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RESUMEN

Proposito: determinar y analizar el grado de acuerdo que existe entre
los distintos cuestionarios desarrollados para detectar y cuantificar la
incomodidad con lentes de contacto (ILC).

Material y métodos: se reclutaron varios usuarios de lentes de contacto
(LC) los cuales completaron de forma presencial y en un orden aleatorio los
siguientes cuestionarios desarrollados para detectar y/o cuantificar la ILC: el
Contact Lens Dry Eye Questionnaire (CLDEQ)-versién corta, el CLDEQ-8 y el
Contact Lens Discomfort Index (CLDI), junto a una escala de valoracién visual
(EVV). Posteriormente, se compararon estadisticamente los resultados
obtenidos en los cuestionarios para determinar el grado de acuerdo e
intercambiabilidad entre ellos. El grado de acuerdo respecto a la detecciéon de
ILC se analiz6 con el indice Kappa mientras que el coeficiente de correlacién
de Spearman se empled para determinar el acuerdo existente en cuanto a la
cuantificacion de ILC.

Resultados: la muestra constdé de 31 usuarios de LC blandas, de los
cuales 19 eran mujeres y 12 eran hombres, con una media de edad de
31,54+10,35 afios. Se encontré un grado de acuerdo mediano en cuanto a la
deteccion de ILC entre el CLDEQ-version corta y el CLDEQ-8 (p<0,05), asi
como entre el CLDEQ-8 y el CLDI (p<0,05). Entre el CLDEQ-version corta y el
CLDI se observéo un grado de acuerdo insignificante pero no se pudo
considerar estadisticamente significativo (p>0,05). Respecto a la cuantificacién
de ILC se determind un grado de acuerdo moderado entre el CLDEQ-8 y el
CLDI (p<0,05), entre el CLDEQ-8 y la EVV (p<0,05) y entre el CLDI y la EVV
(p<0,05).

Conclusiones: existe un pobre acuerdo entre estos cuestionarios en
cuanto a la deteccion de ILC, sin embargo, han demostrado un mayor grado de
correlacién a la hora de cuantificarla. No obstante, no se deberian emplear
indistintamente en ningun caso.
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1. INTRODUCCION

Alrededor de la mitad de usuarios de lentes de contacto (LC) presentan
sintomas de incomodidad con cierta relevancia y frecuencia, pero la etiologia
de este problema es desconocida.! El impacto que esta condicion tiene sobre
los usuarios de LC hace que actualmente sea una importante materia de
investigacion y estudio, con objeto de descubrir la causa que lo provoca.*

No existia una definicibn estandar, consensuada globalmente, para
explicar en qué consistia la incomodidad con LC (ILC) hasta que, en 2013, tuvo
lugar un taller internacional acerca de esta alteracion.? Este fue llevado a cabo
por la sociedad Tear Film & Ocular Surface (TFOS), la cual reunié hasta 79
expertos en esta materia, que definieron la ILC como una sensacién ocular
adversa (incomodidad, sequedad, picor, irritacidn...), recurrente o persistente,
asociada al uso de LC, es decir, que desaparece al cesar su empleo. Puede ir
asociada o no a un déficit visual y se produce por una mala compatibilidad
entre la LC y el entorno ocular, que puede desencadenar una reduccion
progresiva de las horas de uso o el abandono de estas.® Ademas, es
importante sefialar que la ILC es el principal motivo de abandono en usuarios
de LC.!

