestra recogida para ello. Con esos datos se podra
comprobar que se adapta a los requisitos requeridos. Esta validacion esta dividida en diferentes
tipos, segun el criterio que se mida en cada caso. Aunque no siempre se calculan todos ellos, y
no todos son cumplidos de la misma forma, cuanto mayor sea el nimero de ellos y mejores sean
los resultados, mas valido sera el cuestionario creado. Ademas, aparte de valido, tiene que ser
fiable y sensible, tanto a cambios en el tiempo como a diferencias entre grupos (7).

e Validacion aparente: Un cuestionario deberia medir lo que tiene intencion de valorar. Se
debe considerar si el concepto esta bien medido, si la escala de medida parece razonable
y si el nivel de comprension es el adecuado. Esta validacion no analiza los items
incluidos ni si falta alguno, por lo que se puede considerar la forma mas debil de
validacion (11).

e Unidimensionalidad: Es la demostracion de que todos los items incluidos en el
instrumento se ajustan a una unica construccidén subyacente, es decir, que mide la
caracteristica que nos interesa. No se debe confundir con los diferentes subconjuntos de
un mismo dominio. Es un requisito para permitir la apropiada suma de un conjunto de
items, y proporciona un importante valor de si se ha obtenido una medida significativa.
Para obtenerla se utilizan métodos estadisticos como la estadistica descriptiva
convencional, Cronbach’s o, analisis de factores, analisis Rasch o PCA (analisis de
componentes principales) (7,19,23,24).

e Validacion de contenido: Es el grado en el que los items reflejan por completo el
concepto que se mide. Es complicado probar que las preguntas elegidas sean las mas
representativas del total, aunque métodos como la identificacion y reduccion de items
ayudan a este tipo de validacion. Un factor critico es la amplitud de contenido. Hay que
llamar al instrumento conforme al concepto que se pretende medir. Por ejemplo, en
nuestro caso, para medir la calidad de vida respecto a la vision, no s6lo hay que tener en
cuenta la limitacion en ciertas actividades, sino otras dimensiones como la emocional o
la econdmica. Todo esto se utiliza para justificar la eleccion de preguntas y las escalas de
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respuesta. Para todo ello, se utilizan test de consistencia interna, como la correlacion

entre items, el coeficiente Cronbach’s a o el coeficiente Guttman de reproductibilidad
(11,8).

Validacién de construccion: Se refiere a si un instrumento mide la construccién no
observable, en este caso, la calidad de vida, que se pretende medir. No esta muy clara la
distincion entre ésta y la de contenido. Es usado para apoyar el argumento de que el
resultado del instrumento realmente representa una cantidad de la variable de interés, es
decir, si las expectativas teoricas del cuestionario se corresponden con los resultados
empiricos. No es posible demostrarlo por un solo test, y hay varios tipos especificos de
validaciones que contribuyen a ello: concurrente, convergente, predictiva y
discriminante. Por ejemplo, en este caso el instrumento deberia diferenciar entre tipos de
error refractivo o entre tipos de correccion. Para medirlo se usan el analisis de
componentes principales (validacion factorial), e intercorrelaciones (validacion
convergente y divergente), comparando la distribucion de los resultados. También es
evidenciado cuando hay ausencia de DIF (Differential Item Functioning), usando el
Kruskal-Wallis test o el coeficiente de correlacion de Pearson (4,7,8,9,19,24,25).

Validacion de criterio: EIl instrumento se correlaciona con un estandar existente que mida
lo mismo, aceptado y externo, comparando su habilidad para discriminar o predecir. Se
usa para conocer si es lo suficientemente sensible y preciso como para ser una medida
atil. EI problema en este campo es que no existe un gold-standard para medir la calidad
de vida ni la calidad de vida relacionada con la vision. Se realiza con andlisis criterio-
dependientes tradicionales de sensibilidad y especificidad, y con correlaciones con
variables gold-standard (4,7,9,25).

Validacién convergente: Para correlacionar con algo que mide una estructura
relacionada. Por ejemplo, en instrumentos de limitacion de la actividad visual se suele
correlacionar con la AV. También se demuestra con fuertes correlaciones de cada item
con un dominio perteneciente a la medida. Los andlisis estadisticos utilizados son el
coeficiente de correlacion de Pearson para variables continuas, y el analisis Chi cuadrado
con coeficiente Phi para datos dicotdmicos, o se puede valorar con analisis multimuestra.
4,7).

Validacién discriminante: Es el grado con el que un instrumento diverge de otros que
deberian ser diferentes. Ademas, si un cuestionario tiene multiples dominios, existe
validez discriminante si cada item estd méas correlacionado con la medida en un dominio
en particular que con otros dominios. Es poco utilizado, y se mide con el coeficiente de
correlacién de Pearson, o con analisis multimuestra (4,7).

Validacién predictiva: Determina si un instrumento puede hacer predicciones precisas
con futuros resultados. Se mide mejor con un estudio prospectivo. Un test apropiado es
el coeficiente de correlacion de Pearson, y para respuestas dicotonicas el odd ratio o x?
(12).
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Validacién concurrente: Explica la habilidad del instrumento para diferenciar grupos que
deberia ser capaz de distinguir, cuando ambos son medidos a la vez. Los resultados serén
mejores cuando se discriminen grupos parecidos. Es la forma mas sencilla para
contribuir a la validacion de construccion (11).

Fiabilidad: Es la consistencia que tiene un instrumento al medir la misma construccién
en diferentes momentos. Examina la proporcion de varianza total que es atribuible a
diferentes sujetos, incluyendo las verdaderas diferencias y el error de medida. Valora y
minimiza estos errores de medida, que pueden ser al azar o sistematicos. Es una medida
importante, pero que no mide validez, ya que no asume que la construccion medida fuera
la correcta. Se puede dividir en dos categorias:
= Meétodos de administracion Unica: Incluye test de particion a la mitad y de
consistencia interna, aunque a veces esto indica unidimensionalidad mas que
fiabilidad. Es alto cuando los items que constituyen la escala estan relacionados
entre ellos. Por ejemplo se usa el Cronbach’s a.
= Meétodos de administracion multiple o fiabilidad externa: Incluye el re-test, que
detecta errores de medida al azar y parcialidad, formas alternativas (intermodo) y
fiabilidad interobservador. Se puede calcular con el coeficiente de correlacion
producto-momento Pearson (r), el coeficiente de correlacion intraclase (ICC), los
limites de acuerdo Bland-Altman (LoA), las estadisticas Kappa o el indice de
concordancia Kendall’s.
El analisis Rasch da limites de fiabilidad de separacion de items y sujetos, que indica el
rendimiento total del instrumento, gracias al indice de separacion de personas (PSI)
(7,8,9).

Sensibilidad: Para saber si el instrumento puede detectar cambios clinicamente
importantes a lo largo del tiempo, algo importante por ejemplo si se quiere valorar una
intervencién quirurgica. Se puede medir lo que constituye un cambio importante gracias
al MID (Minimum clinically Important Difference), o con andlisis pareados (11,4).

Interpretacion: Indica si el grado en el que los resultados de una medida pueden
considerarse significativos, asignando un significado cualitativo a los resultados de un
instrumento cuantitativo. Para ello debe ser probado en una poblacién representativa. Se
valora mediante correlaciones entre la escala de resultados y condiciones clinicas
reconocidas (6,7).
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5. Hipotesis

Cuando se desarrolla un cuestionario en un idioma concreto, es necesario validarlo y valorarlo
para conocer sus caracteristicas y hasta qué punto cumple las expectativas que se quieren
conseguir. Una vez cumplido este tramite, es posible utilizar dicho cuestionario para la practica
clinica e investigadora, pero sélo en dicho idioma, ya que es donde se ha comprobado su
utilidad. Este es el caso del cuestionario QIRC, que fue creado y validado en Reino Unido en
inglés. Sin embargo, la utilizacién en lengua espafiola no serd posible hasta que se conozca si
cumple los requisitos necesarios.

Por lo tanto, la hipdtesis de este estudio se basa en que, teniendo en cuenta la existencia del
cuestionario validado en otro idioma, se puede comprobar que su uso también es valido en
lengua espafiola, extendiendo la posibilidad de su utilizacién en un gran nimero de pacientes.

6. Objetivos

El objetivo general de este estudio consiste en realizar las pruebas y el analisis necesario para
validar el test QIRC sobre la repercusion que tiene la correccion refractiva de una persona no
présbita en su calidad de vida, y pueda ser usado en espafiol.

Para conseguirlo, es necesario cumplir una serie de objetivos especificos que nos permitan
alcanzar dicho objetivo:

e Analizar los datos de una muestra recogida de pacientes distribuidos en tres grupos
diferentes: usuarios de gafas, usuarios de lentes de contacto, y operados mediante cirugia
refractiva.

e Realizar un andlisis Rasch de los resultados del cuestionario, comprobando los diferentes
tipos de validacion existentes para conseguir que, en conjunto, el test sea considerado
valido para su utilizacién en lengua espafiola.

e Comprobar la fiabilidad del cuestionario, mediante la repeticion del test en una parte de

la muestra después de cierto namero de semanas Yy el analisis de estos resultados, lo que
nos proporcionara mas informacidn sobres sus caracteristicas.
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7. Materiales y métodos

Antes de realizar las pruebas, este trabajo fue revisado y admitido por la Comision de
Investigacion del IOBA y por el Comité Etico de la Universidad de Valladolid, asegurando que
se cumplen los requisitos requeridos (anexo 1).

Para este estudio prospectivo, se necesitd una muestra de pacientes, distribuida de forma
parecida en tres grupos: usuarios de gafas, usuarios de lentes de contacto, y operados mediante
cirugia refractiva.

Segun los criterios de inclusion, los pacientes debian:

— Ser mayores de 18 afios sin sintomas de presbicia.

