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RESUMEN

Perdomo, F. (2015). Evaluacion Del Cambio En La Calidad De Vida De Pacientes Miopes
Operados Con Cirugia De Laser Excimer Corneal. Tesis para optar por el grado de “Philosophiae

Doctor” (PhD) en Ciencias Médicas. Unibe (Costa Rica) -Universidad de Salamanca (Espafa).

INTRODUCCION:

La Miopia es un defecto en el enfoque visual (refractivo), que produce dificultad al ver los objetos
distantes. La mayor parte (43%) de las principales causas de discapacidad visual en el mundo
corresponden a errores de refraccion no corregidos como la miopia, hipermetropia o el
astigmatismo (Rosello et al., 2011). Adicionalmente su prevalencia va en aumento, afectando
entre el 70 y 90% de la poblacion en Asia, 30 al 40% en Europa y América, y cerca del 10 al 20%
en Africa, (Saw et al., 1996). Aproximadamente un 90% de la carga mundial de discapacidad

visual se concentra en los paises en vias de desarrollo.

En 1995 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la calidad de vida como: ..."la
percepcion personal de un individuo de su situacion en la vida, dentro del contexto cultural y de
valores en que vive, y en relacion con sus objetivos, expectativas, valores e intereses."...,
definicion que es elaborada por el Grupo de Calidad de Vida de la OMS denominado WHOQOL
Group, destacandose el caracter subjetivo de la valoracion (The World Health Organization
Quality of Life Assessment (WHOQOL), 1995). Es pues un concepto complejo de caracter
multidisciplinario, subjetivo y que incluye tanto funcionamientos positivos como dimensiones

negativas.



El objetivo de este trabajo es valuar el cambio en la calidad de vida en pacientes miopes
comparando su situacion antes y después de haber sido operados con cirugia refractiva

utilizando el laser Excimer en las cérneas de los ojos.

METODOLOGIA:

Se llevo a cabo un estudio epidemiologico de tipo descriptivo observacional y longitudinal
prospectivo. La poblacion de estudio estaba formada por las personas referidas por miopia a la
clinica privada y que cumplian con los criterios para ser tributarios de la cirugia refractiva
utilizando el laser Excimer en las corneas de los ojos. Se estudié una muestra aleatoria de 218
pacientes, entre todos los que asistieron a la Clinica de Cirugia Ocular y Laser, ubicada en San
José, Costa Rica, para ser operados entre agosto 2012 a setiembre 2013. Para evaluar el cambio en
la calidad de vida relacionada con la vision (CVRV) se utilizdé una evaluacion objetiva de
variables clinico-oftalmolégicas (agudeza visual y componente esférico) y una evaluacion
especifica que mide la calidad de vida relacionada con la vision (CVRV). Para esta ultima se
utilizo el “National Eye Institute Visual Function Questionnaire” (NEI-VFQ-25). Este
instrumento cuenta con 25 items que miden la vision orientada a la CVRV y se agrupan en 12

subescalas.

El estudio se dividi6 en dos etapas separadas por el procedimiento quirargico. La etapa
preoperatoria, consistid en la pre-evaluacion y escogencia de los candidatos a la cirugia, la
medicion de las variables clinico-oftalmoldgicas (agudeza visual y componente esférico), asi
como de la primera aplicacion del cuestionario NEI-VFQ-25 (al que llamaremos “Pre-test2”). La
segunda etapa, llamada post-quirurgica se dividid en tres tiempos (postoperatorio de 1 dia, un
mes y 3 meses) de medicion de las diferentes variables clinicas oftalmologicas (agudeza visual y
equivalencia esférica), asi como de aplicacion de los cuestionarios NEI-VFQ-25. Este ultimo se
tomo también al tercer mes pero haciendo referencia al periodo prequirtrgico, es decir fue un
cuestionario retrospectivo conocido como Then-test. Se analizo el cambio entre las variables
clinico-oftalmoldgicas antes y después de la cirugia, asi como el impacto de la cirugia en la
calidad de vida medida cuantitativamente mediante Score de calidad de vida (SCV). El cambio se
midié en término de porcentaje de cambio en las variables clinicas, asi como comparacion de

porcentajes de pacientes con agudeza visual deficiente (menos de 20/30) y miopia moderada y



severa antes y después de la cirugia. Se prob¢ la significancion del cambio porcentual mediante
la prueba de chi-cuadrado tomando como significativo un valor de a<0.05. Por otro lado, para
medir el impacto en la calidad de vida, se compararon las medias de los SCV antes y después de
la cirugia, mediante la prueba de T-student. Por ultimo, se hizo un analisis del sesgo de
“Response Shift”, en donde se toma como supuesto que los pacientes pudieron sufrir después de
la cirugia y al aplicar a los tres meses el NEI-VFQ-25 fenémenos de: cambios de la escala contra
la cual las variables que miden la calidad de vida pueden ser medidas (Recalibracién o Cambio
Beta), cambio de conceptualizacion o definicion de objetivos en la vida o cambio de los valores
en los dominios que miden esos objetivos (Reconceptualizacion o Cambio Gamma). Tomando

en cuenta estos cambios se determind entonces un Cambio Verdadero o Cambio Alpha.

RESULTADOS Y DISCUSION:

Entre las fechas de agosto de 2012 a setiembre de 2013 se sometieron a cirugia con laser Excimer,
la cantidad de 954 personas, (1701 ojos operados), de los cuales se reclutaron para este estudio,
218 personas miopes, que en su mayoria fueron mujeres (61%). La media de edad de la muestra
fue de 31.8 £ 9.8 afios, siendo la gran mayoria de los mismos,(95.4%), adultos latinoamericanos
con edades entre 20 y 59 afios, y la gran mayoria de estos, (97.25%) ciudadanos costarricenses. El
50.92% de ellos residente de la ciudad Capital San José, donde se ubica la clinica. La mayoria de
la poblacién consistioé de personas solteras (60%), 88.58% contaban con estudios universitarios y
62.8% ejercian alguna profesion. Asi pues, la poblacion de estudio es tipica de los estratos con

mayor capacidad econdmica, y que pueden acceder a una cirugia ocular en una clinica privada.

La operacion produjo una mejoria estadisticamente significativa (p<0.001) en los pacientes ya
que pasaron de promediar una Agudeza visual en el preoperatorio de 0,190 o (20/100) para el ojo
derecho y 0,195 o (20/100) para el ojo izquierdo, a promediar una agudeza visual final
postoperatoria de 0,941 o (20/20) y 0,925 o (20/20) respectivamente . Podemos afirmar que se
paso de un 88,07% de pacientes con agudeza visual “mala” en el ojo derecho y de un 89,91% en
el ojo izquierdo a tan solo un 1,83%, a los tres meses de la operacion para ambos ojos (p<0.001).
Por otro lado, refiriéndonos a la equivalencia esférica, los resultados nos indican que el grado de
miopia en el preoperatorio de los pacientes, que en promedio era de -3,646 D £ 2,613 en el ojo

derecho y de -3,538D =+ 2,634 en el ojo izquierdo, fue corregido exitosamente con la cirugia, y no



solo se logré eliminar la miopia, sino que en algunos casos incluso los pacientes desde el post
operatorio de un dia, pasaron a tener una muy leve “hipermetropizacién”, obteniéndose una
media equivalente de +0,078 D + 0,568 en el ojo derecho y de +0,218D + 0,626 en el ojo
izquierdo, con una diferencia de dos décimas mas de equivalencia esférica positiva que en el

derecho.

CONCLUSIONES

En Costa Rica, la cirugia refractiva con laser Excimer del tipo LASIK es solicitada mas que todo
por personas adultas menores de 60 afios y econdmicamente activas, con mayores niveles de
estudio y trabajos mejor calificados que les generan a su vez ingresos mas altos. Los resultados
demuestran que el éxito del procedimiento para la curacion de la miopia fue de un 100% y se
logré una mejoria promedio de la agudeza visual en ambos ojos del 80,5%. Asi mismo, el
impacto de la cirugia en la Calidad de Vida fue positivo y significativo, logrando un cambio
verdadero (ALPHA), en el Score de Calidad de Vida de83.14% con una diferencia respecto al
cambio observado, (Response Shift), de 7.79%.

1- Toda persona que desee operarse, y que califique, deberia ser analizada para conocer su
indice de calidad de vida, porque estd bien demostrado que mientras mas bajo sea el
mismo preoperatoriamente, el cambio positivo seria mayor y mas impactante ya que en el
balance, los beneficios de hacerla, sobrepasan los riesgos intrinsecos del procedimiento.

2- Puesto que la calidad de vida de todos los pacientes una vez operados, mejora en forma
sustancial, se recomienda hacer la cirugia a todos los que sean buenos candidatos ya que
esta bien demostrado que se obtiene un cambio positivo psicosocial.

3- Debido a que nuestro sistema nacional de Salud, tiene como politica del Estado, la
universalizacion de la medicina hacia la poblacion por medio de brindar una medicina
socializada, la cual es atendida por la Caja Costarricense de Seguro Social, en cuyos
centros de atencidn y servicio no se tienen como prioridad de sus programas el hacer este
tipo de procedimientos con laser Excimer, por considerarlos “estéticos”, la gran mayoria
de la poblacion, no goza de esta posibilidad, lo que deberia estudiarse para cambiar estas

politicas en favor de la mayoria que no tiene estas posibilidades.



4- Se demuestra en este estudio, que las personas con mejores recursos y posibilidades
econdmicas, sociales y laborales, y principalmente las que viven en zonas cerca de la
capital, son las que tienen mdas acceso a este tipo de procedimientos, lo cual nos debe
impulsar a hacer campafas de ayuda precisamente a las poblaciones menos favorecidas,
marginadas, alejadas, o a la personas con menores ingresos econdmicos, para que puedan

ser favorecidas con este tipo procedimientos.

Palabras clave: Miopia, Cirugia LASIK, Calidad de Vida, Response Shift, Cambios Beta,
Gamma y Alfa en Calidad de Vida. NEI VFQ-25.

SUMMARY

Perdomo, F. (2015). Evaluation of the change in Quality of life of Myopic Patients operated with
Corneal Excimer Laser Surgery. Investigational thesis to obtain the PhD degree in Medical

Sciences. Universidad de Salamanca (Espafia) - Universidad Unibe (Costa Rica) -.

INTRODUCTION

Nearsightedness is a visual focus defect (refractive), that difficult to see objects at distant length.
Most part of the visual causes of discapacity around the world, (43%) are the not fixed refractive

errors as the myopia, hyperopia and astigmatism (Rosello et al., 2011).

In addition its prevalence is increasing, affecting between 70% and 90% of the population in Asia,
30 to 40% in Europe and America, and about 10 to 20 per cent in Africa, (Saw et al., 1996)
approximately 90% of the global burden of visual impairment is concentrated in developing
countries. Approximately 90% of the global burden of visual impairment is concentrated in

developing countries.

In 1995 the World Health Organization (WHO) defines the quality of life as: "the personal
perception of an individual of their situation in life, within the cultural context and values live,
and in relation to its objectives, expectations, values and interests. “Definition that is prepared by

the Group of Quality of Life of the WHO, called WHOQOL Group, highlighting the subjective



nature of the assessment (The World Health Organization of Life Assessment (WHOQOL),
1995). 1t is thus a complex concept of multidisciplinary, subjective character and which includes

both positive performances and negative dimensions.

The objective of this study was to assess the change in the quality of life in myopic patients
comparing the situation before and after have been undergoing refractive surgery using the

Excimer laser in the corneas of the eyes.

METHODS:

An epidemiological study was carried out prospective, observational and longitudinal, descriptive.
The studied population were persons concerning the private clinic by a diagnostic of myopia and
that met the criteria to be tributaries of refractive surgery using the Excimer laser in the corneas of
the eyes. We studied a random sample of 218 patients, among all those who attended the Clinic of
ocular surgery and Laser, located in San José, Costa Rica, from August 2012 to September 2013
for surgery. (CVRV) was used to assess the change in the quality of life related to the vision an
objective assessment of clinical-ophthalmological variables (visual acuity and spherical
component) and a specific assessment that measures quality of life related to the vision (CVRV).
For this last the "National Eye Institute Visual Function Questionnaire" (NEI-VFQ-25) was used.
This instrument has 25 items that measure vision, oriented to the CVRV view and they are

grouped into 12 subscales.

The study was divided into two stages separated by the surgical procedure. The pre-operative
stage, consisted of pre-assessment and choice of candidates for the surgery, the measurement of
the clinic-ophthalmological variables (visual acuity and sphere components), as well as the first
implementation questionnaire NEI-VFQ-25 (which we will call "Pre-test"). The second stage, was
call post-surgical, and was divided into three different times, (1-day, 30-day and 3 months
postoperative), measuring the different clinical & Ophthalmological, (visual acuity and spherical
equivalent), as well as implementation of the NEI-VFQ-25 questionnaires. The latter was also a
third month time, but referring to the preoperative period, i.e. was a retrospective questionnaire
which was called Then-test. The change between clinical and ophthalmological variables were

analyzed before and after surgery, as well as the impact of surgery on quality of life measured
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quantitatively by Score for quality of life (SCV). The change was measured in term of percentage
change in clinical variables, as well as comparison of percentages of patients with poor visual
acuity (less than 20/30) and moderate and severe myopia before and after surgery. The
significance of the percentage change was tested through the chi-square test and was a significant

value if a < 0.05.

To measure the impact on quality of life, we compared mean the SCV before and after surgery,
using T-student test. Finally, an analysis of the bias of "Response Shift', where you take as so-
called that the patients after surgery and three months after the NEI-VFQ-25, could suffer
phenomena of: changes in the scale against which the variables that measure the quality of life can
be measures (Recalibration or BETA change), change of concept or definition of objectives in life
or change of values in the domains that measure those objectives (Reconceptualization or
GAMMA change), and taking into account these changes was determined then the real change or

ALPHA change.

RESULTS AND DISCUSSION:

Between the dates of August 2012 to September 2013 underwent surgery with laser Excimer, the
amount of 954 people, (1701 operated eyes), of whom were recruited for this study, 218 myopic
people, who were mostly women (61%). The mean age of the sample was 31.8 + 9.8 years, with
the vast majority of them, were adults aged between 20 and 59 years (95.4%) Latin American, and
in a greater proportion (97.25%) Costa Rican citizens, of which half, (50.92%), were residents of
the Capital City San José, where the clinic is located. The majority of the population consisted of
single people (60%), and 88.58% had College or University studies and 62.8% practicing a
profession. Thus, the study population is typical of the strata with greater economic capacity, and

who can access for an eye surgery in a private clinics.

The surgery resulted in a “statistically significant” improvement (p<0. 001), because the patients
went from averaging a Pre-Operative visual acuity of a scaled valor of 0,190 for the right eye and
0,195 left eye, (equivalent of a visual acuity of 20/100 in both eyes), to average a final Post-
Operative visual acuity of 0,941 and 0,925 respectively (equivalent approximately to an average

of 20/20). We can say that from 88.07% of bad sight in the right eye and 89,91% in the left eye,
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the patients improved to have only a deficit of 1.83% of sight at three months after the surgery for
both eyes (p<0. 001). On the other hand, referring to the spherical equivalent results, indicate that
the degree of myopia in Pre-Operative time, with an average of - 3,646 D + 2,613 in the right eye
and - 3, 538D + 2,634 in the left eye, was successfully corrected with surgery. Even some patients
in the Post-Operative day after, had a very slight "hypermetropia...” (The opposite of myopia),
obtaining an average equivalent of + 0.078D =+ 0,568 in the right eye and + 0, 218D =+ 0,626 in the

left eye, the latter, with two-tenths more positive of spherical equivalence than in the right.

CONCLUSIONS:

In Costa Rica, refractive surgery with Excimer laser LASIK type is requested mostly by adults
under 60 and economically active, with higher levels of study and better-skilled jobs that generate
higher incomes at the same time. The results show that the success of the procedure for the
healing of myopia was 100%, and achieved an average improvement of visual acuity in both eyes
of 80.5%. Likewise, the impact of the surgery on quality of life was positive and significant,
making a real change, (ALPHA), in the Score for quality of life of 83.14 % with a difference
from the observed change (RESPONSE SHIFT), of 7.79%.

Based on the evidence showed in the results we recommend the following:

1. Any person wishing the surgery, and who qualify, should be analyzed for its quality of life
index, because it is well demonstrated that the lower the same preoperatively, the positive
change would be greater and more shocking as that on balance, the benefits of do it,
outweigh the inherent risks of the procedure.

2. Since the quality of life of all patients once operated, improves substantially, surgery is
recommended to all those who are good candidates, since it is well demonstrated that
obtained a positive psycho-social change.

3. Since our national health system, has a State policy, to be universalized over the
population through a socialized medicine attended by the Caja Costarricense de Seguro
Social, and since whose support and service centers do not have priority in their programs
to make this type of procedures with Excimer laser, and refer to them as "aesthetic", the

vast majority of the population It does not have this possibility.
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4. Tt is shown in this study, that people with better resources and economic, social and
employment possibilities, and mainly those who live in areas near the capital, are those
with more access to this type of procedures, which should impel us to aid campaigns
precisely to disadvantaged populations, marginalized, away, or people with less income to

which may be favored with such procedures.

Keywords: Myopia, LASIK surgery, Quality of life, Response Shift, Beta, Gamma and Alfa
changes in quality of life. NEI VFQ-25.
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CAPITULO1

MARCO TEORICO



Iniciaremos el desarrollo de los dos grandes temas en los que se basa ésta investigacion, por un
lado la Miopia como patologia refractiva y su correccidén quirdrgica con laser, y por el otro, la
Calidad de Vida y en concreto Calidad de Vida relacionada con la Salud y la forma de medir e

interpretar el cambio de la misma, después de una intervencion en salud enfocada.

1.1 LA MIOPiA: ASPECTOS GENERALES

Esta palabra, etimolégicamente proviene del griego “myops”, formada por la unidon de las
palabras: “myein” (entrecerrar) y “ops”, (0jo), y que significa “ojo cerrado”, lo que es igual a
tener unos ojos con dificultad visual. Este es un defecto en el enfoque visual (refractivo), que
produce dificultad al ver los objetos distantes. La Miopia como patologia, ocupa uno de los
primeros lugares en el mundo entre las causas por las que se pierde o disminuye la agudeza visual
y su prevalencia en diferentes grupos étnicos (Fredrick, 2002) y principalmente en los asiaticos

aumenta cada dia (Chow et al., 1990).

En la historia de la medicina, el primer autor que escribid sobre la miopia y la presbicia fue
Aristoteles (321 A.C). También Aelius Galenvs o Claudivs Galen, de Pergamon, eminente Fisico,
Meédico y Filosofo de la antigua Roma, mas conocido como Galeno (131-205 D.C.) a manera de
descripcion “patoldgica refractiva”, en sus obras completas se refiere a sus problemas de vista
larga y corta, lo que hace pensar que ¢l también la padeci6. En el Siglo XIX, Sir George Airy
midi6 y corrigié su propio astigmatismo con lentes cilindricas y ya a en 1784 Benjamin Franklin

disefi6 los bifocales para su uso personal (Esteban et al., 2012).

La Organizacion Mundial de la Salud, (O.M.S.) tiene agrupada la miopia en “errores refractivos
sin corregir” tal como lo ha hecho con la catarata, la degeneracion macular, enfermedades
infecciosas, y la deficiencia de vitamina A entre las causas principales de ceguera y de dafo de
vision. Para su estudio la miopia puede ser clasificada en forma general en dos grandes grupos:

nmn

aquellos con bajos grados de miopia (miopia leve, "simple" "o de la escuela", que va de -0.25 a -
6.00 dioptrias) y aquellos con miopia alta o patoldgica (mayor que -6.00 dioptrias) (Fredrick,

2002).
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La O.M.S. se ha puesto como una de sus cinco prioridades eliminar la ceguera evitable en el
mundo hacia el afio 2020, es decir aquella deficiencia visual cuya causa es producida por errores
de refraccion, como la miopia. La alta prevalencia de miopia y la importancia que tiene como un
problema de salud publica tanto medica como econdémicamente, hacen relevante comprender mas
sobre los mecanismos de crecimiento de ojo y de encontrar tratamientos eficaces que reduzcan o

eliminen la progresion de la elongacion axial (Gwiazda, 2009).
1.1.1 Definicion de Miopia

Para obtener una idea clara de lo que provoca la miopia, debemos imaginar que el ojo debe
enfocar con exactitud una imagen captada del exterior, en el centro visual o fovea-macular de la
retina. Los principales determinantes refractivos visuales oculares son: el poder de enfoque de la
cornea, el del cristalino y la longitud ocular. En los casos de miopia, la imagen se enfoca frente a
la retina debido a la fuerza o poder refractivo que tienen tanto la curvatura corneal como el

cristalino, aunados a la longitud axial del ojo (miopia axial).

Se denomina “emetropia” cuando estos componentes Opticos logran enfocar la imagen sobre la
fovea de la retina y “ametropia” cuando la imagen esta fuera de foco debido a que la longitud del
0ojo es anormalmente mas larga (en el caso de miopia) o mas corta (en el caso de la
hipermetropia). Asi pues en la Ametropia refractiva el poder total del ojo es anormal: en la
miopia, el poder de enfoque es excesivo y en la hipermetropia es también inadecuadamente bajo

aunque se tenga una longitud axial normal.

Se ha demostrado epidemiolégicamente que la miopia es un proceso dinamico cuyos cambios
ocurren de variadas formas a través de la vida de las personas. Durante el periodo neonatal se
demuestra en estudios que los neonatos estan en su mayoria en rangos de hipermetropia y un poco
mas adelante, hacia la nifiez temprana, el globo ocular aumenta su longitud de 18mm al nacer a
22-23 mm hacia los tres afios. En esa época hay disminucién de este error de refraccion y a la

edad de 5 afos la mayoria de los nifios son funcionalmente emétropes (Wojciechowski, 2011).
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Cuando termina el periodo de rapido crecimiento del ojo se sufren cambios pero mas lentos y
pueden culminar en el desarrollo de la miopia. En la edad escolar se tiende a tener mas miopia. La
curvatura del ojo parece permanecer relativamente estable después de los 6 afios de edad, por lo
que no juega un papel muy importante como causa de miopia hasta inicios de la edad adulta,
cuando la velocidad de cambio de la refraccion ocular tiende a disminuir y el predominio de
miopia se estabiliza. Una vez en la edad madura (entre los 40 y 60 afos), el predominio de

miopia gradualmente disminuye (Wu et al., 2005).

La prevalencia de la miopia es cada vez mayor en afios preescolares y generalmente tienden a
llegar a una medida méxima alrededor de los 9-12 afios. La miopia humana es en gran parte el

resultado del aumento de la longitud ocular axial, en forma dependiente a la edad.

1.1.2 Optica de la miopia y clasificacion

En el ojo con miopia el globo ocular es alargado en su longitud axial, antero- posterior, esto a
costa de la vision central. Es decir, la luz que se deberia focalizar en la fovea se enfoca antes de
que alcance la retina. Por esta razoén los miopes no pueden ver de lejos pero al acercarse los
objetos al ojo, se estd desplazando el punto focal de adelante a atras hacia a la retina, y de esta

manera los enfoca en la fovea.

Los errores refractivos se miden en dioptrias (D), y las unidades de miopia se designan con un
signo negativo adelante. Entre otras multiples clasificaciones, la de Frederick R. Douglas (2002),
en términos generales, clasifica la miopia en cuatro grupos: leve de -0.25 D a -1.50 D, moderada
de -1.75 D a -3.00 D, y severa de -3.25 D a -6.00 D y muy severa cuando es mas de -6.25 D
(Frederick, 2002). En nuestro trabajo de investigacion, para mas facilidad en el manejo de los

datos, nos hemos basado en esta clasificacion de Frederick, modificandola de la siguiente forma:
Miopia Leve (De -0,25 D hasta -1,75 D),

Miopia Moderada (Mayor que -1,75 D y hasta -6,25 D),
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Miopia Severa (Mayor que -6,25 D y hasta -9,25 D) y

Muy Severa (Mayor que -9,25D).

Se define como miopia patoldgica aquella en que la refraccion es de mas de -8.00 D pero que se
caracteriza por ser progresiva sin tener predileccion por la edad. En estudios realizados, se
demostré que la prevalencia de la miopia patoldgica, también llamada “miopia maligna” y puede

alcanzar del 1 al 3% de las poblaciones estudiadas (Vongphanit, Mitchell y Wang, 2002).

Cline, Hofstetter y Griffin en 1997 describen otra forma de clasificar la miopia por grados: la
miopia de bajo grado por lo general cuando es menor a -3.00 D, la miopia de grado medio por lo
general entre -3.00 y -6.00 Dioptrias. En este grupo con miopia moderada aumenta la
probabilidad de tener el sindrome de dispersion pigmentaria o glaucoma pigmentario. Por ultimo

esta la miopia alta cuando es mayor a -6.00 (Cline et al., 1997).

Borish y Duke-Elder en 1969, clasificaron la miopia segun sus causas (Duke, 1969):

* Miopia refractiva donde se atribuye a la condicion de los elementos refractivos del ojo.

* Miopia de indice se atribuye a la variacion en el indice de refraccion de uno o mas de los
medios de refraccion ocular.

* Miopia simple que es mas comun que otros tipos de miopia y se caracteriza porque la
cornea y cristalino son Opticamente demasiado poderosos para la longitud axial. En esta
Clasificacion, se considera que los factores genéticos y ambientales como cantidad de
trabajo cercano contribuyen al desarrollo de esta miopia simple.

* Miopia nocturna, también conocido como "miopia de noche" o "miopia del Crepusculo",
es una condicion en la cual el ojo tiene una dificultad mayor en zonas de baja iluminacion,
a pesar de que su vision diurna es normal. Se considera que el punto focal alejado del ojo
en un individuo varia con el nivel de luz. La miopia de noche se cree que es causada por
la dilatacion de la pupila que permite que mas luz entre al ojo por el medio ambiente que
estd oscuro, lo cual agrega aberraciones y produce mas miopia. Esto se evidencia en casos

especificos como en conductores miopes, que a menudo necesita una correccion de lentes
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mas fuerte durante la noche. Los jovenes tiene mas probabilidades de presentar
alteraciones visuales por la miopia en horas de la noche que los ancianos.

* Pseudomiopia es el desenfoque de la vision a distancia provocada por espasmo del
musculo ciliar.

* Miopia inducida, también conocido como miopia adquirida, es el resultado de la
exposicion a diversos productos farmacéuticos, aumentos en los niveles de glucosa,
cataratas con esclerosis nuclear del cristalino, toxicidad de oxigeno (por ejemplo, en buceo
o terapia hiperbarica) u otras condiciones anémalas.

* Miopia de indice se atribuye a la variacion en el indice de refraccion de uno o mas de los
medios de refraccion ocular.

* Miopia por “deprivaciéon” es un tipo de miopia que se produce cuando se priva la vision
por iluminacion limitada y/o limitacion del rango de vision, o cuando la agudeza visual es
modificada con lentes artificiales o es limitada por opacidad de los medios. En vertebrados

inferiores este tipo de miopia parece ser reversible en cortos periodos de tiempo.

Existen otras clasificaciones de la miopia desde diferentes puntos de vista, las cuales se

mencionan a continuacién (Duke, 1969).
Desde el punto de vista dptico la miopia puede ser:

* Axial.- Por aumento del didmetro anteroposterior del ojo. (es el tipo mas frecuente).

* De Curvatura.- Por el incremento de la curvatura de la cornea o del cristalino, como ocurre
en el queratocono, queratoglobo o en la esferofaquia. Sujetos jovenes sometidos a una
acomodacion frecuente (hipermétropes), pueden desarrollar una falsa miopia por
“espasmo” del musculo ciliar.

* De Indice.- Por el aumento de la potencia didptrica del cristalino; muy tipico de la catarata

por esclerosis nuclear del cristalino.

Otra clasificacion de la miopia hace referencia al defecto como una mera anomalia de la

refraccion o como una situacion de verdadera patologia ocular, se clasifica de la siguiente forma:
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¢ Al primer tipo, denominado miopia simple, no se asocian lesiones degenerativas y la
cuantia del defecto no supera las -6.00 dioptrias.

* La segunda forma o miopia degenerativa suele hacerse evidente antes de los diez afos
de edad y progresa hasta incluso mas tarde de los 30 afios. Las lesiones degenerativas
se inician a partir de los 50 afios, siendo anteriores en el tiempo las de la periferia
retiniana que las de la regién macular; esta forma de miopia es mas frecuente en

mujeres y tiene un caracter altamente hereditario (Wojciechowski, 2011).

En ocasiones también se utiliza la siguiente clasificacion basada en la edad; se clasifica como:
miopia congénita, también nombrada como la miopia infantil, estd presente en el nacimiento y
persiste durante la primera infancia. Luego se menciona la “miopia de la escuela” que aparece
durante la nifiez, particularmente durante los afios escolares, y es atribuida al empleo de los ojos
para el trabajo cercano durante esas épocas. Otra es la miopia juvenil que ocurre antes de los 20
afios de edad. La miopia adulta temprana cuando inicia entre los afios 20 y 40. Y también esta la

miopia tardia adulta que ocurre después de los 40 afios (Morgan y Megaw, 2004).

1.1.3 Sintomas de la miopia

El sintoma tipico de la miopia es la baja o mala visién intermedia y lejana, es decir, una persona

miope ve claramente los objetos cercanos, pero no asi los objetos a distancia.

La miopia empeora durante los afios de crecimiento y es en esta época cuando las personas que
son miopes necesitan cambiar las gafas o los lentes de contacto con mayor frecuencia. Por lo
regular, la miopia deja de progresar a medida que una persona deja de crecer poco después de los
20 afios de edad. Se pueden presentar sintomas como tension ocular y dolores de cabeza (muy

comunes).

Es comun que el paciente se queje de que su vision empeora al anochecer, lo cual ocurre por tres
motivos: cuando hay dilatacion de la pupila (midriasis que es el efecto contrario al estenopeico),
se mira con mas periferia del cristalino, donde la refraccién es mas miopizante, ademas de que las
longitudes de onda cercanas al azul tienden a difractarse mas. Un factor de suma importancia es

que en la miopia alta, la funcidon de los fotoreceptores estd alterada con mayor facilidad, y los
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pacientes tienen mayor probabilidad de presentar desgarros retinales y glaucoma primario de
angulo abierto. También es mas probable que experimenten la aparicién de “flotadores”, (formas
diminutas parecidas a una sombra que aparecen flotando separadamente o en racimos en el campo
visual), cuando se mira hacia el cielo o hacia un fondo claro. La incidencia de miopia alta en

miopes es de un 30 % (Hysi et al., 2010).

1.1.4 Diagnostico de la miopia

El diagnostico de la miopia se realiza mediante un examen ocular que determina la agudeza
visual, valorando la capacidad de vision por medio de una “cartilla de Schnellen”, que se basa en
las lineas de vision que se alcanza a 20 pies, (6 metros), de distancia y la medida del grado de
refraccion de cada ojo, mediante un test de refraccion, (esquiascopia), con el que el oftalmoélogo
mide “objetivamente”, la potencia de refraccion del ojo en Dioptrias, valorando los reflejos de la
luz sobre la retina o uno subjetivo en el que el paciente es el que indica con cual lente ve mejor.
Ambos miden, y asi determinar la medida de dos variables visuales, la esfera (en este estudio de la
miopia) y del cilindro (astigmatismo). Para los efectos de analisis de datos en casos de
presentacion de estudios, se prefiere trabajar con una sola variable de refraccion, a la que se le
llama “equivalente esférico”, la cual agrupa las dos medidas, (esfera y cilindro), en una sola,
mediante la suma algebraica de la mitad de cilindro afiadiéndosela a la esfera. (Por ejemplo, si la
esfera es de una miopia de -2,00 D y el astigmatismo de -1.00 D, el equivalente esférico serd -

2.50 D).

Por medio de la esquiascopia, se ilumina con una luz de un retinoscopio y se observa cémo se
refleja la luz hacia y desde la retina a través de un fordptero, que por medio de cambiar lentes
mide la cantidad de error de refraccion y ayuda a determinar la prescripcion correcta que presenta
la persona. A medida que la luz se refleja desde el interior del ojo, se determina si el reflejo es a
favor o en contra de movimientos verticales y horizontales, en forma de “cruz”, y con la ayuda de
los lentes previamente medidos, que se van cambiando en forma ascendente, se anota cuando el
movimiento de esta luz es neutralizado. Si el reflejo es positivo o “a favor”, hay una
hipermetropia, y si este es negativo o “en contra”, esto indica que el defecto refractivo que tiene la

persona es una miopia.
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1.1.5 Epidemiologia de la Miopia

Como los defectos refractivos de la miopia sobre la agudeza visual por lo general pueden ser
corregidos generalmente en forma muy fécil, la miopia frecuentemente se considera de asistencia
médica menor. Pero la miopia debe ser tomada muy en serio como salud publica ya que en primer
lugar es una condiciéon muy comun. Segundo, la miopia aumenta rapidamente en el mundo,
afectando entre el 70 y 90% de la poblacion en Asia, 30 al 40% en Europa y América, y cerca del
10 al 20% en Africa (Saw et al., 1996), por lo que es necesario que constantemente se desarrollen

nuevas estrategias de tratamiento para mitigarla.

La Organizacion Mundial de la Salud (O.M.S.), ha establecido como meta para el afio 2020,
erradicar la ceguera prevenible relacionada con errores refractivos en el mundo, incluyendo la
miopia, como una de sus primeras cinco prioridades. La alta prevalencia de la miopia y su
prominencia como problema de salud publica enfatiza en la importancia de comprender los
mecanismos de crecimiento de ojo y de encontrar los tratamientos eficaces que reducen la

progresion de la elongacion axial ocular (Organizacion Mundial de la Salud, 2012).

1.1.5.1 Prevalencia y tendencia

Cerca de 285 millones de personas con discapacidad visual existen en el mundo, de ellas 39
millones son ciegas y 246 millones presentan errores refractivos. Aproximadamente un 90% de la
carga mundial de discapacidad visual se concentra en los paises en vias de desarrollo. En
términos mundiales, los errores de refraccion no corregidos como la miopia, constituyen la causa
mas importante de discapacidad visual, pero en los paises de ingresos medios y bajos las cataratas
siguen siendo la principal causa de ceguera. El 80% del total mundial de casos de discapacidad

visual se pueden evitar o curar (Fernandez et al., 2010).

La mayor parte (43%) de las principales causas de discapacidad visual en el mundo corresponden
a errores de refracciéon no corregidos como la miopia, hipermetropia o el astigmatismo. En
segundo lugar estan las patologias de cristalino, (cataratas) en el 33% y en ultimo lugar el

glaucoma llegando tan solo a un 2% (Rosell6 et al., 2011).
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En enero de 2012, en un reporte de la O.M.S., se calculé que de los 153 millones de afectados por
defectos refractivos para vision lejana, 8 millones estdn ciegos y 145 millones tienen un
impedimento visual significativo. Ademas existen cientos de millones que tienen deficiencia
severa en la vision cercana (con pérdida de vision de cerca o de lectura en mas de un 80%),
ocasionada por una dificultad de vision de cerca o de lectura no corregida causada por la edad y

que se llama presbicia (Organizaciéon Mundial de la Salud, 2012).

Como mencionamos anteriormente, la prevalencia de la miopia se ha reportado tan alta como 70-
90% en algunos paises asiaticos, del 30-40% en Europa y América, y 10-20% en Africa (Fredrick,
2002).

El NEI (National Eye Institute) en los Estados Unidos encontré que el mejor estimado de
prevalencia de la miopia era del 33% de la poblacion, en el afio 2008 (Vitale, Sperduto y Ferris,
2009), siendo adultos, mas del 80% de estos. En las regiones de Asia de Este, la miopia ha
alcanzado dimensiones epidémicas y su predominio ahora excede el 80 % (Yu et al., 2011 y

Kempen et al., 2004).

La incidencia de la miopia en la poblacion muestreada a menudo varia con la edad, pais, sexo,
raza, etnia, ocupacion, medio ambiente y otros factores. La variabilidad en las pruebas y métodos

de recopilacion de datos hace dificil las comparaciones de la prevalencia y progresion.

En algunas areas del Oriente, tales como China, India y Malasia, el 41% de la poblacion adulta es

miope hasta -1.0 D, y el 80% hasta -0.5 D (Fredrick, 2002).

Logan y colaboradores, en un estudio reciente con estudiantes de primer afio de licenciatura en el
Reino Unido encontraron que el 50% de los blancos britanicos y un 53,4% de asiaticos britanicos

eran miopes (Logan et al., 2005).

En Australia, la prevalencia global de la miopia (mayor que -0,50 dioptrias) ha sido estimada en
un 17%. En un estudio reciente, menos de 1 de cada 10 (8,4%) nifios australianos de entre 4 y 12
afios, tenian miopia mayor de -0,50 dioptrias. El 16,4% de los australianos mayores de 40 afios
tienen al menos -1.00 dioptrias de miopia y el 2,5% tiene al menos -5.00 dioptrias (Kempen et al.,

2004).
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En Brasil, un estudio realizado en 2005 estima que el 6,4% de los brasilefios de entre 12 y 59
afios, tenian -1,00 dioptrias de miopia o mas, frente al 2,7% de la poblacion indigena en el

noroeste de esa nacion (Thorn et al., 2005).

En Grecia, la prevalencia de miopia entre estudiantes de 15 a 18 afios de edad, era del 36,8%

(Mavracanas et al., 2000).

En la India, la prevalencia de la miopia en la poblacion general se ha informado de que sélo llega
al 6,9% vy el 26,6% de los europeos occidentales de 40 afios o mas tienen mas de -1.00 D y el

4,6% tiene al mas de -5.00 D de miopia (Logan et al., 2005).

Kempen et al. (2004) demostraron en un estudio que aproximadamente el 25% de los
estadounidenses entre las edades de 12 y 54 tienen miopia. Se encontrd que el 25,4% de los
estadounidenses mayores de 40 afios o mas tienen al menos -1.00 dioptrias de miopia y 4.5%

tienen al menos -5.00 dioptrias.

Latinoamérica en su mayor parte carece de datos acerca de la prevalencia de la miopia.
Solamente existen tres estudios publicados en esta zona realizados en nifios a gran escala (Solano

et al., 2011), y dos en adultos estos son:

1. En la Florida Chile donde se estudiaron 5,303 nifios y se estimd una prevalencia de 15%
de miopia (Maul et al., 2000).

2. En México, realizado en 1138 nifios con una prevalencia de miopia de 33% (Rodriguez y
Sotelo, 2009).

3. En Bogota, Colombia, efectuado en 1250 nifios con una prevalencia de miopia de 4%
(Hernéndez et al., 2003).

4. En Ecuador se efectuo el estudio en 1,283 personas adultas, con una prevalencia de miopia
de 5.5% (Jiménez et al., 2004).

5. En Brasil se realizé en 823 adultos con una prevalencia de 9.7% (Thorn et al., 2005).

Sin embargo hay un estudio de Los Angeles en los Estados Unidos de América efectuado
en 5,396 personas donde todos eran latinoamericanos y el 95% eran nacidos en paises de

Latinoamérica, (apoyado por las becas de ayuda econdémica EY11753 y EY03040, el National
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Eye Institute y el Nationale Center on Minority Health and Health Disparities); donde se encontro
una prevalencia de 16.8% (Tarczy et al., 2006).

En Costa Rica no existen datos sobre prevalencia o incidencia de miopia lo que dificulta la
apreciacion de la gravedad de esta enfermedad en el pais. Hay evidencia acumulada que la
prevalencia de la miopia ha aumentado en muchas areas en el mundo en las ultimas tres décadas.
Esa tendencia es mas marcada en el este de Asia, donde hoy en dia la miopia afecta a mas del

80% de las personas en algunas areas siendo mas afectados los jovenes adultos (Gwiazda, 2009).