La ausencia de relacidon entre signos y sintomas hace que, hasta ahora,
la Unica forma de detectar esta condicion sea mediante las sensaciones y
percepciones del propio paciente, es decir, su sintomatologia.®! En el ambito
clinico y de la investigacion, para cuantificarla, se emplean los cuestionarios,
una técnica de recogida de datos muy utilizada debido a su bajo coste y por su
facilidad para analizar y para alcanzar un mayor nimero de participantes.*

En la actualidad se encuentran vigentes una serie de cuestionarios
especificos para detectar esta complicacidén siendo el mas extendido el Contact
Lens Dry Eye Questionnaire (CLDEQ). Este cuestionario dispone de varias
versiones entre las que destacan el CLDEQ-version corta® y el CLDEQ-8,° las
dos mas utilizadas. Ademas, actualmente, el grupo de investigacion de
Superficie Ocular del Instituto Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA)
esta desarrollando otro cuestionario denominado Contact Lens Discomfort
Index (CLDI). Este ultimo, junto al CLDEQ-8 ademas de ayudarnos a clasificar
a los pacientes como sintomaticos o asintomaticos en cuanto a ILC, cuantifica
el nivel de sintomatologia. Otro método ampliamente utilizado para cuantificar
sintomas es mediante el uso de escalas de valoracion visual (EVV), sin
embargo, estas no nos permiten discriminar entre pacientes que presenten
sintomatologia o no.’

La finalidad de este trabajo es estudiar el grado de acuerdo que
presentan estos cuestionarios (Anexo |) para evaluar la ILC. Para ello,
compararemos estadisticamente los resultados obtenidos en una serie de
sujetos, de forma que podremos determinar la intercambiabilidad entre cada
uno de estos cuestionarios.
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1.1.HIPOTESIS

Existe acuerdo entre los distintos cuestionarios que se han desarrollado
para detectar y cuantificar la ILC.

1.2.0BJETIVOS

e Analizar el grado de acuerdo que existe entre los diferentes
cuestionarios en cuanto a la deteccion de ILC.

e Analizar el grado de acuerdo que existe entre los diferentes
cuestionarios respecto a la cuantificacion de la ILC.
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2. MATERIAL Y METODOS
2.1. TIPO DE ESTUDIO

Estudio clinico, transversal y aleatorizado aprobado por la comisién de
investigacion del IOBA y por el comité ético del Hospital Clinico Universitario de
Valladolid (Anexo II).

2.2.MUESTRA POBLACIONAL

Todos los voluntarios que participaron en el estudio entendieron y
firmaron el consentimiento informado. El tamafio muestral se estimd para
detectar un R? = 0,25, estableciendo un poder estadistico del 80% y un nivel de
significacion estadistica de 0,05. Los voluntarios cumplieron los siguientes
criterios de inclusion y exclusion:

Inclusion:

v' Ser mayor de 18 afios
v" Ser usuarios de LC blandas desde hace al menos 6 meses

Exclusion:

x  Haber sido sometido a cualquier cirugia ocular
x Haber sido diagnosticado de cualquier patologia ocular que
contraindique el uso de LC

2.3.CUESTIONARIOS

Para realizar este estudio se usaron los cuestionarios CLDEQ-version
corta, CLDEQ-8, CLDI y una EVV para el sintoma de incomodidad, los cuales
fueron completados en un orden aleatorio por los voluntarios.

2.3.1 CUESTIONARIO CLDEQ-version corta

Se trata de una de las versiones del CLDEQ, un cuestionario disefiado
especificamente para usuarios de LC.> Con el fin de evitar la redundancia de
las preguntas de este cuestionario, las cuales tenian una elevada correlacion,
se desarroll6 la version corta.® Esta se centra Unicamente en dos factores
relacionados con la ILC, la sequedad ocular y la sensibilidad a la luz,
cuantificando la intensidad de cada uno de estos sintomas en las primeras dos
horas con las LC, a mitad del dia y al final del mismo. Finalmente, se basa en la
pregunta “; Crees que tienes ojo seco mientras usas tus LC?” para determinar
la puntuacion total.