— Con ametropia corregida con gafas o lentes de contacto, 0 sometidos a cirugia refractiva
tras un tiempo de estabilizacion minimo de 6 meses.

— Entender y hablar la lengua espafiola.

— Aceptar la participacion en el estudio mediante la firma del consentimiento informado
(anexo 2).

Como criterios de exclusion, no podian participar en el estudio, aparte de los pacientes que no
cumplan lo citado anteriormente, aquellos que:

— Padeciesen alguna patologia ocular.
— Hubiesen sido sometidos a alguna otra cirugia ocular, que no fuera cirugia refractiva.

Para la participacion en el estudio, se reclutaron pacientes voluntarios de la clinica del IOBA y
otros voluntarios externos que cumpliesen los criterios dados.

El material utilizado, al no tener ninguna prueba clinica, consistié Unicamente en el cuestionario,
que se puede encontrar en los anexos finales (anexo 3). La traduccion del mismo fue realizada
por un grupo de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, Lima (Per(), y mejorada en el IOBA
para su préxima utilizacion en estudios del centro.

Se recogié ademas una serie de datos complementarios, que incluian:

e Edad.

e Sexo.

e Refraccion actual de cada ojo.

e Tipo de correccion utilizado: gafas, lentes de contacto o cirugia refractiva.

e Tipo de cirugia realizada o tipo de lentes de contacto

e Tiempo desde la operacion.

e Tiempo de la gafa actual y de las lentes de contacto actuales, refiriéndose al Gltimo
cambio de graduacion o tipo de lentes, no de recambio.

Horas de uso de gafas y lentes de contacto, en el caso de uso de ambas o0 de uso parcial.
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En la visita, una vez explicado el estudio y firmado el consentimiento, se procedi6 a contestar el
cuestionario de 20 preguntas en espafiol, con cinco categorias de respuesta y un apartado extra
para los casos no aplicables. Para ello, se le fueron leyendo y explicando al paciente cada una de
las preguntas y las respuestas. Se realizo de esta forma con motivo de asegurarse que todos los
pacientes entendian de forma correcta lo que se les preguntaba, evitando asi falsos resultados.

En el caso de uso tanto de gafas y lentes de contacto por parte de una misma persona, se le pidié
al paciente que contestara el cuestionario respondiendo cada pregunta dos veces, una por cada
tipo de correccion. En el momento de analizar, s6lo se tuvo en cuenta una de las dos respuestas,
por lo que se eligi6 el método que tuviera mayor nimero de horas de uso. Debido a que la mayor
parte de los pacientes usaban a lo largo del dia durante mas horas las gafas, para poder igualar
grupos se opté como usuarios de lentes de contacto los que hubieran referido mayor uso de las
mismas hasta igualar ambos grupos en nimero.

En un subgrupo de los pacientes se repitid la realizacion del cuestionario para valorar la
fiabilidad. En esos casos, se volvid a contactar con los sujetos y se les pasé de nuevo el
cuestionario. Esta vez, la mayoria fue mediante via telefonica, ya que su presencia ya no era
necesaria y facilitaba el contacto, ademas de que todos ellos estaban familiarizados de la visita
anterior con el cuestionario.

Para el analisis estadistico, se utilizé el programa R version 3.3.1. (21/06/2016) [R Core Team
(2016)].

En los datos de la muestra, se midi6 la media y su desviacion estandar para variables
cuantitativas, y porcentajes para las cualitativas.

A la hora de comparar grupos, en las variables cuantitativas se aplico ANOVA. Se calculo la
normalidad con el test de Shapiro-Wilk y la homogeneidad gracias al contraste de Levene. Si se
asume normalidad, se utilizd el ANOVA de Welch para contrastar la hipdtesis, y si el resultado
era significativo, se realizd un analisis post hoc comparando los grupos dos a dos con el
contraste t-Student. Si no se asume normalidad, se utilizd la alternativa no paramétrica, el
ANOVA de Kruskal-Wallis, y para las comparaciones dos a dos en los casos que sean
necesarios se aplicé el contraste U de Mann-Whitney. Para las variables no cuantitativas se
aplico el test chi-cuadrado o el test exacto de Fisher.

El analisis Rasch se enmarca dentro de una familia de métodos conocida como Teoria de
Respuesta al Item (Item Response Theory, IRT). Para aplicarlo se utiliz6 el package eRM [Mair
& Hatzinger, 2007] [Mair et al, 2015] y el package TAM [Kiefer et al, 2016] de R.

Para conocer el resultado del total de los pacientes y de cada uno de los subgrupos, se aplico,
segun el analisis Rasch, una ponderacion para cada una de las respuestas y cada una de las
preguntas. La tabla de ponderaciones esta incluida en el anexo 4. De esta forma, se consigue que
cada pregunta se valore segin su dificultad, y permite agrupar respuestas con un mismo
resultado cuando se ha comprobado que reduciendo el numero de categorias mejora el
cuestionario. Para obtener el resultado de un paciente se suma lo obtenido en cada una de las
preguntas segln la tabla, y se divide entre el nimero de preguntas respondidas (se eliminan las
de categoria 0: No sabe/ No es aplicable). La transformacién y obtencion de resultados se puede
realizar gracias a una tabla de Excel dada por el creador del cuestionario, Pesudovs, disponible
en su pagina web: http://www.pesudovs.com/konrad/questionnaire.html.
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Para saber si la muestra se ajustaba a un modelo, se realizé una prueba de bondad de ajuste, en
este caso el test de Andersen LR. El resultado ideal de los residuos es de 0+1. Los residuos o
residual es la diferencia entre la respuesta esperada por el modelo y la respuesta obtenida (16).

Utilizando el modelo de crédito parcial (PCM), se calcularon los umbrales de cada item, es
decir, la localizacion del paso de una categoria a otra, donde un individuo tiene la misma
probabilidad de contestar en una categoria o la siguiente. Se supone que un individuo con mayor
habilidad caera en el umbral 2 superando el umbral 1.

Para recalcular las categorias se observo la curva caracteristica de cada item (ICC). Esta curva
representa la relacion entre la probabilidad de acertar un item y los valores de la variable latente.
Cada curva corresponde con una categoria. Interesa la relevancia de cada curva (el pico de la
curva no sea tapado por otro) y su orden dentro del intervalo -1 y 1, y estas caracteristicas nos
indicardn como combinar las categorias.

Para eliminar items redundantes se utilizaron dos estadisticos que comparan los datos con los
valores esperados del modelo, ayudando a la identificacion de los items que contribuyen més a
la medida de la caracteristica latente.

Se trata del infit (ajuste de la informacion ponderada) mean square, que nos proporciona
informacion del patron de respuestas de individuos cuya habilidad esta cerca de la dificultad del
item. El valor esperado es de 1, y se acepta un rango entre 0,80 y 1,20. Valores menores
representan preguntas que se sobreajustan al modelo y son muy predecibles y redundantes; y
valores mayores representan desajustes, es decir, que el item mide algo diferente a la escala total
(5,21,23).

Por otro lado encuentra el outfit (ajuste sensible de valores atipicos) mean square, que es
sensible a respuestas diferentes a lo esperado y informa de las diferencias entre los valores
observados Yy los esperados para items que estan lejos de la habilidad de la persona. El valor
esperado es 1, y se acepta un rango entre 0,70 y 1,30. Valores menores representan preguntas
que se sobreajustan al modelo y son muy predecibles y redundantes; y valores mayores
representan desajustes, es decir, que el item mide algo diferente a la escala total (5,21).

Una vez ajustado, se debia valorar si la unidimensionalidad del cuestionario, es decir, si mide
una Unica caracteristica subyacente. Para ello se aplico el analisis de componentes principales
(PCA). Se miden los residuos que quedan cuando el factor Rasch o la caracteristica subyacente
ha sido suprimida, intentando que no haya ninguna estructura en ellos. Existe
unidimensionalidad si los valores son menores de 2.

Otro método de evaluar la unidimensionalidad es a través del coeficiente Cronbach’s a. Sus
valores optimos estarian entre 0,7 y 0,9 (15).

Para representar los resultados, se utilizé el mapa persona-item. Este mapa muestra los niveles
de habilidad de cada persona, en la parte superior, de izquierda a derecha de menor a mayor
habilidad, segun el resultado total en el cuestionario. En la parte de abajo la dificultad de los
items, a la izquierda los mas sencillos y a la derecha los mas complicados, mostrando ademas
los umbrales de cada pregunta. De esta forma, se puede ver si hay muchos items que representen
la misma dificultad, o si cubren todos los niveles de habilidad de los individuos. EI mapa puede
estar medido en logits, con valores positivos y negativos, o logits escalados de 0 a 100 para
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facilitar su lectura. Si el cuestionario es bueno y los items estan bien orientados a los sujetos, la
media de los items y de las personas esta cerca (5,20).

Para medir la fiabilidad del cuestionario a través del re-test se comparé el resultado de los dos
pases en cada item, usando el contraste de Wilcoxon, que contrasta la hipétesis de igualdad de
medianas para dos muestras pareadas.

Se midio la diferencia entre los dos pases, y, para conocer si los datos seguian una distribucion
normal, se midid la curtosis y la asimetria u oblicuidad. Ambos valores debian encontrarse entre
-2,00 y +2,00, con mejor resultado cuanto més se acercaran dichos valores a 0. La normalidad de
midio con el test Shapiro-Wilk, y gracias a un histograma y un QQ-plot se pudo comprobar estos
resultados de forma grafica.

Se calculé la desviacién estandar de la media de cada individuo y el coeficiente de variacion
intra-sujeto, para conocer el porcentaje de variacion respecto a la media. Cuanto mas pequefios
sean estos valores, mejor seran los resultados.