Ha existido una creciente prevalencia en edades tempranas lo que se ha demostrado en recientes
cohortes de nacimiento. Se ha podido demostrar que actualmente son afectados casi el 33% de los
adultos no asiaticos en los Estados Unidos, en contraposicion a un 85% en ciudadanos

provenientes de Asia (Yu et al., 2011).

La miopia se ha hecho cada vez mas comun y se estima que puede llegar a afectar alrededor de
1.6 mil millones de personas en todo el mundo y segun el National Eye Institute, se proyecta que
hacia el afio 2020, estas cifras pueden aumentar a 2.5 mil millones. El aumento de casos de
miopia, segun un equipo de investigadores australianos, es un resultado de mas nifios creciendo en
entornos donde ellos no ven objetos a lo lejos y sus ojos no son adaptados para enfocar objetos

distantes conforme ellos se van desarrollando (Yu et al., 2011).

La prevalencia de la miopia es mayor en aquellas sociedades donde los nifios ven television y
juegan juegos en computadoras en vez de jugar en campo abierto, con prevalencias de hasta 30 a
50%, en nifios de 12 afios en grandes ciudades como Hong Kong y Tokio; en contraposicién en

los Estados Unidos esta cifra no llega al 20 por ciento.

1.1.5.2 Factores de riesgo del ambiente y comportamiento

Varios factores ambientales y de comportamiento han sido considerados de riesgo para desarrollar
miopia, los mas importantes se resumen en los siguientes parrafos. Jones LA, en enero de 2013,
publicoé un estudio donde se evidencia el efecto de la lectura y la relacion mas directa entre la
miopia y la actividad de trabajo cercana y en el que se menciona que los nifilos con miopia gastan

considerablemente mas tiempo estudiando, mas tiempo leyendo, y menos tiempo jugando
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deportes (Jones et al., 2007). Estudios han relatado asociaciones entre la miopia y el estado mas
alto socioeconoémico y los niveles mayores de logro educativo. Predominio de miopia han sido
observados en individuos en ocupaciones visualmente intensivas como trabajadores con

microscopios, tejedores de alfombra etc. (Wojciechowski, 2011).

Se considera como uno de los posibles factores de riesgo ambientales para miopia, el trabajar
cerca de luces y utilizar la “lamparita” para estudiar en la infancia. Aunque un estudio inicial
indica una fuerte asociacion entre la exposicion de la miopia y la muy renombrada “lamparita”
cuando en la época de escuela se estudia en la penumbra, investigaciones recientes no han

encontrado ninguna relacion en ese sentido (Jones et al., 2007).

Como se mencion6 anteriormente, el trabajo visual cercano puede ser un factor predisponente,
que en algunos estudios es aceptado porque se comprueba que influye en la miopia. En
contraposicion a esto, en otros estudios esta aseveracion es refutada, como se estudié en ciertas
culturas, (como en los pobladores de Vanuatu), lo cual no dio como resultado mayor miopia. Se
ha hipotetizado que este resultado de miopizacion, mas bien puede ser el resultado de la genética
o factores ambientales como dieta o sobre iluminacioén, ya que los mismos cambios parecen
ocurrir también en Asia e Inuit, culturas que han sido objeto de estudios intensivos (Jones et al.,

2007).

Jones et Al, en su estudio titulado “Parental History of myopia, sports and outdoor activities, and
future myopia”, el cual se basa entre otros, en el “Orinda Longitudinal Study of Myopia (OLSM
por sus siglas en Ingles)”, el cual es un estudio longitudinal cohorte, basado en el seguimiento a
nifios del 1 al 8 grado de escuela, en los estados del Sur y Oeste de los Estados Unidos, presenta
en agosto del 2007 sus resultados donde lleg6 a la conclusion de que la participacion mas
frecuente durante la semana escolar en actividades deportivas y en exteriores fue asociada con
pocas probabilidades de tener la miopia en los hijos de padres no miopes o con uno solo
progenitor miope, pero en los hijos de ambos padres miopes, se evidencié que aun haciendo
cantidades inferiores de actividad deportiva y en exteriores, les aumentaron las probabilidades de

hacerse miopes (Jones et al., 2007).
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1.1.5.3 Influencias genéticas, herencia y familia

La miopia puede ocurrir en asociacion con un numero grande de sindromes genéticos.
Actualmente se conocen aproximadamente 70 loci que han sido trazados en el mapa de genes, y
varios de estos son asociados con anormalidades adicionales, sobre todo como parte de sindromes

del desarrollo, como resultado de mutaciones.

Hammond y colaboradores describieron patrones hereditarios  altos para la miopia e
hipermetropia en el orden del 90 % y el 89 %, respectivamente (Hsyi, 2010). A los factores
hereditarios, ambientales y de habitos, asociados tradicionalmente a la miopia, se agrega
actualmente una alteraciéon en el gen RAS-GRF1, cuya proteina codificada es un factor de
intercambio (GEF), del Nucleotido de Guanina, similar al gen producto del CDC25 de
Sacaromices cereviciae. Un analisis funcional ha demostrado que esta proteina estimula la
disociacion del GDP de la proteina RAS, (Weizmann Institute of Science, 2012), el cual que es el
activador preferencial de RAS en el sistema nervioso central. Como dato interesante, estudios en
ratones demostraron que la via de sefializacion RAS-GEF mediada por esta proteina, puede ser

importante en la memoria de largo plazo.

Esto se demuestra en el trabajo, coordinado por el grupo de Christopher Hammond, del King's
College de Londres, donde se investigan grupos de miopes de Reino Unido, Holanda y Australia,
en un amplio estudio poblacional, (17.684 personas), concluyendo que hay una serie de
polimorfismos en el genoma asociados a la miopia. Este locus de susceptibilidad se produce en el
cromosoma 15 region 25 (15925), que es la region de la iniciacion de la transcripcion del gen
RAS-GRF1 (Hysi, 2010). Estos investigadores encontraron una ‘“fuerte asociacion” entre una
serie de variaciones en el gen RASGRF1 y errores de enfoque en la vision. Mencionaron que
debido a que RASGRF1 tiene una alta expresion en las neuronas y la retina, es crucial para la
funcién retinal y la consolidacion de la memoria visual. Los investigadores creen que el
RASGRF1 podra ser un objetivo potencial para el desarrollo de tratamientos que logren prevenir
esta enfermedad. Ahora esperan identificar como exactamente afectan estas variaciones genéticas
el crecimiento del ojo para poder desarrollar tratamientos que produzcan una mezcla correcta de

genes (Hysi, 2010).
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Existen informes que proporcionan coherentemente altas estimaciones de heredabilidad para la
refraccion ocular entre 50% y 90 %. Los nifios de padres miopes tienden a tener ojos mas largos y
con mayor probabilidad desarrollan la miopia durante la nifiez o la adolescencia. Los analisis de
segregacion de muestras demograficas basadas son compatibles con un modelo de herencia
complejo para la refraccion ocular que implica varios genes y/o factores exdgenos compartidos

(Klein et al., 2005).

Se han comprobado “brotes” de miopia dentro de familias, y la alta miopia familiar (la refraccion
de -6.00 D o mas) han sido vinculados a regiones de brazo largo sobre cromosomas 7, 12,y 18.1,
2 y 3 (Klein et al., 2007). Stambolian et Al, han mostrado la afeccion del brazo largo de
cromosoma 22 por el estudio de familias en las cuales hay un alto grado de agregacion de miopia

leve o moderada (menos que -1.0 D) (Klein et al., 2005).

Estudios en gemelos han indicado una alta heredabilidad para la refraccion, Klein y
colaboradores en su investigacion con 2138 individuos dentro de 620 familias mostraron una
correlacion fuerte familiar en todas partes del espectro de errores de refraccion (Klein et al.,

2005).

1.2. TRATAMIENTOS PARA LA MIOPIiA

Los esfuerzos para prevenir la progresion de miopia se remontan a muchos siglos atrés, y se han
experimentado multiples maneras de impedirla como ejercicios visuales, se han propuesto
medicamentos, higiene para prevenir ojos débiles, etc. Los esfuerzos mas modernos han ido por la
linea de disminuir las exigencias de acomodacion de los ojos, entre los que se describen los

siguientes:

1.2.1 Lentes bifocales y progresivos

Son mas usadas que los lentes de contacto y se pueden utilizar a cualquier edad. Suelen ser
siempre la primera eleccion cuando aparece la miopia. Entre sus ventajas esta que son el medio de
correccidn menos invasivo y mas utilizado, pero tienen los inconvenientes de muchas limitaciones

para ciertas actividades laborales, deportivas o sociales por ser incémodos.
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El esfuerzo acomodativo puede ser reducido por lentes bifocales, que cambian el foco al trabajar
de cerca o de adicion progresiva, (multifocales). Una investigacion llamada, “Correccion de
Prueba de Evaluacion de Miopia”, realizo un ensayo clinico aleatorio, doble-enmascarado para
evaluar si los bifocales reducen la marcha de progresion de miopia comparada al método
convencional esférico, estudiando 469 nifios, que se les dio seguimiento de 6 a 11 afios, ellos eran
étnicamente diversos, (Afroamericanos en 46 %, Caucdsicos en 26 %, Hispanos en 14 %, y
Asiaticos 8 %) y tenian la miopia de base entre los -1.25 D y -4.50 D. El efecto de tratamiento
total ajustado de 3 afos de -0.20 = 0.08 era estadisticamente significativo (p = 0.004) pero no
clinicamente significativo, y todo el efecto de tratamiento ocurrié en el primer afio (Gwiazda,

2009).

1.2.2 Lentes de contacto

Existen diversos tipos de lentes de contacto para miopia, unos solo se utilizan para compensar el
defecto refractivo y sustituir a las gafas, otros se utilizan con fines supuestamente mas
terapéuticos, a estos ultimos se les atribuye la posibilidad de mejorar o corregir la miopia
mediante la técnica denominada “Ortoqueratologia”. Entre la variedad de lentes de contacto
existentes se pueden clasificar tres grupos: los lentes rigidos o gases permeables, los lentes
blandos o hidrofilicos y los lentes terapéuticos para miopia. Todos estos son muy populares y

faciles de obtener en el mercado.

Los lentes rigidos o de gas permeable son también conocidos como “lentes duros”, son
frecuentemente utilizados, suponen una alternativa "econdémica" y muy eficaz para no depender de
las gafas y compensar la miopia. Las ventajas estan relacionadas por la calidad de vision la cual es
mejor, son muy faciles de adaptar desde el punto de vista del profesional, y son de facil y
econémico mantenimiento. Entre sus inconvenientes se destaca que la adaptacion suele ser mas

larga y mas "incomoda" para el paciente.

Los lentes blandos o hidrofilicos son los mas utilizados, existen gran cantidad de marcas y

modelos en el mercado, son una rapida y eficaz opcion para no depender de las gafas.
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Los lentes terapéuticos para miopia, son utilizados en la técnica denominada “Ortoqueratologia”,
que consiste en alterar los radios de curvatura cornéales mediante la adaptacion y uso de lentes
rigidos con el objeto de cambiar la curvatura corneal, aplanandola y de esta forma reducir su
poder refractivo en la miopia. Aunque es una técnica relativamente antigua, ha adquirido en los
ultimos afios un nuevo auge debido al desarrollo de los sistemas de topografia corneal y a la
utilizacion de lentes de contacto permeables al gas de geometria inversa, (lentes con curva
periférica mas cerrada que la curva base). La adaptacion controlada y programada de lentes de
contacto planos origina un aplanamiento corneal que se traduce en una reduccion de la miopia,
en el 88,5% de los casos (Montalt et al., 1999). El procedimiento consta en la colocacion de los

lentes rigidos mientras se duerme y se retiran al despertar, lo cual remodela la curvatura corneal.

Entre las ventajas de este tipo de lentes se destaca que el paciente puede ver bien sin gafas durante
varias horas o dias pero nunca consiguen eliminar totalmente la miopia, la cérnea con el paso de
los dias vuelve a su estado original y por lo tanto a su poder didptrico anterior. Ademas solo se
pueden utilizar en miopias menores a tres dioptrias. Son incomodas debido a su disefio "inverso"
pensado para estar en contacto continuo con la superficie corneal. En algunos casos son ofrecidos
como alternativa a la Cirugia Refractiva, pero a diferencia de esta, con estos lentes solo se mejora

la calidad visual temporalmente.

Un estudio aleatorio, para evaluar los lentes de contacto rigidos y suaves y la progresion de
Miopia, mostro una diferencia estadisticamente significativa en la progresion de miopia a tres
afios. La progresion en el grupo con lente rigido fue menor, en el orden de -1.56 + 0.95 D,

mientras que para el grupo con lente suave fue de -2.19 £ 0.89 D, (p <0.001) (Gwiazda, 2009).

Se cree que el empleo de gafas bifocales puede reducir el avance de progresion de miopia;
pruebas anticipadas aleatorias dirigen una comparacion entre lentes de contacto de gas permeables
o rigidas y el uso de anteojos bifocales, llegando a la conclusion que la progresion de miopia es
lenta en pacientes que usan lentes de contacto mientras que es mayor en pacientes que usan las
gafas, pero el mecanismo exacto por el cual los lentes de contacto principalmente rigidos, impiden

o disminuyen la progresion de la miopia axial mas rapidamente es algo confuso.
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Jane Gwiazda en el 2009, presentd una investigacion sobre diferentes alternativas de tratamiento
para la correccion de la miopia donde se observan los resultados del estudio Clinico “Contact
Lens and Myopia Progression Study”, (CLMPS), en el que se da seguimiento por 3 afios a 116
nifios quienes utilizan unos, los lentes Rigidos de Gas Permeable y otros los lentes suaves, y en el
que se evidencia una diferencia estadisticamente significativa, (p<0.001), en la progresion de la
miopia entre los que usaron lentes rigidos, (-1.56 + 0.95 D) vs los que usaron lentes suaves, (-2.19
+ 0.89 D). Otro de los resultados evidenciados por Jane Gwiazda, es que algunos informes
anecdoticos y pruebas de estudios piloto han sugerido que el empleo de lentes de contacto suaves
acelera la progresion de miopia. Sin embargo, otra prueba aleatoria que investiga el efecto de
lentes de contacto suaves sobre la progresion de miopia en nifios no menciona ninguna diferencia
estadisticamente significativa en la progresion entre lentes de contacto suaves y rigidos (Gwiazda,

2009).

En 2005, Cho, Cheung y Edwards ya habian efectuado un estudio comparativo entre lentes rigidos
de ortoqueratologia y suaves en la ciudad de Hong Kong, en el cual treinta y cinco nifios usaron
lentes rigidos durante dos afios, y sus resultados fueron comparados a aquellos de un grupo de
control histoérico de nifios que llevan lentes suaves. Los resultados del estudio mostraron que
durante el periodo de 2 afos la longitud axial en el grupo Ortoqueratologia aumentd en 0.29 mm
contra 0.54 mm para el grupo de control, con una diferencia significativa (p = 0.005) (Cho et al.,

2005).

1.2.3 Agentes farmacéuticos

Se han utilizado varios medicamentos como tratamiento de la miopia, entre los cuales los mas
comunes son: Anticolinérgicos como atropina, que han sido usados en combinacién con gafas
bifocales en una tentativa de reducir la progresion midpica. Aunque el avance se reduce, los
efectos a largo plazo parecen ser una diferencia de no mas que 1-2 dioptrias, y ninglin caso de

miopia patologica ha podido ser detenido o prevenido con este tratamiento.

Se han realizado estudios bien disefiados que usan atropina topica, un antagonista no selectivo
muscarinico y se ha manifestado estadisticamente las reducciones clinicamente significativas de la

progresion de miopia (p <0.0001) en aplicacion de mas de 18 meses en nifios de 6-13 afos. En un
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estudio aleatorio donde se aplicaba gotas de atropina al 0.5 %, la reduccion encontrada fue del
orden de -0.41 D, cuando se utilizaba atropina combinada con anteojos multifocales, comparado
con nifios que usaban solo anteojos multifocales, donde la reduccion fue de -1.19 D, y de -1.40 D,

utilizando solamente lentes suaves (Gwiazda, 2009).

Los anticolinérgicos pueden actuar por un efecto directo sobre la retina. Pirenzepine es
antimuscarinico selectivo que no tiene ningin efecto anti-acommodativo, y con menor
probabilidad produce midriasis y cicloplejia siendo usado para retardar la miopia experimental en
pollos por un efecto directo sobre la retina y la esclera. Su eficacia actualmente estd siendo

investigada (Fredrick, 2002).

Dos ensayos clinicos de pirenzepine han sido conducidos, en Singapur, Hong Kong, y Thailandia
y otro en Estados Unidos. En el estudio de Singapur, la miopia en nifios disminuyo su progresion
con solo un aumento de 0.47 D durante un periodo de un afio para aquellos usando pirenzepine gel
oftalmico dos veces al dia, comparado con 0.70 D para aquellos usandolo una vez al dia, y 0.84 D
para el grupo 26 de control. En el estudio estadounidense, la miopia aument6 0.26 D en el grupo

pirenzepine (usado una vez al dia) y 0.53 D en el grupo de control (Gwiazda, 2009).

Otras intervenciones han incluido el empleo de vitaminas, hipotensores oculares, técnicas de
relajacion oculares, incluso la acupuntura, pero no se ha confirmado su eficacia en pruebas
aleatorias controladas. Moduladores bioquimicos de crecimiento escleral actualmente estan
siendo ensayados e investigados en modelos de animales. Experimentos con seres humanos estan

en marcha pero muy limitados.

1.2.4 Cirugia Refractiva para tratar la Miopia

Las técnicas de cirugia refractiva se dividen en dos principales grupos:

A. Cirugia de refraccion de la cérnea o Queratorrefractivas. Su accion es sobre la cornea,
y mas concretamente, sobre el epitelio, la membrana de Bowman y el estroma,
modificando su potencia didptrica para asi poder conseguir la emetropia. Se dividen en

cuatro:
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* Incisiones superficiales, (queratotomias): se realizan incisiones corneales a gran
profundidad de espesor (80-90%), con una cuchilla que generalmente es un bisturi con
punta de diamante, lo que modifica la curvatura corneal.

* Laser del tipo Excimer, con luz Ultravioleta en rango de 193 nandmetros, actiian
quitando tejido estromal, (por ablacion), disminuyendo asi su espesor, cambiando la
curvatura corneal y obteniendo como consecuencia de ello un cambio en la potencia
dioptrica de la cornea.

* Procedimientos térmicos: alteran la estructura en las fibras coldgenas del estroma
corneal, actualmente soélo se utiliza en hipermetropia y presbicia, (queratoplastia
conductiva o CK).

* Implantes estromales: pueden ser segmentos de anillo de PMMA, (Anillos de Ferrara® )
o lentes de polimero hidrofilicos (Presbia Flexivue Microlens®), y se colocan en el
estroma de la cornea mediante el uso de un instrumento tunelizador o con un laser

femtosegundo. Estos tienen efecto terapéutico y refractivo.

B. Implantes Esclerales o Lenticulares (cirugia de lentes intraoculares): estos
procedimientos incluyen técnicas extraoculares como son las de relajacion escleral, e

intraoculares como son el implante de lentes (Hurtado, 2011).

La Comision para la Cirugia De refraccion (Kommission Refraktive Chirurgie, KRC), un comité
conjunto de la Sociedad alemana Oftalmologica y la Asociacion Profesional de Oftalmélogos en
Alemania (Berufsverband der Augenirzte Deutschlands, BVA) ha publicado criterios de
indicacion generalmente aplicables para procedimientos quirdrgicos de refraccion con el objetivo
de prevenir complicaciones severas. En ellos comentan que la aplicabilidad o indicacion es la
gama de parametros preoperatoriamente moderados dentro de los cuales la técnica en cuestion, se
considera conveniente o tiene efectos adversos. En general, (salvo excepciones), todas las técnicas
quirargicas refractivas son contraindicadas en pacientes menores de 18 afios, ya que en algunos de
estos todavia las medidas no son estables o cuando un error de refraccion es muy pequefio o si
estd en progresion. Algunas de las excepciones son cuando los defectos refractivos son muy altos,

o cuando existen diferencias de medidas muy marcadas entre ambos 0jos, o cuando no se puede
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utilizar anteojos y tampoco lentes de contacto por ulceraciones a repeticion o simplemente por

alergia a los lentes o a los liquidos y desinfectantes que se utilizan con estos.

1.3. TRATAMIENTOS QUIRURGICOS PARA LA MIOPiA

Existen diferentes tipos de cirugia laser para corregir o mejorar la miopia. El método mas
utilizado es la queratotomia lamelar asistida con laser o LASIK. También estan los de superficie
entre los que tenemos: EPI-LASIK, PRK, Intralasik (o laser “intra”) y LASEK (con “E”). Todos
ellos son procedimientos cuya finalidad es corregir la vision, (en miopia, hipermetropia o

astigmatismo), mediante la remodelacion de la cornea.

En las miopias muy altas, o cuando el espesor de la cornea no es lo suficientemente grueso, a
veces el laser no puede corregir toda la miopia, excepto aquellos casos en los que el paciente
posea un espesor corneal muy alto. En estos casos se puede realizar cirugias donde se utilizan

lentes intraoculares que pueden corregir o compensar medidas muy fuera de lo normal de miopia.

Seguidamente se expone una descripcion de la historia de la cirugia refractiva y los diferentes

tipos de cirugia.
1.3.1 Historia de la cirugia refractiva

A continuacion se hara una resefia historica de las cirugias usadas para corregir la miopia.
Inicialmente diremos que la cirugia refractiva viene de los primeros intentos por usar incisiones
corneales para corregir astigmatismos por Schiotz en 1885. El llevé a cabo en esa época la
primera intervencion de cirugia refractiva, siendo un oftalmologo noruego y tratd a un paciente
con un astigmatismo de -19.50 D resultado de una cirugia de catarata, la intervencion consistio en
realizar incisiones limbales logrando reducir el astigmatismo a -7.00 D. En 1894, Bates hizo la
primera cirugia en EEUU, tras observar a 6 pacientes que después de traumatismos oculares,
habian tenido un aplanamiento de la cérnea en el meridiano donde tenian las cicatrices (Hurtado,

2011).
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En 1930 se efectuaron los primeros intentos para aplanar la cérnea y asi corregir la miopia
mediante cirugia, éstos fueron realizados por el profesor Sato, que permitié que Japon contara con
mas pilotos de guerra sin miopia. Sato es el iniciador de las incisiones en la cornea que luego se
desarrollan en la queratotomia radial, el aplanamiento se realizaba por medio de multiples
incisiones. Esta cirugia de la miopia fue perfeccionada por otros autores, y se consagré como un
método util en las miopias de hasta -5 o -6 dioptrias. Pero fue cayendo en desuso debido a sus

limitaciones y al rechazo cada vez mayor de la comunidad médica.

Anos mas tarde, entre 1930 y 1950, el Dr. Sato, publicéd sus intentos de correccion de miopia y
astigmatismo usando incisiones corneales internas. Observo que varios pacientes con queratocono
sufrian rupturas espontaneas de la membrana de Descemet y al cicatrizar, tenian un aplanamiento
de la cornea. Esta observacion la utilizé para realizar primero incisiones en la cara interna de la
cornea, y mas tarde en ambas caras de la misma. Inicid los experimentos en conejos y a partir de

1950 trat6 a varios pacientes miopes con su técnica.

Posterior a 1949, aparece la queratomileusis, que permitia tratar no solo la miopia, sino también
la hipermetropia. Al inicio se extirpaba una ldmina corneal, se congelaba, remodelaba e

reimplantaba de nuevo (queratomileusis por congelacion).

En 1966 Pureskin, manifestdé que cambios de refraccion podrian ser alcanzados creando una tapa
de cornea y quitando el tejido central bajo la tapa. Ruiz y Barraquer realizaron queratomileusis in
situ a finales de los afios 1980, usando principios desarrollados por Krumeich, esta técnica implico
primero el quitar un disco corneal con un microqueratomo. Esto se mejor6 con la queratomileusis
sin congelacion, introducida por el Dr. Swinger en 1986. La recuperacion del paciente era mas
rapida, pero seguia siendo una técnica imprecisa. A pesar de esto, supuso un importante avance en

la cirugia de la miopia (Azar, 1997).

En 1970, la técnica de Sato fue corregida por Fyodorov y Durnev (Hurtado, 2011), quienes se
enfocaron en incisiones corneales anteriores. Su método quirtrgico, llamado queratotomia radial
(RK), hacia 4 a 8 incisiones radiales profundas (90% del grosor corneal) en la periferia de la
cornea usando un cuchillete mecanico de diamante que aplanaba la cornea central para reducir su

curvatura. El Doctor Fyodorov de Rusia y su equipo en 1974 practicaron la primera intervencion
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de queratotomia radial en pacientes, modificando la técnica de Sato, con bisturies quirturgicos que
tenian con control de profundidad, de esa manera intentaban no tocar el endotelio corneal, ya que
con el método de Sato, donde se realizaban incisiones en la cara interna de la cornea, éste
endotelio quedaba seriamente dafiado y gran cantidad de pacientes presentaban queratopatia

bullosa (Hurtado, 2011).

En 1978, Bores realizo la primera intervencion de cirugia refractiva por Queratotomia Radial en
EEUU y que mas adelante, hacia 1990, qued6 practicamente en desuso para dar paso a la moderna

cirugia laser.

Luego en 1983 Stephen Trokel del Centro Médico de la Universidad de Columbia (EEUU),
trabajo con Srinivasan, dando lugar a la queratomileusis in situ foto refractiva del tipo PRK. Esta
técnica consistia basicamente en hacer ablacion directamente sobre la cornea, sin necesidad de
tener que tallar la lamina corneal previamente resecada. Esto daba una considerable mejoria
respecto al procedimiento anterior, pero tenia una térpida cicatrizacioén y su recuperacion era muy

molesta.

En la década de los 90, (especificamente en 1991), la Universidad de Creta y el Vardinoyannion
Eye de Creta con el Dr. Pallakaris, disefian, desarrollan y presentan el LASIK, que suponia un
considerable adelanto respecto al PRK. Esta técnica consistia en cortar un fino lenticulo, y
levantarlo, luego aplicar el laser para tallar en el estroma corneal “in situ”, y finalmente, volver a
colocar de nuevo el lenticulo, quedando perfectamente integrado en la superficie de la cornea. Lo
que permitia una buena cicatrizacion y sobre todo sin las molestias de la PRK, esta técnica fue la

que popularizé definitivamente la cirugia de la miopia (Azar, 1997).
1.3.2 Queratotomia Radial

La Queratotomia Radial (QR), viene de RK, del inglés Radial Keratotomy, este término se utiliza
cuando el defecto a tratar, ya sea miopia o astigmatismo, se corrige realizando una serie de
incisiones corneales radiales que van desde la periferia hasta casi el centro de la cara externa de la
cornea. El nimero de incisiones, la profundidad y la longitud de las mismas influyen

notablemente en la correccion del defecto de vision, asi como el centrado y el diametro de la zona
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oOptica, abrevidndose como ”Z0”, a la zona central de la cérnea que queda libre de las incisiones

(Hurtado, 2011).

El centrado de la ZO y su diametro son muy importantes para el resultado visual del paciente,
puesto que didmetros muy pequefios o descentrados pueden producir halos y deslumbramientos
con la consecuencia de una mala calidad visual. Para evitar esto, el centrado de la zona dptica se

realiza con la pupila sin dilatar.

En la mayoria de casos, lo usual es hacer ocho incisiones radiales profundas, de 3, 3.5 y 4 mm. de
longitud, desde el borde de la zona dptica central hacia el limbo corneal. Es un procedimiento
ambulatorio que se realiza con anestesia local en pocos minutos. La mejoria de la agudeza visual
se logra gracias al aplanamiento de la cornea por el debilitamiento del estroma corneal al efectuar

las incisiones (Morales et al., 1993).

Los mejores resultados de RK se obtienen en miopias bajas y moderadas (de hasta 5 D), en
miopias mas altas (de 6 a 10 D) los resultados no son predecibles, siendo frecuentes las
hipocorrecciones o los astigmatismos irregulares. La edad también es un factor que influye, ya
que a partir de los 35 afios, las regresiones suelen ser de 0,75 a 1,00 D por afno, aumentando este

valor conforme aumenta la edad (Hurtado, 2011).

El uso de la Queratotomia Radial fue muy importante entre los afios 1970 y 1990, y a partir de
entonces, debido a las complicaciones quirrgicas reportadas y con la aparicion de los laseres

quedo practicamente en desuso, excepto en algunos tratamientos de astigmatismo.

Se han recopilado algunas de las principales complicaciones en un estudio de 63,000
queratotomias radiales reportados por 200 Oftalmélogos (Marmer, 1987). Estas incluyen:
microperforaciones, macroperforaciones, Tulcera corneal, absceso intraestromal, iritis,
endoftalmitis, queratitis bacteriana, ruptura corneal por contusion del globo ocular, fluctuaciones
diurnas de la vision (los pacientes se hacen mas miopes por las tardes), aparicion de halos y
deslumbramientos como consecuencia de los reflejos sobre las incisiones y aparicion de

astigmatismo irregular como consecuencia de la cicatriz de las incisiones.
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1.3.3 Lentes intraoculares

La cirugia refractiva por medio de lente intraocular (LIO), se realiza en dos formas: el cambio del
lente de refraccion, (cristalino), o RLE en inglés, y por medio de lentes faquicos intraoculares
(LFI) o Phaquic IOLs, (PIOL), en inglés. El cambio de lente de refraccion se realiza implantando
un lente artificial intraocular en el ojo, luego que se ha extraido el cristalino, para asi neutralizar el
defecto refractivo. EIl procedimiento por implante de lente faquico intraocular es implantar el
dispositivo artificial en el ojo sin quitar el cristalino. Estos métodos dejan la cérnea intacta y son

en particular ventajosos para pacientes con altos errores de refraccion y con patologia corneal.

El lente intraocular fiquico como por ejemplo el llamado “Lente de Artisan” (PIOL) es
implantado sobre el iris, en la camara anterior del ojo. Estos lentes de camara anterior vienen de
dos clases: una apoyada y fijada al iris, y otra que es apoyada en el angulo de la camara anterior,
dependiendo del sitio donde su posicion en el ojo es asegurada. Los lentes de camara posterior
son implantados entre el iris y el cristalino, (lente natural del ojo). El lente faquico puede ser
rigido, cuando es hecho de polimetil meta acrilato (PMMA), aunque también puede ser flexible
cuando son hechos de una mezcla de silicona, los que pueden ser implantados por una incision

pequeia de no mas de 2 mm de ancho.

Un lente PIOL puede ser implantado en una cdmara anterior no menos de 3.0 mm de profundidad
y con una cuenta de células endoteliales de al menos 2000 células por milimetro cuadrado. Con la
experiencia adquirida, los PIOL se estdn usando para la correccion de errores severos de
refraccion, (miopias de mas de -5 D), como una alternativa a la cirugia laser refractiva de la

cérnea.

Los lentes faquicos intraoculares han resultado ser un medio eficaz, confiable y estable para
corregir errores altos de refraccion, tanto en miopia como en hipermetropia. La fiabilidad de este
procedimiento es de + 0.5 D en mas del 70 % de casos y +1.0 D en mas del 90 %. Este
procedimiento a menudo es usado para tratar las miopias muy severas de mas de -15.00 D, en las

que la vision del paciente con anteojos miopes reduciria mucho el tamafio de la imagen visual.
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El cambio de lente de refraccion (RLE), es realizado principalmente en pacientes mas de 50 afos
con presbicia avanzada, y para la correccion de miopia o hipermetropia marcada. Es el reemplazo
del cristalino, por un lente artificial, mediante un procedimiento llamado cirugia “faco-refractiva”.
En éste, el ojo es abierto mediante una incision en el borde de la cérnea y el lente natural es
destruido y succionado por una canula delgada, que se introduce por una pequefia incision de unos
2 mm de ancho. Este procedimiento utiliza un dispositivo ultrasénico, llamado faco emulsificador,
(al igual que en la cirugia de catarata moderna). Entonces, un lente artificial es insertado por la
incision, en la bolsa capsular vacia, y éste puede ser de vision sencilla, o de vision multifocal para
que el paciente puede ver tanto cerca como lejos, sin necesidad llevar anteojos o gafas de lectura o

para vision cercana.
1.3.4 Cirugia refractiva con laser Excimer

El Laser Excimer fue introducido en la cirugia refractiva para la correccion de la vision por el Dr.
Trokel, quien laboraba con Srinivasan, en el IBM Watson Research Center. Trokel fué el primero
que sugiri6 que el laser Excimer tenia cualidades para hacer la cirugia corneal, indicando que el
laser Excimer basado en fluoruro de Argon a 193nm, producia efectos biologicos buenos y el
minimo dafio térmico para el tejido adyacente y que removia facilmente el tejido corneal. Ya en
1983 publica sus resultados en la revista American Journal of Ophthalmology, y sugiere que este
laser podria ser usado para remover la porcion lamelar de tejido para reformar la curvatura de la

cornea y también para ejecutar precisas incisiones en la misma (Azar, 1997).

Asi se definié que el objetivo de la cirugia refractiva era modificar la curvatura de la cornea, y asi

cambiar su poder de convergencia.

A manera de explicacion, la fuente del Laser se encuentra dirigida por un computador, el cual ha
sido programado para los algoritmos de tratamiento de cada defecto refractivo, determinandose en
un plano tridimensional la cantidad necesaria de pulsos y su distribucion topografica en la

superficie corneal de ablacion.

La palabra Excimer, se forma por las siglas que quieren decir “excited dimer” (del inglés) o

“dimero excitado” en espafiol. Este es un laser que utiliza dimeros de fluoruro de argéon y emite
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pulsos de luz. Utiliza la energia eléctrica de alto voltaje para generar las uniones de ambos
elementos produciendo un haz de longitud de onda de 193 nm dentro del rango de la luz
ultravioleta, esta longitud de onda no produce lesion de tejido colateral por efecto fototérmico y la
penetracion en los tejidos es minima (unas pocas micras). Una alta energia, es liberada en la
disociacion de dimeros argén-fluor por una corriente eléctrica de alto voltaje (30.000 voltios). A
una longitud de onda de 193 nm, los fotones altamente energizados rompen enlaces moleculares
carbono-carbono y carbono-hidrogeno en el tejido corneal en un proceso denominado
fotoablacion disruptiva. La fluencia se da entre 120-200 mJ/cm2, que producen ablaciéon de la
cornea con precision a razéon de 0,25 micras por pulso, con minima distorsion del tejido
adyacente. La cantidad de pulsos que hay que aplicar para la correccion de un grado determinado

de ametropia se calcula segun la ley de Munnerlyn (Machado, Benitez y Diaz, 1999).

Una vez que el laser incide sobre el tejido corneal se absorbe y rompe las uniones quimicas entre
moléculas, esta ruptura minimiza el efecto térmico que se produciria en estructuras adyacentes.
Cuando el laser alcanza una densidad de energia critica, los enlaces que se han roto ya no se
recombinan, produciendo una disociaciéon de los compuestos del tejido corneal que son
vaporizados. En la fotoablacion, las particulas liberadas son expelidas a gran velocidad, lo que
disipa la energia, minimizando el dafio térmico en los tejidos adyacentes. Esto permite remover
tejido con alta precision (0.25 um de diametro en cada pulso) y minimo dafo al tejido adyacente,
por lo que no existe formacion de cicatriz y se preserva la transparencia corneal. Este tejido
vaporizado se elimina en forma de columna de humo, efecto que se conoce como “Plume Effect”.
Este humo puede interferir con el siguiente impacto laser y alterar el resultado de la ablacién, por
lo que algunos laseres disponen de un aspirador que va eliminando este “Plume Effect” en cada
impacto (Azar, 1997). La cérnea es remodelada con la ablacion del laser de tal manera que rayos
o haces de luz que se penetran el 0jo se unen juntos con precision en el punto sobre la retina que

posee la vision mas aguda, denominado la “févea” en el centro de la “macula”.

El Laser Excimer se usa para hacer la remodelacion de la superficie o estroma corneal con fines
refractivos, para producir ablacion sobre defectos como las distrofias epiteliales, opacidades

subepiteliales y post cirugia de pterigium. El término para denominar la cirugia corneal
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terapéutica con laser de excimeros es el de Queratectomia Fototerapéutica (QFT) cuyas siglas en

inglés son PTK.

Actualmente se practican dos procedimientos: la ablacion de la superficie anterior de la cornea o
Queratectomia Fotorrefractiva (QFR) (siglas en inglés PRK mas usadas), y la Queratomileusis In
Situ  Asistida con laser (siglas en inglés mas usadas, LASIK: Ldser Assisted In Situ
Keratomileusis). E1 LASIK es la técnica que mayor desarrollo ha tenido en los ultimos afios para

el tratamiento de las miopias bajas y moderadas.

1.3.4.1. Tipos de Laser Excimer

Los siguientes son los diferentes tipos de laser Excimer que se utilizan en la cirugia oftalmoldgica

y se clasifican en funcién de la salida del haz de luz, a saber (Hurtado, 2011):

C. Léser de Haz ancho (Broad Beam): Como el de la marca VISX®, emite un haz circular, y
el tamafio del spot se controla a través de diafragmas que oscilan entre 5,5 y 6,5 mm de
diametro, cuando se realiza la ablacion se empieza por didmetros pequefios y €stos se van
aumentando en funcidn de la cantidad de defecto refractivo a corregir. Los laseres de haz
ancho son mas rapidos pero menos precisos.

D. Laser de Hendidura de Barrido (Scanning Slit): Como el de marca NIDEK®, en estos
laseres se generan haces rectangulares de 10 x 1 mm. Para realizar la ablacion se hacen
barridos con forma de rejilla con capacidad de rotacion. Al ser hendiduras pequenas se
obtiene una mayor homogeneidad de la ablacion.

E. Léaser de Punto Flotante (Flying Spot): Como el de la marca WAVELIGHT® Allegretto
Wave®, éste laser emite haces circulares entre 0,6 a 2 mm de didmetro, cada pulso elimina
poco tejido, por lo que se necesitan muchos pulsos para realizar la ablacion. Con el fin de
no alargar el proceso se requiere mantener una elevada frecuencia de pulsos. Este tipo de
laser es muy sensible a descentramientos, por lo que se utiliza un sistema de “eye tracker”
(seguidor de movimientos oculares), el cual controla los posibles movimientos del ojo
mientras se realiza la ablacion, de manera que si se producen, los detecta y va modificando

la direccion del haz de laser con el fin de evitar descentramientos en la intervencion. La
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ventaja de los laseres de punto flotante es que permiten hacer perfiles de ablacion guiada

por topografia o aberrometria (Machado et al., 1999).
1.3.4.2. Tipos de Cirugia con Laser Excimer

Los procedimientos con laser excimer para corregir errores de refraccion son de dos tipos:
técnicas de tratamiento de superficie como las cirugias PRK, LASEK y epi-LASIK y técnicas de
tratamiento con lamela como el LASIK, que produce una ablacién estromal debajo de la lamela

previamente levantada.

En las técnicas de tratamiento superficiales como la queratectomia de fotorefraccion (PRK), las
keratomileusis subepitelial con laser (LASEK), y epi-LASIK, el tejido corneal es ablacionado en
el estroma, por debajo del epitelio o lamela corneal. Antes de la ablacion, el epitelio debe ser
quitado por un método ya sea mecanico subepitelial o estromal (con Microqueratomo en LASIK o
Epi-LASIK o estromal con Femtolaser), o quimico (como en PRK o LASEK), por medio de una
solucion de alcohol de 90 grados diluido, el cual separa el epitelio de la membrana basal del

mismo. Después de la ablacion, el epitelio o lamela es vuelto a colocar en su sitio.