Este cuestionario clasifica como sintomatico o asintomético pero no
cuantifica la sintomatologia.
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2.3.2 CUESTIONARIO CLDEQ-8

Esta es la version corta mas extendida del CLDEQ, en la que se
seleccionaron los 8 elementos mas discriminativos de este. El estudio se llevo
a cabo en 2012 por la Escuela de Optometria de la Universidad de Indiana,
basandose en los cambios subjetivos de una serie de usuarios que utilizaron
distintas marcas de LC.2

En este cuestionario se valoran los tres sintomas mas frecuentes
relacionados con la ILC: la incomodidad ocular, la sequedad ocular y la vision
variable o borrosa, cuantificando cada uno de estos segun su intensidad.
También incluye dos preguntas sobre el impacto que puede producir el hecho
de tener ILC, en cuanto a la frecuencia con la que el usuario queria cerrar sus
ojos o retirar sus LC.

A diferencia del CLDEQ-version corta, este cuestionario también
cuantifica la sintomatologia con valores de 1 a 37, correspondiéndose una
mayor puntuacion con una mayor sintomatologia. Una puntuacion igual o
superior a 12 puntos clasifica al usuario de LC como sintomatico.®

2.3.3 CUESTIONARIO CLDI

Este cuestionario consiste en una serie de preguntas basadas en la
definicion de ILC mencionada anteriormente sobre el uso de LC y los sintomas
asociados a estas en distintas condiciones.

El cuestionario clasifica como asintomaticos a aquellos sujetos con una
puntuacion igual o inferior a 5 puntos y como sintomaticos si es igual o superior
a 11. Para valores intermedios (entre 6 y 10 puntos) se tienen en cuenta las
puntuaciones obtenidas en tres preguntas concretas (sintomas frente al
ordenador, si refiere ojo rojo, picor y/o mala vision y su satisfaccion general)
valorandose una subescala en la que si la suma es menor o igual de 2 puntos
se considera asintomatico y si la suma es mayor que 2 se le considera
sintomatico.

Ademas, este cuestionario también cuantifica la sintomatologia con
valores de 1 a 18, siendo mayor la sintomatologia cuanto mayor es el valor
numerico.

2.3.4 EVV DE INCOMODIDAD

Una escala de valoracién visual es un instrumento disefiado para medir
una caracteristica que no puede ser determinada objetivamente de forma
directa.®> Su utilizacion es frecuente en investigacion clinica para evaluar la
frecuencia o intensidad de un sintoma, en nuestro caso, la ILC.°

Se pueden presentar de varias formas pero nosotros empleamos una
escala de calificacion numérica en la que se pudo cuantificar el sintoma de 0 a
10, correspondiendo estos extremos con la ausencia de incomodidad y la
extrema incomodidad respectivamente.®
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2.4 ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se realizd utilizando el programa Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS). El grado de acuerdo entre los
cuestionarios desarrollados para detectar ILC (sintomatico vs asintomatico en
CLDEQ-version corta, CLDEQ-8 y CLDI) se analiz6 utilizando el indice kappa;
mientras que el grado de acuerdo entre los cuestionarios que cuantifican el
grado de ILC (puntuacion total en CLDEQ-8, CLDI y EVV) se examind
utilizando el coeficiente de correlacion de Spearman. El grado de acuerdo del
indice Kappa y del coeficiente de correlacion de Spearman se establecié de
acuerdo con la escala de la Tabla 1.1° Valores de p < 0,05 fueron considerados
estadisticamente significativos.

Tabla 1. Grado de acuerdo establecido para los valores del indice Kappa y del
coeficiente de correlacion de Spearman.

Valor Grado de acuerdo
<0.00 No hay acuerdo
0.00 - 0,20 Insignificante
0,21-0,40 Mediano
0,41 -0,60 Moderado
0,61-0,80 Sustancial
0,81-1,00 Casi perfecto
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3. RESULTADOS
3.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA

La muestra constd6 de 31 wusuarios de LC que completaron
satisfactoriamente todos los cuestionarios.

La muestra estuvo constituida por 19 mujeres (61,29%) con una media
de edad de 35,42+10,03 y 12 hombres (38,71%) con una media de edad de
25,41+7,81. La edad media del total de la muestra fue de 31,54+10,35 afos.