Para comparar las diferencias entre las dos mediciones respecto a su media se utilizé el analisis
de Bland-Altman. Se utilizan los limites de acuerdo (LoA), que es el rango de valores donde el
95% de las diferencias entre las dos medidas pueden caer.

Finalmente se midio el coeficiente de correlacion intraclase (ICC). Este coeficiente nos indica la
proporcion de la variabilidad total debida a la variabilidad de los sujetos. Su rango es entre 0y 1.
Un valor alto indica que la variabilidad se debe a las diferencias entre sujetos, y un valor bajo
indicaria respuestas al azar (11).
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8. Resultados

8.1 Datos de la muestra

El tamafio final de la muestra fue de 91 pacientes, divididos en: 33 usuarios de gafas, 32 de
lentes de contacto y 26 de cirugia refractiva. En la tabla 1 se puede observar algunos de los datos
sobre la muestra. La media de edad total fue de 28,91+7,75 afios, con un rango desde los 19,05 a
los 50,27 afios. Se observo que el grupo de cirugia refractiva tiene una media de edad mayor al
de los otros dos grupos, con una diferencia estadisticamente significativa respecto a los otros dos
grupos (p=0,0025 con el grupo de usuarios de gafas, y p<0,0001 respecto al de lentes de
contacto). No hubo diferencias significativas entre el grupo de gafas y el de lentes de contacto
(p=0,172).

En cuanto al género, el 51,1% de la muestra total fueron mujeres. Aunque el grupo de lentes de
contacto fue el que contiene mayores diferencias (61,3% de mujeres), el analisis chi cuadrado
indico que los tres grupos eran parecidos (p=0,3746).

El error refractivo de los operados con cirugia refractiva era nulo. En el resto de pacientes, la
refraccion de la esfera abarcaba desde -13,25D hasta +5,75D con una media de -2,59+2,63D en
el ojo derecho, y desde -14,00D hasta +2,25D en el ojo izquierdo, con una media
de -2,75+2,57D. No hubo diferencias significativas entre el grupo de gafa y el de lentes de
contacto en ninguno de los ojos (p=0,159 y p=0,2772, respectivamente).

Tabla 1. Datos de la muestra.

Muestra Gafas LC CR Total

N (%) 33 (36,26%) 32 (36,16%) 26 (28,57%) 91 (100%)

Edad: MediazDE 27,7+6,65 25,0745,29 34,8418,12 28,91+7,75
Rango 19,05-45,83 19,36-43,03 20,64-50,27 19,05-50,27

Género:  Muijer n (%) 15 (45,5%) 19 (61,3%) 12 (46,2%) 46 (51,1%)
Varon (%) 18 (54,5%) 12 (38,7%) 14 (53,8%) 44 (48,9%)

Esfera OD: MediatzDE -2,38D£3,11 -2,9D+2,03 - -2,59D+2,63
Rango -13,25/+5,75 -7,00/+3,75 - -13,25/+5,75

Esfera Ol: MediatDE -2,65D%2,99 -2,96D+2,09 - -2,75D+2,57
Rango -14,00/+2,25 -8,75/+1,00 - -14,00/+2,25
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Sélo 30 pacientes tuvieron componente cilindrica en el error refractivo. El rango fue de -0,25D a
-2,25D en el ojo derecho, con una media de -1,07+0,72D, y de -0,75D a -3,75D en el ojo
izquierdo, con una media de -1,16+0,89D. En este caso tampoco hubo diferencias significativas
entre el grupo de gafas y el de lentes de contacto (p=0,2185 en ojo derecho y p=0,0787 en el 0jo
izquierdo).

Dentro del grupo de cirugia, la mitad de ellos (13 pacientes) fue operado mediante la técnica
LASEK, 8 mediante LASIK y 5 de ellos mediante el implante de ICL (lente faquica). EI tiempo
pasado desde la operacion transcurre desde los 6 meses (minimo indicado en los criterios de
inclusion, para asegurar que el paciente ha alcanzado la estabilidad en cuanto a su vision) hasta
los 18 afios.

Entre los usuarios de lentes de contacto (31 pacientes), la opcion elegida mas frecuentemente
fueron las lentes blandas hidrofilicas mensuales (54,8%), seguido de las blandas de recambio
diario (22,6%), lentes mensuales de hidrogel de silicona (9,7%), y finalmente un usuario de
hidrogel de silicona diarias, uno de rigidas de ortoqueratologia, uno de RPG y otro de RPG
bianual (3,2% cada uno). Su uso aproximado en numero de horas a lo largo del dia iba desde las
4 horas hasta las 13, con una media de 7,71+2,37 horas.

8.2 Resultados del cuestionario

En la tabla 2 se recogen los resultados para cada uno de los items y del global en los 91
pacientes y también en cada uno de los subgrupos. El resultado estd escalado de 0 a 100, y
cuanto mayor sea, mejor sera la calidad de vida.

La media total del cuestionario fue de 51,88+7,05. El grupo con mejor resultado fue el de cirugia
refractiva, con 56,95+5,9. Los grupos de gafas y lentes de contacto fueron muy parecidos, con
49,7247, 05y 49,99+5,88, respectivamente.
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Tabla 2. Resultado del cuestionario QIRC en la muestra analizada, mediatdesviacién estandar.

=
[9°]
3

Gafas LC CR Total

1 45,63+13,19 44,32+13,36 46,35+14,35 45,49+13 47
2 50,6+12,18 49,18+9,99 52,63+10,72 50,68+11

3 33,87+13,87 55,68+3,92 56,71 49,67+12,81
4 49,2+13,8 46,4+14,41 59,59+5,03 51,18+13,27
5 50,42+12,23 45,93+13,9 58,13+4,2 51,16+12,12
6 43,8+12,5 39,01+11,05 62,68+6,18 47,43+14,32
7 35,39+13,02 52,51+8,33 - 44,58+13,7
8 52,06+13,27 46,75+13,08 55,7+11,7 51,22+13,14
9 46,11+13,34 46,62+13,79 47 55+12,88 46,7+13,24
10 42,52+11,67 45,03+13,46 58,38+12,87 47,73+14,16
11 44,07412,7 42,93+12,37 49,69+14,79 45,23+13,35
12 49,19+13,75 42,11+12,25 42 85+13,77 44,89+13,5
13 41,81+10,17 39,58+7,85 37,57+6,79 39,84+8,6

14 57,54+20,92 62,44+17,47 69,88+13,81 62,91+18,32
15 62,95+19,37 57,51+18,11 70,08+15,2 63+18,28

16 69,42+17,06 63,27+16,05 71,72+17,63 67,85+17,05
17 57,84+18,84 52,14+15,2 58,36+15,45 55,92+16,66
18 54,33+16,8 55,32+17,46 57,38+18,52 55,57+17,39
19 43,2+20,22 52,82+15,13 60,73+11,29 51,68+17,56
20 62,45+17,41 60,89+15,45 68,63+11,97 63,66+15,5
Total 49,72+7,05 49,99+5,88 56,95+5,9 51,88+7,05

Una vez obtenidos los resultados, hay que compararlos para conocer si existen diferencias entre
los grupos en cada item o no. En la tabla 3 hay un resumen de las comparaciones. Nueve de los
items mostraron diferencias significativas (p<0,05) entre alguno de los grupos, y dos de ellos
proximos a la significacion (p<0,1; >0,05).

El uso de gafas sin graduacién (pregunta 3) tuvo un peor resultado estadisticamente significativo
en el grupo de usuarios de gafas respecto a los otros dos. En las preguntas 4 (preocupacion en la
preparacion antes de alguna actividad), 5 (dificultad para ver por la noche), 6 (dificultad para ver
nadando o en la playa) y 10 (preocupacion por la dependencia de algln tipo de correccién), el
grupo de cirugia refractiva obtuvo resultados significativamente mejores que los otros dos. La
pregunta 7 (problema que generan gafas o lentes de contacto al realizar ejercicio) fue asumida
como no aplicable para el grupo de cirugia, y mostré diferencias significativas de las gafas
respecto a las lentes de contacto, con mejor resultado en el segundo método de compensacion.
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Tabla 3. Andlisis estadistico de cada uno de los items.

p-valor K-W* CR-Gafas’ CR-LC? Gafas-LC?

1 0,8751 1 1 1

2 0,4824 1 0,6127 1

3 <0,0001 <0,0001 0,4824 <0,0001
4 0,0006 0,0041 0,0005 1

5 0,0008 0,0138 0,0006 0,5797
6 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,2465
7 - - - <0,0001
8 0,0333 0,9123 0,0314 0,3377
9 0,7452 1 1 1

10 0,0001 0,0002 0,0024 1

11 0,2329 0,4481 0,2438 1

12 0,0638 0,2311 1 0,0806
13 0,129 0,1395 0,5474 1

14 0,0574 0,0621 0,2877 1

15 0,0352 0,5721 0,0262 0,7386
16 0,7797 1 0,2124 0,5234
17 0,2169 1 0,4175 0,4051
18 0,7152 1 1 1

19 0,0007 0,0006 0,0599 0,17
20 0,1276 0,4973 0,1248 1
Total <0,0001° 0,0001* 0,0002* 14

En negrita si es estadisticamente significativo (p<0,05), y en cursiva si estad proximo a la significacion
(p<0,1; >0,05). * Prueba de Kruskall-Wallis para variables no paramétricas. > Comparaciones entre
grupos dos a dos con el contraste U de Mann-Whitney. * ANOVA de Welch para variables paramétricas.
* Comparaciones entre grupos dos a dos con el contraste t-Student.