La combinacion de la incision lamelar del estroma de la cornea con la ablacion con excimer-laser
es lo que se efectia con el “laser in situ keratomileusis” (LASIK). En ésta técnica, un
microqueratomo o un laser femtosegundo son usados para cortar una lamela que es doblada hacia
atras o al lado para tener el acceso al tejido estromal. A diferencia de las técnicas de tratamiento
superficiales, la ablacion laser es realizada en una capa mas profunda de la cérnea, como el
estroma anterior. Después de la ablacion, la “tapa” es colocada en su posicion original,
adhiriéndose nuevamente a la cérnea debido a fuerzas adhesivas y el efecto de bombeo del
endotelio y luego a las pocas horas, se fija definitivamente en el lugar por el crecimiento de tejido

de adhesion sin cicatriz (Khonen, Strenger y Klaproth, 2008).

1.3.5 Procedimientos de cirugia refractiva con laser Excimer (Técnica
lamelar)

La cirugia corneal lamelar para la correccion de errores refractivos ha estado evolucionando

durante 50 afios, para adquirir el nombre de LASIK, que es una técnica estromal lamelar.
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Fundamentalmente la cirugia refractiva corneal lamelar intenta remover o modificar el estroma
corneal de tal forma que la superficie y el radio de curvatura de la interfase corneal anterior, sea
alterada seglin se desee. Para el tratamiento de la miopia, puede removerse tejido central (LASIK)
o afiadir aumento de curvatura periféricamente por segmentos de anillos intra corneales (ICR), y
asi en ambos casos inducir el aplanamiento central de la cérnea y la reduccion de la miopia y
astigmatismo. Para la hipermetropia, el tejido puede afadirse centralmente (ej: queratofaquia),
sustraerse con ablacionar periféricamente (ej: LASIK), puede realizarse una queratectomia
profunda con ectasia controlada (ej: ALK), o puede producirse contraccion anular del colageno
periférico por medio de radiofrecuencia, con keratoplastia conductiva, (CK), para asi aumentar la
curvatura corneal central y reducir el poder refractivo esférico positivo. Para el caso de los
astigmatismos, estos se corrigen por remocion de tejido buscando aplanar el eje mas curvo o

aumentar la curvatura del eje mas plano.

1.3.5.1 LASIK

Son las siglas en inglés de Queratomileusis In Situ Asistida con Laser Excimer Intraestromal.
Esta técnica implica remoldeamiento del estroma corneal usando un excimer laser después de
crear primero un flap corneal el cual es cortado con la ayuda de un microqueratomo mecanico o

de un laser femtosegundo.

Durante el procedimiento LASIK, un cirujano Oftalmoélogo entrenado, primero crea una tapa
delgada de la cérnea, con una bisagra que la une a la superficie corneal, usando un
microqueratomo o un femtolaser. Luego se retira la tapa para exponer el tejido estromal de coérnea
subyacente, y asi aplicar el laser excimer que ablaciona (reforma) la cornea, en un modelo Unico
preespecificado para cada paciente. La tapa entonces con cuidado es colocada de nuevo en la

cornea subyacente sin la necesidad de suturas.

Para realizar este procedimiento se utiliza... “un laser sumamente especializado (el laser excimer)
disefiado para tratar errores de refraccion, mejorar la vision, y reducir o eliminar la necesidad de

anteojos, gafas o lentes de contacto” (Khonen et al., 2008).
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El LASIK, (Queratomileusis In Situ Asistida con Laser Excimer Intraestromal), es el
procedimiento méas comun para la correccion quirurgica de errores refractivos. Ha llegado a ser la
cirugia electiva mas comun, con mas de 35 millones de procedimientos ejecutados alrededor del
mundo para el 2010. Este procedimiento tarda alrededor de 10 minutos, pudiéndose corregir el
96% de los errores refractivos con minimas incomodidades para el paciente, el tiempo de

recuperacion es de pocas horas, y se obtienen excelentes resultados.

Multiples estudios de LASIK han reportado en promedio que el 92% de ojos con miopia o
astigmatismo midpico, después de la cirugia quedan con defectos menores de 0.5 D., e indican
que aproximadamente un 94% de los ojos operados alcanzan una visén sin correccion de 20/40 o

mejor (Galvis y Tello, 2009).

1.3.5.1. a Historia del procedimiento LASIK

Se reconoce como pionero de la cirugia refractiva al Dr. Joaquin Barraquer, quien en el afio 1949
la describio como: “la modificacion de la refraccion del ojo por una intervencidon quirurgica
plastica sobre la cornea”. El Dr. Barraquer, efectué las primeras queratomiléusis (del griego
keratos = cornea y mileusis= tallado), en humanos vivos, mediante el corte de una lenticula
corneal, la cual era rapidamente congelada y moldeada en un torno mecanico, para posteriormente

reimplantarla en el ojo del paciente (Arntz, 2007).

Entre los anos 1960 a 1980 predominaron los procedimientos incisionales usando incisiones no
penetrantes a 90% de espesor en la superficie corneal llamados “queratotomias radiales”, para asi
modificar su curvatura corrigiendo las miopias. Estos procedimientos presentaban resultados poco
alentadores en el largo plazo. El gran salto tecnolédgico se produce en 1983, cuando el Dr. Stephen
L. Trokel, oftalmologo de los Estados Unidos de América, utiliza el Laser Excimer para realizar
el esculpido en el estroma corneal con una precision submicrométrica, retomando de esta manera

los principios de la queratomiléusis enunciados por Barraquer.

En 1983, antes de realizarse procedimientos sobre humanos vivos, el Dr. Trokel y el fotoquimico

Rangaswamy Srinivasan, supervisaron una serie de experimentos que usaban la
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fotodescomposicion de ablacion para quitar el tejido de cornea sobre ojos de vaca recién

enucleados.

El LASIK fue presentado, disefiado y desarrollado en la Universidad de Creta y en el
Vardinoyannion Eye Institute de Creta (VEIC). Se sugiri6 el término "Laser in situ
keratomileusis", o LASIK, ya que es el que mejor describe la combinacion de la cirugia refractiva
lamelar corneal y la fotoablacion de tejido corneal por debajo del flap (colgajo corneal) con laser
excimer. Los primeros estudios realizados con animales comenzaron en 1987, usando un Laser
Excimer de “Lamda Physik” y un microqueratomo que fue especialmente disefiado para producir
una lamela o colgajo de 150 micras de espesor en vez de una capa total. Estos estudios
colaboraron en la determinacion de las reacciones de cicatrizacion de la herida después del

LASIK.

En 1988 Theo Seiler, realiz6 el primer procedimiento excimer sobre un ojo de cadaver humano, y
en 1989, Margarite McDonald hizo el primer procedimiento mundial de laser con queratectomia

en un humano vivo miope, por medio de fotoablacion refractiva de cornea (PRK).

En 1989, Gholam A. Peyman, en los Estados Unidos, patenta un método de modificar la
curvatura corneal del ojo con un procedimiento quirurgico en el cual una tapa fue cortada en la
coérnea, (queratomiléusis), luego se retiré para exponer el lecho corneal, el cual fué ablacionado
por un laser in situ, y la tapa resubstituida. El doctor Ioannis G. Pallikaris, realiz6 el primer

procedimiento de LASIK un afio después del que Peyman inscribi6 la patente (Stuart, 2009).

Los primeros informes sobre LASIK se presentaron en el Séptimo Congreso de la Sociedad
Europea de Cirujanos Refractivos y de Cataratas (ESCRS), en Zurich en Agosto de 1989 y se
publicaron en 1990. La primera intervencion con LASIK en un ojo humano ciego se realiz6 en

Junio de 1989 como parte de un protocolo no oficial sobre ojos ciegos.

En 1992, Buratto y colaboradores usaron el laser excimer para la Queratomileusis intraestromal de
un boton corneal. El sugirid6 el término en inglés, "Laser Intrastromal keratomileusis"
(queratomileusis intraestromal con laser). Sin embargo esta técnica conllevaba una desventaja

importante respecto a la que se extirpa el boton corneal, podia perforarse la cérnea hacia la cadmara
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anterior. Pero la ventaja es que no tiene suturas, ya que se produce un colgajo en lugar de un
botén que luego se recoloca asi se evita el astigmatismo operativo (cicatrizacioén o sutura). Otras

ventajas es la disminucion de maniobras y del tiempo total requerido para la operacion.

Durante el Congreso Anual de la Academia Americana de Oftalmologia en 1993, el Dr. George
O. Waring III le dio al LASIK el nombre temporal de "flap & zap". El laser excimer y
microqueratomo avanzaron a la categoria de cirugia de refraccion y permitieron al procedimiento
LASIK crecer. Luego el laser femtosegundo y la tecnologia de frente de onda, (Wavefront),
afiadieron mejoras al procedimiento LASIK. El doctor Ronald R. Krueger, hizo la primera
descripcion fisica de los efectos de laser excimer sobre el tejido de la cornea a principios de los
afios 1980 y luego a principios de los afios 90 estuvo implicado en el desarrollo del laser de
picosegundo, (precursor del laser femtosegundo), para ablacion intrastromal. La FDA de los
Estados Unidos de América, aprobd en 2001, el procedimiento Intralasik para la creacion con

laser de la “tapa corneal” y el LASIK dirigido por “frente de onda” en el afio 2002 (Stuart, 2009).

1.3.5.1. b Procedimiento quirdrgico

El procedimiento quirtrgico con el LASIK inicia con el paciente que se recuesta bajo un
dispositivo quirtirgico llamado laser excimer. Primero, en el ojo a tratar, se aplica un anestésico
topico. Un separador de parpados, llamado “blefardstato”, es colocado entre los parpados para
mantenerlos abiertos y asi impedir el parpadeo. Luego se sujeta el ojo con un anillo de succidn,

que sostiene e impide al ojo moverse.

La persona siente la presion del blefarostato y la succion del anillo que sujeta el ojo, similar a un
dedo que presiona firmemente sobre su parpado y la visiéon se hace débil o se oscurece. El
cirujano entonces crea una tapa sub epitelial, con bisagra en la periferia de la lamela corneal, por
medio de un dispositivo microquirirgico mecanico automatizado llamado microqueratomo, o un
femtolaser. Llamandose comtiinmente la creacion de un flap corneal (colgajo corneal con bisagra),
o corte lamelar no refractivo (The American Academy of Ophthalmology e International Society

of Refractive Surgery “ISRS”, 2012).
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La lamela de la cornea entonces es levantada y doblada hacia arriba o al lado nasal. El laser
excimer, que ha sido expresamente pre programado con medidas para corregir las dioptrias de
miopia, es centrado sobre el estroma corneal o superficie del ojo. El paciente mira una luz de
fijacién, mientras el laser esculpe el tejido corneal expuesto por medio de una foto ablacion
refractiva en el lecho corneal cruento y asi lograr la correccion deseada. Después de que el laser
ha reformado la cornea, el cirujano recoloca la tapa en la posicion original y alisa los bordes sin
colocar suturas. Existe un riesgo de que la cérnea se adhiera a la superficie del ojo con menor
fuerza de la que tenia antes de la cirugia, pudiéndose desplazar o subluxar. Por esta razon, se le
aconseja al paciente post operado, evitar frotar el ojo para que la lamela recolocada, no se mueva
fuera de su sitio. En ocasiones, el cirujano coloca un lente de contacto terapéutico para ayudar a

proteger la cornea por las primeras 24 horas.

La técnica llamada LASIK, combina la precision de la PRK con las caracteristicas de
cicatrizacion superiores de la cirugia lamelar. Para la aplicacion del LASIK deben tomarse en

cuenta los protocolos y procesos que para cualquier otro procedimiento de cirugia refractiva.

1.3.5.1. ¢ Indicaciones del LASIK

En general son las mismas que para cualquier otro procedimiento de cirugia refractiva, s6lo que el

rango de ametropia a corregir es mayor que el de la PRK.

« Miopias de casi cualquier rango. (-0.25 D a -25.00 D).

« Hipermetropia de +0.50 hasta +9.00 segun el tipo de equipo laser.

« Los candidatos a LASIK deben ser mayores de 18 afios (salvo excepciones), con la
refraccion estable al menos un afio, y con un buen estado de salud ocular.

« En cuanto al rango de aplicacion del LASIK, hay autores que lo aplican en miopias de
hasta 12 dioptrias, hipermetropias de hasta 6 dioptrias y astigmatismos de hasta 5 dioptrias

(Messmer, 2010).

Los autores coinciden en que los mejores resultados se obtienen en el tratamiento de miopias
leves o moderadas (de hasta 9 dioptrias), hipermetropias menores de 5 dioptrias y astigmatismos

menores de 5 dioptrias, ya que cuando se tratan altas ametropias, la cantidad de tejido estromal
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que ha de ser ablacionado es mayor, aumentando el riesgo de ectasias corneales. Esta técnica
ofrece varias ventajas sobre las demads. La recuperacion posoperatoria es mas rapida (4 o 6 horas
posteriores a la cirugia, y el paciente puede tener una agudeza visual mejor que 20/40). Al realizar
la ablacion con laser excimer en el lecho estromal que es relativamente inerte, la rehabilitacion
visual es dramaticamente mas rapida y se logra una mayor exactitud en la correccion del defecto,
sin dolor porque el lenticulo contiene tanto la capa de Bowman como las terminales nerviosas
sensibles del epitelio, las que han sufrido muy poca alteracion. En el LASIK, dentro del espesor
de la lamela, queda intacta la membrana de Bowman, que le confiere a la cérnea parte de sus
propiedades elasticas y de transparencia por lo que no se producen opacidades y se presenta
menos susceptibilidad a las infecciones. Son menores los procesos de apoptosis (muerte celular

programada) que se desencadenan después del LASIK, que luego de la PRK.

Otra cualidad es que mantiene una buena superficie refractiva con un minimo de distorsion y se
alcanza una vision util a las 24 o 48 horas después de la cirugia (20/30 o mejor). Estos factores
hacen muy popular al LASIK. La refraccion se estabiliza en un término de 6 semanas a 3 meses y

existe la posibilidad de volver a realizar la técnica (Esquenazi, Bui y Esquenazi, 2007).

La principal desventaja del LASIK es que los resultados a muy largo plazo (mas de 20 afios), son
limitados y se encuentran en investigacion. Ademas, la creacion de un flap durante la operacion
puede traer complicaciones que pueden resultar potencialmente serias, las cuales se mencionan

mas adelante.

1.3.5.1. d Contraindicaciones del LASIK

La cirugia LASIK en aquellas corneas con espesor central inferior a 500 micras debe evitarse, por

el riesgo de ectasia.

Otras contraindicaciones: adelgazamiento corneal como en casos de queratocono frustro y
manifiesto, pues favorecen el riesgo de ectasia corneal. Antes también se contraindicaba en
queratotomia radial previa al LASIK por posibles problemas en la cicatrizacion del flap, distrofias
de la membrana basal y erosiones recurrentes, sindromes de ojo seco que puede aumentar el

riesgo de 0jo seco cronico al disminuir la sensibilidad corneal. Infecciones corneales previas por
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virus de Herpes debido a que el uso del laser puede reactivarlos, diabetes no controlada porque:
“los pacientes con diabetes tienen disminuida la sensibilidad corneal pudiendo aumentar los
sintomas de ojo seco y ulceras corneales. También enfermedades autoinmunes pues generan pobre

cicatrizacion” (Messmer, 2010).

1.3.5.1. e Complicaciones del LASIK

La mayoria de las posibles complicaciones pre o intraoperatorias ocurren o son relacionadas con
la creacion del flap. Puede ocurrir un corte irregular o incompleto, (con incidencia del 0.3% al
1.2%), con los microqueratomos viejos, también podia ocurrir un Free Cap o corte completo del
flap, (con incidencia es de 0.1 al 1%), produccion de un Flap en ojal, (o en inglés: “button hole™),
con una incidencia del 0.1 al 0.6 %. Otras complicaciones pueden ser flap descentrados o

pequefios, y el manejo de estos, es similar a los anteriores (Arntz, 2007).

Los microquerdtomo son delicados y complicados y se consideran rudimentarios si se comparan
con las tecnologias avanzadas del Femtolaser. Si no se les da el requerido mantenimiento de
limpieza y lubricacion o reemplazo de los elementos internos, o si no se ensamblan
correctamente, la operacion de los mismos puede ser un desastre, por atascamiento, de la maquina
en medio de una cirugia, lo cual puede causar cortes irregulares o incompletos que obligarian a
abortar el procedimiento. Se describi6 al inicio de su uso por alla de los afios 1980 a 1990, con los
primeros modelos que eran de ensamblaje completo, el riesgo de penetrar en la cadmara anterior
produciendo lesiones en el iris y cristalino. Hoy en dia con la aparicion de cabezas fijas selladas,
este riesgo ya no existe. También se puede cortar del todo el lenticulo corneal, que luego podria

tener que ser suturado, con la consiguiente aparicion de astigmatismo irregular.

Otro problema que presenta el uso de microqueratomo o femtolaser en el LASIK, es la necesidad
de elevar la presion intraocular a 65 o mas mm de Hg, por medio de los dispositivos de succion
para sostener el globo ocular, que aunque se usan por muy breve periodo de tiempo, podria

producir dafios en el nervio dptico o la retina en personas con predisposicion.

Como posibles complicaciones postoperatorias podemos observar: hipocorrecciones o

hipercorrecciones, subluxacion del flap por incompleta adherencia al estroma, queratitis lamelar
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difusa 6 Arenas de Sahara, (DLK) que es la consecuencia de una inflamacion difusa en la
interfase (flap—estroma), aséptica. También podemos observar queratitis infecciosas con una baja
incidencia de 0.1 a 0.2%, crecimientos epiteliales, (ingrowth), microestrias, ectasias corneales,

halos, deslumbramientos y ojo seco (Anderson, Davis y Hardten, 2002).

Aunque son muy raras, también algunos autores han descrito otras posibles complicaciones como:
Pérdida de hasta dos lineas de la mejor vision corregida, (2,9 al 3,3 % de incidencia), esto aunque
el colgajo sea perfecto, por tan solo el hecho de que la superficie de lecho ha cambiado a causa de
la cirugia y como consecuencia de una inflamacién de la interface por lo que se ha llamado
"Sindrome de las Arenas del Sahara", Queratitis lamelar difusa (DLK) o Sands Of Sahara, (SOS).
Puede también ocurrir esta pérdida de la agudeza visual si existe una leve alteracién en el
alineamiento o por la aparicion de “arrugas” en el colgajo dando lugar a astigmatismos
irregulares. También por una ablacion accidental del sitio de union del colgajo con la cornea,

(sindrome de la bisagra o charnela) (Anderson et al., 2002).
1.3.6 Técnicas de ablacion de superficie

Se nombran técnicas de ablacion de superficie a aquellas en las que el laser actua directamente
sobre la cornea sin la necesidad de realizar el flap. La primera técnica de ablacion de superficie

que se hizo fue la PRK, después de ésta aparecieron dos variantes, el LASEK y el EPI- LASIK.
1.3.6.1 PRK (Photorefractive Keratomileusis)

La Queratomileusis Fotorrefractiva (PRK) es la técnica mas frecuente, en ella se utilizan pulsos
controlados de luz ultravioleta de 193 nm para provocar ablacion de tejido estromal corneal
produciendo un patrén de excision refractivo. La limitacion principal de la PRK es la respuesta
lenta en la cicatrizacion, para lo cual se puede requerir al uso de corticoides topicos y asi ademas

evitar que se produzca una opacidad corneal.

La seguridad y efectividad de la PRK es dada por el porcentaje de ojos que luego de la cirugia
presentan una pérdida de agudeza visual (AV) corregida con relacion a la existente

preoperatoriamente y por las complicaciones que puedan presentarse.
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1.3.6.1.a Procedimiento Quirtrgico de PRK

Esta técnica consiste en desepitelizar una zona central de la cornea y producir ablacion directa del
estroma corneal anterior, modificando la curvatura corneal central. En este procedimiento se
produce la ablacion de la membrana de Bowman y el estroma corneal superficial, por lo que

ambos desaparecen.

La energia de alta intensidad de luz ultravioleta producida por el laser excimer rompe las uniones
intercelulares. Las uniones rotas segiin unos autores, dentro de la cornea son entre el hidrogeno y
el oxigeno del agua, y segun otros de los enlaces de carbono. Una vez que las uniones son rotas,
las moléculas son dispersadas a alta velocidad. En las zonas de ablacion se produce una
proliferacién de fibroblastos, en la zona cornea anterior inmediatamente por debajo de la zona

tratada hay produccion de colageno y de material extracelular (Machado et al., 1999).

Ya que el dolor es frecuente e intenso en las primeras horas o dias con ésta técnica, para aliviarlo
se utilizan lentes de contacto terapéutico desechables como vendaje corneal y el empleo de

compresas frias y analgésicos.

1.3.6.1.b Indicaciones de PRK

La Queratotomia Fotorrefractiva, (PRK en inglés), es utilizada para corregir grados variables de

miopia, hipermetropia, e incluso presbicia, asociadas o no con astigmatismo.

Existe una gran cantidad de criterios, sobre los limites méaximos para la correccion de los
defectos refractivos como la miopia por medio del uso del laser excimer. Autores como
Machado, en su articulo : “Revision y actualizacion en cirugia refractiva corneal”’, comenta que
el grado de ametropia , es decir el grado de defecto o anomalia de refraccidon ocular, ‘que se
puede corregir es muy variable: hasta las -20.00 dioptrias de miopia’ (Machado et al., 1999). En
la realidad, esto es aplicable solo para la correccion de miopia por el procedimiento LASIK, que
aborda directamente el estroma corneal sin lesionar las capas superficiales de epitelio y membrana
de Bowman, al tener acceso a esta zona, por levantarse la tapa o “flap” externa. En la variacion
quirargica llamada PRK (Queratotomia Foto refractiva), que produce la ablacion directamente

desde la capa mas externa hasta el estroma, afectando en su paso a la membrana de Bowman, no
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se debe llegar a mas de -6.00 D, para evitar la reaccion cicatricial que se puede producir al

profundizar la ablacion de esta cantidad de refraccion.

1.3.6.1.c Contraindicaciones de PRK

Las contraindicaciones son en general las mismas que para casi cualquier otro procedimiento de
cirugia refractiva corneal. Algunas de éstas son: colagenosis, predisposicion a la cicatrizacion
hipertréfica o formacion de queloides, diabetes mellitus, tratamientos prolongados con esteroides
o inmunosupresores, alteraciones corneales congénitas o adquiridas, astigmatismos irregulares,
inflamaciones agudas o cronicas del globo ocular, glaucoma, alteraciones vitreo-retinianas que

predispongan al desprendimiento y otras (Machado et al., 1999).

1.3.6.1.d Complicaciones de PRK

En general se pueden dividir en refractivas, intraoperatorias, postoperatorio precoz Yy

postoperatorio tardio.

Refractivas: a) Hipocorreccion. b) Hipercorreccion. c¢) Astigmatismo irregular por ablaciones
imperfectas o excéntricas. d) Pérdida de AV por opacidad corneal moderada o severa. e)

Deslumbramiento (Glare).

Intraoperatorias: a) Intranquilidad del paciente (movimientos oculares o de la cabeza del paciente
mas alld del margen de seguridad). b) Ablacion excéntrica. ¢) Opacidad o mal funcionamiento del
sistema Optico del laser. d) Mala o dificil fijacion del paciente por miopias altas anisometropicas o

ambliopias profundas.

Posoperatorio precoz: a) Dolor como consecuencia directa de la desepitelizacion y de la ablacion
del estroma anterior, que puede ser de moderado a severo. Para disminuir este dolor se utilizan
lentes de contacto de tipo terapéutico que actien como vendaje, y antiinflamatorios topicos. b)
Retraso de la cicatrizacion. c¢) Infecciones. d) Aumento de la presion intraocular inducida por
corticoides topicos. e) "Islas centrales" detectables sélo por videoqueratoscopias, estas islas
centrales dificultan la recuperacion visual, pero tienden a la desaparicion espontanea en los 3

primeros meses.
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Complicaciones posoperatorias tardias: a) Haze (Inglés: neblina, bruma) que es la formaciéon de
una cicatrizacion subepitelial de colageno que sustituye a la Bowman y puede interferir en la
vision. Aparece alrededor de 3-4 meses después de la cirugia y desaparece alrededor de los 6

meses o un ano. El tratamiento es a base de esteroides topicos (Anderson et al., 2002).

1.3.6.2 LASEK

El LASEK es una técnica de ablacion de superficie que combina LASIK y PRK, fue realizada por
Dimitri T. Azar en 1996, y popularizada por Camellin.

La intervencion llamada LASEK (también se conoce como LASIK epitelial o E-LASIK) es un
tipo de PRK, mas nuevo. El LASEK se puede hacer de dos formas, ya sea utilizando un
microqueratomo con una cuchilla més fina, cortando el colgajo corneal mas superficialmente, o
por medio de una desepitelizacion, aplicando una solucién de alcohol de 90°, diluido en solucién
salina ( en proporcion 30/70), a la superficie de la cornea durante medio minuto, para asi separar

el epitelio.

La queratomileusis in situ laser epitelial, es una modalidad terapéutica que busca encontrar lo
mejor de las técnicas de superficie con una ablacidon que brinde seguridad a la arquitectura de la
cornea y la preservacion de un epitelio y membrana basal integros, que no liberen factores de
transformacion que puedan modificar la respuesta cicatricial a tal grado que ocurran opacidades o

hiperplasia epitelial.

Esta opcion es recomendada principalmente para aquellos pacientes que tienen la coérnea

demasiado fina o demasiado blanda, lo que podria traer complicaciones con la técnica LASIK.

LASEK puede reducir la incidencia de dolor postoperatorio, hacer mas rapida la recuperacion

visual, y reducir la regresion y la neblina al compararlo con PRK.

Las ventajas de LASEK sobre PRK es que hay menos dolor postoperatorio y neblina. Las
ventajas de LASEK sobre LASIK es que puede ser realizado en algunos pacientes cuya forma o
grosor de cérnea no permiten hacer LASIK. Elimina las complicaciones de hacer la lamela

corneal y reducen al minimo los riesgos de ectasia de cornea. La técnica LASEK pueden ser
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preferido al LASIK en pacientes con: corneas delgadas y altas correcciones, ojos hundidos,

corneas escarpadas o planas, esclera anterior que se tuerce (Moreno, Srur y Nieme, 2010).

1.3.6.2. a Procedimiento quirurgico

La queratomileusis epitelial asistida por laser (LASEK) preserva el epitelio corneal central. Una
capa muy fina del epitelio corneal, (la capa mas superficial de la cornea), es separada usando un
instrumento llamado trépano, para la aplicacion topica de Alcohol 90° diluido en solucion salina a
una proporcion de 30%/70% respectivamente. La superficie corneal es humedecida con una
solucion de alcohol de 90° diluido en solucion salina que se deja sobre el ojo durante 45
segundos. Luego el flap o tapa se levanta con una espatula, dejando una bisagra, similar al
LASIK, pero este flap es s6lo de epitelio, sin Bowman, ni estroma, por lo que no debilita las

laminas estromales

Luego de que la luz ultravioleta y pulsos de gran energia de un laser excimer reforman la cornea,
la “tapa” es devuelta a su posicion original y los lentes de contacto son colocados sobre la cornea
para ayudar en la curacion y reducir el dolor. Si el epitelio es rasgado o perdido el procedimiento

es convertido a un PRK quitando el epitelio residual.

Algunos autores sugieren que el conservar el flap epitelial podria reducir el dolor postoperatorio y
la formacion de opacidades (haze) corneales en comparacion con la PRK (36) (Moreno et al.,
2010). Existen estudios que demuestran que usar alcohol en concentraciones del 18 al 25% para la

retirada del epitelio es mas rapido, facil y seguro que hacerlo de manera mecanica (Azar, 1997).

1.3.6.2. b Indicaciones del LASEK

LASEK puede ser preferido a LASIK en pacientes con: cérneas delgadas o planas, altas
correcciones, ojos hundidos, corneas escarpadas o planas, esclera anterior que se tuerce, y cuando

hay queratocono grado I o “frustre” (Anderson et al., 2002).
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1.3.6.2. ¢ Contraindicaciones del LASEK

Las siguientes pueden ser contraindicaciones del LASEK: la no posibilidad de mantener la tapa
delgada (causando el retiro de epitelio), enfermedad o anormalidad, retinopatia diabética,
cataratas, glaucoma, medicamentos contraindicados en estos casos, hipertension ocular,
desérdenes autoinmunes, el embarazo, pupilas grandes, el ojo seco y la cirugia del ojo, reciente

previa.

1.3.6.2. d Complicaciones del LASEK

Las complicaciones de la LASEK son similares a las de la PRK, aunque la demora en la
cicatrizacion del epitelio es mas comin con LASEK. Puede aparecer vision de halos con las luces
(mas por la noche) que pueden dificultar la conduccién. Imagen borrosa, vision doble,

descentramientos e infecciones (Wilson, 2004).

1.3.6.3 EPI — LASIK

La técnica quirargica queratomileusis laser in situ epitelial (Epi-LASIK) constituye una
alternativa en la cirugia refractiva. Se realiza una delaminacién mecénica del epitelio con un
epiqueratomo, que fue disefiado para producir cortes subepiteliales precisos sin dafiar la ldmina
del estroma, este instrumento al principio disefiado en la Universidad de Creta para funcionar de
modo similar a un microqueratomo, con el fin de efectuar esa tapa delgada, el flap es sélo
epitelial y mantiene la integridad de la membrana basal y de la membrana de Bowman. Una vez
que la capa superficial ha sido quitada, el Laser Excimer es aplicado y se reforma la cornea para

corregir su condicion visual. Luego la capa es devuelta a su posicion original como en LASIK.

Se conserva un colgajo epitelial integro para evitar el paso de citosinas pro inflamatorias de origen
epitelial a nivel del estroma, uno de los mecanismos causales de las opacidades corneales

secundarias (Pérez et al., 2010).

El resto del procedimiento es similar al LASIK, sin embargo la diferencia se encuentra a la hora
de la separacion del Flap que solo llega justo por debajo de la membrana basal de epitelio,

pudiendo tomar en algunos casos parte de la capa de Bowman.
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Epi-LASIK se refiere a un acercamiento alternativo quirdrgico para la separacion epitelial por el
medio mecanico, sin el empleo de alcohol. Es similar a LASEK en el cual esto combina el
procedimiento de ojo de LASIK de laser ablacion y puede ser usado para pacientes con cérneas

delgadas, pero se diferencia en que se evita el uso de alcohol diluido para desprender el epitelio.

1.3.7 Frente de onda (Wavefront) y topografia corneal para procedimientos de
ablacion de superficie y lamelares

La topografia corneal y la aberrometria, son buenas técnicas para medir la calidad optica del ojo
humano. La representacion de las aberraciones de un sistema Optico se realiza habitualmente en
términos de aberracion de onda. La aberracion de onda es la diferencia entre el frente de onda de
un sistema oOptico perfecto y el frente de onda de un sistema real para cada punto de la pupila. La

unidad de las aberraciones son las micras y son expresadas como RMS.

El propdsito del andlisis del frente de ondas del ojo es evaluar la calidad optica del mismo,
midiendo la forma de su frente de ondas en funcion de las aberraciones, utilizandose un
instrumento conocido como aberrometro. La forma del frente de ondas puede ser analizada por
expansion en un conjunto de polinomios de Zernike. Existen aberraciones de alto, medio y bajo

orden (Izquierdo, 2012).

El andlisis del frente de ondas proporciona una gran cantidad de informacion sobre la calidad de
vision en ojos sanos y con diferentes patologias. Las aberraciones de “bajo orden”, pueden ser
corregidas con gafas o anteojos, pero, no asi las de alto orden (Tejerina, 2012). Sin embargo con
laser excimer convencional se realizan ablaciones que tratan aberraciones de bajo orden como
miopia, hipermetropia y astigmatismo. Las aberraciones de bajo orden suponen el 90 % del total,
quedando un 10% que corresponde a las de alto orden. Las ablaciones laser inducen un aumento
de estas aberraciones de alto orden por lo que pueden provocar halos, destellos nocturnos,
deslumbramientos y disminucion de la sensibilidad al contraste y que en muchas ocasiones

pueden deteriorar la calidad de vision.

Con la fotoablacion personalizada, (CAT), o “customized ablation treatment” en inglés, se adapta
cada tratamiento en funcidon de los datos que caracterizan el ojo del paciente, se mejoran los

perfiles de ablacion corneal para disminuir las aberraciones de alto orden existentes e impedir la
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aparicion de nuevas aberraciones fruto de la ablacion, asi como reducir el astigmatismo irregular

iatrogénico (por cirugia refractiva) (Izquierdo, 2012).

La ablacion personalizada optica (CAT), permite tratar la cérnea en funcién ya sea, de las
aberraciones corneales como de las aberraciones del ojo en su conjunto. A continuacidon se

describen tres técnicas diferentes (Tejerina, 2012):

1- Las ablaciones guiadas por topografia corneal (corneal topography guided ablations),
llamadas también “Topolink” o “TCAT”, (topography customized ablation treatment), en
inglés, permite tratar a los pacientes que presentan islotes centrales, o astigmatismos
regulares (naturales), o irregulares (inducidos). Las medidas del topografo se transmiten al
laser que va a poder transformar la cornea ablacionando las zonas definidas por el
cirujano. Esto permite evaluar y detectar cambios sutiles de la topografia de la superficie

corneal y ofrece un analisis detallado cualitativo y cuantitativo de la forma de la cornea.

* Al estar basado en la topografia corneal, teéricamente se puede restablecer la
forma natural de la cdrnea tras el tratamiento, programando previamente un valor
de asfericidad determinado.

e Como no tiene en cuenta las aberraciones que se originan por los medios
intraoculares y que cambian con la edad o la acomodacion, es un método que se
centra en corregir las irregularidades no-fisiologicas.

* Se puede utilizar en pacientes con cicatrices corneales en los que la opacidad de
medios presente, solo posibilita el analisis de la primera superficie de refraccion.

* También puede ser utilizado en corneas muy irregulares en las que se superan los
limites del analisis de los aberrometros totales.

¢ Por ultimo, los mapas topograficos y aberrométricos corneales son muy faciles de

interpretar por lo que los cirujanos se sienten mas coémodos con ellos.

2- Las ablaciones guiadas por topografia de elevacion y aberrometria: Estos nuevos sistemas que
aparecen actualmente como el sistema Zyoptix®, asocian un estudio volumétrico de la cornea

mediante Orbscan [1z®, a una refraccion global obtenida por aberrometria Zywave®.
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3- Las ablaciones guiadas por el analizador de frente de ondas (wavefront analysis guided
ablations): La técnica consiste en estudiar las aberraciones del ojo gracias a un analisis de frente
de ondas (Hartman-Shack) y transmitir al laser las correcciones a aportar al ojo para eliminar sus
aberraciones de bajo y de alto orden. En ésta, previamente se realiza un estudio aberrométrico y se
pueden introducir los datos o caracterizar la ablacion del laser para realizar un tallado

“personalizado de la cornea”.

Se utilizan dos métodos diferentes en la ablacion por Frente de Ondas: uno de ellos es el Frente de
Ondas Ocular Total (FOT), por ejemplo el del Aberrometro Wavescan® de VISX®, que intenta
corregir las aberraciones de todo el sistema ocular. El segundo es el Frente de Ondas Topografico
Corneal (FOC), como el sistema “Oculizer®” de Wavelight Allegretto®, que trata de corregir al
maximo las aberraciones que puedan surgir durante la intervencién asi como mejorar las ya
existentes. Para ello se obtiene el frente de ondas corneal a través del mapa de elevacion

topografico.

Sin embargo este sistema también tiene desventajas. La mayor desventaja es que ignora el resto de
estructuras intraoculares, lo que provoca una disminuciéon en la predictibilidad refractiva del
tratamiento. Esto podria significar la necesidad de una segunda intervencion para ajustar de forma
total el error refractivo al deseado, una vez eliminados los defectos morfologicos o

aberrométricos.

La mayoria de autores que han investigado sobre las ablaciones guiadas por topografia y frente de
ondas corneal coinciden en las indicaciones y beneficio de este tipo de ablaciones en casos de
zonas Opticas pequeiias, zonas Opticas descentradas, astigmatismo irregular (de primer tratamiento
o retratamientos), islas centrales, queratocono, queratoplastias, sintomatologia de calidad visual:

halos, baja calidad visual nocturna y deslumbramientos (Tejerina, 2012).
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CAPITULO II

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA
SALUD
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2. CALIDAD DE VIDA

2.1 INTRODUCCION

Aristoteles realiza ya una de las primeras definiciones de Calidad de Vida (CV) al referirse a que

la mayoria de las personas conciben la ‘buena vida’ como lo mismo que ‘ser feliz’.

Thorndike introdujo en 1939 la nocion de Goodness of Life (Bondad de la Vida), la cual se
incorpord progresivamente en campos como la salud, el trabajo y la planificacion urbana, hasta

transformarse en la acepcion actual de Calidad de Vida.

Otros autores comentan que el término fue popularizado en los afios 50 en el marco de los
estudios de opinion publica del economista norteamericano J. K. Galbraith, en estudios realizados
en consumidores que buscaban el mejor sitio para residir, basandose en datos "objetivos", que
fueron criticados al brindar informacion sesgada por no incorporar la dimension valorativa (Grau,

2003).

A nivel académico, los primeros estudios se hacen en el siglo XX, a mediados de los afos 60,
cuando se desarrolla el movimiento de Indicadores Sociales que inicia en las actividades de la
Escuela de Chicago y que alcanzé el apoyo de los ciudadanos que esperaban un soporte cientifico
para sus causas. La primera persona publica que utilizé el término “Calidad de Vida”, fue el

presidente estadounidense Lyndon B. Johnson, en 1964 (Grau, 2003).

Posteriormente se dio el desarrollo de la industrializacién (incluyendo la tecnologizacion de la
medicina), lo que trae una repercusion sobre el medio ambiente desde mediados del siglo XX.
También surge un interés por conocer el bienestar humano, lo que ha traido como consecuencia
que la sociedad necesite evaluar estos efectos de manera que puedan ser cuantificados. De ahi que
se inicie el desarrollo de indicadores sociales y estadisticos, que permiten medir elementos

relacionados con el bienestar social.

Algunos autores sefialan que su desarrollo inicial tuvo lugar en las Ciencias Médicas para
extenderse rapidamente a la Psicologia y la Sociologia, intentando desplazar otros términos mas

dificiles de operativizar como bienestar y felicidad (Moreno y Ximénez, 1996).
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A la mitad de los afios 70 y principios de la década siguiente, debido al desarrollo y
perfeccionamiento de los indicadores sociales, comienza una diferenciacion entre lo que es salud
y Calidad de Vida. Ya posteriormente los investigadores lo extienden a todas las areas del
desarrollo humano, con caracter multidimensional, incluyendo no sélo condiciones objetivas sino
también subjetivas. Al principio, fue restringido a la vida en circunstancias particulares, y por lo
tanto tenia un valor econdmico. Mas tarde, fue ampliado al concepto de salud y enfermedad. La
consolidacion de este concepto y su difusion tedrica y metodoldgica se hizo realidad cuando fue
incluido por primera vez en una monografia de EE. UU., "Social Indicators Research", en 1974 y
en "Sociological Abstracts" en 1979. Luego ya en la década de los 80 se extienden las

investigaciones alrededor de esta expresion (Castillo et al., 2009).

Veenhoven, durante las décadas del 80, aboga por definir un término que sea como uno de los
principales objetivos de la investigacion en indicadores sociales, para ello busca desarrollar una
medida amplia de CV de las naciones que sea analoga al PIB (Producto Interno Bruto) de los
indicadores economicos. Bajo ese planteamiento, la CV fue conceptualizada principalmente como
bienestar objetivo o social. El concepto de bienestar social incluiria todo aquello con lo que el ser
humano obtiene satisfaccion, asi como su distribucion dentro de la sociedad (Moreno y Ximénez,

1996).

Finalmente, en los afios 1990, Schipper propuso la nociéon de Calidad de Vida Relacionada con la
Salud. Esta expresion es menos amplia que Calidad de Vida porque sélo enfoca en la influencia
de salud y enfermedad. A menudo es usado para enfermedades cronicas e incurables, sin tomar

otros aspectos no médicos en consideracion.