En relacion a la frecuencia de uso de las LC, este grupo de usuarios
hacia un uso medio de las LC de 4,13+2,24 dias a la semana y de 8,42+3,56
horas al dia.

Respecto al tipo de LC que utilizaban, 15 sujetos (48,38%) empleaban
LC de hidrogel de silicona mientras que 8 de ellos (25,81%) utilizaba LC
hidrofilicas. Los 8 usuarios restantes (25,81%) desconocian el tipo que
utilizaba. En cuanto al remplazo, 18 de los participantes (58,06%) usaban LC
de remplazo mensual, 10 (32,25%) de remplazo diario, 2 (6,45%) de remplazo
trimestral y 1 usuario (3,22%) de remplazo anual.

3.2. ACUERDO EN LA DETECCION DE ILC
e CLDEQ-version cortavs CLDEQ-8

En la tabla 2 se reflejan los resultados de la comparativa en cuanto a
deteccion de ILC entre el CLDEQ-version corta y el CLDEQ-8. Se observé
cierto grado de acuerdo entre estos cuestionarios (p=0,022), cuyo valor Kappa
fue de 0,403.

Tabla 2. Comparacion de resultados entre el cuestionario Contact Lens Dry
Eye Questionnaire (CLDEQ)-version corta y el CLDEQ-8 en cuanto a deteccion
de incomodidad con lentes de contacto (ILC).

CLDEQ-8: CLDEQ-8: Total
Asintomaticos Sintomaticos ota
CLDEQ-v. corta:
Asintomaticos 8 6 14
CLDEQ-v. corta:
Sintomaticos 3 14 17
Total 11 20 31
indice Kappa: 0,403 p-valor = 0,022
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e CLDEQ-8vs CLDI

Se compararon el CLDEQ-8 y el CLDI respecto a la deteccién de ILC y
también se encontré grado de acuerdo entre ambos cuestionarios (p=0,041). El
valor del indice Kappa en este caso fue de 0,298. Los resultados de la
comparativa se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3. Comparacion de resultados entre el Contact Lens Dry Eye
Questionnaire (CLDEQ)-8 y el Contact Lens Discomfort Index (CLDI) en cuanto
a deteccion de incomodidad con lentes de contacto (ILC).

CLDI: CLDI: T |
Asintomaticos Sintomaticos ota
CLDEQ-8:
Asintomaticos 10 1 11
CLDEQ-8:
Sintomaticos 11 9 20
Total 21 10 31
indice Kappa: 0,298 p-valor = 0,041

e CLDEQ-version cortavs CLDI

Respecto a la comparacion del CLDEQ-version corta y el CLDI
atendiendo a su capacidad para detectar la ILC se obtiene un valor de Kappa
de 0,189, sin embargo, al ser el p=0,242 no podemos considerarlo
estadisticamente significativo. Los resultados se resumen en la tabla 4.

Tabla 4. Comparacion de resultados entre el Contact Lens Dry Eye
Questionnaire (CLDEQ)-version corta y el Contact Lens Discomfort Index
(CLDI) en cuanto a deteccién de incomodidad con lentes de contacto (ILC).

CLDI: CLDI:

Asintomaticos Sintomaticos Total
CLDEQ-v. corta:
Asintomaticos 11 3 14
CLDEQ-v. corta:
Sintomaticos 10 7 17
Total 21 10 31
indice Kappa: 0,189 p valor = 0,242
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3.2. ACUERDO EN LA CUANTIFICACION DE ILC
e CLDEQ-8vs CLDI

La comparativa entre el CLDEQ-8 y el CLDI referente a la cuantificacion
de ILC mostré un coeficiente de correlacion de Spearman de 0,570, el cual
podemos considerar estadisticamente significativo (p=0,001) Los resultados se
resumen en la figura 1.