Para la pregunta 8 (preocupacion por el gasto en financiacion) y la 15 (frecuencia de ser visto
bien por otra persona) el grupo de cirugia refractiva tuvo mejores resultados significativos que el
de lentes de contacto. En la pregunta 19 (frecuencia de poder hacer lo que se quiere hacer), fue
significativa la diferencia entre el grupo de cirugia, con mejor resultado, que el de gafas, y
proximo a la significacion entre el grupo de cirugia y lentes de contacto (p=0,0599).

Cercano a ser estadisticamente significativo (p<0,1; >0,05) se encontré el item 12 (preocupacién
por las complicaciones médicas) entre el grupo de gafas y lentes de contacto (p=0,0806), y el
item 14 (frecuencia de sentir buena apariencia) entre el grupo de cirugia y los usuarios de gafas
(p=0,0621).

Finalmente, en el resultado global de los 20 items, se mostraron diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo de cirugia refractiva respecto al de gafas (p=0,0001) y de lentes de
contacto (p=0,0002). Entre estos dos Ultimos no se observaron diferencias significativas.
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8.3 Analisis Rasch

Para realizar el andlisis Rasch, primero hubo que transformar las categorias de respuesta para
igualarlas, ya que en los items 1-13, la categoria 1 indicaba la mejor calidad de viday la 5 la
peor, y en los items 14-20 era al revés. Por ello, se realiz6 una inversion en los primero items de
forma que mayor categoria indicara mejor calidad de vida (1=5, 2=3, 3=3, 4=2, 5=1).

Como las categorias 1 y 2 fueron elegidas por pocos pacientes, se decidié unirlas en una sola.
Ademas, al analizar los resultados, por motivos del programa, se necesitaba empezar por la
categoria 0, con lo cual las categorias finales se distribuyeron de la siguiente manera: 0=1/2,
1=3, 2=4 y 3=5, considerando la conversion anterior.

El resultado inicial del test Andersen LR no fue bueno, con un resultado significativo
(p<0,0001). La mediatdesviacion estandar de los residuos fue de -0,86+1,43 para los items y
-0,37+£1,15 para los individuos, lejos del resultado ideal.

Se utilizé el modelo de crédito parcial (PCM) para calcular los umbrales. En este caso, al existir
4 categorias, se obtuvieron 3 umbrales:

Tabla 4. Localizacion y umbrales de los items.

Localizacion Umbral 1 Umbral 2 Umbral 3
1* -0,07974 -0,93273 0,52353 0,16998
2* -0,00385 0,11995 -1,20103 1,06954
3 -0,19045 1,35287 0,99898 -2,92320
4* -0,33804 -0,36016 0,24823 -0,90219
5 -0,42132 0,05900 -0,39980 -0,92315
6 0,30259 0,86361 0,45397 -0,40981
7 -0,29261 0,40627 -0,02747 -1,25663
8* -0,06684 0,04569 -0,25061 0,00440
9* 0,00751 0,20229 -0,23306 0,05330
10* 0,33305 0,56806 0,70607 -0,27497
11* 0,27881 -0,46754 1,10581 0,19816
12* 0,14937 0,80095 -0,36727 0,01143
13 1,21172 0,34887 1,46547 1,82084
14* -0,15608 -0,26310 0,11577 -0,32091
15* 0,00950 -0,36297 0,27580 0,11565
16* -0,07379 -1,13432 0,71750 0,19546
17 -0,02407 -0,87978 0,25366 0,55389
18 -0,11229 -0,46298 -0,06354 0,18966
19* -0,30192 -0,28007 -0,06594 -0,55976
20* -0,61463 -1,19802 0,04431 -0,69018

*[tems con elementos desordenados.

Al comprobar los umbrales de los items, se pudo observar que la mayoria estaban desordenados,
y los Unicos que siguieron el orden normal fueron el 3, 5, 6, 7, 13, 17 y 18. Cuando existe este
desorden indica que categorias supuestamente mas faciles se relacionan con un nivel de
habilidad mayor, o al revés. Hay varios motivos por lo que puede ocurrir esto, como que haya
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demasiadas categorias de respuesta, que una categoria tenga un gran rango de habilidad, o que
las opciones sean similares y haya problemas al contestarlas.

El primer cambio realizable para mejorar los umbrales y el ajuste fue agrupar categorias, tal
como se hizo anteriormente con la 1 y 2. Para ello se debia observar la curva caracteristica de

cada item (ICC).
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ICC plot for item I7

ICC plot for item I8
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ICC plot for item 115

ICC plot for item |16
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Grafico 1. Curvas caracteristicas de los items 1-20.

Se mantuvieron iguales los items 13, 17 y 18, cuyas curvas eran correctas. Se combinaron las
categorias 0 y 1 en los items 12 (categoria O desordenada), 2, 8 y 9 (categoria 1 desordenada), 14
(categorias 0 y 1 superpuestas). Combinacion de las categorias 0, 1y 2 en los items 3, 5,6 y 7
(las dos categorias centrales, 1 y 2, no aportan al modelo). Se unieron las categorias 2 y 3 en los
items 11 (categoria 2 desordenada), 1, 10, 14, 15, 16, 19 y 20 (categoria 3 desordenada).

Se repitieron los pasos anteriores para comprobar como quedaban los umbrales después de las

combinaciones realizadas:
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Tabla 5. Localizacion y umbrales de los items tras ser reducidas las categorias.

Localizacion Umbral 1 Umbral 2 Umbral 3
1 -0,65530 -1,10105 -0,20956 -
2 0,31023 -062826 1,24872 -
3 -0,83808 -0,83808 - -
4 -0,10029 0,72293 -0,92350 -
5 -0,34477 -0,34477 - -
6 0,87136 0,87136 - -
7 -0,36620 -0,36620 - -
8 0,06110 1,31616 -1,19396 -
9 0,06311 1,21126 -1,08504 -
10 -0,29641 1,43179 -2,02462 -
11 -0,13475 0,16773 -0,43723 -
12 -0,03726 1,07359 -1,14810 -
13 1,10205 0,58948 0,88051 1,83616
14 -0,90558 2,62460 -4,43577 -
15 -0,95016 -0,21986 -1,68047 -
16 -0,70811 -0,67383 -0,74239 -
17* -0,01115 0,02959 -0,53839 0,47536
18* -0,26372 0,76001 -1,48833 -0,06283
19 -1,07214 0,63875 -2,78302 -
20 -0,70496 0,28143 -1,69135 -

*[tems con elementos desordenados.

En los items 17 y 18 los umbrales continuaron desordenados, y con el ICC se comprobd que la

categoria 1 estaba desordenada, por lo que se unieron las categorias 0 y 1.
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Grafico 2. Curvas caracteristicas de los items 17 y 18.

Tabla 6. Localizacién y umbrales de los items 17 y 18 tras ser reducidos.

Latent Dimension
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1.0

08

06

04

02

00

ICC plot for item 118

| — category0

_| — Category 3

—— Category 1
—— Category 2

T
0

Latent Dimension

Localizacién Umbrall Umbral 2 Umbral 3
17 0,12758 0,17370 0,08147 -
18 0,12270 1,02828 -0,78287 -
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Se volvid a realizar el test de Andersen LR, pero el resultado siguid sin ajustarse al modelo
(p<0,0001), aunque la media de los residuos (desviacion estandar) se acercaba mas al ideal, con
-0,25+1,31 para los items, y -0,11+1,11 para los individuos.

Como aln no se ajustaba a lo esperado, se procedi6 a eliminar items, observando el infit y outfit
de cada uno de ellos.

El resultado total del infit fue de 0,90+0,18, y el del oufit de 0,88+0,27. En la tabla 7 se puede
observar el resultado en cada uno de los items. Con los resultados obtenidos se comprueba que
no son los esperados, tanto por encima como por debajo del margen otorgado. Se realizd un
proceso iterativo eliminando primero el item mas desajustado, volviendo a calcular los datos y
eliminando el siguiente peor, y asi sucesivamente hasta que los items restantes tuvieran unos
valores de infit y oufit que se ajustasen al modelo.

Tabla 7. Infit y outfit de cada uno de los items.

Infit MSQ Outfit MSQ
1 0,998 0,917
2 1,101 1,097
3 0,953 0,915
4 0,949 0,869
5 0,898 0,844
6 0,928 0,904
7 1,043 1,043
8 0,731 0,690
9 0,819 0,814
10 0,780 1,001
11 0,798 0,774
12 1,003 1,067
13 1,357 1,667
14 0,776 0,523
15 0,959 0,752
16 0,736 0,673
17 0,999 1,105
18 0,987 1,015
19 0,684 0,551
20 0,513 0,386

En negrita se destacan los resultados que se salen del ajuste esperado.

De esta forma, se eliminaron uno a uno los items namero 13, 20, 19, 14, 15, 8, 16, 11 y 10, en
este orden. Una vez acabado este proceso, todos los items cumplieron los criterios, como se
puede ver en la tabla 8. El infit total fue de 0,94+0,06, y el outfit de 0,93+0,08.
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Tabla 8. Infit y outfit de cada uno de los items restantes.

Infit MSQ Outfit MSQ
1 0,961 0,853
2 0,984 0,983
3 0,958 0,879
4 0,899 0,818
5 0,945 0,870
6 0,866 0,848
7 1,042 1,024
8 - -
9 0,849 0,914
10 - -
11 - -
12 0,935 0,993
13 = =
14 - -
15 = =
16 - -
17 0,897 0,969
18 1,001 1,039
19 = =
20 - -

Si se volvia a realizar el test de Andersen LR, el resultado sigui6 siendo insuficiente (p=0,012).
Para mejorarlo, se elimind a uno de los individuos, del grupo de lentes de contacto, ya que su
patrén de respuestas era raro, con residuo>2,5 (desajuste con el modelo). El p valor mejor6 hasta
p=0,021. Como siguio siendo un mal resultado, se decidio eliminar el item niimero 7, ya que era
el que mas respuestas tenia como no aplicable (categoria 0 en el test inicial). Ahora el resultado
del test era p=0,226, y al ser no significativo indicé que ahora estaba bien ajustado al modelo. El
infit final fue de 0,93+0,05, y el outfit de 0,92+0,07.