El desarrollo historico y el concepto de (CV) se caracterizan por la gran amplitud de temas que
abarcan. En sus inicios tenia que ver con cuidados de la salud personal, ampliandose después a
temas de derechos humanos, laborales y ciudadanos. Mas adelante se abarca la capacidad de
acceso a los bienes econdmicos y al final se traslada a una preocupacion por la experiencia de la
persona con su vida social, su actividad cotidiana y su propia salud. Lo anterior convierte al
concepto de CV en algo muy complejo, abarcando variedad de temas de bienestar humano, como

son la salud y los derechos tanto humanos como laborales (Castillo et al., 2009).
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Después de toda la discusion al respecto, en lo que parece que hay acuerdo es en que la Calidad de
Vida significa diferentes cosas para diferentes personas e incluso para una misma persona en
momentos diferentes. Por ejemplo, cuando se enferma, la salud es felicidad; cuando se es pobre,

la felicidad es la riqueza (Fernandez y Rojo, 2005).

En el siglo XX hacia 1940, se dan los primeros intentos por hacer algo cercano a la medicion de
CV. Esto se desarrolld para medir el impacto de las intervenciones médicas sobre el estado
funcional de los enfermos. Karnofsky y Burchenal en el afio 1947, introdujeron la evaluacion de
la Calidad de Vida en estudios de quimioterapia en el tratamiento de enfermedades neoplasicas

(Monés, 2004).

Tal vez la primera escala desarrollada con el propdsito de definir en una forma consistente el
estado funcional de los pacientes con padecimientos cronicos fue la de Karnostky (KPS), (Castillo
et al., 2009). Esta es una escala de 10 puntos que aunque inicialmente fue desarrollada para
pacientes con cancer, por el hecho de ser genérica se ha aplicado a otras enfermedades cronicas.
Se considera como un método confiable para predecir el estado funcional del paciente, es simple y
de rapida aplicacion. Se ha demostrado en varios estudios su excelente reproducibilidad y validez,

incluyéndolo en pacientes con infarto agudo al miocardio (Velarde y Avila, 2002a,2002b).

Karnofsky también elabord el primer indice para valorar la capacidad funcional de las personas
tratadas con mostaza nitrogenada por padecer de céancer. El elabora una llamada Escala de
“Performance” de Karnofsky o “KPS” (Yates et al., 1980 ; Castillo et al., 2009), que fue disefiada
para medir el nivel de actividad del paciente y las necesidades de atenciéon médica. Se trata de una
medida general de la autonomia del paciente y ha sido ampliamente utilizado como una

evaluacion general del paciente con cancer.

La escala empleada por ¢l tenia como ventaja que era genérica, y como desventaja, ser
unidimensional y por consiguiente sélo evaluaba el estado funcional pero no media las otras
dimensiones de la Calidad de Vida (Castillo et al., 2009). Desde su primera descripcion en 1948,
la escala KPS ha sido aceptada entre los médicos, especialmente por los oncélogos, como un
método de estimacion del estado funcional del paciente y una medida de progresion y de

desenlace de la enfermedad.
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2.1.1 ;Qué se consigue con medir la Calidad de Vida?

Los siguientes propositos permiten contestar este interrogante:

* La planificacion centrada en la persona.

* Laadopcion de un modelo de apoyos y de técnicas de mejora de la calidad.

e La evaluacion de las necesidades de las personas y sus niveles de satisfaccion, la
evaluacion de los resultados de los programas y servicios humanos.

* Ladireccidon y guia en la provision de servicios a las personas.

¢ Formulacién de politicas nacionales e internacionales dirigidas a la poblacion general y a
otras mas especificas, como la poblacion con discapacidad.

¢ Evaluacion del impacto.

¢ Evaluacion de las limitaciones asociadas a un problema de salud desde la perspectiva de

los propios afectados (Amaut, Arias y Mejia, 2000).

El Dr. Soren Ventegodt del Centro de Investigacion de CV, del Forskningscentrets Forlag,
Copenhague, Dinamarca, da a conocer algunas razones por las cuales es necesaria la evaluacion

de la Calidad de Vida (Ventegodt, Merrick y Andersen, 2003).

¢ Las escalas de medicion de la CV pueden ser usadas para describir la calidad de vida de
una poblacion especifica o grupo de pacientes. Con esto se facilita la toma de decisiones y
la implementacion de politicas adecuadas de intervencion.

¢ Facilita la capacitacion a las entidades de salud para detectar grupos vulnerables de
poblacion.

* Ayuda a definir los objetivos y tendencias en la toma de medidas y acciones en beneficio
de grupos vulnerables especificos.

* La evaluacién de la CV en un grupo especifico de pacientes pueden ser utilizados como
"medidas" o "indicadores" indirectos de los resultados de las intervenciones médicas.

* Permite apreciar la evolucion en un paciente durante el proceso de enfermedad.
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* Una escala de Calidad de Vida permite que un grupo de la poblacién sea monitorizado por
un nimero de afos y establece la presencia de diversos factores que puedan influir en la

mejora o detrimento de la misma (Amaut et al., 2000).

2.1.2 Definicion de Calidad de Vida

En los afios 70 se dan esfuerzos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en busca de
consenso internacional no so6lo sobre la conceptualizacion del término sino también sobre sus
dimensiones y evaluaciéon. En 1995 la Organizacion Mundial de la Salud, (OMS), define la
Calidad de Vida como: ..."la percepcion personal de un individuo de su situacion en la vida,
dentro del contexto cultural y de valores en que vive, y en relacion con sus objetivos,
expectativas, valores e intereses."..., definicion que es elaborada por el Grupo de Calidad de Vida
la OMS denominado WHOQOL Group, destacandose el caracter subjetivo de la valoracion

(WHOQOL, 1995).

Este concepto por lo tanto, viene de un organismo internacional como grupo multicultural de
expertos de Calidad de Vida (Grupo WHOQOL), que establecieron una serie de puntos de
consenso, en relacion a las medidas de Calidad de Vida Relacionada con la Salud, siendo

ampliamente aceptados por diversos grupos de investigadores.

En esta definicion el grupo WHOQOL de la Organizacion Mundial de la Salud se sugieren
caracteristicas que definirian la CV a saber: es subjetiva, es multidimensional e incluye tanto
funcionamientos positivos como dimensiones negativas. Este grupo asimismo propone seis
dimensiones compuestas por diversos subdominios a evaluar: fisico, psicoldgico, nivel de
independencia, relaciones sociales, medio ambiente y por ultimo espiritualidad, religion y
creencias personales (Urzia y Caqueo, 2012). Para describir estas dimensiones debemos tomar en
cuenta que los aspectos relevantes con respecto a la Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRS) pueden variar de unos estudios a otros. Segun el Grupo WHOQOL en los cuestionarios

de CVRS, los items se agrupan por lo general en las siguientes dimensiones:
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1. Funcionamiento fisico: grado en que la salud limita las actividades fisicas como el cuidado

personal, andar, subir escaleras, cargar peso y los esfuerzos moderados e intensos.

2. Funcionamiento emocional: grado en que el sufrimiento psicologico, la falta de bienestar

emocional, la ansiedad y la depresion interfieren en las actividades diarias.

3. Funcionamiento social: grado en que los problemas de salud fisica o emocional interfieren en la

vida social habitual, con la familia, amigos y vecinos.

4. Rol funcional: grado en que la salud interfiere en el trabajo y otras actividades diarias,

incluyendo el rendimiento y el tipo de actividades comunitarias.

5. Funcionamiento cognitivo: grado en que los problemas cognitivos interfieren en el trabajo o en

las actividades diarias.

6. Percepcion de salud general y de bienestar: valoracion personal de la salud que incluye salud

actual, perspectivas y resistencia a enfermar.

7. Sintomas especificos de cada enfermedad.

Como es dificil intentar evaluar todos estos conceptos simultaneamente, en muchas ocasiones los
instrumentos de medida de la CVRS solo incluyen items para las dimensiones funcionamiento
fisico, social y emocional. Pero no hay que confundir un instrumento o cuestionario de medida de
la CVRS con una simple escala de severidad de los sintomas de una enfermedad o con una lista de
sintomas; ni con una escala diagnostica, o una escala de incapacidad, ansiedad, depresion, fatiga,

dolor, etc.

La naturaleza del concepto de Calidad de Vida ocasiona dificultades a la hora de intentar definirla,
por tratarse de un concepto vago, complejo, indirectamente medible, dindmico, multidisciplinar y
heterogéneo. Vago porque su contenido es discutible, complejo porque comprende multiples
facetas o dimensiones. Indirectamente medible porque debe medirse midiendo otros conceptos
relacionados, por lo que se utilizan indicadores sociales con el objetivo de obtener una

aproximacion a éste. Dinamico porque se usa un constructo dindmico para definirlo. Concepto
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multidisciplinario porque implica que ofrece diferentes perspectivas a la hora de abordar su

analisis. Universal, porque existe una gran pluralidad de posibles aproximaciones. Y es un

concepto heterogéneo en el sentido de que se nutre de diferentes tipos de informacion (Somarriba

y Pena, 2009).

El concepto CV incluye un significado de bienestar (de las poblaciones que abarca) en diferentes

dimensiones como las materiales, calidad del entorno, relaciones sociales y la salud. El concepto

de " Calidad de vida" asi pues, se concibe como un amplio concepto que abarca tres significados:

1) Calidad del entorno en que vivimos; 2) Calidad de accion y 3) Disfrute subjetivo de la vida

(Veenhoven, 2001).

CALIDAD DEL ENTORNO: es el ambiente alrededor del cual una persona vive. Los
ecologistas emplean estas palabras en su lucha contra la degradacion del medio ambiente y
los socidlogos conceptualizan este significado cuando hablan de reivindicacién de
mejoras sociales. Los indices socioldgicos de la Calidad de Vida tienen que ver con la
riqueza y la igualdad social y entonces se puede hablar de, “la vida buena o la vida
llevadera”.

CALIDAD DE LA ACCION: o calidad de actuacion de las personas, las ciencias médicas
asocian "calidad de vida" con la capacidad (recuperada) para el trabajo y para el amor.
Suelen medirla segiin la capacidad fisica, llamada a veces "estado de accion". En
psicologia se refieren a esto como las inclinaciones mentales de realismo y la vitalidad.
Se podria resumir esta calidad de accion como la "capacidad para vivir" o el "arte de
vivir”,

CALIDAD DE VIDA SUBJETIVA SEGUN RESULTADOS: estas dos
conceptualizaciones de calidad de entorno y accidon son las condiciones previas para una
buena vida, en cambio, la conceptualizacion de calidad de vida segin resultados se refiere
a los productos de la vida y el disfrute de ésta, en otras palabras lo que la vida va dejando
atras. Podemos conceptualizar que “la buena vida” es la vida que a uno le gusta, es decir
que esto se refiere a una calidad de vida subjetiva, que so6lo puede apreciarla uno mismo;

por ello, se le suele llamar “calidad subjetiva de la vida”.
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Existen teorias como la social cognitiva de Bandura (1989), donde se menciona y se le da énfasis
a un determinismo reciproco que existe entre la persona, su ambiente y la conducta, es asi que se
puede definir un constructo dinamico, ubicando la Calidad de Vida en una interrelacion

multifactorial y no exclusivamente en la persona o en el ambiente.

También la teoria de Bronfenbrenner (1979) considera que los ambientes humanos pueden
comportarse como estructuras sistémicas. Cada microsistema se refiere a contextos especificos de
desarrollo de la vida humana (familiar, comunitario y laboral). Cada contexto estd conformado
por tres niveles: fisico-material, actividades-roles y relaciones interpersonales. Los contextos y
sus niveles se relacionan entre si, formando un mesosistema. Por lo tanto, la medicion de la
Calidad de Vida percibida debe tomar en cuenta las interrelaciones que ocurren entre cada
microsistema, lo cual permite la evaluacion de la Calidad de Vida percibida en el mesosistema

(global) (Hernandez y Reymel, 2004).

El modelo tedrico de Calidad de Vida se contempla como un modelo Proceso-Persona, donde
segun Bronfenbrenner, se define que los aspectos ambientales y personales se interrelacionan en
marcos de referencia especificos, evaluados por las personas a través de sus actitudes. De ahi se
define que la medicion de los grados de satisfaccion que se derivan de la relacién persona-

ambiente, permitiria evaluar la Calidad de Vida percibida (Hernandez y Reymel, 2004).

Ahora bien, podemos percibir una definicion mas clara de la Calidad de Vida como: aquella
relacion entre el individuo y su ambiente evaluado en términos del grado de satisfaccion derivado
de ésta. (Kulczycka, Sysa y Robak, 2010). Es la percepcioén que un individuo tiene de su lugar en
la existencia, en el contexto de cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacion con
sus expectativas, sus normas y sus inquietudes. Se trata de un concepto amplio y multifactorial
que esta influido de un modo complejo por la salud fisica del sujeto, su estado psicologico, su
nivel de independencia, sus relaciones sociales y relacion con los elementos esenciales de su

entorno.

Entre los diversos conceptos sobre Calidad de Vida, los més conocidos son, segun Palomba

(2002):
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¢ Lawton (2001): evaluaciéon multidimensional, de acuerdo a criterios intrapersonales y
socio-normativos, del sistema personal y ambiental de un individuo.

¢ Haas (1999): evaluacion multidimensional de circunstancias individuales de vida en el
contexto cultural y de valores al que se pertenece.

e Martin & Stockler (1998): tamafio de la brecha entre las expectativas individuales y la
realidad. A menor intervalo, mejor Calidad de Vida.

* Bigelow et al. (1991): ecuacion en donde se balancean la satisfaccion de necesidades y la
evaluacion subjetiva de bienestar.

* Ferrans (1990): Calidad de Vida general definida como el bienestar personal derivado de
la satisfaccion.

*  Oppong et al. (1987): condiciones de vida o experiencia de vida (Somarriba, 2009).

¢ (Calman (1987): satisfaccion, alegria, realizacion y la habilidad de afrontar. Es la medicion
de la diferencia, en un tiempo, entre la esperanza y expectativas de una persona y su
experiencia individual presente.

* Hornquist (1982): define en términos de satisfaccion de necesidades en las esferas fisica,
psicologica, social, de actividades, material y estructural.

e Shaw (1977): define la Calidad de Vida de manera objetiva y cuantitativa, diseiando una
ecuacion que determina la Calidad de Vida individual: QL=NE x (H+S), en donde NE
representa la dotacion natural del paciente, H la contribucién hecha por su hogar y su

familia a la persona y S la contribucion hecha por la sociedad.

El concepto de Calidad de Vida representa un “término multidimensional de las politicas sociales
que significa tener buenas condiciones de vida ‘objetivas’ y un alto grado de bienestar ‘subjetivo’,
y también incluye la satisfaccion colectiva de necesidades a través de politicas sociales en adicion

a la satisfaccion individual de necesidades (Palomba, 2002).

2.2 CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

No existe una definicion generalmente aceptada y utilizada de la Calidad de Vida Relacionada con

la Salud (CVRS). Herdman y Bar6 en el afio 2000, citan la definicion propuesta por Shumaker y
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Naughton, que refleja adecuadamente el enfoque tomado por muchos investigadores en éste

campo:

"La Calidad de Vida Relacionada con la Salud, se refiere a la evaluacion subjetiva de las
influencias del estado de salud actual, los cuidados sanitarios, y la promocion de la salud sobre la
capacidad del individuo para lograr y mantener un nivel global de funcionamiento que permite
seguir aquellas actividades que son importantes para el individuo y que afectan a su estado general
de bienestar. Las dimensiones que son importantes para la medicion de la CVRS son: el
funcionamiento social, fisico, y cognitivo; la movilidad y el cuidado personal; y el bienestar

emocional" (Herdman y Baré, 2000; Soto y Failde, 2004).

El aspecto més importante de esta definicion es el hecho de que pone el énfasis en la evaluacion
subjetiva, que incorpora un niumero limitado y bien definido de dimensiones, no solo las que la
persona experimenta. Pero no incorpora aspectos externos como la vivienda, el medio ambiente, o

incluso la situacién politica y econémica del pais.

Al igual que las otras definiciones de Calidad de Vida, la relacionada con salud también contiene
los determinantes econdémicos, sociales y culturales. Por lo que la CV en salud estd vinculada con
aspectos de la vida que estan directamente relacionados con el funcionamiento fisico y mental y

con el estado de bienestar, que pueden ser agrupados en cuatro apartados:

* Estado fisico y capacidad funcional.
* Estado psicoldgico y bienestar.
* Interacciones sociales.

* Estado econdmico y sus factores.

El proposito de medir la Calidad de Vida es permitir detectar alteraciones e intervenir
precozmente, asi como establecer comparaciones entre las distintas opciones terapéuticas. La
evaluacion de la CVRS en medicina da un resultado final de salud que se centra en la persona, no
en la enfermedad; en cémo se siente el paciente, independientemente de los datos clinicos (Soto y

Failde, 2004).
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En el décimo tercer informe del Estado de 1la Nacion, sobre la Calidad de Vida Relacionada con la
Salud en Costa Rica, se ha definido este concepto de la siguiente forma: “Es el valor asignado a la
duracién de la vida modificado por la deficiencia, el estado funcional, la percepcion de salud y la
oportunidad social, debido a una enfermedad, accidente, tratamiento o politica determinada”
(Programa Estado de la Nacion, Costa Rica, 2007). Puede definirse también como el bienestar
fisico y psicosocial, el grado de satisfaccion del paciente y la percepcion subjetiva de la
enfermedad, entre otros. Este informe elabora una aproximaciéon multidimensional al concepto de
CVRS, considerando cuatro dimensiones: fisica, funcional, psicoldgica y social (Consiglio y

Belloso, 2003).
Los objetivos de la evaluacion de la Calidad de Vida en salud son los siguientes:

* Determinar los efectos de los cuidados de salud como intervenciones positivas.
* Estimar las necesidades de la poblacion.
* Optimizar las decisiones terapéuticas.

¢ Estudiar las causas e impacto de las variables psicosociales que intervienen en el estado de

salud (Galvis y Tello, 2009).

2.2.1 Problemas fundamentales en la investigacion de la Calidad de Vida en el
contexto de salud

Varios son los problemas conceptuales y metodologicos que se han descrito sobre las medidas de

Calidad de Vida, entre ellos se tienen los siguientes:

* Su enfoque multidimensional, donde se valoran los resultados del proceso de salud en
términos del bienestar percibido, y del contexto cultural que lo soporta. Por ello se dice que
las definiciones de CVRS consisten en atributos tanto globales como especificos de salud
que son dindmicos y cambiantes como consecuencia de la enfermedad, el tratamiento y los
cuidados, y se podria agregar, que no es de solo un factor lineal consecuente (Rojas et al.,
2010).

* Intervencion forzada. Al investigar con una entrevista o cuestionario se hace intervenir a la

persona en un sistema preestablecido a explorar, que podria no representar la libre eleccion
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del individuo y asumen, ademads, una importancia similar de las diferentes areas, siendo con
frecuencia igualmente ponderadas.

Falta de representatividad: la aplicacion de la Calidad de Vida en poblaciones no siempre
recibe la atencion necesaria, se obtienen altas tasas de no-respuesta, o incluso se excluyen
de hecho del campo de estudio de poblaciones especificas, como personas mayores,
poblacion con bajo nivel educativo, minorias étnicas, etc., lo que puede llevar a cuestionar
la representatividad de las muestras.

Instrumentos inadecuados: se ha puesto también en duda que algunos de los instrumentos e
indices desarrollados para medir el estado de salud sean realmente apropiados para medir la
Calidad de Vida.

Utilidad colectiva: la Calidad de Vida es, a veces, asimilada segiin su valor para reflejar la
utilidad para la sociedad de los afios de vida de las personas, y no refleja la utilidad de la
vida para los individuos.

Falta de exhaustividad de las escalas de medida: se ha argumentado que la Calidad de Vida
depende de la interpretacion y percepciones del individuo, por lo que el método de citar
aspectos en escalas de medida es insatisfactorio, ya que se desconoce si todos los dominios
pertinentes estan incluidos, por lo tanto es probable que algunas partes de la subjetividad
humana no estén contenidos.

Dificultad de realizar estudios comparativos: la Calidad de Vida es un concepto reciente y
aun por definir ampliamente, usada en contextos expertos, pero también por la sociedad en
general. Ello exige de los investigadores mas que en otros campos de investigacion
cientifica, que hagan explicita su definicion, objetivos, hipdtesis y propositos, a fin de que
los resultados puedan ser comparables.

Andlisis univariantes para evaluar un constructo claramente multivariante: la Calidad de
Vida es un concepto que se compone de multiples y variadas dimensiones,
interrelacionadas de manera compleja para conformar un constructo, siendo deseables
aproximaciones multidimensionales y multidisciplinarias. A esto se le suma la naturaleza
subjetiva del constructo.

Enfoques parciales: la Calidad de Vida ha de valorarse con enfoques objetivo y subjetivo,

teniendo en cuenta las condiciones y circunstancias objetivas en que se desarrolla la vida de
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los individuos y grupos sociales, y la evaluacion subjetiva que los sujetos realizan sobre
ellas. Todo esto requiere tomar en consideracion tanto medidas objetivas y opiniones
profesionales, como medidas subjetivas o percepciones de los propios individuos, sobre los
dominios que se han de incluir en la valoracion, la importancia relativa que se atribuye a
cada uno de ellos y su contribucion en la evaluacion final (Fernandez y Rojo, 2005).
Aunque se sabe que es multidimensional, la seleccion de los dominios (que son los
componentes de un cuestionario o sea los items agrupados en dominios) en los
instrumentos continta siendo un motivo de controversia. Con relacion a esto existe la duda
a nivel metodoldgico, porque no existe un acuerdo en la utilizacion de estudios
semicualitativos mediante encuestas semiestructuradas, o la utilizacion de analisis factorial,
como asi tampoco en la identificacion de items, o si estos métodos deben ser superpuestos o
pueden ser excluyentes.

También en relacion a la historia natural de las enfermedades actual existen dominios sin
tenerse en cuenta, que ahora resultan mas importantes para los pacientes. En este sentido,
los componentes de un cuestionario podrian ser variables cuando se modifique la historia
natural de las enfermedades por el uso de nuevos farmacos cuyos eventos adversos resultan
novedosos, en relacion a tratamientos anteriores y contemporaneos al desarrollo de los
cuestionarios.

Hay dificultad para utilizar cuestionarios de Calidad de Vida para evaluar medidas
individuales debido a que las mismas requieren una robustez psicométrica muy elevada
(Hernéndez et al., 2007). No todos los dominios de los cuestionarios, en el andlisis de las
propiedades psicométricas, alcanzan los valores estdndar requeridos para poder considerar a
estas herramientas como fiables y validas. Se suele aceptar la utilizacion del "mejor
cuestionario disponible" en vez del instrumento que es apropiado.

El andlisis del valor predictivo de las puntuaciones de calidad de vida también esta
practicamente inexplorado. Esto en relacion a los avances en las intervenciones
terapéuticas, por lo que en un futuro deberd revisarse la validez de contenido de los
instrumentos especificos (Hernandez et al., 2007).

La compleja asociacion entre multiples resultados y la pérdida de claridad de metas

terapéuticas cuando estas se dirigen a cambios en Calidad de vida (Hernandez et al., 2007).

80



2.3 EVALUACION DE CALIDAD DE VIDA

La evaluacion de la CVRS puede ser a través de: a) instrumentos genéricos; b) instrumentos
especificos: para enfermedades particulares, para grupos de pacientes, o ¢) areas o dimensiones de

funcionamiento (dolor, por ejemplo).

Fayers y Machin, en su libro Quality of Life: The Assessment, Analysis and Interpretation of
Patient-reported Outcomes (2007), exponen la siguiente clasificacion de ensayos para medir

Calidad de Vida Relacionada con Salud:

* Cuando la Calidad de Vida es el punto principal como en casos de cuidados paliativos o
cuando los pacientes estan seriamente enfermos con una enfermedad incurable.

* Tratamientos que se espera tengan eficacia, cuando un nuevo tratamientos es preferible que
otro porque es considerado mejor debido a que confiere una buena CV.

¢ Cuando un nuevo tratamiento podria mostrar un pequefio beneficio en porcentaje de cura o
avances de sobrevida, pero esto podria ser compensado por el deterioro de la CV.

* Tratamientos que podrian diferenciarse considerablemente en su corto término de eficacia,
pero el porcentaje de fallos es alto, entonces el tema de Calidad de Vida debe ser
considerado.

* Ensayos clinicos que muestran un limite de sobrevida avanzada, ahi es importante evaluar
la CV que tendra que ser contrarrestada con los posibles efectos negativos (Fayers y

Machin, 2007).

2.3.1 ;Como medir Calidad de Vida en la salud?

Las medidas de CVRS se usan para evaluar una amplia gama de dimensiones, se disefiaron para
aplicarlas a todo tipo de pacientes con diferentes patologias y en el &mbito poblacional. El fin de
su uso es comparar y evaluar las diferentes variaciones del estado de salud en relacion a su CV.
La importancia es que permite destacar el estado funcional del paciente que refleje su salud fisica,
mental y social y también ofrece una medicion de una variable de expresion tipo subjetivo y sirve

para poder obtener un valor cuantitativo que represente el estado de salud (Tuesca, 2005).
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Existen diversas maneras de cuantificar la Calidad de Vida en salud, pero debe tenerse claro que
deben reunir requisitos metodologicos preestablecidos. Como algunos de los componentes de la
CV no pueden ser observados directamente, éstos se evaluan a través de cuestionarios que
contienen grupos de preguntas, cada una representa una variable que aporta un peso especifico a

una calificacion global, para un factor o dominio.

Hay un valor verdadero de la CV y puede medirse indirectamente por medio de escalas, donde
cada variable mide un concepto, y combinadas conforman una escala estadisticamente
cuantificable, que se combinan para formar calificaciones de dominios. Puesto que es una
experiencia subjetiva, se espera una considerable variabilidad que contiene propiedades
estadisticas. Cada uno de los dominios (fisico, mental o social) que conforman el término CV
puede ser medido en dos dimensiones; la primera, compuesta por una evaluacioén objetiva de la
salud funcional, y la segunda, por una percepcion subjetiva de la salud (Velarde y Avila, 2002a,

2002b).
Las medidas de CVRS deben ser:

* Subjetivas: recoger la percepcion de la persona involucrada.

¢ Multidimensionales: relevar diversos aspectos de la vida del individuo, en los
niveles fisico, emocional, social, interpersonal etc.

* Incluir sentimientos positivos y negativos.

e Registrar la variabilidad en el tiempo: la edad, la etapa vital que se atraviesa
(nifiez, adolescencia, adultez, adulto mayor), el momento de la enfermedad que
se cursa, marcan diferencias importantes en los aspectos que se valoran.

* La definicion de la OMS, da importancia para la auto-evaluacion a los factores

culturales (Urzua, 2010).

Los investigadores o disefiadores del instrumento (cuestionario) deberian establecer:

* El constructo o concepto y las bases racionales que establecen y describen lo que se
intenta medir.

* Las dimensiones que componen el instrumento (cuestionario).
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Juzgar si la omision de algunas dimensiones relativas a la CVRS son importantes o no
para los pacientes de su entorno o consulta.

La escala de medida en que se expresan las puntuaciones y las puntuaciones mismas
deben estar debidamente justificadas y respaldadas por la evidencia de la que se
dispone.

Vigilar que los resultados obtenidos sean importantes para la poblacion diana y la que
¢sta ha participado directamente en la elaboracion del instrumento (grupos focales,
etc.).

Describir el contenido de sus mediciones con detalle, de tal forma que permita en base
a la experiencia decidir si lo que esta siendo medido es importante o no para los
pacientes.

Verificar que las dimensiones del cuestionario reflejan la influencia de la severidad de
la enfermedad, los beneficios esperados, y/o los efectos colaterales de los tratamientos
o lo que se esté valorando.

Revisar que las dimensiones exploradas por el instrumento (cuestionario) comprenden
aquellas en las cuales se espera que se produzcan cambios.

Comprobar si se ha usado un instrumento especifico en aquellas situaciones en que los

cambios globales esperados de CVRS sean pequeios.

2.3.2 Caracteristicas de los instrumentos para medir Calidad de Vida en salud

Existen lineamientos que sirven de referencia para el disefio de instrumentos de CVRS. Siguiendo

a Bombardier y Tugwell (1987), sefialamos:

Objetivo: se debe evaluar claramente el objetivo del instrumento: ;qué enfermedad se va
estudiar?, y ;en qué poblacion se va aplicar? Como la elaboracion y validacién consumen
mucho tiempo y no se tiene la certeza de que sera util, se recomienda usar instrumentos ya
existentes; muchos de ellos son adecuados y pueden aplicarse a los propdsitos del estudio.

Funcion: hay que definir el instrumento en funcidon de su capacidad de discriminacion,
descripcion y prediccion de la calidad de vida. La discriminacion es la propiedad que sirve

para establecer diferencias entre padecimientos o entre enfermos con una misma
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enfermedad, y que permite estratificar poblaciones. Idealmente, el instrumento sera capaz
de describir la evolucion del padecimiento y detectar cambios en la calidad de vida a
través del tiempo.

¢ Seleccion de preguntas: los cuestionarios son la forma habitual para medir CV. Se puede
recurrir a un consenso de expertos en el tema, investigadores y pacientes para definir las
preguntas relevantes. Se debe eliminar la redundancia y obtener una combinacion que, con
el minimo nimero de variables, mida la misma dimension.

¢ Contenido: deben incluirse dimensiones importantes como el autocuidado, la actividad
fisica, la comunicacidn, la interaccion social, el descanso, las actividades recreativas y las
repercusiones emocionales.

* Formas de respuesta: se pueden contestar de diversas formas, que si se suman las
calificaciones de las preguntas relacionadas con la actividad fisica se puede obtener una
evaluacion representativa de dicha area.

¢ Sentido biologico: el instrumento debe comportarse de acuerdo con teorias que se vinculen
con la CV. En la medida en que los instrumentos cumplan con las predicciones clinicas
lograran mayor credibilidad.

¢ Factibilidad: tienen que ser adecuados para las diferentes culturas en las cuales se aplican.
Se debe buscar que las preguntas se entiendan y se acepten para poderse contestar. Y que
el tiempo que consume su aplicacion puede limitarla en la practica clinica (Velarde y
Avila, 2002a, 2002b).

* Validez: que el instrumento mida aquello que se pretende medir, esto es, que contenga las
dimensiones adecuadas.

* Fiabilidad: que la cantidad de errores de medicion sea estadisticamente pequena,
controlando la correlacion entre variables.

* Reproducibilidad y sensibilidad al cambio o que refleje verdaderos cambios en la

puntuacién en el tiempo (Ferndndez y Rojo, 2005).

Algunos elementos deseables sobre los indicadores de CV son los siguientes (Ochoa, 2010):
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El analisis debe centrarse en los determinantes de la CV, a nivel individual. Con eso
pueden obtenerse varios niveles de segregacion, debe tenerse cuidado de no mezclar
elementos de la CV que correspondan a diferentes niveles.

Deben construirse un indice que se refiera al conjunto de factores que afectan la CV y no
unicamente a una dimension que represente satisfactoriamente a toda la poblacidon puesto
que todos estaran sujetos a los fenomenos medidos.

Deben utilizarse dominios que puedan medirse tanto de forma objetiva como subjetiva las
medidas deben ser comparables.

Deben incluirse dimensiones cognitivas y afectivas pueden explicar una mayor varianza en
el dominio de satisfaccion.

Los Indicadores deben estar enfocados a resultados.

Debe construirse un indice por cada tipo de indicadores, objetivos y subjetivos, pueden
darse indices por area y un indice global.

Deben construirse series de tiempo que permitan conocer la evolucion de la CV.

2.3.3 Modelos de Calidad de Vida en salud

Se considera, a nivel internacional, que existe una carencia conceptual de fondo en la

investigacion de la CVRS y también se ha visto una necesidad de una interpretacion sistematica.

Esto ha llevado a desarrollar modelos causales para aclarar los elementos relevantes de la CVRS y

sus determinantes. Durante la creacion de modelos se han podido identificar dimensiones

importantes y también se afirm¢é la idea de que la calidad de vida tiene que ver con la vida

completa y no s6lo a dominios o aspectos concretos.

En un articulo de Gonzalez, Diaz, Rodriguez y Bobes (1993) se menciona como el autor Baca en

1991, realiza una sintesis de los distintos tipos de modelos referentes al constructo calidad de

vida. Ahi se nombran los siguientes tipos de modelos (Testa y Simonson, 1996):

Los modelos enumerativos donde la Calidad de Vida es vista como un listado de
condiciones que el individuo puede satisfacer en mayor o menor grado; este tipo de

modelos utiliza aproximaciones a calidad de vida con varias perspectivas. Ejemplo de esto
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es la evaluacion de Torrance que evaltia aspectos de salud centrados fisica y mentalmente,

para evaluar discapacidad y distrés (Testa y Simonson, 1996).

Los modelos complejos que intentan buscar los mecanismos y su articulacion que al final

determinan la Calidad de Vida de los sujetos. Dentro de estos modelos complejos existen:

a. Los Modelos Matriciales.

Dentro de los Modelos Matriciales se utiliza la teoria de Satisfaccion de Campbell
que menciona que la satisfaccion es mayor cuando los logros se aproximan a las
aspiraciones, y es menor cuando se alejan. Otro de los modelos matriciales es el de
Andrews y Whithey (1976), que considera la experiencia del bienestar general
como el resultado de la interaccion entre caracteristicas personales.

b. Modelo de la Discrepancia entre Objetivos y Logros de Michalos (1980). Aqui la
distancia entre el objetivo y el logro predice bien la satisfaccion (Testa y
Simonson, 1996).

c. Modelos basados en CVRS, donde cabe aclarar que ningun modelo incluye el ran-
go total de variables que son tipicamente incluidas en la evaluacion de CVRS; y no
se especifican los vinculos entre las distintas mediciones.

d. Modelo de Wilson y Cleary. Este modelo engloba aspectos desde el paradigma
clinico, enfocados en agentes etiologicos, procesos patoldgicos y resultados
fisiologicos y clinicos, y por otro lado, desde el paradigma de las ciencias sociales,
centrados en dimensiones de funcionamiento y bienestar general (Urzia y Caqueo,

2012).

A continuacion se presentan modelos con la caracteristica de ser netamente funcionales.

1.

Bishop presenta un modelo de CVRS para personas viviendo con epilepsia en donde el
predictor mas importante es la salud general, seguido por la salud mental, el apoyo social y
la frecuencia de la lesion donde cada una de estas variables es a su vez influida por otras

(Urzaa, 2010).
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2. Burke propone un modelo para el asma con tres dimensiones: las estrategias terapéuticas
(intervenciones farmacologicas, educacionales y ambientales), el estado de salud (factores
bioldgicos, fisioldgicos, psicologicos, emocionales, ambientales, socioldgicos y
espirituales, antecedentes personales, sintomas, funcionamiento, régimen médico, manejo
conductual, utilizacion de cuidados en salud y percepcion general de la salud) y calidad de
vida (actividades, sintomas, bienestar general, asuntos emocionales y ambientales)
(Hernéndez et al., 2007).

3. Existe la propuesta de un modelo multidisciplinario de salud, con enfoque positivo, que
enfatiza en el desarrollo de los modelos salutogénicos en relacion con la personalidad y
algunos otros aspectos, donde se considera que en el enfoque positivo de la salud tienen
que ver las habilidades para enfrentarse a situaciones dificiles, el mantenimiento de fuertes
sistemas de apoyo social, la integracion en la comunidad, una alta moral y autoestima, el
bienestar psicoldgico y el buen funcionamiento fisico. Pero es dificil la operacion de estos
modelos en funcién de la evaluacion de la CV (Grau, 2003).

4. En el 2001, la OMS, propuso un nuevo modelo que sirve de base para la nueva
clasificacion llamada “CIF”, (Clasificacion Internacional del Funcionamiento,
Discapacidad y de la Salud). Existen diversos modelos biopsicosociales relacionando con
Calidad de Vida y Salud, entre ellos esta el CIF que con el tiempo ha podido demostrar

validez empirica en diferentes contextos y con distintos tipos de medidas de CVRS.

Este sistema de clasificacion de los estados de la salud se basa en una perspectiva bio-
psico-sociologica de la salud que contempla la discapacidad en el funcionamiento global.
El modelo de la nueva Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad
y de la salud constituye el marco conceptual de la OMS para una nueva comprension del
funcionamiento, la discapacidad y la salud (Fernandez, Fernandez y Cieza, 2010). Este
modelo utiliza un lenguaje neutral estandarizado para describir la salud y los aspectos

relacionados porque se basa en dos principios:

1) universalidad (funcionamiento/discapacidad)

2) continuidad (la ecuacién funcionamiento/discapacidad persiste a lo largo de toda la

vida).
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En su estructura el Modelo CIF tiene tres componentes esenciales. El primer componente:
funciones corporales y estructuras corporales, relacionado con las funciones
fisiologicas/psicologicas y los elementos anatomicos y es la ausencia o alteracion de los
mismos donde se tienen deficiencias en funciones y estructuras. El segundo componente:
actividad, se refiere a la ejecucion individual de tareas y toma en cuenta las limitaciones de
la actividad. El tercer componente: participacion, se refiere al desenvolvimiento de las
situaciones sociales y las restricciones de la participacion, y que son los problemas que el

individuo experimenta en tal desenvolvimiento (Fernandez et al., 2010).

2.3.4 Caracteristicas de las Escalas o Instrumentos para medir Calidad de Vida
en Salud

Existen diferentes agrupaciones de instrumentos para medir Calidad de Vida en Salud, entre ellas

estan:

1. Los que tienen que ver con actividad, etc.; entre los mas conocidos estan los Indices de

“Karnofsky y de Katz”.

2. Pruebas o escalas de evaluacion psicolégica, como el Inventario de Personalidad de
Eysenck, el Cuestionario General de Salud (CHQ), la Escala de Ajuste Psicologico a la

Enfermedad (PAIS) y el Inventario Breve de Sintomas.

3. Instrumentos especialmente disefiados para evaluar CV, como el Indice de Spitzer y el

Indice Funcional de Vida en Cancer (FLIC) (Grau, 2003).

4. La clasificacion por especificidad:

a. Cuestionarios o escalas genéricas (para cualquier problema de salud): Se suelen
usar para medir la CV en pacientes con mas de una enfermedad y, ademads,
permiten comparar diferentes procesos patologicos. Las escalas genéricas intentan
cubrir todos los aspectos de la vida y se resumen en una puntuacion global. Sin
embargo, estos cuestionarios genéricos son poco adecuados para detectar cambios

inducidos por un tratamiento concreto en una determinada enfermedad. Los
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cuestionarios genéricos mas utilizados son: 1. El MOS, (Medical Outcomes Study)
y su version corta, el SF-36, (Short Form-36), Sickness Impact Profile (SIP),
Psychological General Well-Being Index (PGWB), Psychological Adjustment to
Illness Scale (PAIS-SR) y Nottingham Health Profile (NHP).

b. Cuestionarios especificos (por ejemplo, para cancer de mama): Dentro del grupo de
los instrumentos de CVRS de tipo especificos se debe mencionar el Indice de
Calidad de Vida de Spitzer (ICVS) (Cho et al., 2005). Este instrumento simple,
incluye diferentes dimensiones relacionadas con la calidad de vida y permite
discriminar los cambios entre grupos de pacientes.

c. Evaluaciones terapéuticas generalmente mixtas (cuestionarios genéricos y
especificos) de calidad de vida: para valorar la bondad terapéutica de un
determinado tratamiento, es frecuente la utilizacion conjunta de 2 o mas

cuestionarios, generalmente uno genérico y otro especifico.