18 - Coeficiente de correlacion de Spearman = 0,570
16 -
14 -
1 . .
O 10 -
-l g
o 6 - p valor = 0,001
4 - .
5 | .
0 T T T T T T T
0 0 15 20 30 35
CLDEQ-8

Figura 1. Comparacion de resultados entre el Contact Lens Dry Eye
Questionnaire (CLDEQ)-8 y el Contact Lens Discomfort Index (CLDI) respecto
a la cuantificacion de incomodidad con lentes de contacto (ILC).

e CLDEQ-8vs EVV

Se compararon los resultados referentes a la cuantificacion de ILC entre el
cuestionario CLDEQ-8 y la EVV y se obtuvo un coeficiente de correlacion de
Spearman de 0,579, el cual se considerdé estadisticamente significativo
(p=0,001). En la figura 2 se muestran los resultados.

10 - Coeficiente de correlacion de Spearman = 0,579
.
8 - .
.
> 6 * 0
> . . .
w4 p valor = 0,001
2e
0 ‘ T ?‘ T ‘ T T T T
0 5 10 15 20 30 35
CLDEQ-8

Figura 2. Comparacion de resultados entre el Contact Lens Dry Eye
Questionnaire (CLDEQ)-8 y la Escala de Valoracion Visual (EVV) respecto a la
cuantificacion de incomodidad con lentes de contacto (ILC).
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CLDl vs EVV

En la figura 3 se reflejan los resultados de la comparativa entre el
cuestionario CLDI y la EVV. El coeficiente de correlacion de Spearman tiene un
valor de 0,437 y se consideré estadisticamente significativo (p=0,014).

10

EVV

i Coeficiente de correlacion de Spearman = 0,437

L g
- L g
L g
. L g L J
i g o ¢ p valor = 0,014
<®

. ® o o

e o *° |
0 5 15

cLpf®

Figura 3. Comparacion de resultados entre el Contact Lens Discomfort Index
(CLDI) y la Escala de Valoracion Visual (EVV) respecto a la cuantificacion de
incomodidad con lentes de contacto (ILC).

11
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4. DISCUSION

A lo largo de este estudio se ha trabajado con distintos cuestionarios
desarrollados para detectar la ILC ya que, a dia de hoy, son la forma mas
apropiada de determinar esta condicién.! Sin embargo, se han encontrado
diferencias en el grado de acuerdo entre estos cuestionarios, por lo que
multiples pacientes que son valorados como sintométicos (presentan ILC) por
algunos de ellos, son considerados asintomaticos por otros y viceversa.

El CLDEQ-version corta mantiene un grado de acuerdo entre mediano y
moderado con el CLDEQ-8, por lo que no existe buena intercambiabilidad entre
ambos. Esto sugiere precaucion a la hora de emplear uno u otro, pues pueden
dar resultados dispares. Puede deberse a que la pregunta “; Crees que tienes
el ojo seco cuando usas tus LC?” de la version corta es fundamental para
determinar la puntuacion final y convierte este cuestionario en menos intuitivo
por el desconocimiento acerca de esta condicion o por la incapacidad de
diferenciarla sin las LC.®

La intercambiabilidad entre el CLDEQ-8 y el CLDI se ha considerado
como baja, ya que el grado de acuerdo entre estos dos cuestionarios es
mediano. En este caso, existe una tendencia del CLDI a valorar como
asintomaticos a usuarios considerados sintomaticos por el CLDEQ-8 y
viceversa. Esto parece indicar que los criterios de deteccion de ILC en usuarios
con puntuaciones cercanas al punto de corte son discrepantes. Esta misma
tendencia se observa al comparar el CLDI con el CLDEQ-version corta por lo
gue parece mas evidente aun la diferencia de criterio en la deteccion de ILC.