Al estar ya ajustado, se midié la unidimensionalidad, con el andlisis de componentes principales
(PCA). Como se puede ver en la tabla 9, se cumplié la unidimensionalidad en todos los valores.

Tabla 9. PCA de los items finales.

Factores‘l‘2‘3‘4‘5’6|7|8‘9‘1O

Residuos \ 1,47 \ 1,26 \ 1,15 \ 1,12 \ 1,03 \ 0,97 \ 0,85 \ 0,78 \ 0,57 \ 0,13

El valor inicial del coeficiente Cronbach’s o fue de 0,643, y el del cuestionario reducido de 0,68.
Aunque mejoré el resultado, no llegé a ser del todo bueno, entre 0,7 y 0,9.

Se observo graficamente la puntuacion de los items y los pacientes con el mapa persona-item.
En el grafico 3 se puede observar el mapa inicial, y en el 4 el mapa final tras la reduccion de
items. Comparando los dos mapas, se observd como en el segundo mejoraba la distribucién. En
el segundo mapa se pudo comprobar de forma grafica como el cuestionario en general fue
sencillo para la habilidad de la muestra. Los items 1 y 3 fueron los mas faciles, y el 6 el mas
complicado. La media de los items se encontraba en 0 (50 si la escala fuera de 0 a 100). Para los
encuestados, se obtuvo una media de 0,33+0,8, con resultados entre -1,81 y 2,37 (habia cuatro
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personas por encima de 2, un valor de calidad de vida muy alto). El test de Shapiro-Wilk dio
p=0,6621, lo que indica que la distribucion de la muestra era normal.
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Grafico 3. Mapa persona-item antes de la reduccion de items.
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Gréfico 4. Mapa persona-item tras la reduccion de items.
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Finalmente, el nuevo cuestionario tendria un total de 10 preguntas, con dos o tres categorias de

respuesta.

Taba 10. Cuestionario final. Entre paréntesis el nimero de pregunta original.

Categorias Puntos
Ninguna 2
I1.(1) ¢Qué dificultad tiene al conducir en
condiciones de deslumbramiento? Un poco /Moderada !
Mucho / No puedo 0
I2.(2) Durante el mes pasado, con qué Nunca 2
frecuencia Ud. ha sentido sus ojos cansados o | Ocasionalmente 1
?
tensoss Seguido / Muy seguido / Siempre 0
I3.(3) éQué problema le origina a Ud. el no Ninguno !
poder usar gafas de sol sin prescripcién? Un poco / Moderadamente / Mucho / 0
Extremadamente
I4.(4) {Cuanta molestia le genera pensar en el Ninguno 2
estado de sus gafas / lentes de contacto / ojos
después de la intervencién antes de realizar | Un poco 1
ﬁggargctlwdad como viajar, hacer deporte, Moderadamente / Mucho / Extremadamente 0
I5.(5) ¢Cuanta dificultad tiene usted para ver | Ninguno 1
cuando se despierta por la noche? Ejemplos: ["Un poco / Moderadamente / Mucho /
para ir al bafio, atender a un bebe, ver la hora Extremadamente 0
IG.gG) ¢Cudnta dificultad tiene para ver cuando | Ninguno 1
esta en la playa o nadando en una piscina, si en
ese momento no tiene sus lentes o lentes de | Un poco / Moderadamente / Mucho / 0
contacto? Extremadamente
17.(9) {Cuanta preocupacion le genera el gasto | No mucho 2
en mantenimiento por dafios inesperados de su
cirugia refractiva / gafas / lentes de contacto; | Un poco 1
por ejemplo: ruptura, pérdida, un nuevo
problema de visién? Moderadamente / Mucho / Extremadamente 0
I8.(12) <¢Cuanto le preocupan posibles | No mucho 2
complicaciones médicas referentes a su eleccion
L7 P : - L Un poco 1
de correccion Optica? Ejemplos: Cirugia
refractiva, gafas o lentes de contacto. Moderadamente / Mucho / Extremadamente 0
Nunca / Ocasionalmente / Seguido 2
I19.(17) Durante el Ultimo mes, ¢Cudntas veces Muv sequido 1
ha sentido mayor confianza en usted mismo? Y Seg
Siempre 0
Nunca / Ocasionalmente / Seguido 0
I10. (18)Durante el ultimo mes, ¢Cuantas Muv seauido 1
veces Ud. se ha sentido feliz? uy segul
Siempre 2
Para obtener los resultados, se sumarian los puntos totales y se calcula segln la tabla 11:
Tabla 11. Puntuacion final segun los resultados del cuestionario.
Suma 0 1 2 3 4 5 6 7 8
Resultado 0 4,56 11,31 18,31 24,14 31,08 37,31 43,18 55,74
Suma 9 10 11 12 13 14 15 16
Resultado 55,74 62,01 67,85 74 80,88 86,57 93,72 100
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Se analizaron los resultados de los pacientes con el nuevo cuestionario. El resultado global fue
de 61,33+19,7. Por grupos, el grupo de gafas obtuvo 58,92+19,05, el de lentes de contacto
53,97+18,48, y por ultimo, el de cirugia refractiva 73,17+18,01.

Comparando grupos dos a dos, aplicando ANOVA, fue estadisticamente significativo la
diferencia entre el grupo de cirugia y los otros dos, p=0,013 respecto al grupo de gafas, y
p=0,0006 respecto a los usuarios de lentes de contacto. No hubo diferencias significativas entre
gafas y lentes de contacto (p=0,8697).

8.4 Retest

Para estudiar la fiabilidad del cuestionario, se volvio a realizar el test a 31 de los 91 pacientes. El
tiempo transcurrido entre ambos pases comprendid desde una semana y media hasta 10 semanas
y media, con una media de 6,13+2,88 semanas. Esta forma de fiabilidad es por métodos de
administracion multiple, es decir, lo que se mide es la fiabilidad externa.

Primero se comparo el resultado de los dos pases en cada item, usando el contraste de Wilcoxon.

Tabla 12. Contraste de Wilcoxon, mostrando el p-valor de cada item.

ftem 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
p-valor
Wileoxon | 02234 | 04154 | 1 | 0,3088 | 0,8244 1 0,3405 | 0,0087 | 0,1319 | 0,7464
ftem 11 12 | 13| 14 15 16 17 18 19 20
p-valor | hoo4 | 00575 | 1 | 0,0335 | 0212 | 0,2093 | 0,1057 1 0,6754 | 0,2152
Wilcoxon

En negrita los valores significativos (p<0.05), y en cursiva los valores proximos a la significacién (p<0,1;
>0,05).

Se observé que la comparacién de los dos pases para la mayoria de las preguntas no tuvo
diferencias significativas. En las preguntas 8 (preocupacion por el gasto econdomico de
financiacién) y 14 (sentir que se tiene buena apariencia) si que existieron diferencias
significativas, con peores resultados para ambas en el segundo pase. Las preguntas 11
(preocupacion porgue la visién no sea tan buena como deberia) y 12 (preocupacion por las
complicaciones médicas) se quedaron proximas a la significacion, también ambas con resultados
peores en la segunda visita.

La media y desviacidn estandar en cada uno de los pases (en el primero incluyendo solo a los 31
pacientes, no al total) fue de 54,16+5,68 para la primera visita, y 51,86+7,65 para la segunda,
siendo éste un resultado peor en cuanto a calidad de vida. La diferencia entre ambos (pase2-
pasel) es de -2,3. Se obtuvo un valor de curtosis de -0,86 (p=0,9748) y de asimetria de 0,01
(p=0,3299). En el test de Shapiro-Wilk el p-valor fue de 0,7935. Todo ello indic6 que la
distribucién era normal. En el grafico 5 se pueden observar estos resultados.
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Gréfico 5. Histograma (izquierda) y QQ-plot (derecha) de los datos de normalidad.

Ademas, se obtuvo una desviacion estdndar de la media de cada individuo de 2,72 y un
coeficiente de variacion intra-sujeto del 5,4%.

La diferencia de medias en el analisis de Bland-Altman (d ) fue de 2,3. El limite de acuerdo
(LoA) superior era de 10,65, con un intervalo de confianza del 95% inferior de 8,449 y superior
de 12,858. El limite de acuerdo inferior era de -6,05, con un intervalo de confianza del 95%
inferior de -8,253 y superior de -3,844.
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Grafico 6. Analisis de Bland-Altman, incluyendo los limites de acuerdo, los limites de
confianza y la diferencia de medias, cuyo sesgo se muestra con la zona sombreada.
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Se evaluo el sesgo de mediciones con la T-student para muestras pareadas, comparando las

medias. El p-valor fue de 0,0045, por lo que la diferencia entre las dos muestras resulto
estadisticamente significativa.

Por ultimo, el valor del coeficiente de correlacién intraclase (ICC) obtenido fue de 0,762, lo que
indica un resultado bueno de correlacion.
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9. Discusion

En este trabajo cuyo propdsito es validar el cuestionario QIRC en lengua espafola, se pueden
valorar principalmente dos cuestiones: analizar los resultados obtenidos para determinar como la
muestra ha respondido al test, y comprobarlo y mejorarlo a través del analisis Rasch, para
conocer si se ajusta al modelo esperado. Para ello se analizan todos los resultados obtenidos, y
se compara con los datos de la bibliografia y del cuestionario QIRC original.