La clasificacion dependiendo del nimero de dimensiones:
a. Medidas unidimensionales o globales (el HAY), dependiendo del numero de
dimensiones:

b. Multidimensionales (el FLIC)

Clasificacion de acuerdo a su forma de aplicacion:
a. La mayoria son escalas autoadministrables.
b. Unas pocas son calificadas por el entrevistador, como el Vitagrama y la Escala de
Beretta.
Clasificacion de acuerdo a su forma de respuesta:
a. Cuestionarios con respuesta en escalas tipo Likert,

b. Escalas analogas visuales.

Clasificacion por enfermedades o sintomas:

a. Cuestionarios para validacion de tipos de enfermedades concretas

b. Cuestionarios para la valoracion de sintomas
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9. Clasificacion por instrumentos que miden habilidades funcionales en la enfermedad
Se trata de medir aqui las respuestas del sujeto a sus propias disfunciones, las
cuales pueden variar mucho en funcioén de creencias, atribuciones, afrontamientos,
etc., o sea, de aspectos cognitivos, emocionales, sociales y ambientales, y no
meramente de un hecho fisico o fisioldgico. El instrumento mas antiguo de este
grupo es el "indice de Karnofsky", todavia empleado en enfermos de cancer, a
pesar de sus limitaciones y sus numerosas criticas. Otras medidas, como el "indice
de Actividades de la Vida Diaria" de Katz, y la "Escala de Calidad de Bienestar" de
Fanshel y Bush, tienen buenos parametros de fiabilidad y validez, y permiten
incrementar el conocimiento a través de la evaluacion multidimensional en

diversas enfermedades.

En esta investigacion se utiliza el NEI VFQ-25, un instrumento especifico para la Calidad de
Vida Relacionada con la vision, multidimensional, auto administrado, cuyas respuestas se

miden con respecto a escalas y de acuerdo a la valoracion funcional y de sintomas.

2.4 CUESTIONARIO NEI VFQ-25 PARA MEDIR CALIDAD DE VIDA

El National Eye Institute (NEI) financi6 el desarrollo del National Eye Institute Visual Function
Questionnaire (NEI-VFQ) a mediados de 1990. Fue desarrollado para dar un auto-reporte de
medida de la funcidon visual, concebido en los EE.UU., para grupos de personas cuyos

padecimientos principales son debidos a enfermedades de los ojos.

El Cuestionario NEI VFQ fue desarrollado por Mangione et al. (1998), para que clinicos e
investigadores pudiesen evaluar el impacto de los problemas de la vision sobre la Calidad de
Vida. Al inicio se desarrollaron 51 items, que conformaban trece subescalas, pero después se
redujo a solo 25, con el fin de disminuir la carga para los encuestados y para mejorar la calidad de
los datos. El VFQ-25 (Visual Function Questionnaire-25) es un cuestionario especifico (Disease-
specific questionnaire), para determinar el impacto de las patologias oculares en la CV (Garcia-
Catalan, et al., 2009). La version corta, (NEI VFQ-25), estaba basada fundamentalmente en las

respuestas de las personas con enfermedad de los ojos y la discapacidad visual, (cataratas,
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glaucoma, degeneracion macular, retinopatia diabética), asi como también de un grupo
minoritario sin enfermedad ocular. La reduccion del cuestionario ha sido validada y se utiliza para
mostrar que las personas con enfermedad ocular y visual tienen resultados con puntajes mas bajos

en comparacion con un grupo de referencia sin estas enfermedades.

Los 25 items miden la vision, orientada a la CVRS, y se agrupan en 12 subescalas: salud general
(1 item); vision general (1 item), dolor ocular (2 items); dificultad a la vision cercana en las
actividades ( 3 items); dificultad con la vision de distancia en las actividades (3 items); limitacion
de funcionamiento social debido a la vision (2 items), problemas de salud mental debido a la
vision (4 items), limitaciones de vision (2 items), la dependencia de los demds, debido a la vision
(3 items); dificultades de conduccién (2 items); dificultad con la vision del color (1 item), y la
dificultad con la vision periférica (un item). La puntuacion de cada subescala es convertida a una
puntuacién entre 0 y 100, y las puntuaciones mds altas indican una mejor vision especifica de
CVRS (Suzukamo et al., 2005). Este cuestionario ha sido traducido al italiano, francés, espafiol y
aleman, fue validado y ha sido ampliamente usado para describir la CVRS de los pacientes con

enfermedad ocular y la evaluacion de los tratamientos de enfermedades oculares.

El VFQ-25 tiene una adecuada fiabilidad y validez (Mangione, 2000) y la subescala de resultados
es la forma mas breve para correlacionar con resultados altos en la version larga original.
También, la fiabilidad y la validez fueron evaluadas en un grupo heterogéneo de pacientes con
mala vision, de cualquier causa y un grupo de personas emparejadas por edad con la vision
normal. Un variado numero de estudios clinicos han usado la version 51 o la 25 a través de
diferentes condiciones cronicas oculares. A pesar del éxito de la version mas larga y su empleo
continuo, para realizar la viabilidad, la version corta fue planificada desde la fase temprana de

desarrollo.

El VFQ-25 toma aproximadamente 10 minutos por regla general para administrar en el formato de

entrevistador.

El registro de VFQ-25, es un proceso de dos pasos, primero se trabaja con los valores originales;
un alto valor representa el mejor funcionamiento. Cada item se somete a un proceso de

recodificacion y es convertido en una escala de 0 a 100 de modo que los registros mas bajos y mas
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altos sean puestos en 0 y 100 puntos respectivamente. En el paso 2, los items dentro de cada
subescala, se llevan a un promedio, para crear asi las puntuaciones en las 12 subescalas

(Mangione, 2000).

El uso de éste cuestionario en poblaciones no estadounidenses es limitado, especialmente entre la
poblacion de edad que es propensa a experimentar mayores niveles de dificultades visuales (Owen

et al., 2000).

2.5 ESTUDIOS PARA MEDIR CALIDAD DE VIDA EN OFTALMOLOGIA

Los estudios en calidad de vida en oftalmologia se estan efectuando cada vez con mayor
frecuencia pero no son muchos. Sin embargo en ellos se puede observar la utilizacién de
diferentes instrumentos a los que se le da diferente tratamiento estadistico. A continuacion se
expone un resumen de los trabajos mas importantes con sus instrumentos y tratamiento

estadistico.

2.5.1 Instrumentos usados en oftalmologia para medir Calidad de Vida

Expondremos en forma resumida algunos trabajos de investigacion relacionados con Calidad de
Vida en Oftalmologia utilizando una gran variedad de instrumentos, que en algunos casos

prueban el mismo instrumento y en otros valoran los resultados que emergen de los estudios.

La investigadora Karen Rose y sus colaboradores, realizaron un estudio sobre calidad de vida en
miopia donde compararon a un grupo de personas con miopia contra un grupo con queratocono
tratados con correccion optica. Utilizaron un cuestionario VF-14 para ver funcién visual y otro
cuestionario VQOL con el nombre también de VCMI para ver calidad de vida relacionada con la
vision. En el VF-14, los registros van de 0-100, la menor cantidad es el mas bajo nivel y la
mayor cantidad es el mas alto. E1 VQOL.: se registrd de 0-5, altas cantidades indicaban la vision
relacionada con pobre calidad de vida. También aplicaron el test de Mann-Whitney y los
resultados de este estudio indicaron que la miopia alta tiene un efecto adverso sobre la calidad de

vida, mas que el queratocono (Rose et al., 2000).
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Pesudovs, Garamendy y Elliot (2004), realizaron un estudio en el cual desarrollaron un
cuestionario que podria cuantificar la calidad de vida de la gente con la correccion de refraccion
por gafas, lentes de contacto, y la cirugia de refraccion en la categoria de edad de presbicia. El
cuestionario fue desarrollado y validado usando métodos tradicionales y el analisis Rasch, lo cual
demostré que el cuestionario QIRC de 20 items tenia buena precision, buena fiabilidad y

consistencia interna.

Cabezas et al. (2005) realizaron una investigacion acerca de la medicion del impacto de la cirugia
de catarata en la calidad de vida en 75 pacientes. Utilizaron el instrumento SF-36 para medir las
diferencias en calidad de vida pre y postcirugia, se completa el cuestionario antes del acto
quirargico y 6 meses después. El tratamiento estadistico de la parte de calidad de vida fue con
porcentajes y el test no paramétrico de Wilcoxon, la valoracion global y de la rapidez de accion se
analiz6 mediante la prueba x> Se encontré que las dimensiones dolor corporal, limitacién de roles
debido a problemas emocionales, vitalidad, energia o fatiga, percepcion de la salud general y
salud comparada con la de hace un mes, mejoraron en el periodo postcirugia, pero sin diferencias
significativas entre ambos periodos. La mejoria en las relaciones sociales confirma la importancia

de la medicion de aspectos de calidad de vida en los resultados de cualquier intervencién médica.

Gonzélez y colaboradores realizaron un estudio donde evaluan mediante el cuestionario de
calidad de vida relativa a la visiéon (VQOL-15) en pacientes con diagndstico de catarata senil,
previo a la cirugia y 4 meses después de ella. Lo definen como un estudio de intervencion
prospectivo comparativo. Se demostr6 que la calidad de vida previa a la cirugia marc6 una media
de 44, 1 y después de esta 80,6 con un valor p = 0,0000. Se ponder6 los resultados del
cuestionario VQOL-15 que fue llevado a una escala de 0-100; el valor de esta escala se multiplicd
por la constante 33,3 permitiendo dividir a los pacientes con catarata en cuatro grupos. Se
utilizaron técnicas de estadistica descriptivas como media y desviacion estandar y el test de
Wilcoxon. En los resultados no comparados la prueba utilizada fue el chi cuadrado. Se concluye
que el VQOL-15 es un instrumento de gran utilidad y se ajusta para medir calidad de vida relativa

a vision en pacientes con cataratas (Gonzalez et al., 2007).

Finger et al. (2012) investigaron el impacto del éxito de la cirugia de catarata sobre la calidad de

vida, casa, ingreso y status social en el sur de la India. Hubo 294 participantes con cirugia de
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catarata, con implante de lente intraocular, seguidos durante un afio. Midieron la calidad de vida
relacionada con la vision usando el IND-VFQ-33 para medir propiedades psicométricas. Las
asociaciones fueron exploradas usando la regresion logistica. El IND-VFQ-33 fue dividido en
cuatro subescalas, movilidad, limitaciones de actividad, el impacto psicosocial y sintomas
visuales. Todas las subescalas fueron aptas para aplicar el modelo de Rasch. Todas las
subescalas, menos la visual demostraron una mejoria de calidad de vida después de la cirugia de
catarata. El tener la cirugia de catarata correcta fue asociado con la movilidad mas alto, menos

limitaciones de actividad y el mejor impacto psicosocial.

Erickson et al. (2004) ejecutaron un estudio con 1647 pacientes para desarrollar y validar una
escala de calidad de vida para miopia. Se desarrollo, la seleccion, y la validacion de los articulos
psicologicos y luego los articulos de vision, con éstos dos construyeron una escala
multidimensional. La escala fue administrada a 124 sujetos cuya miopia fue corregida por varias
modalidades de tratamiento para determinar la validez. Al final la escala multidimensional
consistio en 13 articulos. La consistencia interna fue buena en cada factor (el Alfa de Cronbach,
0.76 a 0.92). Este informe describe el desarrollo y la validacién de un cuestionario de calidad-de-
vida facilmente administrado, corto, eficaz multidimensional relacionado con la salud para el

empleo en el seleccionar y la medicion del éxito de métodos para corregir la miopia.

Lamoureux y Maxwel determinaron el impacto longitudinal de la telangectasia idiopatica macular
tipo 2 sobre la calidad de vida de la vision especifica. La Cohorte Melbourne MacTel ha sido
seguida por 5 afios, fue evaluada en su calidad de vida en relacion a la vision con el IVI
cuestionario de 28 articulos. El desarrollo del cuestionario IVI es descrito con tres subescalas:
movilidad e independencia (11 items), bienestar emocional (8 articulos), lectura y acceso a la
informacion (9 items). Para determinar la validez de IVI en esta muestra, se utilizo el analisis
Rasch este andlisis fue conducido con el modelo de escala Andrich. EI A NOVA fue usado
determinar diferencias entre el MacTel y controlar a participantes con respeto a las medidas
dependientes. Concluyen que en MacTel observaron que no hubo datos significativos de
deterioro en cuatro indices especificos de calidad de vida para vision especifica. El empleo de

analisis Rasch para validar el cuestionario IVI en ésta muestra genera medidas de persona con
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propiedades de nivel de intervalo lo que valoran como una fuerza significativa de ese estudio

(Lamoureux et al, 2011).

En los anteriores articulos se us6 una diversidad de instrumentos para medir la calidad de vida
tales como VF14, VQOL. QIRC, SF-36, IND-VFQ-33, Escala Erickson y Stapleton y el IVI-28.
Todos mostraros ser fiables para medir calidad de vida y dieron los resultados donde podia

valorarse y compararse la calidad de vida en diferentes patologias de Oftalmologia.

2.5.2 Estudios con el Cuestionario de Funcion Visual del National Eye Institute
de 25 items (NEI VFQ-25)

Ziaei, Katibeh et al realizaron un estudio para comparar la calidad de vida entre los pacientes
miopes operados con queratotomia Fotorrefractiva (PRK) contra gafas o usuarios de lentes de
contacto. Fue una investigacion comparativa de observacion en 102 pacientes miopes que habian
sufrido PRK al menos hace 6 meses y 106 con gafas o lentes de contacto. Ellos relacionaron la
vision con la calidad de vida y correlacionaron con variables demograficas, la agudeza visual y el
estado de refraccion fueron comparados entre los dos grupos. La Calidad de vida fue medida
usando una version validada traducida del Cuestionario de Funcion Visual (VFQ-25) que contiene
25 preguntas en 12 subescalas con una cuenta total de cero a 100 por ciento. En general, 10 de las
12 subescalas de calidad de vida eran considerablemente mas altos en el grupo PRK; concluyen
que la correccion de miopia con PRK es asociada con mds alta calidad de vida en la mayor parte

de subescalas comparando con el grupo que uso lentes de contacto o gafas (Ziaei et al., 2012).

Globe, Varma et al. utilizaron con el instrumento del National Eye Institute, Cuestionario de
Funcion Visual de 25 articulos (NEI VFQ-25) a 1917 personas, con el fin de caracterizar el
funcionamiento sicométrico en Latinoamericanos visualmente normales (Mexicanos-
Americanos). El funcionamiento sicométrico fue evaluado por el Analisis de Multirasgo,
Cronbach fue calculado para cada subescala. La consistencia interna fue medida por la
correlacion Pearson de cada articulo con la subescala a la cual fue asignado. La validez de
discriminante de articulo también fue evaluado con coeficientes de correlacion Pearson para la
muestra entera y para el grupo de latinos. La consistencia interna para tres de ocho subescalas

para el grupo de estudio era pobre (Cronbach 0.6). Concluyen que el instrumento NEI VFQ-25
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tiene inconsistencias cuando es administrado a Latinoamericanos visualmente normales y
recomiendan mas evaluaciones para determinar la validez de este instrumento en poblaciones de

Latinoamericanos (Globe et al., 2003).

Marella, Pesudovs et al., estudiaron la validez psicométrica del National Eye Institute-Visual
Function Questionnaire (NEI VFQ-25), y su estructura de subescalas, al haber sido utilizado en un
analisis estadistico de 232 pacientes con baja vision, a los cuales se aplico este instrumento. La
validacion del mismo se hizo por medio del andlisis con el modelo de Rasch. Se concluyé que el
NEI VFQ-25 original, es un mejor instrumento cuando se separa en escalas de funcion visual y
socioemocionales, las cuales poseen parametros validos para acceder al impacto de la poblacion

con baja vision (Marella et al, 2010).

Owen, Rudnika et al. examinaron la asociacion entre el dafio visual y calidad de vida en una
muestra demografica de 1807 personas de mas de 75 anos en el Reino Unido. Asociando el
Cuestionario de Funcion Visual (el NEI-VFQ) de 25 items y el dafo visual. La regresion logistica
fue usada para examinar si las probabilidades de dafo visual estaban relacionadas por envejecer.
Al final llegan a concluir que el NEI-VFQ parece ser un instrumento util para medir las
dificultades visuales que pueden ser usadas en los estudios de personas ancianas con niveles
significativos de dano visual. El NEI-VFQ podria ser empleado cuando es logistica o
econdmicamente imposible de examinar todos los sujetos. El VFQ mide las dificultades
importantes que estan fuertemente relacionadas con las definiciones de dafio visual, que podria ser

usado como una medida adicional de capacidad visual (Owen et al., 2006).

En los articulos que anteriormente revisamos se puede observar como el NEI VFQ-25, en el
primer estudio comparativo de un grupo con cirugia PRK y otro con gafas o lentes de contacto,
mide bien la calidad de vida después de la PRK. Pero en el segundo estudio que se expone donde
se desea validar el instrumento en pacientes latinoamericanos, utilizando un anélisis estadistico
multirasgo, alfa de Cronbach y Pearson, se concluye que este instrumento tiene inconsistencias
para ser administrado en este tipo de poblacién. En el tercer articulo expuesto validan ese
instrumento utilizando andlisis Rasch y concluyen que el instrumento original no es 6ptimo para
evaluar la calidad de vida relacionada con el funcionamiento visual en poblaciones con problemas

de vision; pero si muestran que tiene constructos validos al medir calidad de vida en rasgos
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socioemocionales y de funcionamiento visual. En el cuarto articulo se mide calidad de vida y dafio
visual con ese instrumento, en 1807 personas, utilizando una regresion logistica, para concluir que
es un instrumento 1til para medir diferencias visuales en ancianos, y se puede usar cuando no se
pueden examinar a todos los participantes, también se define que mide bien la calidad de vida

relacionada con dafio visual.

Como se puede observar en estos articulos, los resultados relacionados con este instrumento al
medir calidad de vida relacionada con la funcién visual dafada son buenos y han sido bien
validados. Es importante rescatar que ha sido validado en latinoamericanos con visiéon normal,
aunque con resultados no satisfactorios. Debido a su fécil aplicacion y medicion y dado que la
poblacion de estudio no tiene caracteristicas de normalidad, (son miopes con deficiencias

visuales), serd el instrumento que aplicaremos en este estudio.

2.5.3 Cambios en la Calidad de Vida posterior a la cirugia LASIK

A continuaciéon se expone el resumen de una revision de estudios donde se valora la Calidad de

Vida después del procedimiento con Laser Excimer tipo LASIK.

Lazon, et al. en el 2011 estudiaron 104 pacientes tratados con LASIK para corregir la miopia y el
astigmatismo con el objetivo de determinar como el procedimiento LASIK, afecta la calidad de
vida e identificar los factores que pueden alterar la satisfaccion después LASIK. Utilizaron una
escala de QOL multidimensional del ” National Eye Institute”, que evalua caracteristicas
psicologicas, rasgos de personalidad, la frecuencia, y la tolerancia de sintomas inquietantes
visuales y oculares, y la satisfaccion total para la correccion de vision. Las correlaciones y la
regresion lineal multiple fueron usadas para describir la relacion entre contraste de la agudeza
visual, la calidad de vida, y la satisfaccion después LASIK. Las correlaciones de Pearson y de
Spearman fueron usadas para determinar la relacion entre la ejecucion visual postoperatoria y la
preoperatoria, y entre la calidad de vida preoperatoria y post operatoria. Usaron un andlisis de
regresion multilineal “Stepwise”, para producir una ecuacion para predecir la satisfaccion con
LASIK basada en las variables en estudio. Como resultado, los pacientes relataron una actitud

mas optimista a la vida y percibieron mejor calidad de vida después de la cirugia.
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Queiros et al., (2012) estudiaron evaluar diferentes aspectos visuales relacionados con calidad de
vida visual usando un cuestionario llamado National Eye Institute Refractive Error Quality of Life
(NEI RQL)-42 tiene 13 subescalas diferentes. Aplicaron 217 cuestionarios en miopes tratados
con LASIK, ortoqueratologia, lentes de contacto suaves y gafas. El resultado muestra diferencias
significativas de la calidad de vida en la correccién con laser que resulta ser el mejor método
comparado con los demas, aunque no llega a los resultados obtenidos en el grupo de personas que
nunca utilizaron gafa. El segundo método que proporciona una mejor calidad de vida es el sistema
ORTO-L pues comparado con el laser fue significativamente peor en los grupos 2 y 3 en los que
se valoran las expectativas y la vision proxima; el peor valorado es la necesidad de ponerse
lentillas todos los dias al acostarse. La peor calidad de vida se asocia al uso de gafas y lentillas
aunque se demuestra que segin varios trabajos publicados los usuarios de gafas tienen mejor
calidad de vida que los usuarios de lentes de contacto. Los autores concluyeron que la calidad de
vida relacionada con la vision era notablemente diferente en ciertas categorias del NEI RQL-42,

aun cuando todos los pacientes

Meidani et al. (2012) investigaron la calidad de vida después de aplicar un laser femtosegundo
ayudado por LASIK, para la correccion de la refraccion. Utilizaron el Cuestionario de Calidad
del Impacto de Vida de Correccion de refraccion (QIRC), el cual fue completado por 190
personas. Usando el andlisis Rasch para analizar estadisticamente este cuestionario, la validez fue
probada por la fiabilidad de consistencia interna (alfa de Cronbach), la repetibilidad por el
coeficiente de correlacion de intraclase (ICC) y los limites con Bland-Altman, la validez
convergente fue examinada con correlaciones inter-item, y la validez de constructo fue evaluado
por el analisis de comparacion de grupos conocidos. La version griega del QIRC tenia la
fiabilidad y consistencia interna buenas. Las correlaciones de inter-item eran significativas. La
repetibilidad era alta. Segun este estudio se conduce a marcada mejoria de la calidad de vida

relacionada con el error de refraccion.

Djadi et al. (2011) desarrollaron en 302 pacientes tratados con LASIK, el objetivo de atraer
elementos de validacion a una adaptacion francesa de un instrumento americano relacionado con
la calidad de vida y refraccion, aplicado a una poblacion de pacientes que fueron tratados con

Lasik, este instrumento se le nombra la escala de NEI-RQL-42, explora la calidad de vision,

98



sintomas funcionales, influencia de refraccion sobre actividades diarias y el impacto psicoldgico.
Ellos evaluaron la consistencia interna, la validez discriminante y la validez externa.
Desarrollaron un estudio observacional transversal. Los resultados mostrados por el estudio es que
la calidad de vida es generalmente inferior en hipermétropes severos comparado con miopes no
severos. La comparacion confirma la validez externa de la escala. Los resultados obtenidos son

favorables para la validez de la adaptacion propuesta francesa del NEI-RQL-42.

Garamendi, Pesudovs y Elliot, (2005) realizaron un estudio para medir el impacto de la calidad
de vida como resultado del tratamiento con laser in situ keratomileusis (LASIK) para cirugia de
refraccion con miopia y presbicia. En total 312 pacientes (104 de cada modo de correccion: las
gafas, lentes de contacto, y pacientes de cirugia post-refraccion) Utilizaron el QIRC que es un
instrumento para medir el impacto de la Calidad de Vida en la Correccion de refraccion (QIRC).
Se paso el cuestionario antes y después de la Cirugia LASIK. Utilizaron un analisis Rasch, la
medida de resultado principal era la cuenta de QIRC total y las diferencias sobre cada una de las
20 preguntas para determinar cudles preguntas contribuian a diferencias totales. El andlisis de
direccion unica de discrepancia fue usado para el examen de importancia con Sheffe post-hoc.
Concluyen que el instrumento QIRC revelo que los pacientes que tienen la cirugia de refraccion
mostraron considerablemente mas alta calidad de vida que los que tienen gafas o lentes de
contacto, encontrdndose mejoras significativas de calidad de vida en el 95 % de pacientes.
Terminan definiendo que el cuestionario QIRC eficazmente y en forma ideal puede medir la

mejoria de calidad de vida de la gente que tiene la cirugia refractiva.

Lin et al. (2009) desarrollaron un estudio para comprobar la aplicabilidad y las propiedades
sicométricas del SERVQUAL en una version adaptada sobre 463 pacientes con cirugia Lasik.
Analizaron el SERVQUAL con la prueba de t de Student, la prueba de correlacion, y ANOVA y
el analisis de factor fueron usados para identificar los caracteres y los factores de calidad de
servicio, usaron un modelado de ecuacion estructural (SEM) para examinar relaciones entre
componentes de satisfaccion. Concluyen que la version adaptada de SERVQUAL es apropiada
para evaluar la calidad de servicio de servicio de LASIK, dicen que SERVQUAL puede ser usado

en el cuidado del paciente externo.
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Los anteriores estudios demuestran la utilizacion de variedad de instrumentos para medir calidad
de vida con buenos resultados en la medicion. Hay dos estudios que utilizan el NEI ROL-42, otros
dos que miden con el QIRC, uno con la escala de QOL multidimensional y otro utiliza el
SERVQUAL, todos dan buenos resultados y son confiables, solamente el NEI ROL-42 da

diferentes mediciones de calidad de vida en las diversas categorias que mide.
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CAPITULO III

RESPONSE SHIFT EN CALIDAD DE VIDA
RELACIONADA CON LA SALUD
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3.1 CAMBIOS ALPHA, BETA'Y GAMMA

Golembiewski, Billingsley y Yeager (1976) conceptualizaron tres tipos de cambios que pueden
producirse como resultado de una intervencion, a los que llamaron cambio Alpha, cambio Beta y

cambio Gamma.

CAMBIO ALPHA. Implica una variacion en el nivel de algtn estado existencial, considerando un
instrumento de medicion constantemente calibrado, relacionado con un dominio conceptual

constante. Este tipo de cambio es el convencional.

Taris (2000) utiliza un ejemplo para entender este concepto que sintetizamos aqui por su claridad:
Cuando un individuo se sube a una balanza, pretende conocer si ha ganado o perdido peso con
respecto a la vez anterior. Obviamente la medida del cambio requiere un sistema fijo de
dimensiones estables de la realidad (el concepto de peso) definidas por indicadores estables (las

marcas calibradas sobre la escala de la balanza).

CAMBIO BETA. Se refiere a la variacion en los intervalos de medida de las dimensiones de una
realidad estable (recalibracion). En el ejemplo anterior, evidentemente, si las intervalos entre las
marcas de la escala de la balanza cambiasen de una vez a otra, seria imposible saber si el
individuo ha ganado o perdido peso. Golembiewski et al. (1976) describen ese fendmeno como

cambio Beta.

En estudios de Calidad de Vida es muy frecuente este tipo de recalibracion a la que hemos aludido
previamente ya que los pacientes pueden hacer una diferente estimacion de la realidad, o pueden

tener una percepcion diferente de la misma debido a procesos de adaptacion, por ejemplo.

CAMBIO GAMMA. Implica, ademas, una redefiniciéon o reconceptualizacion de las dimensiones

de la realidad.

Golembiewski et al. en su trabajo del 76 incluyen un ejemplo que es verdaderamente clarificante
de la diferencia entre los cambios Beta y Gamma. Lo sintetizamos aqui por su interés: El agua
puede estar en estado liquido en muy diferentes condiciones de temperatura, pero hay dos

temperaturas a las cuales se produce un cambio en el estado, cuando pasa de liquido a so6lido y
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cuando pasa de liquido a gas. A esas temperaturas se producen cambios Gamma; en todas las
demads, cambios Beta, o cambios Alpha. Podriamos decir que se trata de distinguir cambios en las

condiciones dentro de un estado, de cambios en el estado.

Cuando no existe invarianza estructural, puede haberse producido un cambio Beta o el cambio
Gamma. Evidentemente una recalibracion del instrumento puede evidenciarse cuando el
constructo es estable y cambian las unidades del instrumento de medida, pero también puede
suceder sencillamente porque el constructo es otro y lleva asociadas medidas diferentes, luego es

facil confundir ambos cambios si no se hace un analisis adecuado.

Lo anterior pone de manifiesto que la clasificacion de cualquier cambio observado, depende de si
el dominio evaluado es constante a lo largo del tiempo, y de si la calibracion del instrumento de

medida es constante en los diferentes tiempos evaluados.

Cuando usamos instrumentos para evaluar Calidad de Vida, se presupone siempre que el punto de
referencia no se mueve; es decir que la actitud del paciente hacia un constructo concreto
permanece estable a lo largo del tiempo que dura el tratamiento o la observacidon concreta que
estemos llevando a cabo. Sin embargo, hay muchas referencias bibliograficas que afirman que,
este supuesto es falso. Uno de las mas interesantes es el trabajo de Allison, Locker y Feine (1997).
En este trabajo los autores afirman que cambios en la respuesta a determinadas variables no
siempre pueden ser interpretadas en términos de diferencias producidas por el tratamiento, porque
las actitudes de los individuos no son constantes, sino que varian con el tiempo y las experiencias
vividas pueden ser modificadas por fendmenos psicolégicos como la adaptacion, las expectativas,

el autocontrol, etc.

Muchos autores coinciden en afirmar que lo primero que debe hacerse es descartar un cambio
Gamma y una vez descartado tratar de detectar cambios Beta. S6lo cuando estemos seguros de
que los dos cambios antes descritos no se han producido tendra sentido evaluar el verdadero
cambio Alpha. En este sentido se manifiesta Golembiewski et al. (1976), Taris (2000),
Bartholomew (2002), entre otros muchos. Sin embargo, también pueden encontrarse citas
discordantes, por ejemplo el trabajo de Martineau (1998) segun el cual los cambios Beta y

Gamma deben ser entendidos como un simple ruido que conviene ser filtrado.
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Mas detalles pueden ser consultados en Nunes (2009) y Barclay, Epstein y Mayo (2009).

3.2 RESPONSE SHIFT EN ESTUDIOS DE CALIDAD DE VIDA
RELACIONADA CON LA SALUD

Howard y Dailey (1979) introducen el concepto de Response Shift en la investigacion en
educacion, para referirse al cambio en los estdndares de medida, o del marco de referencia del
individuo, desde una medida a otra. Conceptualizan el Response Shift como un sesgo que ocurre

entre una intervencion y otra, que contamina los verdaderos valores del cambio.

El Response Shift ha sido definido como una fuente de contaminacion de las medidas que se
generan del autoreporte siendo estas el resultado de los registros inexactos del Pre-test. Con el fin
de corregir ese problema Howard y Dailey (1979) propusieron que a la hora de efectuar el Post-
test se hagan dos veces las preguntas en cada item sobre las medidas del autoreporte. Esto se hace
en una ocasion, primero se reporta como ha estado su comportamiento después del programa,
intervencion o procedimiento también llamado post test, en la segunda ocasion de preguntas
responden al comportamiento antes del programa o procedimiento el llamado Then- test. Cuando
se hace el andlisis, la diferencia entre los registros del Then y el Pre Test es identificada como
Response Shift (Howard y Dailey, 1979; Rohs, Langone y Coleman, 1999). Evidentemente, esta

afirmacion debe ser matizada.

Tal como ya hemos sefialado, Howard y Dailey en 1979 consideraban el Response Shift como una
amenaza a la validez interna en los estudios donde se empleaban medidas de autoreporte. Segun
ellos existen cuatro potenciales causas para explicar las diferencias que se dan en el Then-Pre test

y fueron atribuidas al Response Shift, estas son:

¢ distorsion de la memoria como olvidos.

¢ efectos del estilo de respuesta de la persona como conformidad del sujeto o atracciones
sociales.

* insuficiente conocimiento de su propio nivel de funcionamiento con respecto al constructo.

¢ entendimiento insuficiente del constructo.
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Otros autores han llamado a esas diferencias entre los registros del Pre Test y Post Test, resultado
de la recalibraciéon del instrumento; la medida ha cambiado para los participantes. Esta
recalibracion en las medidas internas de los participantes que se dan en el inicio y luego en el fin

del programa o intervencion, también la denominan Response Shift (Sibthorp et al., 2007).

Segun senala Vicente (2003), este concepto tiene un paralelismo con el concepto de cambio Beta
en la tipologia de Golembiewski, aunque para estos autores el cambio Beta es un resultado
interesante en si mientras que para Howard et al. es simplemente un sesgo. Estos autores no
propusieron ninguna idea similar al cambio Gamma. Presumiblemente, los autores pensaban que la
ausencia de Response Shift seria analoga al concepto de cambio Alpha de Golembiewski et al.

(1976).

Schwartz y Sprangers (1999) introducen el concepto en el campo de la Salud y entienden el
Response Shift como un cambio en el significado de una auto evaluacidon que contiene tres

componentes: recalibracion, repriorizacion (cambio en valores) y reconceptualizacion.

Para Schwartz y Sprangers (1999), Response Shift puede ser un resultado de interés en si mismo,
por ejemplo, en pacientes con enfermedades terminales o enfermedades cronicas el resultado de
interés no es la curacion sino el encontrar la forma de que el individuo tenga la CVRS mas alta
posible, dadas sus circunstancias. En estos casos una readaptacion de los estandares e incluso una
reconceptualizacion de lo que significa CV es imprescindible y el propiciarlo puede ser un fin,
independientemente de si sesga, o no, los resultados en relacion a la medicion anterior efectuada al
individuo. En este mismo sentido se pronuncia Wilson (1999). Evidentemente también en otros

casos es un sesgo que puede distorsionar los resultados.

El Response Shift incluye cambios del significado de autoevaluacion de alguien en su Calidad de
Vida en Salud, y es el resultado de cambios de normas internas, valores, o de la
conceptualizacion. Este modelo explica como la calidad de vida registrada puede ser estabilizada
a pesar de cambios en el estado de salud (Rapkin y Schwartz, 2004). El término ha sido usado
para describir el fendmeno de cambios residuales en las medidas de autorespuesta durante el
tiempo, son cambios de la autoevaluacion que puede ser un resultado directo o indirecto de la

intervencion que esta siendo evaluada. Por ejemplo, un paciente en fase terminal puede demostrar

105



mejoria o estabilidad de su calidad de vida en salud con el tiempo, no porque la salud fisica del
paciente se mejora, sino porque mentalmente ha calibrado de nuevo sus expectativas fisicas y ha
aceptado su enfermedad ajustandose a cualquier limitacion que esto puede imponer. ...“Ahi

ocurre un cambio y es necesario medirlo”... (Howard et al., 2011).

Schwartz y Sprangers (1999) definieron el Response Shift como: " un cambio del significado de
autoevaluacion de alguien, de un objetivo que construyen como consecuencia de: a) un cambio de
las normas internas (p. ej. Nueva calibracion de escala); b) un cambio de los valores (p. ¢j. la
importancia de dominios componentes que constituyen el objetivo) c¢) una nueva definicion del
objetivo (p. ej. la nueva conceptualizacion)" (Barclay et al., 2009 y Rios et al., 2007). Asi pues,

en modelos de Response Shift en Calidad de Vida en la Salud, se incluyen tres procesos:

* Primero un factor de cambio adicional: el de Repriorizacion, que es el resultado de un
cambio de los valores internos de un individuo, tal vez debido a un cambio de como una
persona selecciona las experiencias que son usadas como las referencias para la
autoevaluacion (Rapkin y Schwartz, 2004).

* Segundo: la Recalibracion, (es un cambio en los estindares internos de medicién de los

individuos, se presenta cuando varia la interpretacion de las opciones en escalas de
respuesta. El estdndar de comparacion puede cambiarse, pero con la Repriorizacion, es la
experiencia seleccionada la que es cambiada (Rios et al., 2007).
Cuando se le pregunta a un paciente por su salud puede responder comparando con su ideal
de salud (su situacion serd mala claramente), con su salud anterior (su situacion la percibira
como mala), o con respecto a lo que cree que puede esperar dada su situacion (puede
incluso valorarla como buena). Se pone claramente de manifiesto como ante una misma
pregunta, dependiendo del patron de comparacion, puede haber tres respuestas diferentes.

* Tercero: la Reconceptualizacion, que se refiere a una redefinicion de los conceptos o del
constructo, o sea cuando se dan dominios diferentes dentro del constructo a través del

tiempo (Rios et al., 2007).

Segun senalan Vicente y Galindo (2009) en su articulo, “evaluar la Calidad de Vida de los

pacientes es dificil porque junto al cambio real (Alpha) muchos pacientes que experimentan un
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cambio en su salud, (por ejemplo en diagnostico de cancer), pueden cambiar sus estandar internos
de medida (recalibracion), sus valores (repriorizacion), o incluso reconceptualizar lo que antes
entendian por Calidad de Vida”. (Cambios Beta y Gamma). Esto es el Response Shift y explica
por qué pacientes con graves problemas de salud perciben una Calidad de Vida mas alta de la que

es estimada por médicos y familiares.

El detectar cambios Beta y Gamma puede ser significativo tanto en la clinica como en la
investigacion. Sin embargo existen casos en que la cantidad o calidad del tratamiento no soluciona
la condicion fisiopatoldgica, pero al recibir el cuidado apropiado y la educacion correspondiente,
el paciente puede reflejar un importante cambio de respuesta, que es la nueva calibracion (el
cambio Beta), la nueva conceptualizacion (el cambio Gamma), y la repriorizacion. De esta forma
se dan cambios y estos aparecen cuando se dan objetivos sanos y apropiados para el progreso del
paciente. Esto nos da una respuesta del por qué, con tan solo un poco o ningiin cambio Alfa, (el
cambio verdadero), pueden alcanzarse una mejoria en la calidad de vida (Vicente y Galindo,

2009).

El Response Shift es un producto del proceso de apreciacion para la evaluacion de la calidad de
vida en salud. Vicente y Galindo explican el proceso de Response Shift, de la siguiente forma:
...“un paciente ante una pregunta de evaluacion que contiene la entrevista, completa cuatro pasos

distintos para llegar a una respuesta’:

* Primero: establece un marco de referencia de lo que se le pide, para considerar la
pregunta.

* Segundo: selecciona una muestra de experiencias especificas en relacion con aquel
marco de referencia.

¢ Tercero: la muestra de experiencias entonces es juzgada contra las normas subjetivas de
comparacion.

* Finalmente, una combinacion de algoritmos es aplicada para resumir estas experiencias

y seleccionar una respuesta.
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De todo lo anterior podemos concluir que para Howard y Dailey (1979), Response Shift tenia una
sola componente, recalibracién (constructo estable, cambios en la escala y/o punto de referencia);
para Golembiewski et al. (1976), puede tener dos componentes, recalibracién (constructo estable,
cambios en la escala y/o punto de referencia); y reconceptualizacion (cambio en el constructo), y
para Schwartz y Sprangers (1999) tres componentes, recalibracién (constructo estable, cambios
en la escala y/o punto de referencia); repriorizacién (cambio en los valores) vy

reconceptualizacion (cambio del constructo).

Asociados a los anteriores conceptos donde se describieron los tipos de cambios, se encuentran
otros conceptos descritos ampliamente por Mortimer, Finch y Kumka en su articulo Persistence
and Change in Development: The Multidimensional Self-Concept, publicado en 1982 (Mortimer
et al., 1982). Ellos describen cuatro tipos de estabilidad a través del tiempo también descritos por
Rios et al. en el 2007, estos son: Invarianza Estructural, Estabilidad Normativa, Consistencia

Intraindividual y Estabilidad de Nivel (Mortimer et al., 1982; Rios et al., 2007).

Estos conceptos se pueden definir de la siguiente forma:

* Invarianza Estructural: grado de continuidad en la naturaleza de un fenémeno bajo
investigacion. Un constructo se dice estructuralmente invariante, cuando es
caracterizado por las mismas dimensiones y cuando hay un patrén persistente en las
relaciones entre sus componentes a través del tiempo. Algunos investigadores dicen que
al establecerse invarianza estructural seria un precursor necesario para la investigacion
de otras clases de estabilidad.

* Estabilidad Normativa: es la persistencia de los rangos de orden o diferencias de un
individuo respecto a un atributo de interés. Esta se mide usualmente por la correlacion
entre medidas de un atributo a través del tiempo en un grupo de individuos.