En cambio, a la hora de cuantificar la sintomatologia se ha demostrado
una mayor correspondencia entre los cuestionarios desarrollados para ese fin.
El CLDEQ-8 mantiene un grado de acuerdo moderado con el CLDI y la EVV.
Esto indica que la concordancia entre ambos es aceptable, pero tampoco se
pueden usar indistintamente para cuantificar la sintomatologia. Ademas hay
gue prestar especial atencion a la EVV, ya que se han reportado problemas de
entendimiento y los pacientes pueden encontrar conflicto para seleccionar el
punto que mas se corresponde con su experiencia.'t

Por dltimo, entre el CLDI y la EVV también se obtiene, aunque en menor
grado, acuerdo moderado en cuanto a cuantificacion de ILC. Esto asimismo
indica una intercambiabilidad aceptable entre ambos cuestionarios pero hay
gue ser cautelosos a la hora de emplear uno u otro.

El hecho de que el grado de acuerdo entre cuestionarios respecto a la
cuantificacion de la ILC sea mas Optimo que respecto a la deteccion de ILC
indica la dificultad de establecer un criterio de corte adecuado para determinar
esa condicion en un usuario de LC.

Las limitaciones de este estudio han sido que, al realizar estos
cuestionarios de manera presencial, no se ha podido obtener un tamafio
muestral mayor. Ademas, es conveniente sefialar que en la EVV que hemos
empleado no se especifica ningdn momento del dia para valorar la
sintomatologia, sino que se hace una valoracién general, lo cual puede tener
influencia en los resultados.

12
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5. CONCLUSIONES

Conforme a lo observado en este estudio, existe un pobre grado de
acuerdo entre los distintos cuestionarios desarrollados para detectar la ILC, lo
gue dificulta la intercambiabilidad entre ellos.

En cambio, a la hora de cuantificar la ILC, estos cuestionarios han
demostrado un mayor grado de correlacién, aunque tampoco se deberian
emplear indistintamente.

13
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de Pedro J. Estudio del acuerdo entre diferentes cuestionarios desarrollados para detectar la

incomodidad con lentes de contacto

ANEXO |
Nombre y Apellidos:
Edad:

Sexo: [ Hombre [J Mujer

= ;Cuantos dias a la semana utiliza sus lentillas?

= ;Cuantas horas al dia?
» Tipo de lentillas que usas:
[1 Lentes de contacto hidrofilicas

[J Lentes de contacto de hidrogel de silicona

[ Nose

= Cada cuanto tiempo cambia sus lentillas:

(] Diariamente

(1 Mensualmente
[J Trimestralmente
(1 Anualmente

CLDEQ-version corta

1. SEQUEDAD

2. SENSIBILIDAD A LA LUZ

Durante un dia normal de la semana pasada, ;con
qué frecuencia sentiste sequedad ocular mientras
usabas tus lentes de contacto?

1 Nunca (PASAR A PREGUNTA 2)

2 Poco frecuente

3 Ocasionalmente

4 Frecuentemente

5 Constantemente

Cuando sientes sequedad ocular, ;con qué
intensidad sientes la sequedad...

...en las primeras dos horas con tus lentes?

Poca Mucha
Intensidad Intensidad

1 2 3 4 5

...a mitad del dia?

1 2 3 4 5

...al final del dia?
1 2 3 4 5

Durante un dia normal de la semana pasada, ¢ con
que frecuencia sentiste una sensibilidad inusual a la
luz mientras usabas tus lentes de contacto?

1 Nunca (PASAR A PREGUNTA 3)

2 Poco frecuente

3 Ocasionalmente

4 Frecuentemente

5 Constantemente

Cuando sientes sensibilidad a la luz, ; con qué
intensidad sientes la sensibilidad...

...en las primeras dos horas con tus lentes?

Poca Mucha
Intensidad Intensidad

1 2 3 4 5

...amitad del dia?

1 2 3 4 5

...al final del dia?

3. ¢CREES QUE TIENES OJO SECO MIENTRAS
USAS TUS LENTES DE CONTACTO?

3 No estoy seguro
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incomodidad con lentes de contacto

CLDEQ-8

Preguntas sobre INCOMODIDAD OCULAR:

Durante un dia normal en las pasadas dos
semanas, ¢con qué frecuencia sentiste
incomodidad ocular mientras usabas tus lentes
de contacto?