Este proceso, sobre todo la segunda parte, tiene sus limitaciones. Primero por el tamafio
muestral, que en este caso es pequefio, debido a la limitacion en el tiempo. Ademas, no existen
unos criterios universales a la hora de la validacion. Existen una gran multitud de pruebas que se
pueden realizar, asi como multiples tipos de validacion (como se describié en la introduccion), y
ningun cuestionario responde a todas ellas o elige los mismos analisis estadisticos, aunque si que
hay algunos més utilizados por la mayoria. Con lo cual, cada trabajo busca ser lo mas completo
posible, pero es dificil comparar con exactitud los resultados.

La muestra de 91 pacientes obtuvo tres grupos muy parecidos en nimero, ligeramente menor en
el grupo de cirugia, y en edad, en la que en ese mismo grupo habia diferencias significativas con
los otros dos. EI nimero total de hombres y mujeres también fue parecido, por lo que la muestra
se puede considerar representativa.

La media de las respuestas fue de 51,88+7,05, siendo significativa la diferencia entre el grupo de
cirugia refractiva, cuyos resultados son mejores que los otros dos grupos, cuyas diferencias eran
minimas. Estos resultados confirman el resultado de otros trabajos (14,20,21), y demuestran
coémo la calidad de vida de los sujetos se ve afectada por su error refractivo, y como, al operarse
y dejar de depender de ello, mejora. Si que se ha demostrado en otro estudio (14) que existen
diferencias significativas también entre el grupo de gafas y de lentes de contacto, no encontrado
aqui, que puede ser debido al tamafio muestral o al grado de error refractivo de los sujetos.

Respecto al analisis Rasch, al realizarlo se comprobd que los resultados no se ajustaron al
modelo esperado. A diferencia del articulo original (5), los datos son peores y hay que realizar
modificaciones. Cronbach’s a consiguié un valor de 0,643, lejos del 0,78 original. Este factor
nos indica unidimensionalidad, y aunque un valor muy alto, por encima de 0,9, puede implicar
redundancia, se suele aceptar como bueno un valor a partir de 0,7. Esto nos indicé que faltaba
unidimensionalidad y que habia que considerar reducir el numero de items (5,11). El mapa
persona-item tampoco estaba bien ajustado y se observé como los items y la muestra de sujetos
no coincidian en habilidad.

Por todo ello, se realiz6 una reduccidn iterativa de categorias y de items. Para la reduccion de
items hay que tener en cuenta que aunque en el original se muestran cinco categorias por
pregunta, si se observa la tabla de analisis de resultados, muchos de ellos representan la misma
puntuacion. En el QIRC original (5), en las preguntas 1-13, las categorias 3,4y 5 (0, 1y 2 para
el andlisis Rasch) tienen la misma puntuacién, por lo que en realidad se estd valorando el
cuestionario en tres categorias. En las preguntas 14-20, se produce una reduccién a cuatro
categorias, uniendo 1y 2 (0 y 1 en analisis Rasch). Por lo tanto, la unién de categorias realizada
en este trabajo no fue tan diferente a la original y las diferencias en nimero de categorias
observada no era tan drastica, si no que en el original mantuvo un nimero constante de
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categorias para facilitar la respuesta del paciente, aunque a la hora de valorarlo fuera diferente.
Aqui, como se puede ver tras la reduccion de items (tabla 10), las categorias de respuesta en la
mayoria de preguntas se disminuy0 a tres, excepto en una de ellas que s6lo se mantuvieron dos
opciones.

Gracias a las estadisticas de ajuste al modelo (infit y outfit), se consiguié eliminar los items que
peor se ajustaron a lo esperado, obteniendo datos muy positivos, infit de 0,93+0,05 (rango entre
0,849 y 1,042), y outfit de 0,92+0,07 (rango entre 0,818 y 1,039), muy cercanos todos ellos a 1,
que representaria el resultado ideal.

Los resultados finales obtenidos fueron mejorados, y aunque el nuevo valor de Cronbach’s o no
termind de ser un resultado positivo (0,68), otro método como el andlisis de componentes
principales si que indico la existencia de unidimensionalidad en el cuestionario. También se
pudo observar que el nuevo mapa persona-item mejoro y se ajustaba mejor.

El nuevo resultado del cuestionario a nivel global fue de 61,33+19,7. Las diferencias entre
grupos se mantuvieron, con resultados estadisticamente significativos entre el grupo de cirugia
refractiva respecto a los otros dos, sin diferencias significativas entre ellos. Si que se produjo un
cambio debido a que el grupo de gafas obtuvo mayor puntuacion que el de lentes de contacto.
Era un resultado l6gico teniendo en cuenta las diferencias minimas en el original y que al reducir
items muchos de los que permanecieron tenian mayor puntuacién para el grupo de gafas (7 de
10).

De todas formas, la forma de puntuacion en este nuevo cuestionario no se puede valorar de la
misma forma que el anterior. Si se observa la tabla de puntuacion original (anexo 3), se puede
comprobar que cada item tenia como resultado valores diferentes, debido a las diferencias de
dificultad entre ellos, lo que suponia una mejora en la puntuacion respecto a otros cuestionarios
anteriores. En este cuestionario reducido se volvié a perder dicha mejora, valorando cada
pregunta entre 0 y 2 y sumando los resultados para obtener una puntuacion, al igual que se hacia
en la escala Likert anterior al analisis Rasch. Haria falta un analisis mas profundo y detallado
para ponderar las preguntas y tener resultados mas exactos.

Para comprobar la fiabilidad se realiz6 un re-test. La muestra también fue muy pequefia, 31
pacientes, por lo que los resultados podrian ser mejorables con una muestra mayor. Al realizarlo
se obtuvieron unos resultados significativamente peores en el segundo pase. Aunque todos los
sujetos ya conocian el cuestionario, es posible que el realizarlo esta segunda vez de forma
mayormente telefonica en vez de presencial, en el que fue explicado mas ampliamente, haya
podido influenciar en esta diferencia. La distribucion obtenida en esta muestra siguio la
normalidad. El test de Bland-Altman mostré la amplitud en la diferencia de respuestas, con una
media de 2,3, pero con diferencias de hasta un maximo de 10,65 puntos sobre 100. Es un rango
muy amplio, por lo que seria preferible uno mas reducido. El coeficiente de correlacion
intraclase (ICC) fue de 0,762, un resultado aceptablemente bueno aungue menor que el del
QIRC original (5), que es de 0,88. Teniendo en cuenta todos los datos, se puede pensar que el
test es fiable, pero que los resultados se ven afectados por la muestra y especialmente por ciertos
sujetos cuyas medidas empeoran los resultados totales, ya que la media en general era buena.

35



Como se explicé anteriormente, existen muchos tipos de validacidén, explicados en la
introduccién, pero normalmente no se responde a todos ellos. A continuacion se expone un
resumen de ellos indicando como se ha procedido en este trabajo:

e Validacién aparente: Es una valoracion mas bien subjetiva. Se puede considerar que Si
que se consigue medir lo que se pretende, que la escala es buena, pero que la
comprension de las preguntas a veces es mas complicada de lo que se esperaria.

e Unidimensionalidad: Se mide de dos maneras, Yy si que se considera que exista una Unica
dimension subyacente, ya que aunque el indice Cronbach's « no llega a ser del todo
bueno, el PCA final si que tiene todos sus valores dentro de los limites.

e Validacién de contenido: Si que se valoran diferentes aspectos de la calidad de vida, pero
no se ha realizado ningun test especifico de consistencia interna, aparte de Cronbach's a,
el cual no seria el mas indicado.

e Validacién de construccion: Aunque hay muchas formas de valorarla, si que se ha
realizado correlaciones para comparar los diferentes tipos de correccion (gafas, lentes de
contacto y cirugia), que era uno de los objetivos buscados.

e Validacion de criterio: No se ha podido valorar, debido a la falta de un gold-standard
para cuestionarios de calidad de vida segun el error refractivo.

e Validacioén convergente: No se ha valorado, aungque en un futuro se podria hacer un
estudio correlacionando el cuestionario con el nivel refractivo, la AV o algun otro valor
relacionado.

e Validacién discriminante: No se ha comparado el cuestionario con ningun otro existente.

e Validacion predictiva: Aunque se necesitaria un analisis mas profundo de los datos, se
puede considerar que el cuestionario es capaz de diferenciar sujetos sometidos a cirugia
refractiva respecto de los demas. Y en otro estudio (13), se indica que los pacientes que
se quieren operar obtienen peores resultados.

e Validacién concurrente: Al igual que la anterior, se considera que al medir a la vez a
varios sujetos, se podra diferenciar si ha sido sometido a cirugia refractiva o no. Serian
necesarios mas estudios para conocer que mas grupos puede diferenciar.

o Fiabilidad: Por el método de administracion unica, el indice de Cronbach’s a obtiene un
resultado aceptable pero no bueno; y mediante métodos de administracion maltiple, el
ICC es bueno aunque el andlisis de Bland-Altman muestre un rango demasiado amplio.

e Sensibilidad: No se ha realizado, pero si que hay algun estudio (21) que muestra que
existen diferencias entre pre y postoperados.

e Interpretacion: Si que se ha valorado el cuestionario en una poblacion representativa,
aungue seria necesario tomar mas medidas y realizar mas correlaciones para comprobar
los resultados obtenidos.

En resumen, aunque los resultados no son del todo concluyentes, se ha conseguido adaptar el
cuestionario QIRC a la lengua espafiola. Los resultados son peores a los esperados, pero podrian
mejorarse con un mayor tamafio muestral. Sin embargo, si se reduce el cuestionario a un total de
10 items, se demuestra una mejora en el resultado final, aunque con detalles que se podrian
mejorar adn. Para un trabajo mas completo se hubiera podido afiadir alguna prueba méas, como
por ejemplo el andlisis factorial o intercorrelaciones entre otros datos.
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También hay que tener en cuenta las dificultades y problemas que han surgido a lo largo del
estudio y que limitan sus conclusiones:

— Tamafio muestral. Como se ha comentado a lo largo de este trabajo, el nimero de sujetos
ha sido bajo comparado con estudios del mismo tipo, por lo que nos ha impedido tener
resultados méas concluyentes. Esto es debido primero a la limitacion de tiempo para
recoger las muestras y a la obtencion de pacientes de un Unico centro (especialmente
importante para el grupo de pacientes operados). Por ejemplo, en el estudio QIRC
original (5) se paso el cuestionario en un total de 18 centros, lo que finalmente significo
306 y 312 pacientes en las dos pruebas realizadas.