* Consistencia Intra-individual: son los términos de consistencias intra-individuos y el
cambio en la organizacion de los atributos a lo largo del tiempo. Es la estabilidad en el
orden de atributos que establece internamente un individuo o la fuerza relativa de la
disposicion del comportamiento a través del tiempo. Esto es relevante para estudios de

autoconceptos.
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* Estabilidad de Nivel: o estabilidad cuantitativa, es la persistencia en la magnitud o
cantidad de un fenémeno a través del tiempo. Esta puede ser medida en términos de
cambio o ausencia de cambio en las medias de un grupo a través de las ocasiones

(Mortimer et al., 1982 y Rios et al., 2007).

Segun Rios, Galindo y Vicente, y en su articulo, Mortimer y colaboradores, se deduce que al
analizar estos conceptos de estabilidad y de cambios se presentan entre ellos, interrelaciones de la

siguiente forma:

* El cambio Alfa es lo opuesto a la estabilidad de nivel, la presencia del primero
implica ausencia del segundo.

* El cambio Beta coincide con el concepto de recalibracion.

* La presencia de cambio Gamma se da cuando existen diferencias en el nimero de
dominios del constructo y diferencias en el patrén de relaciones de los items de los
dominios; en este sentido, implica una falta de invarianza estructural y en su definicion
involucra reconceptualizacion y repriorizacion.

* La falta de invarianza estructural involucra cambio gamma y/o cambio beta.

* La estabilidad normativa, la consistencia intraindividual y la estabilidad de Nivel s6lo
pueden ser examinadas si la estructura del concepto que ha sido medido repetidamente
no cambia a través del tiempo; es decir, que es condicion necesaria la presencia de

estabilidad o invarianza estructural (Mortimer et al., 1982 y Rios et al., 2007).

Actualmente existe una vertiente de investigadores en los temas de calidad de vida contrarios al
uso del constructo de response shift. Los autores proponen abandonar el uso del término response

shift a favor de términos menos ambiguos como la escala de recalibracion y la adaptacion.

Este es el caso de Ubel, Peeters y Smith (2010) quienes presentan el articulo “Abandonando el
lenguaje de Response Shift: un alegato a favor de la claridad conceptual en distinguir la
recalibracion de la escala en un verdadero cambio en la calidad de vida” sefialando que esta linea
de investigacion se ha visto obstaculizada por una confusién conceptual creada por este término
(response shift) que agrupa las fuentes de error de medicion (como la escala de recalibracion) con

verdaderas causas de los cambios de calidad de vida (como la adaptacion).
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La propuesta presentada por este grupo de investigadores se centra en sefialar algunas

inconsistencias de contexto para cada uno de los tres componentes de Schwart y Sprangers, los

cuales se describen a continuacion:

El primer componente de Response Shift, escala de recalibracidon, ocurre cuando se
manifiestan circunstancias cambiantes que motivan a que las personas cambien la forma
de como ellos interpretan una escala subjetiva de respuesta. Sin embargo, se descubre que
mientras las personas envejecian, éstas tendian a redefinir su significado de una salud
perfecta. Este planteamiento dificulta comparar las puntuaciones subjetivas de salud entre
personas de diferentes grupos de edades, asi como personas que experimentan
enfermedades cronicas o discapacidades redefinirdn su significado de un alto nivel de
felicidad.

Los reportes de calidad de vida también pueden ser influenciados en como la escala de
valor de las personas cambia en respuesta a sus propias circunstancias, lo que se entiende
como repriorizaciéon. Cambios en los valores pueden ser un mecanismo con los cuales las
personas se adaptan emocionalmente a las enfermedades o discapacidades. Ubel et al.
(2010) presentaron el caso de pacientes de cancer quienes experimentaban los efectos
secundarios sus tratamientos y quienes llegaron a cambiar sus valores, replanteando lo que
era mas importante en sus vidas. A pesar de las complicaciones en sus tratamientos, los
pacientes fueron capaces de mantener una alta calidad de vida, mientras quienes no
cambiaron sus valores experimentaron una declinacion. Con esto se evidencid que las
personas pueden manifestar response shift al cambiar sus escalas de valores, pero esta
condicion de response shift no necesariamente invalidaba las mediciones de calidad de
vida. En contraste, la recalibraciéon de la escala es por definicion una amenaza a la
validacion de las mediciones de calidad de vida, y una persona que recalibra una escala
dificulta la comparacién entre un reporte propio con respecto a otro.

El tercer componente es la reconceptualizacion del constructo que es medido. La postura
de Ubel et al. es cuestionar sobre el significado de la reconceptualizaciéon para la
validacion de los reportes de calidad de vida, pues para éstos la respuesta no es clara. Si se
desea que las personas interpreten libremente su estado de calidad de vida, la

reconceptualizacion no es una amenaza; sin embargo, si se desea que las personas juzguen
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sus calidades de vida en cualquier momento utilizando la misma definicion de calidad de
vida, entonces esto se convertia en una amenaza. Por tanto, se necesitard encontrar los
mecanismos para prevenir esta reconceptualizacion o desarrollar métodos para descubrir si

la reconceptualizacion influye en los reportes realizados por las mismas personas.

Los cuestionamientos de Ubel et al. (2010) a las posturas tradicionales de Schwartz y Sprangers,
aunque no muy claros, concluyen sefialando que es momento para que los investigadores en
materia de calidad de vida abandonen el término de response shift y dirijan sus esfuerzos en

determinar la confiabilidad en las comparaciones de las medidas de calidad de vida en el tiempo.

Ante esta postura, Sprangers y Schwartz (2010) coinciden con Ubel, Peeters y Smith sobre la
existencia de fendmenos diferentes e identificables que son incorporados dentro del término
response shift, y que esta area tematica se beneficia con la claridad conceptual. Sin embargo, las
autoras refutan las criticas presentadas por Ubel et al sefialando que no se reviso la literatura sobre
el tema en los ultimos cinco afios y es inadecuado la propuesta de cambiar el término response
shift por recalibracion y adaptacion. Destacan con una clara explicacion sobre los componentes y
las implicaciones de Response Shift que los estudios hipotéticos utilizados no presentan una

solucioén a los problemas identificados.

Reconocen que response shift ha generado confusiones conceptuales y operacionales, y que se
necesita un lenguaje mas preciso y una terminologia mas especifica, mientras que este campo de
estudio se beneficiard con una distincion explicita de la recalibracion de response shift, la
repriorizacion de response shift y la reconceptualizacion de response shift. De igual forma,
aceptan que la distincion realizada por Oort (2005) entre la perspectiva de medicion y la

perspectiva conceptual de response shift es un gran avance para otras investigaciones en el tema.

Concluyen aceptando la preocupaciéon en torno a la confusion conceptual del término response
shift, el cual necesita ser resuelta, debido a la complejidad del fendmeno que se encuentra en las

etapas iniciales de investigacion.

En la misma linea de ideas, Reeve (2010) sefala que no existe ventaja en abandonar el término

Response Shift como sugiere Ubel et al., ya que el término es ampliamente conocido en este
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campo de estudio y ha generado impacto en la forma de medir longitudinalmente calidad de vida.
Sin embargo, los planteamientos de Ubel et al. han proporcionado un incentivo para iniciar un
dialogo sobre el tema con oportunidades de refinar el lenguaje sobre response shift y educar a los
investigadores. Ante estas criticas, se ha identificado algunas oportunidades para continuar con los
estudios: la seleccion de los conceptos de calidad de vida que serdn medidos; los cuestionarios
utilizados para evaluar los conceptos de calidad de vida; el disefio de estudios e investigaciones;

la caracterizacion de la poblacion objetivo; y el andlisis y reporte de los resultados.

Por su lado, Eton (2010) realiza una evaluacion sobre los articulos antes mencionados y destaca la
utilidad que se genera en definir una ruta para nuevos avances en esta linea de investigacion. A
pesar de que existen diferencias de opinion, se identifican algunos puntos clave. Primero, la
confusién conceptual en torno a response shift que necesita ser resuelta. Segundo, la mala
utilizacion del término response shift como aquellos hallazgos andémalos que son dificiles de
explicar. Y tercero, se necesita una aclaracion mas enfatica de que response shift es mas que una

recalibracion.

A pesar de que todos estos temas merecen ser atendidos, Eton sefala que no se abandonara el

término Response Shift hacia otras instancias, como sugiere Ubel et al.
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CAPITULO IV

METODOS ESTADISTICOS PARA DETECTAR
RESPONSE SHIFT
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4.1 DETECCION DE RESPONSE SHIFT

La presencia de Response Shift puede provocar resultados distorsionados; para solucionar esto los
investigadores sugieren usar un Pretest retrospectivo o Then test, y asi medir mas exactamente el
nivel en que estaba el atributo de interés antes del programa, intervencion o procedimiento en

evaluacion (Sibthorp et al., 2007; Howard y Daily, 1979).

Ellos defienden este procedimiento para eliminar el sesgo producido por el Response Shift,
diciendo que después de un programa, intervencion o procedimiento los participantes tendran
mejor capacidad para definir y entender el constructo que se desea medir, y aplicarian la misma
medida ya que ellos evaluan ambas, la del pre test y la que se hace posterior al programa, dentro

de los niveles que se le dieron al atributo.

En una revision de investigaciones sobre Response Shift, los autores Barclay, Epstein y Mayo
referian que las estimaciones del predominio de cambio de respuesta varian enormemente a través
de estudios. En esas investigaciones se usaban varios métodos para identificar el cambio de
respuesta. El cambio de reconceptualizacion se dio en el 81 % de tratamiento de individuos. El
cambio de respuesta de recalibracion fue sugerido en el 87 % de individuos. Con el analisis
residual, el 15 % de individuos mostr6é un cambio de respuesta negativo, mientras el 13 % mostro

un cambio de respuesta positivo (Barclay, Epstein y Mayo, 2009).
Hay dos formas alternativas basicas para descubrir un Response Shift:

e La primera debe dirigirse a buscar el fendmeno de Response Shift en una investigacion
que se disefia en forma prospectiva.
* La segunda forma, debe dirigirse a buscar el Response Shift en un marco estadistico

(Brossart, Clay y Wilson, 2002).

En la primera forma, donde se busca el Response Shift en una investigaciébn prospectiva, se

pueden utilizar:

1. Los registros retrospectivos como: el Then-Test para establecer el cambio, del cual

se hablara en un apartado més adelante en la medicion del cambio Beta. Este es el
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método mas utilizado en la literatura para medir Response Shift y es el método que
utilizamos en esta investigacion.

2. Los métodos individualizados, en los que podemos observar dos tipos: el indice
generado por el paciente (siglas en inglés: PGI) y el Programa para la evaluacion
de Calidad de Vida (siglas en inglés: SEIQOL), en éstos test se delimita la
repriorizacion por un cambio en el orden de los dominios escogidos, y la
reconceptualizacion es relegada por un cambio en el contenido de los dominios.

3. El Cuestionario dirigido semiestructurado: al demostrar como ellos experimentaron
la repriorizacion se considera que ésta se efectud.

4. Vifietas: la repriorizacion puede ser identificada cuando en los porcentajes en una
vifieta de un estado de salud hipotético se nota un cambio considerable, esto es
muy diferente antes y después de una intervencion.

5. Cuestionarios: existen varios, como el “The Health Education Impact
Questionnaire (HEI-Q)”, que fue desarrollado para identificar Response Shift en
pacientes con artritis. Sus nueve items indican el grado de Response Shift que
puede ocurrir. Se indica un “Response Shift negativo”, cuando se registran las
personas que estuvieron peor que en el punto anterior y “positivo” cuando sienten

que ellos estuvieron mejor que en el punto anterior.

La segunda alternativa son los métodos estadisticos para detectar Response Shift y se usan en el
disefio del estudio o cuando se hacen andlisis de datos. La mayor desventaja de ésta técnica es que

efectos individuales podrian ser enmascarados observando datos a nivel del grupo (Barclay et al.,

2009).

El analisis de la CVRS descansa en revisiones perioddicas y repetidas a pacientes que sufren algun
padecimiento de caracter médico a lo largo de un intervalo de tiempo y cuyo proposito es
identificar los cambios en las respuestas de estos individuos con el fin de evaluar los efectos del

tratamiento adoptado.

Los primeros intentos para analizar los datos de CVRS se limitaban a estadisticos descriptivos
cruzados, en diferentes intervalos de tiempo, con el objetivo de describir la tendencia global de los

diferentes grupos de tratamiento o sintetizar datos longitudinales en un estadistico resumen, antes
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de efectuar comparaciones entre grupos de tratamientos. Estos métodos no consideran las
variaciones intrinsecas de cada paciente y no captan cambios importantes en la CVRS a lo largo
del tiempo, incrementando los errores Tipo I. Otros intentos estan basados en el uso de
estadisticos sintesis; asi se reduce considerablemente el nimero de contrastes. El procedimiento
permite controlar la tasa de error Tipo I. Una forma de reducir la dimensionalidad de los datos es
reducir un conjunto de n medidas individuales a un valor simple. Otra via sera a través de una
media ponderada de las puntuaciones estandarizadas, donde las ponderaciones estan basadas en la
correlacion entre las medidas. Otras técnicas estadisticas inicialmente utilizadas son el Analisis
Univariante de Varianza (ANOVA) y el Analisis Multivariante de Varianza (MANOVA) con
medidas repetidas. Estos tipos de analisis se basan en el célculo de la suma de las puntuaciones
atribuidas por los pacientes en cada instante en los items que miden cada variable latente,
asumiendo una distribucion normal. Sin embargo, estas técnicas presentan algunos debilidades
dado la correlacion producida entre medidas repetidas que afectan los errores estandar y aumenta
los errores Tipo I, asi como la consideracion unidimensional del modelo ANOVA, toda vez que la
CVRS es de naturaleza dindmica y multidimensional. Intentando reducir los errores de los
modelos anteriores, se han aplicado otras técnicas como el Andlisis de Covarianza (ANCOVA), el

Analisis Multivariante de la Covarianza (MANCOVA) y la Regresion Multiple (Nunes, 2009).

Otras propuestas estan basadas en analisis factoriales (exploratorios y/o confirmatorios) los cuales
se usan para identificar reconceptualizacion y recalibracion evaluando cambios en la estructura de
los factores y/o en los patrones de las cargas factoriales sobre los tiempos, respectivamente. Un

exhaustivo estudio puede encontrarse en Vicente (2003); Rios et al. (2007); Nunes (2009).

En adicion a las técnicas sefialadas, para poder detectar Response Shift en CVRS asi como en
otros contextos, la técnica mas ampliamente utilizada es el Then-Test descrito por Howard y
Dailey (1979) donde expone la necesidad de recalibrar la escala de medicion de la calidad de vida.
El Then-Test consiste en solicitar a los pacientes, por medio de instrumentos validados, que luego
de someterse a un tratamiento procedan a un juicio retrospectivo de su estado de salud inicial. Es

de los métodos mas antiguos, pero sigue siendo el mas utilizado.

La metodologia de aplicacion del método Then-Test se refiere a medida realizadas en el momento

de aplicar el Post-Test pero referidas al momento del Pre-Test, es decir, que se le solicita al
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encuestado que realice una evaluacion sobre como se sentia al momento del Pre-Test. La idea en
la que se basa es la siguiente: si se ha producido algun tipo de calibracion en la escala de medida
entre el Pre-Test y el Post-Test ambos valores no serian comparables pero al ser evaluadas las dos
experiencias en el momento del Post-Test, la recalibracion afectard por igual a ambas
evaluaciones. Asi pretende asegurarse de que los estandares de medida para las dos evaluaciones
son los mismos y evitar que el cambio Beta sesgue al verdadero cambio Alfa. Si aparecen
diferencias entre el Pre-Test y el Then-Test se asume que se ha producido un cambio Beta. La
diferencia entre los valores al realizar el Then-Test y el Post-Test se acepta como el verdadero

cambio Alfa (Galindo y Vicente, 2004).

En otras palabras, para evaluar los efectos en la Calidad de Vida de un paciente luego de un
tratamiento, se realizan las tres pruebas: Pre-Test, Then-Test y Post-Test. La primera se aplica al
inicio del tratamiento, mientras que las otras dos se capturan simultdneamente en un momento
posterior del mismo. El Pre-Test captura la condicidon reportada por el paciente antes de iniciar el
tratamiento. En un momento posterior, el Then-Test cuestiona sobre esa condicion del paciente
acerca de antes de iniciar el tratamiento. Como esta prueba realizar preguntas sobre el pasado, las
respuestas pueden ser iguales o diferentes entre el Then-Test y el Pre-Test. Si las respuestas son
iguales, se manifiesta una consistencia en los resultados sobre la condicion estudiada; pero si son
diferentes, se manifiesta un cambio en la calibracioén de los estdndares propios del individuo: esto

se refiere a la existencia de un cambio Beta (recalibracion).

Paralelamente al Then-Test se aplica el Post-Test, el cual captura la percepcion del paciente sobre
la condicién posterior a su tratamiento. Como ambas pruebas se aplicaron simultaneamente, no
deben existir cambios en la escala de medicion por parte del paciente. En consecuencia no debe
evidenciarse cambios Betas. Bajo esta premisa, cualquier cambio evidenciado entre el Then-Test y
el Post Test representa el verdadero cambio natural del paciente: esto se refiere a la existencia de

un cambio Alfa.

Son diversas las mas recientes referencias que continuan la aplicacion del Then-Test en sus
investigaciones y andlisis sobre Calidad de Vida y Response Shift, como Shi et al. (2011), Howard
et al. (2011), Reissmann et al. (2012), Zhang et al. (2012), Kimura et al. (2012) y Dabakuyo et al.
(2013), entre otros.
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También hay autores que manifiestan criticas a esta metodologia. Visser et al. (2000) y Hill y Betz
(2005) sefialan que existe la posibilidad de que los datos del Then-Test aparezcan contaminados
por problemas de memoria y dificultades que afrontan los pacientes en recordar su situacion
anterior, particularmente cuando en situaciones cronicas la memoria puede volverse poco precisa,

por lo que la validez de la prueba puede ser cuestionable.

4.2 METODOS MULTIVARIANTES PARA EVALUAR RESPONSE SHIFT

Con la incorporacion de las metodologias multivariantes, se hace posible incorporar un amplio
abanico de alternativas para detectar los cambios en la CVRS de un individuo a lo largo del
tiempo, asi como contrastarlo como parte de un grupo de pacientes en momentos diferentes de sus

tratamientos clinicos.

Para la descripcion de estos métodos seguimos a Vicente (2003).

4.2.1 El1 Método de Ahmavaara

Uno de los primeros métodos utilizados para la comparacion de estructuras factoriales fue

propuesto por Ahmavaara (1954).

Vicente (2003) y Nunes (2009) han realizado una revision sobre el método de Ahmavaara y
explican que el mismo permite comparar dos soluciones factoriales obtenidas sobre un mismo
conjunto de datos o bien comparar dos estructuras factoriales generadas por el mismo
procedimiento. El objetivo es transformar una de las matrices factoriales logrando que la
estructura del primer grupo sea tan similar a la estructura del segundo grupo, como sea posible.
Bajo este principio, la aplicacion propuesta por Golembiewski supone que las dos matrices
utilizadas X; y X, representaran las dos evaluaciones de la Calidad de Vida de los pacientes
comparables al Pre-Test y Post-Test. Al comparar ambas evaluaciones se puede detectar la
existencia de cambio. Si los resultados del analisis muestran que los elementos son exactamente

iguales entre X; y X, entonces los respectivos factores del Pre-Test y Post-Test seran idénticos.

Aunque el método de Ahmavaara se presenta como un procedimiento 1util para comparar dos

soluciones factoriales, para los andlisis de CVRS se manifiestan algunas limitaciones:
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* Posibilita solamente la comparacion de dos estructuras, lo que impide conseguir una vision
general del problema cuando el objetivo es comparar estructuras en mas de dos tiempos o
situaciones,

¢ Se supone que las matrices en estudio se refieren a los mismos individuos o variables
(items), lo que en la practica no siempre sucede,

* La aplicacion del procedimiento implica el calculo de un elevado numero de correlaciones

intraclase, lo cual produce incrementos significativos en el riesgo de errores Tipo 1.

Es un método muy poco utilizado y raramente referido (Hamilton, 1967), probablemente por
sus limitaciones, aunque sin lugar a dudas es el método mas sencillo de aplicar. Sin embargo,
una aplicacion inicial fue realizada por Golembiewski et al. (1976) con el objetivo de

comparar evaluaciones de CVRS.

4.2.2 Propuesta de Vicente

Con el fin de establecer una metodologia para analizar datos de CVRS y detectar cambios a lo
largo del tiempo, Vicente (2003) propone un procedimiento donde integra los métodos STATIS y
la Comparacion de Subespacios de Krzanowski, y en los cuales se examinan las estructuras
factoriales de un conjunto de datos multiples para identificar la presencia de cambios Gamma y/o

Beta.

El método STATIS (Structuration des Tableaux A Trois Indices de la Statistique ) y STATIS Dual
fueron inicialmente propuestos por L'Hermier des Plantes (1976) y Escoufier (1976) con el
objetivo de extraer la informacion relevante contenida en conjuntos de datos multiples. Hacen
posible la exploracion simultanea de matrices de datos cuantitativos obtenidos en diferentes tipos
de datos sobre los mismos individuos permitiendo a las variables ser diferentes (STATIS) o las
mismas variables donde los individuos son diferentes (STATIS Dual). En este sentido, STATIS
enfatiza las posiciones relativas a los individuos, mientras que STATIS Dual enfatiza las
relaciones entre las variables, pero en ambos se proceden a la comparacion global de la estructura
de las matrices de datos. Una explicacion sencilla de los Métodos STATIS puede encontrarse en

Sandoval et al. (2012).
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Como los datos de CVRS son datos de tres vias, en los cuales se registran las respuestas de los
pacientes (individuos) a los items de un cuestionario (variables) en distintos tiempos
(to, t1, ..., t), estas técnicas resultan aplicables en el analisis de los resultados de CVRS y ttiles

para detectar response shift.

El STATIS y el STATIS Dual permiten representar las matrices correspondientes a los diferentes
tiempos en estudio como puntos en un espacio vectorial de baja dimension. La imagen euclidea
reflejard la congruencia entre las estructuras factoriales. Si el angulo que forman los vectores que
unen los puntos que representan a las matrices con el origen de coordenadas es nulo o muy
pequeiio significa que el constructo que representan es idéntico y por tanto no se detecta cambio
Gamma; por el contrario una representacion euclidea formando angulos grandes evidencia cambio

estructural. Las normas de esos vectores nos informan sobre posibles cambios Beta.

La proyeccion de los datos originales en la representacion compromiso permite analizar el
comportamiento de los items a lo largo del tiempo y esto puede ayudar a determinar los items que

influyen en la reconceptualizacion o en la recalibracion.

Por el otro lado, la comparacion de las respectivas estructuras factoriales permiten detectar la
eventual presencia de cambios Beta, las cuales podran ser identificadas al observar la magnitud de
los factores de carga y/o las varianzas y covarianzas de las variables latentes y de las variables
observables. Si no se evidencia cambios Gamma ni Beta, la comparacion entre los resultados del
Pre-Test y Post-Test permiten identificar un cambio Alpha, si hay diferencias estadisticamente

significativas.

Ante la dificultad de identificar la existencia de cambio cuando no coinciden las primeros ejes
factoriales, cosa frecuente en estudios de Calidad de Vida ya que tras un tratamiento es muy
posible que se del efecto techo o el efecto suelo, Vicente (2003) aconseja utilizar el método de
Krzanowski (1979), el cual propone la comparacion simultanea de soluciones multidimensionales

en lugar de hacer la comparacion entre los primeros ejes factoriales solamente.

El proceso de comparacion de subespacios de Krzanowski compara cada una de las dimensiones

latentes con las demas y, al identificarse alguna dimension similar, pese a que no esté en el mismo
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orden, éstas son establecidas como similares. Asi se supera la limitacion de los STATIS que

unicamente trabajan con la primera dimension.

Una vez descartado el cambio Gamma, se evalua el cambio Alpha a través de las diferencia
significativa entre el Then—Test y el Post—Test y este se acepta como verdadero cambio Alpha.
(Vicente y Galindo, 2009). El Post-Test es la evaluacion después de un determinado tratamiento
y puede pasarse varias veces, en ese caso se le llama Post-Test 1, Post-Test 2 y asi

sucesivamente dependiendo de las veces que se pase el cuestionario seleccionado.

Si no se detecta recalibracion, puede estimarse el cambio Alpha comparando el Pre-Test con el

Post-Test. Eso se hace comparando valores medios con un test estadistico clasico (Nunes, 2009).

Para detectar Repriorizacion, definida como el “cambio en los valores de los individuos”, se
utiliza un método muy facil que consiste en darle al paciente antes y después de la intervencion
una lista de items asociados con las dimensiones de calidad de la Calidad de Vida y pedirle que
les dé el orden de importancia que tienen para ¢l. Cambios en la importancia relativa de esas

dimensiones indican como cambio de valores (Vicente, 2003).
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CAPITULO V

ESTUDIO DEL IMPACTO QUE PRODUCEN LAS
CIRUGIAS REFRACTIVAS TIPO LASIK, EN LA
CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES MIOPES
OPERADOS
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5. El PROBLEMA Y SU IMPORTANCIA

5.1 INTRODUCCION

La miopia es un defecto refractivo visual considerado como una enfermedad, y que produce
dificultad al ver objetos distantes y no asi los cercanos. Esto se produce ya que los objetos
distantes son enfocados delante de la retina y no sobre la misma. Al acercar estos objetos al ojo, se

estd moviendo el punto focal hacia la retina, lo que mejora la visualizacion de ellos.

Esto puede ser debido a que el globo ocular sea més alargado de lo normal o porque el cristalino,
(el lente de enfoque que se encuentra dentro del 0jo), tiene una distancia o punto focal demasiado
corta. La palabra miopia, proviene de raices del griego “myops” formada por la union de “myein”

entrecerrar los 0jos) y “ops”, (0jo), y que significa “ojo cerrado”.
JOS)y “op J0), Y q g ]

En el hemisferio Occidental, cerca del 25% de la poblacién y en el Oriental, més del 45%,
presentan problemas refractivos. Los miopes forman alrededor del 90% de éstos, y requieren del
uso de dispositivos de correccidon visual como anteojos y/o lentes de contacto para poder ver de
lejos. Estos porcentajes forman un gran volumen de personas que padecen de esta enfermedad,
nos demuestra el gran impacto en la poblacidon, que significa corregir quirurgicamente estos

defectos visuales.

El Dr. José Ignacio Barraquer, de Bogota, Colombia quien es considerado el “Padre” de la cirugia
refractiva moderna, en la década de los afos 60 desarrolld un procedimiento llamado
Keratomileusis in situ, para cambiar o modelar quirirgicamente la curvatura corneal con el
objetivo de enfocar en la retina y en forma precisa, los rayos de luz que entran al ojo sin ayuda de
lentes. No fue sino hasta 1973, que el Dr. Mani Bhaumik, lider de un grupo de investigadores de
Northrop Corporation Research and Technology Center en Los Angeles, presenté sus estudios
sobre el desarrollo y uso del laser excimer para ser utilizado en el cuerpo humano, en la Sociedad
Optica de América, en Denver-Colorado, Estados Unidos y que posteriormente seria incorporado
como complemento al procedimiento del Dr. Barraquer. De esta manera, en la segunda mitad del
siglo XX, la aplicacién del laser en la oftalmologia, mejord considerablemente la eficacia,

seguridad y el desarrollo del tratamiento y correccion de los defectos refractivos.
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Esto fue el inicio de la cirugia refractiva, que en la década de los 90, fue perfeccionada por los
doctores Lucio Buratto de Italia, y el Dr. loannis Palikaris de Grecia, asistiendo el procedimiento
predecesor, con la ablacion estromal por un rayo laser de ultravioleta a 193 nanémetros, mediante
la técnica de superficie llamada PRK, (queratotomia foto refractiva), que a su vez en el afio 1991,
fue rdpidamente modificada por los Doctores Stephen Brint y Slade de Estados Unidos de
Norteamérica, dando paso a lo que hasta el dia de hoy se conoce como la Keratomileusis in situ,
asistida por laser excimer intraestromal, o LASIK, (abreviando sus siglas del idioma inglés), que
hasta el dia de hoy, es el procedimiento de cirugia refractiva mas popular, utilizado en el mundo

en mas de veinte millones de personas.

5.2 JUSTIFICACION

Este tipo de procedimientos quirtrgicos, se estan efectuando en Costa Rica desde el afio 1996 y se
ha podido notar en forma muy evidente que los pacientes sometidos a estas intervenciones,
mejoran su autoestima, relaciones interpersonales e incluso su productividad laboral, lo que
estimula el analizar y cuantificar esta situacion y saber en forma cientifica el cambio en la calidad

de vida que experimentan estos pacientes como efecto de las mismas.

El estudio, efectuado en la clinica de cirugia oftalmolédgica, es el primero de su indole en
Centroamérica y el Caribe, y pretende demostrar cientificamente mediante una evaluacion
estadistica, el impacto que produce en las personas miopes, una cirugia refractiva con laser

Excimer tipo LASIK, y de esta manera evidenciar si existe un cambio en la calidad de vida.

Varios estudios han valorado la Calidad de Vida de pacientes sometidos a tratamientos o
intervenciones médico-quirrgicas, pocos lo han hecho en pacientes miopes sometidos a cirugia
refractiva con laser. En los Estados Unidos de América, la Dra. Nancy Alvarez-Chedzoy y sus
colaboradores (Awwad et al., 2009), en el Departamento de Oftalmologia del Southwestern
Medical Center en la Universidad de Dallas, Texas, hicieron un estudio para evaluar los cambios
en la Calidad de Vida de treinta pacientes sometidos a cirugia guiada por Wavefront con laser

excimer, para corregir la miopia, en el que se evidencidé que hay un cambio positivo.
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En Costa Rica, la Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS), encargada de brindar atencion
médica a las personas que pagan un seguro obligatorio, con una cobertura de alrededor del 85%
de la poblacion, no practica este tipo de cirugias dado el elevado costo de los equipos necesarios
para hacerlo. No obstante consideramos que este procedimiento podria ser la mejor opcioén para
ofrecer en la actualidad a los pacientes miopes y por ende pretendemos evaluar el impacto que
tiene en la calidad de vida de los pacientes operados, como una evidencia mas de peso para que la

CCSS pueda considerarlo como un procedimiento de acceso universal en el pais.

Nuestro estudio es el primero en efectuarse en una poblacion hispanoamericana, en el area de
Centroamérica y el Caribe y es ademas, hasta donde conocemos, el primer trabajo en el mundo

disefiado para detectar y evaluar Response Shift en pacientes miopes.

5.3 PROBLEMA EN ESTUDIO

(Cual es el impacto que las cirugias refractivas tipo LASIK producen en la “calidad de vida” de
los pacientes miopes operados? Esta es precisamente la incognita que queremos desenmascarar.
Es evidente que la Calidad de Vida se ve menoscabada por las patologias que provocan
alteraciones visuales, que pueden ser facilmente reversadas como en caso de las cataratas o las
que son progresivas y permanentes como en las degeneraciones de retina, pero estos
padecimientos aparecen generalmente en la tercera edad y por lo tanto atacan a un grupo de

personas que si bien cada dia van en aumento, no es la mayoria de la poblacion.

En cambio, las patologias refractivas, como la miopia, pueden presentarse en cualquier etapa de la
vida, afectando masivamente a la poblacion y constituyendo un problema de salud mundial. De
ahi la importancia que las autoridades sanitarias le dan y es base para que permanentemente se
esté trabajando en buscar soluciones médicas para contrarrestar este problema. Como
anteriormente ya hemos comentado, la aparicion del laser y su aplicacion en la Oftalmologia, vino
a dar un gran empuje a la solucion de los problemas visuales por medio del ajuste del eje dptico,
mediante el cambio de las curvaturas corneales, para permitir que las imagenes se enfoquen en
forma apropiada en la retina. Esto ha sido posible por la poca lesion tisular que el Laser Excimer

provoca en los tejidos y por ende la rapida recuperacion que experimentan los pacientes.
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El objeto de nuestro trabajo de investigacion es pues, lograr conocer mediante un analisis
cientifico y estadistico si realmente existe un cambio en la Calidad de Vida de las personas
miopes que son operadas con laser excimer y de esta manera poder concluir que tan apropiado

seria el efectuar estos procedimientos.

5.4 OBJETIVOS E HIPOTESIS

Seguidamente se describen los Objetivos con los cuales se guia la investigacion. Luego se

presentan las Hipdtesis que responden al problema y a la guia que dan los objetivos.

5.4.1 Objetivo General

Evaluar el cambio en la Calidad de vida de pacientes miopes, al comparar su situacion antes y
después de operarles las cérneas, por medio de cirugia refractiva tipo LASIK utilizando el Laser

Excimer.

5.4.2 Objetivos Especificos

¢ Caracterizar la poblacion miope que se somete a cirugia refractiva con laser Excimer tipo
LASIK, en el ambito de la medicina privada en Costa Rica.

* Demostrar si este tipo de cirugia mejora la Calidad de Vida en las personas miopes sometidas
a estos procedimientos, utilizando el instrumento NEI-VFQ25.

* Analizar si existe sesgo de Response Shift en estos pacientes y cuantificar estadisticamente el

cambio verdadero (cambio Alfa) en la Calidad de Vida.

5.4.3 Hipotesis

1. Los pacientes miopes mejoran su Calidad de Vida al someterlos a cirugia refractiva con laser
excimer para corregir su deficiencia visual.

2. La percepcion del cambio real en la Calidad de Vida, antes y después de la cirugia, puede
estar distorsionada por la presencia de cambios en los estdndares y/o por una

reconceptualizacion del constructo.
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5.5 MATERIALES Y METODOS

Seguidamente se describe la metodologia utilizada en esta investigacion.

5.5.1 Ambito

Pacientes procedentes de todas las provincias del pais que consultan en la Clinica Oftalmoldgica
privada llamada: Clinica de Cirugia Ocular y Laser, ubicada en el Oficentro Plaza Mayor-
Rohrmoser, Segundo Piso, Oficina 20, en la provincia de San Jos¢, Cantén Central, Distrito

Pavas, Costa Rica.

5.5.2 Tipo de Estudio

Se llevo a cabo un estudio epidemioldgico de tipo descriptivo, observacional y longitudinal
prospectivo a lo largo de 3 meses. Este estudio compara los resultados clinicos y de CVRS de los
pacientes sometidos a cirugia refractiva con Laser Excimer del tipo LASIK, para la correccion

de su miopia.

5.5.3 Cronologia del Estudio

El periodo de recoleccion de datos se inicia en noviembre del 2012 y se prolonga por 3 meses en
cada paciente, la recoleccion de datos termina con la tltima entrevista y evaluacion del grado de

miopia, la cual que fue efectuada en setiembre del 2013.

La evaluacion y el analisis de resultados se llevaron a cabo entre los meses de setiembre del 2013
y hasta enero del 2014, después de la tltima valoracidon post cirugia, al ultimo paciente que se

opero.

5.5.4 Muestra en estudio

La muestra ha sido extraida de la poblacion que acude a realizarse cirugia ocular en clinicas
privadas de la GAM. (Gran Area Metropolitana). Estd compuesta por 218 personas, (432 ojos
operados), que asisten a la consulta privada en la Clinica de Cirugia Ocular y Laser. Los

pacientes provienen de todas las provincias del pais y algunos extranjeros de paises vecinos, la
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edad se encuentra entre 16 y 67 afios. El tiempo en que se reclutd esta muestra fue de noviembre

del 2012 a mayo del 2013.

El tamafio de muestra se calcul6 teniendo en cuenta que pretendemos hacer un muestreo en una
poblacion finita. Se asume que la prevalencia de la miopia en Costa Rica equivale al 16.8% de la
poblacion total (Tarczy-Hornock, Ying-Lai & Varma, 2006). Esta poblacion fue de 4301712
personas segun el Instituto Nacional de Estadisticas y Censos, 2012. Es decir que la poblacion
con miopia se estima para ese afio en 722687 personas. No existen datos reales acerca de la
prevalencia de la miopia en Costa Rica, asi como tampoco en la mayor parte de Latinoamérica.
En nuestra revision, de la experiencia Latinoamericana, nos aparecieron tres estudios en nifios (a

gran escala) y dos en adultos. Estos son:

En Chile se efectud con una casuistica de 5303 nifios donde se estimd una prevalencia de miopia

15%. (Maul et al., 2000).

Otro en México también en 1138 nifios con una prevalencia de miopia de 33% (Rodriguez y

Sotelo, 2009).

Uno en Bogotd, Colombia, también efectuado en 1250 nifios con una prevalencia de miopia de

4% (Hernandez et al., 2003).

En Ecuador se efectud el estudio en 1,283 personas adultas, con una prevalencia de miopia de

5.5% (Jiménez et al., 2004).
En Brasil se realiz6 en 823 adultos con una prevalencia de 9.7% (Thorn et al., 2005).

Sin embargo en Estados Unidos de América, en Los Angeles, hay un unico estudio con una
poblacion de 5396 personas donde todos eran de origen latinoamericano, el 95% eran por
nacimiento (éste estudio fue Apoyado por Grants EY 11753 y EY03040, el National Eye Institute
y el National Center on Minority Health and Health Disparities). Precisamente en este estudio fue
en el que se encontrd la prevalencia de 16.8% (Tarczy-Hornock et al., 2006). Al ser éste un

estudio efectuado a gran escala, utilizaremos esa prevalencia como dato para nuestro trabajo, ya
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que como mencionamos antes, en Costa Rica no existen registros al respecto y los otros estudios

de Latinoamérica, tienen unas prevalencias muy bajas en adultos.

El céalculo se efectua para un nivel de confianza de 95.5% y un error entre el estimador obtenido

en la muestra y el verdadero valor en la poblacién que no supere el 5%.

Una vez aplicada la formula descrita se obtuvo como resultado que la muestra para que sea
estadisticamente significativa, debe ser no menor a 215 personas. En nuestro estudio se reclutaron

en total 218 personas.

En cuanto al tamafio de muestra para la validez del contenido, algunos autores sugieren 5 a 10
sujetos por item o unidad (Kuhn et al., 1996). En el caso de NEI VFQ-25 serian entre 125 y 250
sujetos. El tamafio de muestra de nuestro estudio (n= 218) estad cerca del rango superior de esta

recomendacion. |

5.5.5 Fuentes de informacion

Las fuentes de informacion son las siguientes:

* Bibliografia disponible sobre miopia y calidad de vida.

¢ Cuestionario de 25-Items. Visual Function Questionnaire, del “National Eye Institute”,
(VFQ-25), version 2000. En total 1075 entrevistas a 218 pacientes.

* Mediciones del equivalente esférico de los ojos operados, incluyendo el cilindro y la esfera
de los mismos, en diferentes tiempos (prequirurgico y postquirurgico tanto inmediato

como al mes y a los tres meses).

5.5.6 Método de muestreo

El método de muestreo fue el reclutamiento en forma consecutiva tal y como fueron llegando los
pacientes a la consulta oftalmologica de la Clinica de Cirugia Ocular y Laser, a solicitar
valoracion para cirugia LASIK con la finalidad de correccion de la miopia y al cumplir con los

criterios de inclusion para realizarles la cirugia, pasaron a ser parte de la muestra en estudio.
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5.5.7 Criterios de inclusion y exclusion en la muestra

Para la inclusion de los participantes en el programa era necesario que cumplieran las siguientes

condiciones:

N ke

Ser Miopes con o sin astigmatismo y presbicia, en un rango desde -0.75 dioptrias y hasta
-25.00 dioptrias.

Edades entre 15 y 75 afios.

Ambos sexos.

Con o sin cirugias corneales previas.

Personas latinoamericanas de habla hispana.