Nunca

Poco frecuente

Ocasionalmente

Frecuentemente

A W N B O

Constantemente

Cuando sientes incomodidad ocular, ¢con qué
intensidad sientes esa incomodidad al final del
periodo de uso de las lentes de contacto?

Poca Mucha
Nunca Intensidad Intensidad
0 1 2 3 4 5

Preguntas sobre SEQUEDAD OCULAR:

Durante un dia normal en las pasadas dos
semanas, ¢con qué frecuencia sentiste
sequedad ocular mientras usabas tus lentes de
contacto?

Nunca

Poco frecuente

Ocasionalmente

Frecuentemente

A W N P O

Constantemente

Cuando sientes sequedad ocular, ¢scon qué
intensidad sientes esa sequedad al final del
periodo de uso de las lentes de contacto?

Poca Mucha
Nunca Intensidad Intensidad
0 1 2 3 4 5

Preguntas sobre VISION VARIABLE, BORROSA:

Durante un dia normal en las pasadas dos
semanas, ¢con qué frecuencia sentiste que
tu visibn cambiaba entre claro y borroso
mientras usabas tus lentes de contacto?
Nunca

Poco frecuente

Ocasionalmente

Frecuentemente

A W N B O

Constantemente

Cuando notas esa vision borrosa, ¢cémo de
evidente es esa vision variable o borrosa al
final del periodo de uso de las lentes de
contacto?

Poca Mucha
Nunca Intensidad Intensidad
0 1 2 3 4 5

Pregunta sobre CERRAR TUS 0OJOS:

Durante un dia normal en las pasadas dos
semanas, ¢con qué frecuencia tus ojos te
molestaron tanto que querias cerrar tus 0jos?
Nunca

Poco frecuente

Ocasionalmente

Frecuentemente

A W N P O

Constantemente

Pregunta sobre RETIRAR TUS LENTES:

Durante un dia normal en las pasadas dos
semanas, ¢con qué frecuencia tus ojos te
molestaron tanto que querias dejar de hacer lo
gue estuvieras haciendo y quitarte tus lentes
de contacto?

Nunca

Menos de una vez por semana

Una vez por semana

Varias veces por semana

Una vez al dia

o O A WO DN P

Varias veces al dia
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CLDI

1. Desde que usa estas lentillas ¢ siempre las ha usado el mismo nimero de horas?

[J Ahora las uso mas (0)

[J Si, las usoigual (1)

[J Las uso menos porque lo prefiero o me lo han recomendado (1)

[J Ahora las uso menos porque me producen sequedad y/o incomodidad (2)
2. ¢Se pone estas lentillas tantas horas como desea o necesita?

[ Si(0)

(1 No (1)

3. ¢Usa HABITUALMENTE el ordenador con las lentillas puestas?
[1 No (responda a la pregunta 4.1) (0)
[J Si (responda a la pregunta 4.2) (0)

4.1 Si no utiliza estas lentillas cuando usa el ordenador ¢ por qué motivo? (puede marcar
varias opciones)
[J Porque no me apetece (0)
[J Porque no veo bien o se me ponen los ojos rojos (0)
[1  Porque me molestan o noto sequedad (1)

4.2 Si las utiliza con el ordenador ¢,nota HABITUALMENTE incomodidad con las lentillas
cuando usa el ordenador?
[0 No (0)
0 Si(1)

5. ¢Nota HABITUALMENTE problemas con estas lentillas en entornos secos (aire
acondicionado o calefaccion), con baja humedad o con viento?
[J No (0)
[l Si(1)

6. Conteste a la siguiente pregunta marcando la casilla (solo una casilla por sintoma)
gue mejor represente su respuesta. Durante un tipico dia de la pasada semana, ¢ha
sufrido alguno de los siguientes sintomas?