— Al obtener peores resultados de los esperados, se tuvo que realizar una reduccion del
cuestionario a la mitad de las preguntas. Aunque se suponia que no existian preguntas
redundantes, los datos recogidos mostraban lo contrario.

— En la pregunta 7, hubo un gran nimero de no contestaciones, ya que al preguntar por el
problema que generan las gafas y lentes de contacto al hacer ejercicio, se considerd que
el grupo de cirugia era no aplicable. Este problema influyo en los resultados e hizo que
se eliminara dicho item. Este estudio no es el unico con dificultades al contestar dicha
pregunta (21).

— Las preguntas sobre bienestar (14-20) también tuvieron problemas a la hora de ser
respondidas. En este y otros estudios (14,20,21) ha habido quejas y dificultades al
contestarlas, entre otros motivos porque las consideraban irrelevantes o influidas por
otros factores y circunstancias que no tienen relacion con la visién. Finalmente después
de la reduccion solo quedaron dos preguntas de las ocho iniciales.

— Se podrian haber realizado mas pruebas, pero los resultados a los que se ha llegado y a la
gran cantidad de posibilidades disponibles han impedido su realizacion, dejando sélo las
necesarias.
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10. Conclusiones

El estudio realizado demuestra la validez limitada del cuestionario QIRC en lengua espafiola,
pero acepta una posible mejora del mismo disminuyendo el nimero de preguntas a un total de
10, y reduciendo el nimero de categorias. Este nuevo cuestionario permitiria optimizar los
resultados y aumentar su validez en este idioma.

Existen tres partes diferenciadas en este trabajo, que se pueden desgranar en las siguientes
conclusiones especificas:

e En una muestra representativa de nuestro entorno social, la calidad de vida de los
pacientes operados de cirugia refractiva es claramente superior a la expresada por los
sujetos que compensan su ametropia mediante el uso de gafas o lentes de contacto, lo
que reafirma el caracter funcional de este tipo de cirugia.

e El analisis del cuestionario confirma su unidimensionalidad, pero con resultados menos
concluyentes para el resto de validaciones. Un nuevo cuestionario reducido gracias al
analisis Rasch incrementa notablemente su validez. La realizacion de estudios
secundarios permitirian analizar otros tipos de validaciones no estudiadas en este trabajo.

e La fiabilidad obtenida es aceptable, considerando las limitaciones mencionadas, aunque
los resultados en el segundo anélisis sugieren que existen otros aspectos que deberian
mejorar.

11. Agradecimientos

Este trabajo ha requerido la ayuda y colaboracion de muchas personas. Primero agradecer a mi
tutor, el Dr. Miguel Maldonado, por la orientacion y las facilidades dadas, sin las que este
trabajo no seria posible. En segundo lugar, es necesario nombrar a la estadista del IOBA, ltziar
Fernandez, cuyo analisis estadistico es una parte indispensable de este estudio. También
nombrar al resto de profesionales de la consulta del IOBA, gracias a los cuales el reclutamiento
de pacientes ha sido mas sencillo. Y, por Gltimo, agradecer el apoyo a familiares y amigos, y a
todos los participantes del estudio por su colaboracion.

38



10.

11.

12.

13.

14.

12. Bibliografia

. FEDAO, Asociacion Vision y Vida, CGCOO. Libro Blanco de la Vision 2013; 2013.

. World Health Organization. Measuring quality of life: The World Health Organization Quality of

Life Instruments (the WHOQOL-100 and the WHOQOL-BREF). World Health Organization,
Division of mental health and prevention of substance abuse; 1997.

. Felce D, Perry J. Quality of life: its definition and measurement. Research in Developmental

Disabilities. 1995; 16(1): p. 51-74.

. Schein OD. The measurement of patient-reported outcomes of refractive surgery: The Refractive

Status and Vision Profile. Transactions of the American Ophthalmological Society. 2000; 98: p. 439-
469.

. Pesudovs K, Garamendi E, Elliot DB. The Quality of Live Impact of Refractive Correction (QIRC)

Questionnaire: Development and validation. Optometry and Vision Science. 2004 October; 81(10): p.
E769.

. Brunette I, Gresset J, Boivin JF, Boisjoly H, Makni H. Functional outcomes and satisfaction after

PRK. American Academy of Ophthalmology. 2000 September; 107(9): p. 1783-1789.

. Nichols JJ, Mitchell L, Saracino M, Zadnik K. Reliability and validity of refractive error-specific

quality-of-life instruments. Archives of Ophthalmology. 2003; 121: p. 1289-1296.

. Massof RW, Rubin GS. Visual function assessment questionnaires. Survey of Ophthalmology. 2001

May-June; 45(6): p. 531-548.

. Massof RW. The measurement of vision disability. Optometry and Vision Science. 2002 August;

79(8): p. 516-552.

Pesudovs K, Garamendi E, Keeves JP, Elliott DB. The Activities of Daily Vision Scale for cataract
surgery outcomes: Re-evaluating validity with Rasch analysis. Investigative Ophthalmology & Visual
Science. 2003 July; 44(7): p. 2892-2899.

Pesudovs K, Burr JM, Harley C, Elliot DB. The development, assesment, and selection of
guestionnaires. Optometry and Vision Science. 2007 August; 84(8): p. 663-674.

Berry S, Mangione CM, Lindblad AS, McDonnell PJ. Development of the National Eye Institute
Refractive error correction Quality of Life questionnaire. American Academy of Ophthalmology.
2003 December; 110(12): p. 2285-2291.

Garamendi E, Pesudovs K, Elliott DB. Changes in quality of life after LASIK for myopia. J Cataract
Refractive Surgery. 2005 August; 31: p. 1537-1543.

Pesudovs K, Garamendi E, Elliott DB. A quality of life comparison of people wearing spectacles or

contact lensesor having undergone refractive surgery. Journal of Refractive Surgery. 2006
January/February; 22: p. 19-27.

39



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Lamoureux EL, Pallant JF, Pesudovs K, Hassell JB, Keeffe JE. The Impact of Vision Impairment
questionnaire: An evaluation of its measurement properties using Rasch analysis. Investigative
Ophthalmology & Vision Science. 2006 November; 47(11): p. 4732-4741.

Stelmack J, Szlyk JP, Stelmack T, Babcock-Parziale J, Demers-Turco P, Williams T, et al. Use of
Rasch person-item map in exploratory data analysis: A clinical perspective. Journal of Rehabilitation,
Research & Development. 2004 March-April; 41(2): p. 233-242.

Mallinson T, Stelmack J, Velozo C. A comparison of the Separation Ratio and the Coefficient o in
the creation of minimun item sets. Medical Care. 2004 January; 42(1): p. 17-24.

Tennant A, McKenna SP, Hagell P. Application of Rasch analysis in the development and application
of quality of life instruments. Value in Health. 2004; 7(1): p. 22-26.

Mallinson T. Why measurement matters for measuring patient vision outcomes. Optometry and
Vision Science. 2007 August; 84(8): p. 675-682.

leong A, Rubin GS, Allan BDS. Quality of life in high myopia: Implantable Collamer Lens
implantation versus contact lens wear. American Academy of Ophthalmology. 2009 February;
116(2): p. 275-280.

leong A, Hau SCH, Rubin GS, Allan BDS. Quality of life in high myopia before and after
Implantable Collamer Lens implantation. American Academy of Ophthalmology. 2010 December;
117(12): p. 2295-2300.

Nichols JJ, Twa MD, Mitchell GL. Sensitivity of the National Eye Institute Refractive error Quality
of Life instrument to refractive surgery outcomes. J Cataract Refractive Surgery. 2005 December; 31.:
p. 2313-2318.

Garamendi E, Pesudovs K, Stevens MJ, Elliott DB. The RSVP: Evaluation of psychometric
properties and comparison of Rasch and summated Likert-scaling. Vision Research. 2006; 46: p.
1375-1383.

Nichols JJ, Mitchell GL, Zadnik K. The performance of the Refractive Status and Vision Profile
survey in a contact lens clinical trial. American Academy of Ophthalmology. 2001 june; 108: p.
1160-1166.

Vitale S, Schein OD, Meinert CL, Steinberg EP. The Refractive Status and Vision Profile: A
guestionnaire to measure vision-related quality of life in persons with refractive error. American
academy of Ophthalmology. 2000 August; 107(8): p. 1529-1539.

McAlinden C, Pesudovs K, Moore JE. The development of an instrument to measure quality of
vision: The Quality of Vision (QoV) questionnaire. Investigative Ophthalmology & Visual Science.
2010 November; 51(11): p. 5537-5545.

de Boer MR, Moll AC, de Vet HCW, Terwee CB, Volker-Dieben HIM, van Rens GHMB.

Psychometric properties of vision-related quality of life questionnaires: A sistematic review.
Ophthalmic and Physiological Optics. 2004; 24(4): p. 257-273.