Agudeza visual preoperatoria no corregida peor que 20/30, (segun cartilla de Schnellen).
Capacidad visual preoperatoria corregida mejor que 20/40. (ANTES de operarse, la
mejor agudeza visual con lentes deberia ser mejor o igual que 20/40, de otra forma, este
paciente quedaba excluido).

Que logren responder el cuestionario NEI-VFQ25 completo pre y post operatoriamente
Todos los pacientes deben haber leido, entendido y firmado el documento de

Autorizacion y “Consentimiento Informado” previo a la cirugia.

10. Que cumplan los criterios para poder practicarseles la cirugia LASIK.

11. Que se sometan a la cirugia LASIK para la correccioén de la miopia.

Los criterios de exclusion son:

5.5.8

1. Presentar déficit cognitivo o trastorno psicolégico diagnosticado.

2. La imposibilidad de entender o hablar el espafiol.

Reclutamiento y seguimiento de casos

Todos los pacientes siguieron un protocolo de evaluacién preoperatorio para constatar que eran

candidatos a cirugia Lasik. Durante esta evaluacion se les aplicod el proceso de consentimiento

informado para la cirugia y para la participacion del estudio. Todos los pacientes firmaron el

mismo y fueron intervenidos quirtirgicamente por el mismo cirujano, en forma ambulatoria en la
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Clinica Oftalmolégica de Cirugia Ocular y Léaser en San José, Costa Rica, mediante un
procedimiento llamado: Keratomileusis in Situ asistida con laser excimer intraestromal, o
abreviado “LASIK”, (por sus siglas en inglés), bajo el protocolo usual tanto de valoraciéon como
quirargico para estos procedimientos, (ya expuesto anteriormente en el marco teérico) y con el
equipo laser excimer WaveLight® Allegretto Wave® Eye-Q-400 a una longitud de onda
ultravioleta de 193 nanometros. El corte corneal tangencial previo de Keratomileusis, (“Flap”),

fue efectuado con un microquerdtomo automatico marca MORIA M2.

El procedimiento quirtrgico fue el mismo en todos los pacientes seglin el siguiente protocolo: los
pacientes fueron citados los dias de cirugia después de las 12:00 mediodia de cada semana durante
el tiempo del estudio, a la sala de cirugia para prepararlos, cambidndolos a ropa desechable de
cirugia. Se les marco el ojo indicado con una letra “equis” con marcador de tinta para la piel,(en

los casos que solo un 0jo se opero).

Una vez marcados, se les aplicd gotas de anestesia topica de clorhidrato de TETRACAINA al
0.5%, (Laboratorios Quimicos Alcames de Centroamérica S.A.), y antibioticos con cortisona
VIGADEXA® (moxifloxacina HCI solucion oftdlmica al 0.5%, con fosfato de dexametasona
0,1%), USP de Alcon labs. Fort Worth, Texas, todas a dosis de una gota cada 15 minutos durante
el periodo de una hora. Se operaron los ojos indicados de cada paciente con el procedimiento
LASIK utilizando los equipos de microqueratomo y el laser excimer descritos anteriormente. Al
final de la cirugia, se aplico a cada ojo operado TOBRADEX® ungiiento (Tobramicina 0.3% con
Dexametasona 0.1%), y una gota de VIGADEXA®, (ambos de Alcon Labs, EEUU.) y se les
procedié a cubrir con un protector de plastico fenestrado de la marca VISITEC, sostenido a la
frente y la mejilla con cinta adhesiva TRANSPORE® 3M. Se envi6 a los pacientes a su casa de
habitacion, con la indicacion de aplicar VIGADEXA una gota en la noche a la hora de acostarse
para dormir y una al levantarse al dia siguiente, (en cada ojo operado), y se deja una primera cita

de evaluacion post-operatoria para la mafana del dia siguiente.

Se aplico el cuestionario NEI VFQ-25 en idioma espaiol, en cinco ocasiones: Pre-Test, Post-Test
1 (un dia postquirurgico), Post-Test 2 (un mes postquirirgico), Post-Test 3 (tres meses
postquirargico) y Then-Test (se paso el cuestionario el mismo dia e inmediatamente después del

Post-Test 3, en forma retrospectiva para ser contestado recordando su condicién de la vision
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preoperatoria, en cada item). Cada cuestionario fue aplicado a los pacientes incluidos en este
estudio por el entrevistador, con una duracion por paciente de 5 a 10 minutos maximo. El tiempo
necesario para la recoleccion de la “muestra”, fue el suficiente para dar seguimiento a la totalidad
de 218 pacientes operados que fueron evaluados, y para la aplicacion de las cinco encuestas a

todos ellos, programado entre los meses de noviembre del afio 2012 a setiembre del afio 2013.

El estudio consto de dos etapas separadas por el procedimiento quirtrgico.

Una Primera Etapa, preoperatoria: que es la pre-evaluacion y eleccion de los candidatos a la
cirugia, y que inicia con el examen clinico oftalmolégico completo y la evaluacion con equipos
electronicos de imageneologia corneal. Para hacer esta pre-calificacion de personas como aptas, se
utilizd un protocolo de evaluacidon para posibles candidatos a la aplicacion de laser excimer tipo

LASIK.

Este protocolo incluye los siguientes examenes:

* Examen de refraccion visual en forma objetiva y subjetiva con y sin dilatacion pupilas.
Autorefraccion por computadora marca NIDEK ARK 530A.

* Toma de la presion intraocular con tonémetro de aplanaciéon marca Kowa.

* Test de RABIN de sensibilidad al contraste.

¢ Conteo de la celularidad endotelial corneal con un microscopio especular de no contacto
marca TOMEY EM-3000.

* Topografia de la superficie corneal con un Keratdgrafo de la marca Oculus.

¢ Paquimetria (medicion del espesor) corneal con un paquimetro ultrasénico marca
Paradigm P55.

* Valoracion de las superficies interna y externa corneal con un equipo “Pentacam HR” de
la marca Oculus y Una ecografia tipo A Ultrasonica digital para medir la longitud axial del

0jo, con un equipo Accutome modelo A-scan Plus.

Una vez que se han efectuado todos estos examenes, se puede saber si la persona puede ser
intervenida quirGirgicamente con laser excimer corneal, entonces es sometida a la aplicacion

personal del cuestionario NEI VFQ-25 en forma pre-operatoria.
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Segunda etapa, postoperatoria: la cual inicia una vez que la persona es incluida como apta
para la cirugia, y se divide en cuatro fases para recolectar informacién que servird en el
analisis estadistico y de resultados para buscar el cambio que se realiza en la Calidad de Vida
en la fase postoperatoria y ver la relacion de este cabio con el grado de mejoria en la miopia y
la mejoria de la dificultad visual después de la cirugia LASIK y se aplica varias veces el
cuestionario NEI-VFQ-25. En cada una de estas citas de evaluacion postoperatorio un dia,
postoperatorio un mes y en el postoperatorio después de los tres meses, se les examino lo

siguiente:

* Agudeza visual de cada ojo en cartilla de Schnellen.

* Test de RABIN de sensibilidad al contraste.

* Medicién de la esfera y el cilindro de cada ojo con el auto refractometro o foroptero
* Presion intraocular con tondometro de aplanacion KOWA.

* Valoracion Clinica en lampara de hendidura Haag-Streit BQ900.

* Aplicacién del cuestionario NEI-VFQ25.

5.5.9 Instrumento para la medicion de Calidad de Vida

Tal como ya hemos sefialado, el National Eye Institute (NEI) financié el desarrollo de un
instrumento para medir la Calidad de Vida Relacionada con la Vision, a mediados de la década de
los 90. El resultado inicialmente fue de un cuestionario con 51 items que se conoce como el
National Eye Institute Visual Function Questionnaire (NEI VFQ). Sin embargo decidieron
preparar una version resumen de ese, con el fin de disminuir la carga para los encuestados y para

mejorar la calidad de los datos; esa version mas corta se conoce como: el NEI VFQ-25.

El NEI VFQ-25 consta de 25 items que miden la vision orientada a la Calidad de Vida
Relacionada con la Vision (CVRV) y se agrupan en 12 subescalas. Las puntuaciones van de cero
a cien, donde 0 indica la peor Calidad de Vida y 100 es la mejor puntuacion, que indica que no
tiene ninguna dificultad. O sea, las puntuaciones mas altas indican una mejor vision especifica de

CVRV. La puntuacion global del VFQ-25 es la puntuacion media de todas las dimensiones, con
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excepcion de la Salud General. EI VFQ-25 tiene una adecuada validez y una alta fiabilidad, y

proporciona resultados muy similares a los obtenidos con la version larga (Mangione et al., 2001).

Este cuestionario ha sido traducido a ocho idiomas: italiano, mandarin, coreano (Heo et al., 2010),
francés, espafiol, japonés, aleman y griego (Nordmann et al, 2004) todos validados (Suzukamo et
al., 2005) y ha sido ampliamente utilizado para describir la CVRS de los pacientes con
enfermedad ocular y para evaluar los tratamientos de estas. El cuestionario NEI VFQ-25 en el
2001 se continud desarrollando mediante la ayuda de siete estudios de investigacién con aporte
economico federal en los EUA, examindndose con ellos una gran gama de condiciones oculares

(Mangione et al., 2001).

En nuestro estudio, como ya se menciond anteriormente, este cuestionario (NEI -VFQ-25), se

aplica a los pacientes en cinco momentos diferentes.

El NEI -VFQ-25, posee 12 subescalas cuya composicion se detalla a continuacion: Salud General
(un item), Vision General (un item), Actividades de vision cercana (tres items), Actividades de
vision distante (tres items), Dolor Ocular (dos items), Vision- Funcion Especifica Social (dos
items), Vision- Rol Especifico de Dificultades (dos items), Vision-Salud. Mental Especifica (4
items), Vision- Dependencia Visual Especifica (3 items), Dificultades al conducir (dos items),

Vision de Color (un item), y Vision Periférica (un item).

En este instrumento hay doce items que se relacionan con la dificultad de las actividades, con
cinco opciones de respuesta que incluyen desde la mayor puntuaciéon o mds positivo que seria
“ninguna dificultad en absoluto”, hasta lo mas negativo o de menos puntuacién que corresponde a

“ha dejado de hacerlo debido a la vista”, o que “lo dejo de hacer por otros motivos” o no intereso.

Tiene ademds cuatro items que se relacionan con la frecuencia de los problemas debido a la
pérdida de vision los cuales son tasados por una escala de cinco categorias de opciones en los
limites de: “todo el tiempo a nunca”. Seis items con las declaraciones de acuerdo a problemas
asociados con la pérdida de visiobn por una escala de cinco categorias en los limites de:
“definitivamente verdaderos a definitivamente falsos”, y por ultimo un item relacionado con si

conduce o no y porque razén no conduce, dividido en cuatro subitems.
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Para la utilizacion de este Instrumento, se solicitd permiso al National Eye Institute (NEI, el cual
fue aprobado y autorizado mediante una sublicencia de uso temporal en el mes de octubre 2012.

(Ver ANEXO 2)

5.5.9.1 Aplicacién del cuestionario NEI-VFQ-25

* Primera vez, se aplica durante el examen preoperatorio para evaluar en forma de Pre-Test,
analizando tres factores: calidad de vida (NEI -VFQ-25), el grado de miopia, (con el
equivalente esférico) y capacidad visual. (con la agudeza visual en cartilla de Schnellen).

* Segunda vez, se vuelve a evaluar pero como Post-Test #1, los 3 factores, al dia siguiente
después de la cirugia LASIK.

* Tercera vez, se evaluan como Post-Test #2los tres factores: un mes después de la cirugia.

* Cuarta vez, se evalua en el Post-Test#3 nuevamente los tres factores anteriormente
mencionados pero en el postoperatorio después de tres meses y en ese mismo acto, el
Quinto cuestionario se aplica a continuacion, evaluandose con el cuestionario NEI -VFQ-
25, el Then-Test, en forma retrospectiva, con respecto a su estado antes de la cirugia

LASIK.

5.5.10 Codificacion de las variables del VFQ-25 para su analisis

La siguiente tabla muestra las recodificaciones que se emplean a cada item para conseguir la

recodificacion de 0-100 de la escala utilizada por el VFQ-25.

. CATEGORIAS DE RESPUESTA :
ITEM ORIGINAL RECODIFICACION
1 — Nunca 100
2 — Una pequeifia parte del tiempo 75
2 3 — Parte del tiempo 50
4 — La mayor parte del tiempo 25
5 —Todo el tiempo 0
1 —Nada 100
3
2 —Un poco 75
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3 — Moderado 50
4 — Severo 25
5 — Muy Severo 0
1 — Excelente 100
2 — Buena 80
3 —Regular 60
1
4 — Mala 40
5 —Muy mala 20
6 — Completa ceguera 0
1 — Ninguna dificultad 100
2 — Un poco de dificultad 75
4,5,6,7,8,9, | 3—Moderada dificultad 50
10,11, 12, 13,
14d 4 — Extrema dificultad 25
5 — Dej6 de hacerlo a causa de la vista 0
6 — Dejo de hacerlo por otras razones |
1 — Todo el tiempo 0
2 — La mayor parte del tiempo 25
15,16, 17 3 — Parte del tiempo 50
4 — Una pequeifia parte del tiempo 75
5 —Nunca 100
1 — Definitivamente cierta 0
2 — Mayormente cierta 25
18, 19, 20, 21, .
22,23 3 —No esta seguro/a 50
4 — Mayormente falsa 75
5 — Definitivamente falsa 100

Tabla 5.1: Recodificacion de las respuestas del Instrumento NEI-VFQ-25

* La eleccion de la respuesta 6 indica que la persona no desarrolla la actividad por problemas ajenos a la vision, por tanto, si

esta respuesta es marcada, el item se ha de recodificar como “perdido”.
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Para medir el cambio en la Calidad de Vida, se trabaja con las dimensiones teoricas del
cuestionario promediando las puntuaciones de los items (en escala de 0-100) que pertenecen a
cada una de las dimensiones. Por tanto, las puntuaciones de las once dimensiones se obtienen de

la siguiente manera: (Ver tabla 5.2)
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Items que pertenecen a cada Dimensiones (F) No se incluye la de Salud General
dimension
1 F1 —“Vision General”
4,5,6 F2 — “Actividades de Vision cercana”
7,8,13 F3 — “Actividades de Vision distante”
3,17 F4 — “Dolor Ocular”
10,12 F5 — “Funcidn especifica social”
15,16 F6 — “Vision — Rol especifico de dificultades”
2,19, 20,23 F7 — “Vision — Salud mental especifica”
18,21,22 F8 — “Vision — Dependencia Visual especifica”
14 F9 — “Dificultad al conducir”
11 F10 — “Visién Color”
9 F11 —“Visién periférica”

Tabla 5.2: Dimensiones del NEI-VFQ-25 y distribucion de los items

5.5.11. Variables

La informacion de estas variables se recogio durante los 9 meses de recoleccion de datos que fue
el tiempo de las entrevistas pre y postoperatorias. Son 35 variables en estudio, la variable
dependiente es la Calidad de Vida Relacionada con la Vision y las independientes son 34. A

continuacion se describen las variables independientes consideradas en este estudio.

Variable Descripcion Caracteristicas Medida
Edad Edad cumplida en afios Cuantitativa continua Escala
Sexo Hombre Cualitativa Escala
Mujer
Estado Civil Soltero Cualitativa Escala
Casado
Separado o Divorciado
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Viudo

Escolaridad Primaria completa Cualitativa Escala
Secundaria completa (Bachiller)
Universitario o Superiores
Profesion Condicion de las personas de estudio y relacion | Cualitativa Nominal
al empleo:
Ama de casa
Desempleado
Pensionado
Estudiante
Profesional
Técnico
Nacionalidad Hispanoamericanos Cualitativo Nominal
Anglosajones
Lugar de residencia Provincia Cualitativo Nominal
Cantén
Tabla 5.3. Variables Sociodemograficas
Variable Descripcion Caracteristicas Escala
Equivalentes esférico del El Equivalente Esférico (EE) es la refraccion | Cuantitativa Escala
0jo esférica que conjuga la retina con el circulo de
menor difusion del Conoide de Sturm. Se calcula
sumando algebraicamente la mitad del cilindro a
la esfera.97
Valor Esferico del ojo Se mide con un autorefractrometro o con un Cuantitativa Escala
foroptero. Es el valor en dioptrias de miopia o
hipermetropia dependiendo si este valor es
expresado en negativosi es miopia o en
positivo si es hipermetropia. Los valores
también se expresan en pasos de 0.25 en 0.25
dioptrias y sus valores pueden estar entre 0.00
hasta -20.00 o entre 0.00 hasta +20.00 por
norma general 97.
Valor del Cilindro del ojo Se mide con un autorefractrometro o con un | Cuantitativa Escala

foroptero. Es el nimero que expresa las dioptrias

de astigmatismo, ysus valores normales

pueden estar comprendidos entre el 0.25 hasta el
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6.00. Estas dioptrias van en pasos de 0.25 en

0.25 es decir en cuartos de dioptria.
Normalmente el cilindro es expresado en valores
negativos. El valor del cilindro siempre va al

lado del valor el Eje.97

Agudeza visual

Se mide con la Cartilla de Schnellen. La agudeza
visual es la capacidad que tiene la retina para
diferenciar e interpretar los estimulos que recibe.
Mide el poder de resolucion del ojo,
particularmente su capacidad para distinguir

letras y nimeros a una distancia determinada. 98

Cualitativa

Nominal

Tabla 5.4. Variables Oftalmologicas

Variable

Descripcion

Caracteristicas

Medida

Al.Tipo de vista

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion A: funcion visual. Se refiere a la
valoracion por la persona del tipo de vista que

tiene.

Cualitativa

Ordinal

A2.Preocupacion de vista

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion A: funcion visual. Hace referencia a lo

seguido que se preocupa de la vista la persona.

Cualitativa

Ordinal

A3.Dolor de Ojos

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion A: funcion visual. Esta en relacion al
dolor o malestar que ha sentido en los ojos o

alrededor pro ardor, picazén o dolor.

Cualitativa

Ordinal

A4. Dificultad para leer

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion A: funcion visual. Se refiere a la
dificultad que tienen para leer la letra de los

periddicos.

Cualitativa

Ordinal

A5 Dificultad para ver de

cerca

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion A: funcion visual. Valora la dificultad
para hacer trabajos o pasatiempos, que requieran

ver bien de cerca.

Cualitativa

Ordinal

A6.Dificultad para

encontrar cosas

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion A: funcion visual. Evalua la dificultad

para encontrar algo que estd en una repisa.

Cualitativa

Ordinal

A7.Dificultad para leer

carteles

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion A: funcion visual. Tiene que ver con la

dificultad para leer los carteles.

Cualitativa

Ordinal

A8.Dificultad para bajar

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la

Cualitativa

Ordinal
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escalones

seccion A: funcion visual. Valora la dificultad
para bajar escalones, escaleras o el borde de la

acera, cuando hay poca luz o es de noche.

A9.Dificultad para notar Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Ordinal
objetos seccion A: funcion visual. Se refiere a la

dificultad para notar objetos a los lados cuando

va caminando.
A10.Dificultad para ver Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Ordinal
reacciones de gente seccion A: funcion visual. Se valora la dificultad

para ver como reacciona la gente cuando la

persona le dice algo.
All.Dificultad para Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Ordinal
coordinar ropa seccion A: funcion visual. Tiene relacion con la

dificultad que posee la persona para escoger y

coordinar su propia ropa.
A.12Dificultad para visitar | Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Ordinal
gente seccion A: funcion visual. Se refiere a la

dificultad para visitar la gente.
A.13Dificultad para saliry | Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Ordinal
ver de lejos seccion A: funcion visual. Tiene que ver con la

dificultad para salir al cine, al teatro o ver eventos

deportivos.
A.14.Conduce vehiculos Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Nominal

seccion A: funcion visual. Tiene el proposito de

conocer si 0 no conduce vehiculos.
Al4a.Causa no conduce Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Nominal

seccion A: funcion visual. Se desea conocer por

qué nunca ha conducido un coche o porque ha

dejado de hacerlo.
A14b.Causa de dejar de Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Nominal
conducir seccion A: funcion visual. Se desea saber si dejo

de conducir a causa de la vista o por otras

razones, o ambas.
Al4c.Dificultad para Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Ordinal
conducir de dia seccion A: funcion visual. Es con el fin de

conocer la dificultad para conducir de dia.
Al4d.Dificultad para Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Ordinal
conducir de noche seccion B: problemas de la vista. Se desea

conocer la dificultad de conducir de noche.
A15.Dificultad para Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la Cualitativa Ordinal

realizar trabajos

seccion B: problemas de la vista. Se refiere a que
tan seguido realiza menos trabajo a causa de la

vista.
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A16.Tiempo limitado

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion B: problemas de la vista. Es para valorar
que tan seguido esta limitado para trabajar o

hacer otras cosas por la vista.

Cualitativa

Ordinal

Al7.Tareas dolor de ojos

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion B: problemas de la vista. Se desea
conocer que tan seguido no puede hacer lo que
quisiera a causa del dolor o malestar en los ojos o
alrededor de los ojos como picazon, ardor o

dolor.

Cualitativa

Ordinal

A18.Quedarse en la casa

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion B: problemas de la vista. Se desea

conocer si por la vista se queda en la casa o no.

Cualitativa

Ordinal

A19.Frustracion

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion B: problemas de la vista. Se valora la

frustracion que siente a causa de la vista.

Cualitativa

Ordinal

A20.Control

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion B: problemas de la vista. Se refiere al
menor control que podria o no producirle ala

persona la vista.

Cualitativa

Ordinal

A21.Dependencia

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion B: problemas de la vista. Se refiere a la

dependencia que tiene a causa de la vista.

Cualitativa

Ordinal

A22.Ayuda

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion B: problemas de la vista. Se refiere a la
necesidad de ayuda de otras personas a causa de

la vista.

Cualitativa

Ordinal

A23.Verguenza

Proviene del cuestionario NEI-VQF 25, en la
seccion B: problemas de la vista. Tiene relacion
con la preocupacion que voy a hacer cosas que le

causan vergiienza a ¢l o a otros por la vista.

Cualitativa

Ordinal

Tabla 5.5. Variables de Calidad de Vida del Instrumento NEI-VFQ-25

142




5.6. METODOLOGIA

Primero se caracterizd la muestra con las variables sociodemograficas. Luego se centra en la
evaluacion de tres conceptos: dos clinicos que son el grado de miopia y la agudeza visual y uno
subjetivo: la calidad de vida. Estos conceptos se miden en dos momentos preoperatorio y
postoperatorio después de la intervencion con LASIK; se llevan a cabo cuatro evaluaciones para

detectar el cambio.

Se compararon los valores de agudeza visual y equivalente esférico en el preoperatorio con los
resultados en los postoperatorios de un dia, un mes y tres meses. Los valores de la variable
agudeza visual se obtuvieron a través la cartilla de Schnellen anglosajona, que representa la
medicion de la vista a 20 pies de distancia (6 mts). Esta medida da como valor 6ptimo una
agudeza visual de 20/20, (veinte sobre veinte), lo que significa que a 20 pies de distancia los
objetos se miran como se deben ver a 20 pies de distancia, ésta medida seria equivalente a una
vision normal, de manera tal que si el valor del denominador aumenta, la agudeza visual del
paciente ird decreciendo. Para facilidad de tabulacion en el estudio, codificamos la medida de la
agudeza visual en forma cuantitativa, dividiendo el cociente anteriormente expuesto (en base a la
nomenclatura de la cartilla de Schnellen de 20/20), es decir, que al dividir el numerador entre el
denominador de cada fraccion, obtuvimos un numero acotado entre los valores de 0 y 1, donde el
uno equivale a una vision completamente normal y el 0 a la peor vision posible. Posteriormente se
recurrid a una codificacion de esta variable donde se asignaron los rangos de: BUENA (para

valores > 0,66), REGULAR (0,65 - 0,40) y MALA (< 0,40).

Con respecto a la equivalencia esférica, la misma se trabajo también de la manera cuantitativa
(dioptrias) y cualitativa, convirtiendo la variable equivalencia esférica en una variable nominal
categorica de acuerdo a rango de dioptrias con cuatro categorias. En nuestro trabajo de
investigacion, para mas facilidad en el manejo de los datos, nos hemos basado en la clasificacion

de Frederick, modificandola de la siguiente forma:

Miopia Leve (De -0,25 D hasta -1,75 D), Miopia Moderada (Mayor que -1,75 D y hasta -6,25 D),
Miopia Severa (Mayor que -6,25 D y hasta -9,25 D) y Muy Severa (Mayor que -9,25D).
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13

Para el analisis de las variables cuantitativas continuas se compararon las “ medias” pre y
postquirargicas mediante la prueba T-student y para el andlisis de las variables categoricas se
compararon los porcentajes de cada categoria en el pre y post operatorio, buscando diferencias
significativas mediante la prueba de Chi cuadrado. Los andlisis estadisticos se realizan con el

programa SPSS version 21. El nivel de significacion fue del 5%.

Antes de analizar los datos de Calidad de Vida Relacionada con la Vision se estudia el
comportamiento del instrumento NEI VFQ-25 en nuestro medio. Se utiliza un andlisis Factorial
Exploratorio y Analisis Factorial Confirmatorio. Con estas técnicas evaluamos las dimensiones
teoricas del cuestionario, poniendo de manifiesto si nuestra muestra se ajusta a las dimensiones
latentes tedricas. Para ello incluimos en este analisis aquellas dimensiones (P), compuestas por

mas de un item que son las siguientes:

ACTIVIDADES DE VISION CERCANA:

o Dificultad para leer la letra regular de los periodicos. (P4)

o Dificultad para tareas que requieren ver bien de cerca. (P5)

o Dificultad encontrar cosas en repisas llenas. (P6)
e ACTIVIDADES DE VISION DISTANTE:

o Dificultad leer los nombres de las calles o carteles de tiendas. (P7)

o Dificultad para bajar escalones/banqueta con poca luz. (P8)

o Dificultad leer los nombres de las calles o carteles de tiendas. (P13)
* DOLOR OCULAR:

o ¢Cuanto dolor ha sentido en los ojos? (P3)

o (Cada cuanto tiene que dejar de hacer lo que quiere por molestias en los ojos? (P17)
» FUNCION ESPECIFICA SOCIAL:

o Dificultad ver reacciones gente. (P10)

o Dificultad para visitar gente. (P12)
e VISION — ROL ESPECIFICO DE DIFICULTADES:

o Realizar menos trabajo del deseado a causa de la vista. (P15)

o (Cada cuanto esté limitado para trabajar més de un cierto tiempo? (P16)

144



e VISION — SALUD MENTAL ESPECIFICA:

o (Cada cuanto se preocupa por su vista? (P2)

o Frustracion a causa de la vista. (P19)

o Menos control sobre lo que se hace a causa de la vista. (P20)

o Preocupacion por causar vergiienza a causa de la vista. (P23)
e VISION — DEPENDENCIA VISUAL ESPECIFICA:

o Se queda en casa a causa de la vista. (P18)

o Depender de otras opiniones a causa de la vista. (P21)

o Necesidad de ayuda a causa de la vista. (P22)

Posteriormente evaluamos la fiabilidad de la escala, su consistencia interna, mediante el Alfa de

Cronbach.

Con el fin de detectar el cambio Alfa (conocido como cambio objetivo o cambio verdadero) se
investigo la existencia de cambio Beta. Se comparan los resultados del Pre-Test y el Post-Test, y

se analiza si existen diferencias estadisticamente significativas, (a: 0.05).

Para saber si se ha producido un cambio Beta o recalibracién, (un cambio en los estandares
internos de medicion de los individuos que sucede cuando las personas cambian su interpretacion

de las opciones en las escalas de respuesta), se utilizo el método del Then-Test.

Para poder valorar si existe un cambio Gamma o reconceptualizacion (redefinicion de los
conceptos o del constructo o existencia de dominios diferentes dentro del constructo a través del

tiempo) (Rios et al., 2007), se utiliza el siguiente esquema:

Siguiendo a Vicente (2003) y a Vicente y Galindo (2009), utilizaremos el Método Statis Dual
(L'Hermier de Plantes, 1976), para detectar cambio Gamma, comparando las estructuras de

covariacion entre los items a lo largo del tiempo en base al coeficiente de Correlacion Vectorial

RV de Escoufier (1976).

Si ese coeficiente RV es proximo a 1 se deduce que las estructuras son similares y por tanto no
se detecta reconceptualizacion, lo que significa que no se produjo un cambio Gamma. Cuanto

mas proximo a 1 sea el coeficiente RV, mas similares son las estructuras.
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5.7. RESULTADOS Y DISCUSION

5.7.1. Descripcion de la muestra de estudio

La Clinica de Cirugia Ocular y Laser es una clinica oftalmolégica de medicina privada y alta
complejidad, ubicada en la Republica de Costa Rica, especificamente en la provincia de San José
cuya ciudad Capital lleva el mismo nombre. La poblacion general del pais es de aproximadamente
4.3 millones de habitantes, de los cuales el 51% corresponde a mujeres, (Censo Nacional 2011
publicado por el Instituto Nacional de Estadistica y Censos, INEC). San Jos¢ y las tres provincias
mas cercanas, (Alajuela, Heredia y Cartago), estdn rodeados por una cordillera montafiosa que
forma el Valle Central, o “Gran Area Metropolitana”, (G.A.M.). En la G.A.M., segin el
mencionado Censo, se concentra el 73.4% de la poblacion del pais, y tan s6lo en la capital se

ubica el 32.5% de la poblacion total, que corresponde a unos 1.4 millones de habitantes.

En ésta clinica se atienden pacientes de todo el pais con la finalidad de ser sometidos a cirugia
refractiva con Laser Excimer, de la cual es la pionera, con ya casi 20 afios de experiencia. Entre
las fechas de agosto de 2012 a setiembre de 2013 se sometieron a cirugia con laser Excimer, de
diferente indole, la cantidad de 954 personas, (para 1701 ojos operados), de las cuales se
reclutaron para este estudio, 218 personas miopes, (432 0jos), que en su mayoria fueron mujeres

(61%).

La media de edad de la muestra fue de 31.8 = 9.8 afios, siendo la gran mayoria de los mismos,
adultos con edades entre 20 y 59 afos (95,4%). En la tabla 5.6 se puede observar el detalle y
resumen de las caracteristicas demograficas de la muestra estudiada. Como se aprecia, todos
eran Latinoamericanos, y la gran mayoria, (97.25%) ciudadanos costarricenses. Todos excepto
uno residian en el pais al momento de la cirugia y provenian de todas las provincias de Costa
Rica, excepto de Guanacaste, que es una de las regiones alejadas de la Capital. Como es de
esperar, el 50.92% de la poblacion del estudio provenian de la ciudad Capital San José, donde se

ubica la clinica.

De las siete provincias del pais, solo después de la Capital San José, las otras tres provincias,
(Alajuela, Heredia y Cartago), que forman la G.A.M., presentan mayor porcentaje de pacientes

operados, con 19,72%, 16,06% y 7,8% en forma respectiva, mientras que las provincias mas
p y
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lejanas y que precisamente concuerdan en ser los dos puertos del pais, Limon y Puntarenas, solo
aportaron el 2,75% vy 2,29% respectivamente y por ultimo la zona del Guanacaste de donde no se
presentaron pacientes. (Estas tres provincias son las de menor indice socio econdémico y cultural
del pais). Esto nos confirma que mientras mas bajo es el indice de desarrollo socio-econdémico, el

acceso a la medicina privada es mas restringido.

Respecto del Estado Civil, escolaridad y profesion u oficio de los pacientes que conforman la
muestra, vemos que la mayoria (60% de ellos), estaban solteros; 88.58% contaban con estudios
universitarios y 62.8% ejercian alguna profesion. En cambio sélo el 16.51% de la muestra
correspondid a estudiantes y amas de casa. Esto determina lo que es tipico de los pacientes con
mayor capacidad econdémica, y que es que estos son los que pueden acceder a una cirugia ocular

en una clinica privada.

Se pone de manifiesto por lo tanto, en relacion con lo anteriormente expuesto, que el perfil de los
pacientes que acceden a este tipo de cirugias estd formado mayoritariamente por personas de alto
nivel socio cultural y econémico, es decir, va a ser mas frecuente en aquellas personas adultas
menores de 60 afios y econdmicamente activas, con mayores niveles de estudio y por consiguiente

con trabajos mas cualificados y mejor remunerados, que les generan a su vez ingresos mas altos.

147



Caracteristicas demograficas
Variables Categoorias Frecuencia Porcentaje (%)
) Femenino 134 61,47
Masculino 84 38,53
Grupos de Edad Adolescente (< 19) 8 3,67
Adultos (20 - 59) 208 95,41
Ancianos (> 60) 2 0,92
Nivel de Estudios Do 4 1.83
Secundaria 21 9,63
Bachillerato 79 36,24
Licenciatura 80 36,70
Doctorado 21 9,63
Técnico 13 5,96
San José 111 50,92
M Alajuela 43 19,72
(Rrovincia) Cartago 17 7,80
Heredia 35 16,06
Puntarenas 5 2,29
Limoén 6 2,75
Managua, Nicaragua 1 0,46
AT G Soltero(a) 131 60,09
Casado(a) 74 33,94
Separado(a) / Divorciado(a) 11 5,05
Viudo(a) 2 0,92
Profesion u oficio Profesionales 137 62,84
Técnico 45 20,64
Estudiante 31 14,22
Ama de Casa 5 2,29
(lzzicpiuizs Costa Rica 212 97,25
Otros 6 2,75

Tabla 5.6. Caracteristicas demograficas de pacientes sometidos a cirugia laser Excimer en la Clinica de Cirugia Ocular y
Laser, entre Agosto 2012 a Septiembre 2013.
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5.7.2. Resultados Clinico- Oftalmologicos

El LASIK, (Queratomileusis In Situ Asistida con Laser Excimer Intraestromal), es el
procedimiento mas comun para la correccion quirurgica de errores refractivos. Ha llegado a ser la
cirugia electiva mas comun, con mas de 35 millones de procedimientos ejecutados alrededor del
mundo para el 2010. Este procedimiento tarda alrededor de 10 minutos, pudiéndose corregir el
96% de los errores refractivos con minimas incomodidades para el paciente, el tiempo de
recuperacion es de pocas horas, y se obtienen excelentes resultados. Multiples estudios de LASIK
han reportado en promedio que el 92% de ojos con miopia o astigmatismo midpico, después de
la cirugia quedan con defectos menores de 0.5 D., e indican que aproximadamente un 94% de los

ojos operados alcanzan una vison sin correccion de 20/40 o mejor (Galvis y Tello, 2012).

En esta seccion veremos los resultados obtenidos para las variables de agudeza Visual y
equivalencia esférica comparando los valores de estas variables en el preoperatorio con los
resultados en los postoperatorios de un dia, un mes y tres meses. Los valores de la variable
agudeza visual se obtuvieron a través la cartilla de Schnellen anglosajona, que representa la
medicion de la vista a 20 pies de distancia (6 mts). Esta medida da como valor 6ptimo una
agudeza visual de 20/20, (veinte sobre veinte), lo que significa que a 20 pies de distancia los
objetos se miran como se deben ver a 20 pies de distancia, ésta medida seria equivalente a una
vision normal, de manera tal que si el valor del denominador aumenta, esto implica que la

agudeza visual del paciente ira decreciendo.

Para mayor facilidad de estudio, la medida de la agudeza visual en forma cuantitativa la vamos a
obtener al dividir el cociente anteriormente expuesto, es decir, que al dividir 20/20 (vision
normal), obtendremos la unidad, y si se divide 20/400, (la peor visién), el numero resultante 0.05
estaria mas cerca del cero y por lo tanto implica una pésima agudeza visual. Asi las cosas siempre
se obtendran un numero acotado entre los valores de 0 y 1, donde el uno equivale a una vision

completamente normal y el 0 a la peor vision posible.

Los valores de la Figura 5.1, son los valores de agudeza visual, obtenidos de ésta manera.
Posteriormente se recurrié a una codificacion de esta variable donde se asignaron los rangos de:

buena (para valores > 0,66, lo que equivale a una agudeza visual mejor o igual que 20/30),
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regular 0,65 - 0,40, (equivalente a agudeza visual peor que 20/30 pero mejor que 20/50)) y mala
si es < 0,40, equivalente a agudeza visual peor que 20/50). Con respecto a la equivalencia
esférica, la misma se trabajo también de manera cuantitativa (dioptrias) y cualitativa, convirtiendo
la variable equivalencia esférica en una variable nominal categérica de acuerdo a rango de
dioptrias con cuatro categorias: Miopia Leve (De -0,25 D hasta -1,75 D), Miopia Moderada
(Mayor que -1,75 D y hasta -6,25 D), Miopia Severa (Mayor que -6,25 D y hasta -9,25 D) y
Muy Severa (Mayor que -9,25D).

1,00 0,94 0,96 0,96

0,90 0,96 0,96
0.80 0,93

0,70
0,60
0,50
0,40
0,30
0,20 019 0,20
0,10
0,00
Preoperatorio Un Dia Un Mes Tres Meses

Ojo Derecho Ojo lzquierdo

Figura 5.1.Tendencia de agudeza visual en el postoperatorio de cirugia de Laser Excimer, con respecto al preoperatorio.
Clinica de Cirugia Ocular y Laser, Agosto 2012 - Septiembre 2013. [Agudeza visual cuantitativa en escala de 0-1,
(donde 0=20/400 y 1=20/20)]. n=218.

En la tabla 5.7, se muestran los resultados de la Agudeza visual y Equivalencia esférica desde el

punto de vista cuantitativo, en las distintas fases del estudio.

En primer lugar vemos que los pacientes operados, antes de someterse a la intervencion,
promediaban una agudeza visual de 0,190 + 0,188 en el ojo derecho y de 0,195 £+ 0,188 en el ojo
izquierdo notandose asi una pequena diferencia entre ojos, siendo el ojo derecho de los pacientes
el de peor vision. Si lo equiparamos a la cartilla de Schnellen anglosajona, podemos afirmar que
aproximadamente el promedio de la Agudeza visual era de 20/100 tanto en el ojo derecho como

en el izquierdo, es decir, que a 20 pies de distancia los objetos se miran como se ve a 100 pies. La
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operacion produjo una clara mejoria en los pacientes ya que pasaron de promediar una Agudeza
visual inicial en el preoperatorio de 0,190 y 0,195, (equivalente aproximado a tener un promedio
de 20/100, ojos derecho e izquierdo respectivamente), a promediar una agudeza visual final
postoperatoria de 0,941 y 0,925, (equivalente aproximado a tener un promedio de 20/20, ojos
derecho e izquierdo respectivamente). Por lo tanto podemos afirmar que la operacion produjo una
mejoria notable en los pacientes ya que su agudeza visual en promedio pasaria a ser practicamente
20/20, lo que implica que se logrd obtener una vision practicamente normal. Cabe destacar que en
el postoperatorio de un dia, los resultados indican que la cirugia tuvo una diferencia de efecto
levemente mayor en los ojos derechos, pese a que preoperatoriamente (en promedio), poseian
menor agudeza visual. No obstante esa diferencia de mejoria entre ambos ojos no es

estadisticamente significativa.