No, nunca lo he Si, lo sufro solo con las Si, lo sufro tanto con las
sufrido (0) lentillas (1) lentillas como sin ellas (2)

Sequedad

Incomodidad

7. Durante un tipico dia de la pasada semana, ¢ha sufrido alguno de los siguientes
sintomas tanto con estas lentillas como sin ellas? (puede marcar varias opciones)

[0 Ojorojo (1)
[0 Ojo lloroso (1)
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[0 Picor (1)
[0 Mala vision (1)
[0 No, ninguno (1)

8. Describa la incomodidad justo en el momento antes de quitarse estas lentillas
[J  Nada incomodo (0)
(1 Algo Incomodo (1)
(1 Incomodo (2)
(] Muy incomodo (3)
9. Describa la satisfaccion general con el uso de estas lentillas
[J  Muy satisfecho (0)
[l Satisfecho (1)
[l Nada satisfecho (2)

EVV

Marque con una linea vertical en la siguiente escala el grado de incomodidad que siente
con sus lentillas si el 0 se corresponde con la ausencia de incomodidad y el 10 con
extrema incomodidad:

0 1 2 3 4 5 (5] 7 a8 9 10
Ausencia de | | | | | | | | | | | Extrema

incomodidad | | | | | | | | | | I incomodidad
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ANEXO Il

HOSPITAL CLINICO
H C UNIVERSITARIO DE VALLADOLID
\qﬂ'?'o\B U V ; Vanguardia y Tradicién

-

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
AREA DE SALUD VALLADOLID

Valladolid a 24 de enero de 2019

En la reunion del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 24 de enero de 2018,
se procedio a la evaluacion de los aspectos éticos del siguiente proyecto de investigacion.

o> 19. | ESTUDIO DEL ACUERDO ENTRE
DIFERENTES CUESTIONARIOS

1198 DESARROLLADOS PARA DETECTAR LA

TFG INCOMODIDAD CON LENTES DE
CONTACTO”

NO

HCUV

I.P.: ALBERTO LOPEZ DE
LA ROSA, CRISTINA
ARROYO DEL ARROYO
EQUIPO: JUAN DE PEDRO
NEGRO

IOBA

A continuacion les sefialo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD
VALLADOLID ESTE en relacion a dicho Proyecto de Investigacion:

Considerando que el Proyecto contempla los Convenios y Normas establecidos en la
legislacion espafiola en el &mbito de la investigacién biomédica, la proteccién de datos de
caracter personal y la bioética, se hace constar el informe favorable y la aceptacion del
Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos Area de Salud Valladolid Este para

gue sea llevado a efecto dicho Proyecto de Investigacion.

Un cordial saludo.

O,

Dr. F. Javier Alvarez.

CEIm Area de Salud Valladolid Este
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia, Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramén y Cajal 7,

47005 Valladolid

alvarez@med.uva.es,
jalvarezgo@saludcastillayleon.es

tel.: 983 423077 %

W Junta de
Castilla y Leon
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e ioba

Instituto Universitario de
Oftalmobiologia Aplicada

COMISION DE INVESTIGACION

Universidad deValladolid

Dfia. M2 Paz Garcia Garcia como Secretariade la Comision de Investigacion del Instituto

Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA) de la Universidad de Valladolid,

CERTIFICA

Que el proyecto de TFG “Estudio del acuerdo entre diferentes cuestionarios
desarrollados para detectar la incomodidad con lentes de contacto” del alumno Juan de
Pedro Negro con nimero de registro: 0005/18-19, ha sido revisado en la dltima reunion de la
Comisién de Investigacién de 13 de diciembre de 2018

Y para que asi conste expido el presente certificado.

En Valladolid, a 14 de diciembre de 2018

=) -) .". /
"k k't = Bu‘& L [‘/? VNS

Fdo.: M2 Paz Garcia Garcia
Secretaria de la Comision de Investigacion

Edificio IOBA - Campus Miguel Delibes - Paseo de Belén, 17 - 47011 Valladolid -  www.ioba.es
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