40



13. Anexos

13.1 Autorizacion del tutor
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“Andlisis de la validez del cuestionario "Repercusion de la correcciéon refractiva en la calidad de vida"
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Ve Be
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13.2 Aceptacidn del estudio por parte de la Comision de Investigacion
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13.3 Consentimiento informado

Universidad deValladolid CONSENTIMIENTO INFORMADO

Analisis de la validez del cuestionario "Repercusion de la
correccion refractiva en la calidad de vida" (QIRC) en lengua
espafiola.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Le ofrecemos participar en el estudio titulado: Andlisis de la validez del
cuestionario "Repercusion de la correccion refractiva en la calidad de vida" (QIRC)
en lengua espariola.

Promotor del Estudio: IOBA

Duracion del Estudio: Febrero-Julio 2016

Responsables del Estudio: Miguel Maldonado (IP), Elena Sanz

Centro: Instituto Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA), P° de Belén
17; 47011 Valladolid

Tf. 983 184734

Propésito del estudio

Este estudio tiene como objetivo la validaciéon en espafiol de un test de 20
preguntas que analiza la calidad de vida de una persona dependiendo de cémo se
ve afectada por su correccion refractiva, ya sea mediante el uso de gafas, lentes
de contacto o que se haya sometido a refractiva.

Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
no participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relacion con el personal del centro.
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Condiciones del estudio

Si se decide participar, usted accede a la realizacion de un cuestionario tipo test,
cuyas respuestas seran analizadas para obtener los objetivos del estudio.

Pruebas que se realizaran durante el estudio

La prueba consistird en un test llamado "Repercusion de la correccién refractiva en la
calidad de vida", cuyo contenido es un cuestionario 20 preguntas tipo test. No supone
ningun procedimiento invasivo.

Riesgos que entrafa el presente estudio

Usted sera tratado siempre segun los postulados para la investigacion clinica en seres
humanos recogidos en la Declaracion de Helsinki. No se trata de un ensayo clinico,
sino de un estudio de recogida de datos de manera sistematizada, que permitira validar
un test sobre la calidad de vida segun la correccion refractiva.

Confidencialidad

Sus datos formaran parte de la base de datos del IOBA, cuyo responsable es el
Gerente de la Fundacion General de la Universidad de Valladolid. En todo momento se
seguiran las normativas establecidas en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal (BOE num. 298, de 14-12-1999, pp.
43088-43099), lo cual garantiza el que su identificacion sera siempre confidencial fuera
del equipo oftalmoldgico que cuidara su salud. Sélo se emplearan los datos de su
historia clinica para correlacionarlos con los obtenidos en los analisis de los datos,
estando en todo momento de este estudio desvinculado su nombre de los mismos.

Los resultados de este estudio podran ser divulgados en revistas cientificas, congresos

y otro tipo de reuniones.

Otra informacion relevante

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato nuevo
sera afadido a la base de datos. También debe saber que puede ser excluido del
programa si los responsables del estudio lo consideran oportuno.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Analisis de la validez del cuestionario "Repercusion de la
correccion refractiva en la calidad de vida" (QIRC) en lengua
espafnola.

Promotor del Estudio: IOBA

Responsables del Estudio: Dr. Miguel Maldonado, (IP) ; Elena Sanz (Optico-
optometrista).

Centro: Instituto Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA), P° de Belén 17,
47011 Valladolid

Tf. 983 184734

Yo, (nombre y apellidos):

He leido la Hoja de Informacion que se me ha entregado, he podido hacer preguntas
sobre el estudio y he recibido suficiente informacion sobre el mismo.

He hablado con, (hombre y apellidos del Facultativo):

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera , sin tener que dar explicaciones, sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.

O Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi

consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacion.

Firma del paciente Firma del facultativo
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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13.4 Cuestionario QIRC en espaiiol

Ne PREGUNTA Respuesta elegida
No conduzco por razones ajenas a mi
visién

;Qué dificultad tiene al conducir en Ninguna

1 condiciones de deslumbramiento? Un poco
Moderada
Mucho
Tanto que no puedo hacer esta actividad
No sabe / No es aplicable

Durante el mes pasado, con qué Nunca
5 frecuencia Ud. ha sentido sus ojos Ocasionalmente
cansados o tensos? Sequido
Muy seguido
Siempre
No sabe / No es aplicable
. - Ningun
¢ Qué problema le origina a Ud. el no un al:)cg
3 poder wusar gafas de sol sin D
prescripcion? Moderadamente
Mucho
Extremadamente
¢ Cuanta molestia le genera pensar en el N_O sabe / No es aplicable
estado de sus gafas / lentes de Ninguno
4 contacto / ojos después de la Un poco
intervencion antes de realizar una Moderadamente
actividad como viajar, hacer deporte, h
nadar? Hucho
Extremadamente
] N ) No sabe / No es aplicable
¢Cuanta dificultad tiene usted para ver Ninguno
cuando se despierta por la noche? Un poco
5 Ejemplos: para ir al bafio, atender a un
bebe. ver la hora Moderadamente
’ ' Mucho
Extremadamente
. . . No sabe / No es aplicable
¢,Cuanta dificultad tiene para ver cuando Ninquno
estd en la playa o nadando en una Un poco
6 piscina, si en ese momento no tiene sus Moderad "
lentes o lentes de contacto? aderadamente
Mucho
Extremadamente
¢Qué problema le originan a Ud. sus so sabe / No es aplicable
gafas o lentes de contacto cuando los INguno
7 usa mientras esta en el gimnasio, en un Un poco
circuito de entrenamiento, en deportes Moderadamente
aerdbicos, etc.? Mucho
Extremadamente
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No sabe / No es aplicable

¢, Cuanto le preocupa el gasto inicial y Ninguno
futuros gastos para financiar su cirugia Un poco
8 .
refractiva/sus actuales gafas y/o lentes Moderadamente
de contacto? Mucho
Extremadamente
¢Cuanta preocupacion le genera el gasto No sabe / No es aplicable
en mantenimiento por dafios No mucho
9 inesperados de su cirugia refractiva / Un poco
gafas / lentes de contacto; por ejemplo: Moderadamente
ruptura, pérdida, un nuevo problema de Mucho
vision? Extremadamente
s . No sabe / No es aplicable
¢Cuanta preocupacion le genera tener
. No mucho
que depender cada vez mas de sus Un boco
10 gafas o lentes de contacto desde que M dD < q ;
empezd a utilizarlas? oCeradamente
Mucho
Extremadamente
No sabe / No es aplicable
_— . No mucho
¢Cuanto le preocupa que su vision no U
11 sea tan buena como deberia ser? 1LDoco
’ Moderadamente
Mucho
Extremadamente
s . No sabe / No es aplicable
éCuanto  le  preocupan  posibles No mucho
complicaciones médicas referentes a su U
12 eleccion de correccidon dptica? Ejemplos: Mn dpocc:j "
Cirugia refractiva, gafas o lentes de oderadamente
contacto. Mucho
Extremadamente
No sabe / No es aplicable
No mucho
¢Cudnto le preocupa proteger sus 0jos Un poco
13 5 .
de la radiacion ultravioleta (UV)? Moderadamente
Mucho
Extremadamente
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Ahora, nosotros estamos interesados en el efecto que su correccién optica tiene en
la forma en la que Ud. se siente consigo mismo. El efecto en su estado seria directo
(e.j.Ud. siente que tiene mejor aspecto con gafas nuevas) o seria indirecto (e.j.,
Ud. siente mas confianza desde que usa LC o realizd cirugia por que tiene mejor

apariencia).
Ne PREGUNTA Respuesta elegida
No sabe / No es aplicable
Durante el dltimo mes , ¢Cuantas Nunc_a
1 veces ha sentido que usted tiene muy Oca5|_onalmente
buena apariencia? Seguido
Muy sequido
Siempre
o i No sabe / No es aplicable
Durante el ultimo mes, {Cuantas veces Nunca
ha sentido que las personas le ven Ocasionalmente
15 como a usted le agradaria que lo vean Sequido
(p(_)r ejemplo: inteligente, sofisticado, Muy sequido
exitoso, etc.)? :
Siempre
No sabe / No es aplicable
Durante el dltimo mes, éCuantas veces Nunca
16 se ha sentido aprobado por los demas, Ocasionalmente
satisfecho / halagado? Sequido
Muy sequido
Siempre
No sabe / No es aplicable
Durante el dltimo mes, éCuantas veces Nunc_a
17 ha sentido mayor confianza en usted Ocas[onalmente
mismo? Sequido :
Muy sequido
Siempre
No sabe / No es aplicable
Nunca
Durante el Gltimo mes, ¢éCudntas veces Ocasionalmente
18 Ud. se ha sentido feliz? ,
Sequido
Muy sequido
Siempre
No sabe / No es aplicable
Durante el Ultimo mes, ¢Cuantas veces Nunca
19 ha sentido que puede hacer las cosas Ocasionalmente
que usted quiere hacer? Sequido
Muy sequido
Siempre
No sabe / No es aplicable
Durante el dltimo mes, éCuantas veces Nunca
20 se ha sentido con ganas de tratar de Ocasionalmente
hacer cosas nuevas? Seguido
Muy seguido
Siempre
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13.5 Tabla de resultados

Response category
Item number 1 2 3 4
1 60.51 45.06 20 61 2961
2 65.11 49 66 34.21 3421
3 56.71 41.26 25.31 2581
4 6137 4592 3047 3047
5 5032 43 87 28.42 2842
6 63.92 43.43 33.03 33.03
7 55.17 3972 2427 24.27
8 64.61 40 16 3371 3371
9 60.62 45.18 2073 2073
10 65.46 50.01 356 34.56
11 65.14 49 69 34.24 34.24
12 50.49 44.04 23.50 28.59
13 66.62 51.17 3572 3572
14 28.25 2825 4552 60.79
15 31.72 31.72 4399 64.26
1o 37.28 3728 54.55 60 32
17 254 254 4267 5704
18 2234 2234 30 61 54 88
19 14.39 14.39 31.66 46.92
20 2305 2395 4122 5645