Por otra parte, refiriéndonos a la equivalencia esférica, los resultados nos indican que el grado de
miopia en el preoperatorio de los pacientes, que en promedio era de -3,646 D £ 2,613 en el ojo
derecho y de -3,538D + 2,634 en el ojo izquierdo, fue corregido exitosamente con la cirugia, ya
que no so6lo se logrd eliminar la miopia, sino que en algunos casos incluso los pacientes desde el
post operatorio de un dia, pasaron a tener una muy leve “hipermetropizacién”, obteniéndose una
media equivalente de +0,078 D + 0,568 en el ojo derecho y de +0,218D + 0,626 en el ojo
izquierdo, obteniéndose en ¢éste ultimo, una diferencia de dos décimas mas de equivalencia

esférica positiva que en el derecho.
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(con escala modificada a equivalente de valores de 0 a 1)*

Agudeza Visual en Cartilla de Schnellen

Preoperatorio Post operatorio
% de cambio™
Un p
Preop/3meses
Dia Un Mes 3Meses
Ojo N 218 217 218 218 80,3% <0,001
Derecho  Media 0,190 0,941 0,959 0,964
DS 0,188 0,159 0,140 0,138
oi N 218 218 218 217 79,8% <0,001
0
/ Media 0,195 0,925 0,957 0,963
Izquierdo
DS 0,188 0,179 0,129 0,126
Equivalencia Esférica (dioptrias)
Preoperatorio Post operatorio % de cambio™
Un Tres P
Dia  UnMes Meses Preop/3meses
N 218 217 218 218
Ojo
Media -3,646 +0,078 | -0,026 | -0,072 98% <0,001
Derecho
DS 2,613 0,568 0,543 0,527
N 216 216 216 217
Ojo
Media -3,538 +0,218 | +0,104 | +0,048 100% <0,001
Izquierdo
DS 2,634 0,626 0,575 0,540
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NOTAS: +Equivalente de medida resultante de dividir numerador entre denominador, basandose en que 20/20 equivale al valor 1, o sea la agudeza
visual mejor o normal y 20/400 equivale aproximadamente al valor 0, es decir la agudeza visual peor. Estos valores indican que la Agudeza Visual
al acercarse hacia 1 mejora, y hacia el 0 empeora. ++EI porcentaje de cambio en agudeza visual y equivalente esférico fue medido considerando
como 100% el valor medio de los atributos en el preoperatorio.

Tabla 5.7 Agudeza visual y Equivalencia esférica en el pre y post operatorio, en pacientes sometidos a cirugia laser Excimer en la
Clinica de Cirugia Ocular y Laser, entre Agosto 2012 a Septiembre de 2013

Observamos como al dia siguiente de ser operados los pacientes tenian ya mejoria de la agudeza
visual, (figura 5.1) la cual se incrementd conforme pasé al tiempo. Asi mismo, de acuerdo al
resultado de equivalencia esférica presentaron cierto grado de hipermetropizacion, sin embargo,

conforme pasaba el tiempo (al primer mes y a los tres meses) se iba estabilizando en torno al valor



cero, que indica un grado de visiéon normal. Sorprende también que al mes siguiente y a los tres
meses de la operacidn, los pacientes operados del ojo derecho ajustaron su visién y pasaron en
media a tener incluso un nivel de Equivalencia esférica “muy levemente” negativo, lo cual es
practicamente despreciable. (-0,026 al mes siguiente y -0,072 a los tres meses), pudiéndolos

considerar practicamente “cero” en todo caso.

Analizando ahora los datos, considerando la agudeza visual en tres categorias, Buena (> 0,66),

Regular (0,65 - 0,40) y Mala (< 0,40) obtuvimos los siguientes resultados:

Ojo Derecho Ojo Izquierdo
Agudeza Visual Frecuencia (%)  Frecuencia (%)
Buena (> 0,66) 14 6,42 13 5,96
Preoperatorio Regular (0,65 - 0,40) 12 5,50 9 4,13
Mala (< 0,40) 192 88,07 196 89,91
Buena (> 0,66) 205 94,04 199 91,28
Un Dia Regular (0,65 - 0,40) 6 2,75 9 4,13
Mala (< 0,40) 7 3,21 10 4,59
Buena (> 0,66) 213 97,71 210 96,33
Un Mes Regular (0,65 - 0,40) 0 0,00 4 1,83
Mala (< 0,40) 5 2,29 4 1,83
Buena (> 0,66) 212 97,25 211 96,79
Tres Meses Regular (0,65 - 0,40) 2 0,92 3 1,38
Mala (< 0,40) 4 1,83 4 1,83
Buena (= 0,66) <0,001 <0,001
P value (preoperatorio VS Tres meses) Regular (0,65 - 0,40) 0,015 0,143
Mala (< 0,40) <0,001 <0,001

Tabla 5.8 Distribucion de frecuencias de los pacientessometidos a cirugia laser Excimer en la Clinica de Cirugia
Ocular y Laser, segiin Agudeza visual.
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La Tabla 5.8 muestra los resultados de agudeza visual y equivalencia esférica antes y después de
la cirugia. Tal como ya pusimos de manifiesto en la tabla anterior, se observa como el porcentaje
de pacientes con una buena agudeza visual va aumentando conforme va avanzando el tiempo del
postoperatorio, a la inversa de la tendencia de pacientes con Agudeza Visual mala que se
disminuy6 para ambos 0jos. Podemos afirmar que se pasé de un 88,07% de pacientes con agudeza
visual “mala” en el ojo derecho y de un 89,91% en el ojo izquierdo a tan solo un 1,83%, a los tres
meses de la operaciéon para ambos ojos. Estos resultados muestran que para ambos ojos, la
mayoria de los pacientes poseia una miopia moderada antes de la operacion, en un 66,20% para el
ojo derecho y de un 69,67% para el ojo izquierdo. Debemos resaltar también que antes de la
operacion, el 6,94% de los pacientes operados en el ojo derecho y un 5,21% en el izquierdo eran
considerados con miopia muy severa. Una vez efectuada la cirugia, vemos que para ambos ojos, el
porcentaje de personas catalogadas con miopia moderada, se reduce con el paso del tiempo. La
tabla muestra claramente como las operaciones llevadas a cabo han sido un éxito. Las diferencias
de proporciones entre el preoperatorio y el tercer mes postoperatorio, respecto de la agudeza

visual, son estadisticamente significativas. p<0.05. Ver detalles en la tabla 5.8.
En cuanto a la Equivalencia Esférica, los resultados son similares: Ver tabla 5.9.

Con respecto al equivalente esférico, todas las diferencias son estadisticamente significativas
excepto para la categoria Miopia Leve (p-valor asociado 0.055 > 0.05) ya que s6lo 64 pacientes
fueron catalogados como miopes a los tres meses de la operacion y el resto de la muestra logrd
un equivalente esférico inferior a -0.25 D, o incluso de hipermétropes. Ver més detalles en la tabla

5.9
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Equivalencia
Esférica Ojo Derecho Ojo Izquierdo
(%) (%)
Miopia leve 19,44 17,54
Preoperatorio Moderada 66,20 69,67
Severa 7,41 7,58
Muy severa 6,94 521
Miopia leve 92,86 86,21
Un Dia Moderada 7,14 13,79
Severa 0,00 0,00
Muy severa 0,00 0,00
Miopia leve 93,65 86,36
Un Mes Moderada 6,35 13,64
Severa 0,00 0,00
Muy severa 0,00 0,00
Miopia leve 93,75 90,00
Tres Meses Moderada 6,25 10,00
Severa 0,00 0,00
Muy severa 0,00 0,00
Pvalue Miopia leve 0,055 0,391
(preoperatorio Moderada <0,001 0,015
Ti
VS Tres meses) Severa <0,001 <0,001
Muy severa <0,001 0,002

Tabla 5.9 Distribucion porcentual de los pacientes sometidos a cirugia laser Excimer en la Clinica de
Cirugia Ocular y Laser segiin Equivalencia Esférica

En la Tabla 5.10 se muestra un resumen donde estan recogidas todas las frecuencias de pacientes
para Equivalente esférico y Agudeza visual tanto en el preoperatorio como en el postoperatorio a
los tres meses, segmentando por sexo y edad. En esta tabla, tanto para el ojo derecho como para el
izquierdo, se consideraron las diferencias de proporciones de pacientes con Agudeza visual mejor

que 20/30 y Equivalente esférico Leve o Mejor entre el Preoperatorio y el postoperatorio a los 3
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meses. Los resultados ponen de manifiesto que existen diferencias significativas entre el numero
de pacientes hombres y mujeres con agudeza visual mejor que 20/30 entre el preoperatorio y a los
tres meses (p-valores <0.01 en ambos casos) para ambos ojos. Por ltimo se observan también
resultados estadisticamente significativos para los adultos (20-59 afos) respecto de su Agudeza
visual ya que hay mas Adultos con Agudeza visual mejor que 20/30 a los tres meses que en el
preoperatorio. La misma tabla muestra los p-valores asociados a los contrastes de proporciones
llevados a cabo. Como se puede ver en la comparacion del Equivalente esférico segun estratos,
ninguna fue estadisticamente significativa y esto se debe a que el nimero de muestra vari6 en el
pre y postoperatorio para, ya que sOlo 64 pacientes de los 218 miopes operados, fueron
catalogados como miopes en el postoperatorio de tres meses, es decir, de la totalidad de la
poblacion de miopes, se curaron el 71% (154). Quedando un 29% de pacientes con miopia, en su

mayoria (92%) miopia leve (inferior a -1,75 D).

Estos resultados nos llevan a concluir que el Laser Excimer corneal con el que se efectuaron las
cirugias de los pacientes, es eficaz, y que por una diferencia sumamente pequeiia, mas eficaz en
los ojos derechos que en los izquierdos, puesto que una vez realizada la operacion, los miopes
leves, en los ojos derechos son mas que en los izquierdos. Sin embargo, podria ser interesante
indicar que en el ojo izquierdo hay mas porcentaje, (aunque muy leve), de miopes moderados a
los tres meses de la cirugia y los pacientes con miopias severas o muy severas, disminuyeron

hasta “cero”, una vez operados.
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Preoperatorio

3 meses

p -
0JO DERECHO Frecuencia (%) Frecuencia (%) yalue
Sexo Femenino 9 64,3 129 62,3 0
Agudeza
. Masculino 5 35,7 78 37,7 0
Visual
mejor que G Adolescentes (<19) 0 0 8 3,9 0,013
rupo
20/30 E(;) q Adultos (20 - 59) 14 100 198 95,7 0
e Eda
Adulto Mayor (> 60) 0 0 1 0,5 1
Femenino 28 66,7 34 56,7 0,493
Sexo
Refraccién Masculino 14 333 26 43,3 0,068
(Equivalente Adolescentes (<19) 1 2,4 3 5 0,616
esférico leve Grupo
Adultos (20 - 59) 41 97,6 57 95 0,085
0 mejor) de 0 0 0 0 s
Edad Adulto Mayor (> 60)
0J0 IZQUIERDO Preoperatorio 3 meses p-
Frecuencia (%) Frecuencia (%) value
Femenino 4 57,1 125 61,3 0
Agudeza Sexo
Masculino 3 42,9 79 38,7 0
Visual
mejor que Grupo Adolescentes (<19) 1 14,3 8 3,9 0,043
20/30 de Adultos (20 - 59) 5 71,4 194 95,1 0
Edad Adulto Mayor (> 60) 1 14,3 2 1 1
Femenino 22 59,5 26 57,8 0,646
Sexo
Refraccién Masculino 15 40,5 19 42,2 0,592
(Equivalente Adolescentes (<19) 2 5,4 3 6,7 1
esférico leve Grupo
Adultos (20 - 59) 34 91,9 41 91,1 0,446
0 mejor) de
Edad Adulto Mayor (> 60) 1 2,7 1 2,2 0,479

Tabla 5.10. Agudeza visual y Equivalencia esférica comparando el pre y post operatorio de tres meses, segliin sexo 'y grupo de edad, en pacientes sometidos a

cirugia laser Excimer en la Clinica de Cirugia Ocular y Laser.
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Nuestros resultados son comparables con los publicados a nivel mundial con respecto a la
efectividad del LASIK. Multiples estudios de LASIK han reportado, en promedio, que el 92%
de ojos con miopia o astigmatismo midpico, después de la cirugia quedan con defectos menores
de 0.5 D., e indican que aproximadamente un 94% a 98% de los ojos operados alcanzan una
vison sin correccion de 20/40 o mejor. Galvis y Tello (2012) y Ghoghawala et al. (2013). En
nuestro estudio, 97,02% de los pacientes alcanzaron una agudeza visual igual o superior a 20/30,
con una mejoria de la agudeza visual del 80% en promedio para ambos 0jos con respecto al
preoperatorio. Asi mismo, la miopia se cur6d del todo para el 71% de los pacientes y 97,68%
alcanzaron dioptrias inferiores a -1,75; se demostré una mejoria en el promedio de equivalente

esférico de 99% en promedio para todos los pacientes y para ambos 0jos.
p p p yp ]

El estudio més reciente que respalda la efectividad de la cirugia refractiva LASIK fue comentado
como primicia en octubre pasado 2014, en reunioén de la Academia Americana de Oftalmologia
(AAO) en Chicago, U.S.A, por su C.E.O., el Dr. David W. Parke Il y cuyos resultados concuerdan
con los nuestros. Este es el estudio llamado: PROWL, (Patient-Reported Outcomes With
LASIK), versiones 1y 2, el cual es el primer estudio prospectivo hecho para evaluar los multiples
aspectos de las experiencias de los pacientes después de una cirugia LASIK (incluyendo
expectativas, satisfaccion, sintomas visuales y su impacto en la calidad de vida). Este estudio
fue conducido por FDA/National Eye Institute/Department of Defense LASIK Quality of Life
Project, y su resultados preliminares (de seis meses en el primero y de tres meses en el segundo)
fueron presentados en la mas reciente reunién antes mencionada. (Parke, 2014). El estudio
PROWL se compone de dos cohortes, la primera parte (PROWL-1), se completd en el 2014 y
estudid 262 pacientes del ejercito atendidos en el US Naval Medical Center de San Diego; su
objetivo fue desarrollar un cuestionario para evaluar mejor los sintomas visuales reportados por
ellos asi como su impacto en la calidad de vida después de la cirugia LASIK. La segunda parte,
(PROWL-2), se realizd con la participacion de 314 civiles como un ensayo clinico multicéntrico
en la poblacién civil con el objetivo de validar este cuestionario. Los resultados preliminares de
la FDA, (Food and Drug Administration), también fueron divulgados en la reunion anual de la

AAO 2014, (Academia Americana de Oftalmologia), y a la vez comentados por la ASCRS,
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(American Society of Cataract and Refractive Surgery), en el mes de octubre 2014, recién
pasado. Segun el estudio en cuestion, el porcentaje de pacientes satisfechos con su vision antes vs
después de la cirugia fue de 27% vs 98% en el PROWL 1, y de 44,1% vs 96,2% en el PROWL
2. Podemos destacar, que segun los resultados en ambas fases del estudio, el 99% de los pacientes
en el PROWLI yel 96% de los del PROWL2, obtuvieron una agudeza visual de 20/20 o mejor,
a los tres meses posteriores a la cirugia, resultado comparable con el 96,4 % que obtuvimos en

nuestra casuistica.

Si comparamos nuestros resultados con los de algunos agentes farmacéuticos Anticolinérgicos
como atropina, que han sido usados en combinacion con gafas bifocales en una tentativa de
reducir la progresiéon midpico, vemos que el avance de la miopia se reduce, los efectos a largo
plazo parecen ser una diferencia de no mas que 1-2 dioptrias, y ningiin caso de miopia patologica

ha podido ser detenido o prevenido con este tratamiento (Gwiazda, 2009 ; Fredrick, 2002).

Comparando los resultados del LASIK con otras alternativas terapéuticas no quirargicas para la
miopia, vemos como los lentes terapéuticos se logra en una reduccion del 88,5% de la miopia
(Montalt et al., 1999) vs un 99% en nuestro estudio con LASIK. Por otro lado, este
procedimiento consta en la colocacion de los lentes rigidos mientras se duerme y se retiran al
despertar, lo cual va remodelando paulatinamente la curvatura corneal. Asi pues, presenta
desventajas con respecto al LASIK ya que el paciente puede ver bien sin gafas durante varias
horas o dias pero nunca consiguen eliminar totalmente la miopia; la cérnea, con el paso de los
dias, vuelve a su estado original y por lo tanto a su poder dioptrico anterior. Ademas solo se
pueden utilizar en miopias menores a tres dioptrias. Son incomodas debido a su disefio "inverso"
pensado para estar en contacto continuo con la superficie corneal y lo que es mas importante, solo

se mejora la calidad visual temporalmente.

Ahora bien, comparando el resultado de nuestro estudio con otros procedimientos quirirgicos
para tratar la miopia, vemos como con la Queratotomia Radial (RK) se han obtenido resultados de
agudeza visual menor que 20/40 en el 43.2% de los casos, (Morales et al., 1998), vs un 93,6% de
nuestra serie con una agudeza visual igual o mejor que 20/30. Por otro lado, los mejores resultados
se obtienen en miopias bajas y moderadas (de hasta 5 D), en miopias mas altas (de 6 a 10 D) los

resultados no son predecibles, siendo frecuentes las hipocorrecciones o los astigmatismos irregulares.
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La edad también es un factor que influye, ya que a partir de los 35 afos, las regresiones suelen ser de
0,75 a 1,00 D por afo, aumentando este valor conforme aumenta la edad. (Hurtado, 2011). Un
estudio que compar6 los resultados de EpiLASIK vs PRK demostr6 que los resultados clinicos
visuales son similares al mes y los tres meses, no obstante el EpiLASIK provee una recuperacion
visual mucho mas rapida permitiendo en los pacientes puedan conducir e incorporarse al trabajo
en un tiempo mas corto (Lindstrom, Hardten y Davis, 2008). En este estudio se encontré que al
tercer dia postoperatorio, un 73% de los ojos intervenidos con EpiLASIK tuvieron una agudeza
visual de 20/40 o mejor versus un 39% de los intervenidos con PRK; posteriormente, una semana
después de la cirugia el 91% de los ojos presentaron una agudeza visual de 20/40 o mejor, versus
un 58% de los intervenidos con PRK. Al dia 60 postoperatorio 78,8% de los operados con
EpiLASIK y 73,3% de los operados con PRK presentaban una agudeza visual de 20/20. En
nuestra serie de casos se observo, desde el primer dia, un 94% y 91% de ojos derechos e

izquierdos respectivamente con una agudeza visual de 20/30 o mejor.

Otra opcion de correccion de la miopia es el Lente intraocular faquico (PIOL), el cual se estan
usando para la correccion de errores moderados y severos de refraccion, (miopias de mas de -5
D), como una alternativa a la cirugia laser refractiva de la cérnea. Los lentes faquicos
intraoculares han resultado ser un medio eficaz, confiable y estable para corregir errores altos de
refraccion, tanto en miopia como en hipermetropia. La fiabilidad de este procedimiento es de +
0.5 D en méas del 70 % de casos y £1.0 D en mas del 90 %, no obstante no superan los resultados
de nuestra serie de casos. Este procedimiento a menudo es usado para tratar las miopias muy
severas de mas de -15.00 D, en las que la visioén del paciente con anteojos miopes reduciria mucho

el tamafo de la imagen visual.

Por ultimo, los resultados de nuestra serie son comparables con los obtenidos por la cirugia
LASEK, de acuerdo a un estudio retrospectivo publicado por el Instituto Cubano de Oftalmologia
“Ramoén Pando Ferrer” en donde se hizo una comparacion de agudeza visual y esfera antes y
después de dos afos de la cirugia, y se demostré que hubo un aumento de agudeza visual de hasta
6 lineas como promedio y en la totalidad de los casos se obtuvo una disminucion de la esfera por

debajo de 1D (Benitez y Machado, 2006).
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5.8. EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA
VISION

Las diferentes medidas de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) se utilizan para
comparar y evaluar las diferentes variaciones del estado de salud de los pacientes en relacion a su
Calidad de Vida; permiten destacar el estado funcional del paciente que refleje su salud fisica,
mental y social. (Tuesca, 2005). Ofrecen también la posibilidad de una medicion cuantitativa de

un aspecto que ademas de ser multidimensional es subjetivo.

Tal como ya hemos sefialado previamente, el VFQ-25 (Visual Function Questionnaire), utilizado
en este estudio, es un cuestionario desarrollado por el NEI para dar un autoreporte de medida de la
funcién visual para grupos de personas cuyos padecimientos principales son debidos a
enfermedades de los ojos. Este cuestionario mide el impacto de las patologias oculares en la
Calidad de Vida (Garcia, Olivera y del Castillo, 2009), asignandole un score o calificacién a la

Calidad de Vida entre 0 y 100 puntos.

El objetivo de esta parte del trabajo es evaluar la Calidad de Vida en pacientes miopes

comparando su percepcion antes y después de haber sido operados.

Las hipotesis de partida contemplan un cambio Gamma inmediato que puede enmascarar un
cambio Beta con el que pensamos que va a estar asciado. Sin embargo, en la comparacion entre la
evaluacion después de la intervencion y la evaluacion 3 meses mas tarde, la hipotesis de partida es
que no se producira cambio Gamma y que el cambio, de producirse, seria un cambio Beta,

probablemente sesgado por la interaccion con las expectativas creadas.

Este tipo de estudio se efectia por primera vez en el area de Costa Rica, Centroamérica y Caribe,
teniendo como objetivo el evaluar la presencia y el grado de cambio, (de haberlo), en la Calidad
de Vida de los pacientes miopes operados con equipos quirurgicos de laser excimer. Y es ademas,
hasta donde conocemos, el primer trabajo en el mundo disefiado para detectar y evaluar Response

Shift en pacientes operados de miopia.

También es uno de los primeros trabajos que evaluan Response Shift ante eventos positivos. La

bibliografia es amplisima ante eventos negativos, como por ejemplo cancer, pero no existen
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trabajos que evaluén qué sucede cuando el paciente recibe un impacto positivo como en este caso,

que el paciente pasa de la ceguera a la vision.

5.8.1 Deteccion de Cambio Gamma

Tal como ya sefialamos anteriormente, antes de evaluar la posible presencia de cambios Beta,
hemos de asegurarnos de que no se ha producido un cambio Gamma (Golembiewski et al., 1976),
ya que una recalibracion detectada en los datos puede traducir un cambio en los estdndar internos
pero también puede significar que se est¢ midiendo algo diferente; es decir, si se hubiese

producido una reconceptualizacion, eso podria llevar asociado estdndares diferentes, obviamente.

Siguiendo a Golembiewski et al. (1976), la ausencia de cambio Gamma se puede constatar como
congruencia de las estructuras factoriales en los diferentes tiempos del estudio. Sin embargo esta
afirmacion debe ser convenientemente puntualizada ya que hay diversas formas de poder entender

que dos estructuras factoriales son congruentes.

Las estructuras factoriales en los diferentes tiempos:

* ;Tienen que tener el mismo numero de factores?.

* ;Los factores tienen que estar exactamente en el mismo orden?.

* ;Laabsorcion de inercia de los factores tiene que ser la misma?.

¢ ;Los factores de carga que configuran cada eje tienen que ser los mismos?.

* ;Los factores de carga que configuran cada eje tienen que tener la misma magnitud?.

Para Golembiewski et al. (1976) dos estructuras son iguales cuando tienen el mismo ntimero de
factores, y los factores estdn configurados por los mismos factores de carga, pero no es necesario
que la magnitud de los factores de carga se mantenga. Por tanto para constatar la ausencia de
cambio gamma deben existir los mismos factores latentes y existir el mismo “patréon” de items

sobre los factores.

Siguiendo a Vicente (2003), podemos afirmar qu el método STATIS DUAL, es un método de
analisis para matrices de datos de tres vias que puede ser utilizado para detectar y evaluar

“Response Shift” en el sentido de Golembiewski. Veamos.
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Los datos de Calidad de Vida relacionada con la Salud longitudinales, pueden ser entendidos
como datos de tres vias: el primer modo se refiere a los pacientes, el segundo a los items del
cuestionario utilizado para evaluar Calidad de Vida, el VFQ-25 y el tercero se refiere a las

distintas ocasiones en las que la CV se evalua. Ver esquema mas abajo.

1 ods J
Matriz de datos:
X=(x ,'..’) En filas pacientes. En columnas los
items del cuestionario VFQ-25
Evolucién en el tiempo
1
l ]
X' = (\r) Pacientes miopes, evaluados con el
<, ! Y cuestionario VFQ-25 , en 4 tiempos.

Figura 5.2: Esquema que pone de manifiesto como los datos de Calidad de Vida relacionada con la Salud
pueden ser entendidos como datos de tres vias: pacientes, items, ocasiones.

La informacion para cada tiempo puede ser capturada a traves de la matriz de correlaciones entre
los items del VFQ-25.

Si denotamos con X, a la matriz de datos en un tiempo concreto t. X, tiene I filas, una para cada

paciente, y J columnas, una para cada item. T representa el nimero de ocasiones en las que se ha
llevado a cabo el estudio, en ste caso 4.

La matriz de covarianzas/correlaciones entre items se puede expresar en la forma:
T
C=Xi X,

La presencia o ausencia de Response Shift puede ser evaluado comparando configuraciones
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Para comparar las configuraciones, C;, es decir las matrices de correlaciones entre los items del
cuestionario VFQ-25, con el que evaluamos la Calidad de Vida Relacionada con la Vision, se
define un coeficiente de correlacion entre matrices (similar al coeficiente de correlacion de Person
pero para matrices) y /o una distancia entre ellas. Este producto se conoce en la lieratura

especializada como coeficiente de correlacion de Hilbert-Schmidt

Si la correlacién vectorial entre dos matrices es igual a la unidad, eso significa que ambas
matrices son equivalentes en el sentido de que ambas estructuras son congruentes y comparables;
es decir no aparecerian discrepancias entre las estructuras factoriales de los dos (0 mas) tiempos
Por tanto, si la correlacion vectorial entre las matrices factoriales de dos tiempos (en el sentido de
Hilbert Schmidt), es igual a la unidad ambas estructuras serian coincidentes; cuanto mas préximo

a uno, mas similares las estructuras.

Cuando las estructuras son comparables se puede calcular una matriz consenso que represente la

verdadera estructura subyacente en las 4 matrices correspondeintes a los 4 tiempos.

En nuestro caso, la matriz de correlaciones vectoriales entre las matrices que recogen la
informacion de la Calidad de Vida percibida por los 218 pacientes, en los cuatro tiempos, (antes

de la operacion, el dia después, al mes y a los 3 meses), aparece a continuacion:

TIEMPOS N MATRIZ DE CORRELACIONES NORM?
PREOPERATORIO 218 1 0,178
. 218 0,937 1 0,135
AL DIA
SIGUIENTE
AL MES
218 0,841 0,863 1 0,134
SIGUIENTE
A LOS TRES
218 0,880 0,911 0,906 1 0,131
MESES

Tabla 5.11: Descripcion de la estructura de las 4 matrices. Valores de los parametros asociados con el Analisis STATIS sobre los
datos. MATRIZ DE CORRELACIONES = Correlaciones vectoriales entre los grupos; norm2 = Norma (Hilbert-Schmidt) al
cuadrado de los grupos
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Se pone claramente de manifiesto que las estructuras de las matrices en los cuatro tiempos estan
altamente correlacionadas; es decir pueden considerarse similares. Estas correlaciones oscilan
entre 0.937, que es la correlacion (similitud) en los patrones de las dimensiones latentes entre las
matrices de datos del preoperatorio y los del dia despues y 0.841 que es el grado de parecido entre
la estructura de la matriz del preoperatorio y la que recoge los datos de Calidad de Vida percibida
al mes. Todas, en cualquier caso, son muy altas poniendo de manifiesto que no se detecta cambio
Gamma. Es decir, en contra de lo hipotetizado, no se ha producido, o al menos no se detecta, una
reconceptualizacion del constructo Calidad de Vida relacionada con la Vision, a pesar de que las

puntuaciones son claramente mayores tras la operacion.
La representacion grafica en un espacio euclideo aparece a continuacion.

El primer eje absorve mas del 91% de la inercia total. Las proyecciones de cada matriz de datos
sobre el palno factorial de maxima inercia ponen de manifiesto, graficamente, la similitud entre

las cuatro estructuras.

91,75%
b

Mes siguiente

Tres meses

Al dia siguiente

Preoperatorio

Fig 5.3 Interestructura resultante del Analisis STATIS DUAL procesado sobre los datos del
VFQ-25. (a) Histograma de los Valores Propios generados tras la diagonalizacion de la matriz
de correlaciones vectoriales entre las 4 matrices de correlaciones y (b) proyecciones de las 4
tablas correspondientes a los cuatro tiempos de estudio, en la interstructura en los ejes 1y 2.
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Analizando la informacion que consta en la tabla 5.11 podemos afirmar que las normas de los
vectores que representan a las cuatro matrices son similares, pero es mas larga la correspondiente
al preoperatorio, indicando una mayor variabilidad en la percepcion de la Calidad de Vida
relacionada con la Vision, antes de ser operados que despues. La norma correspondiente al dia
siguiente, al mes y a los tres meses, es practicamente idéntica y menor que la del preoperatorio
indicando que la variacion en la percepcion de la Calidad de Vida de los pacientes es similar en
todos los tiempos tras la operacion, y mas pequeiia que la detectada en el preoperatorio. Siguiendo
a Vicente (2003), esto puede indicar una recalibracién en los estandares, cambio Beta, de los

pacientes una vez efectuada la intervencion.

El gréafico siguiente presenta el comportamiento de cada item del cuestionario VQF-25 en los
cuatro tiempos lo cual permitiria conocer cuales son los items en los que van puntuando de forma

diferente en cada tiempo.
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Fig 5.4 Cambio en los items en los diferentes periodos de estudio

La interpretacion de la figura 5.4 s la siguiente: en el circulo de la fila superior esquina izquierda,
se pone de manifiesto como en el item 1 del cuestionario VFQ-25, no cambia practicamente en el
preoperatorio y al dia siguiente, pero si al mes y a los tres meses, siendo en estos dos tiempos muy

similar.

Algo similar ocurre con el resto de los items del cuestionario. Las respuestas son similares en el
preoperatorio y al dia siguiente, pero son diferentes (y similares entre ellos) al mes y a los tres
meses. Algunos items tiene comportamientos menos claros que pueden ser detectados analizando

minuciosamente todos y cada uno de los circulos del grafico 5.4.
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5.8.2 Deteccion de Cambio Beta

Tal como ya sefialamos en el apartado anterior, la diferencia en la norma de los vectores que unen
los puntos que representan a las cuatro matrices, correspondientes a los 4 tiempos de estudio, con
el origen de coordenadas del espacio euclideo, pone de manifiesto la posible recalibracion de los

pacientes tras la intervencion.

Aplicaremos tambien el then test que es el procedimiento tradicionalmente utilizado para analizar

si existe cambio Beta, ante sde analizar el verdadero cambio Alfa.

El esquema de trabajo en el then test es el que se sintetiza debajo

Si Then-test = Pre-test No existe Cambio Beta

Si Then-test # Pre-test  Existe cambio Beta

Si no hay cambio Beta: Post-test — Pre-test = Cambio Alfa
Si hay cambio Beta: Post test -Then test = Cambio Alfa

(En t3 se valora t1)

Pretest

Post-test

Figura 5.5: Esquema de relaciones en el Método Then-Test

El cambio verdadero, cambio Alfa, se calcula por tanto, comparando el resultado del Then-Test
(valoracion retrospectiva de la calidad de vida prequirirgica) con el Post-Test, los cuales se

aplicaron en el mismo momento (a los tres meses de la cirugia).
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Los resultados encontrados aparecen en la tabla iguiente:

Tiempo de aplicacion del
test VFQ-25

Pre Test (Prequirurgico)
Post Test (3 meses

post quirdrgico)

Then Test (retrospectivo

del Pre Test alos 3 meses
postquirurgico)

Tipo de cambio

Cambio observado

Cambio Beta

Cambio Alfa o Verdadero

N ScoreCV (X) 1C95%
209 46,75 44,27 - 49,23
215 89,26 90,11 - 90,11
213 48,74 51,28 - 51,28

Cambio en
iCO Icula?

éComo se calcula ScoreCV (%)

42
(X Post Test- X Pre test) (;0’9’:;))
(X Then Test- X Pre +2,46
test) (4,26%)
(X Post Test- X Then +40,49
test) (83,14%)

Desviacion
estdandar
18,29

6,36

18,97

(p-value) *

<0,001

0,018

<0,001

* Prueba t de Student

Tabla 5.12: SCORE de Calidad de Vida antes y después de la cirugia , cambio verdadero (Cambio a) en la CVRV y Cambio B

Efectivamente, se corrobora la existencia de Cambio Beta, en la percepcion de los pacientes tras
la operacion de miopia, ya que la diferencia entre el then test y el pretest es estadisticamente
significativa, p-valor=0.018. No obstante cabe resaltar que aunque es estadisticamente

significativo no es muy grande tal como ya habia puesto de manifiesto la comparacion de las

normas de la representacion euclidea de la inetrestructura del STATIS Dual.

La comparacion de los resultados entre el post test y el then test nos permite evaluar el verdadero
cambio que es altamente significativo. El incremento en la puntuacion, en la Calidad de Vida
Percibida aumenta mas del 83% al tercer mes de operados, p-valor <0.001. La tabla siguiente
recoge los resultados del test de CV para los diferentes tiempos estudiados Tabla 5.13, segun

género, edad, nivel de estudios, residencia, estado civil, profesion y nacionalidad.
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SCORE DE CALIDAD DE VIDA PRETEST 1DIA 1 MES 3 MESES  p-valor

General Promedio 46,75 83,27 88,98 89,26
R 44,41 83,25 89,06 89,25 0,000
Sexo
Masculino 50,59 83,28 88,86 89,29 0,000
Adolescentes (<19) 45,12 86,58 88,390 86,16 0,001
Edad Adultos (20-59) 46,94 83,16 89,190 89,56 0,000
TS (6T 32,65 83,79 69,750 71,23 .
Primaria 38,05 85,48 89,63 90,06 -
S EERE 47,92 81,00 88,68 89,22 0,000

Universitaria

Nivel de estudios Bachillerato 43,72 84,23 89,12 90,07 0,000
Licenciatura 49,37 83,16 89,15 88,70 0,000
Doctorado 48,28 82,73 89,57 89,57 0,000
Técnico 47,11 81,75 86,45 87,24 0,000
San José 47,24 83,34 88,73 88,82 0,000
Alajuela 46,48 85,03 90,21 90,25 0,000
Heredia 44,04 81,29 88,36 88,77 0,000
Residencia Cartago 51,89 84,32 89,13 90,05 0,000
Managua 15,53 93,18 94,32 94,89 -
Puntarenas 55,49 70,72 86,69 87,83 0,008
Limén 38,51 86,48 89,12 91,34 0,000
Casado 47,50 82,81 89,31 89,14 0,000
Soltero 46,09 83,36 89,17 89,95 0,000
Estado Civil
Divorciado / Separado 47,43 87,80 86,03 83,00 0,000
Viudo 58,18 68,90 80,57 84,22 -
Ama de Casa 48,59 83,04 90,24 92,25 0,035
Estudiante 44,93 83,04 88,56 89,49 0,000
Profesion
Técnico 45,50 84,63 88,48 89,32 0,000
Profesionales 47,48 82,89 89,49 89,08 0,000
Costa Rica 46,94 83,15 89,03 89,31 0,000
Nacionalidad Centroamérica 42,15 87,92 88,94 90,77 -
Suramericana 36,06 87,50 84,07 81,29 -

Tabla 5.13: Scores de Calidad de Vida y los p-valores asociados al contraste de proporciones entre el PRETEST vy los resultados a los 3
MESES, segun Sexo, Edad, Nivel de Estudios, Residencia, Estado Civil, Profesion y Nacionalidad.

Observamos que son los adolescentes los que ofrecen resultados mas estables a lo largo del
tiempo ya que sus resultados una vez operados no variaban mas que en 2 puntos (86,58 al dia

siguiente, 88,39 al mes siguiente y 86,16 a los tres meses). Considerando el nivel de estudios
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vemos como el SCV aument¢ significativamente desde el dia uno y aument6 conforme pasaba el

tiempo hasta el tercer mes.

Se pudo también observar que en el Pretest los pacientes con menor nivel de estudios (primaria)
son los que tienen un puntaje mas bajo en su calidad de vida, no obstante este estrato no arrojo
diferencias significativas por ser s6lo 4 individuos como numero de muestra. Si atendemos a la
profesion de los pacientes, los resultados en los distintos Scores de Calidad de vida son muy
similares a los encontrados tanto para la edad, como para el nivel de estudios. Por otro lado, se
observa como los resultados de los Test de Calidad de vida muestra un aumento en la CV en cada
uno de los tiempos considerados, no apareciendo diferencias entre los Scores al mes y a los tres

meses de la operacion para todas las profesiones.

Algunos de los resultados mas llamativos se muestran en la misma Figura 5.6, cuando
consideramos el Estado civil de los pacientes. En primer lugar destacamos los resultados para los
Viudos, ya que no se ha podido realizar el contraste t-Student para muestras relacionadas debido a
que tan solo hay dos viudos en la muestra (que ademds corresponden a los dos ancianos en los
grupos de edad). Por otro lado, resultan llamativos los resultados obtenidos para los Divorciados /
Separados ya que, aunque al dia siguiente de la operacionmuestran el mejor score de SCV, siendo
estadisticamente significativos durante todos los tiempos de las encuestas, al igual que los viudos
este score disminuye al mes y a los tres meses. Por ultimo, por lo que respecta a los resultados de
los Casados y Solteros, estos dos grupos son los mas numerosos y en ambos casos se observa
como el nivel de calidad de vida va aumentando en cada uno de los tiempos observados,
ofreciendo resultados muy similares en los Scores de calidad de vida al mes y a los tres meses

posteriores a la operacion.
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Fig 5.6: Valores de la Calidad de Vida percibida segin Edad, Estado Civil, Nivel de Estudios y Profesion
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CONCLUSIONES



CONCLUSIONES

1.- En Costa Rica, el acceso a la cirugia Laser Excimer, al ser un procedimiento que solo se
realiza en la medicina privada, esta relacionado en forma directamente proporcional al nivel socio
cultural y econdmico, es decir, va a ser mayor en aquellas personas adultas menores de 60 afios y
econdmicamente activas, con mayores niveles de estudio y por consiguiente con trabajos mas

cualificados y mejor remunerados, que les generan a su vez ingresos mas altos.

2.- La cirugia LASIK demostrd una significativa efectividad en el tratamiento de la miopia en la
poblacion estudiada, con una curacion “total” de la miopia de cualquier grado, (leve, moderado,
severo o muy severo), en el rango promedio de 73% (69,6% para ojos derechos y 76,3% para
ojos izquierdos), la cual aumenta a 100% para las miopias moderadas y severas. Asi mismo se
pudo demostrar una mejoria del 89,15% en la agudeza visual, (98% en los ojos derechos y 80.3%

en los izquierdos).

3.- No se corrobord la presencia de un cambio Gamma en la percepcion de la Calidad de Vida,
por tanto no se detecta una reconceptualizacion del constructo de Calidad de Vida Relacionada

con la Vision

4.- Si se detecta un cambio Beta, que aunque estadisticamente significativo, es pequeio.

5.- Una vez descartado el Cambio Gamma y controlado el Cambio Beta, se evalué el verdadero
Cambio Alfa, en la percepcion de la Calidad de Vida, dando valores claramente mas altos tras la

operacion, tal como era de esperar.

6.- La revision bibliografica ha puesto de manifiesto que este estudio es el primero que se efectiia
en el area de Costa Rica, Centroamérica y Caribe, teniendo como objetivo el evaluar la presencia
y el grado de cambio en la Calidad de Vida de los pacientes miopes, tras la intervencion con laser
Excimer. Y es ademas, hasta donde conocemos, el primer trabajo en el mundo disehado para

detectar y evaluar Response Shift en pacientes operados de miopia.
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RECOMENDACIONES



RECOMENDACIONES

1- Puesto que la Calidad de Vida de todos los pacientes una vez operados, mejora en forma
sustancial, se recomienda hacer la cirugia a todos los que sean buenos candidatos ya que esta bien

demostrado que se obtiene un cambio positivo en la Calidad de Vida.

2- Debido a que el Sistema Nacional de Salud en Costa Rica, tiene como politica de Estado, la
universalizacion de la medicina hacia la poblaciéon, por medio de brindar una medicina
socializada, la cual es atendida por la Caja Costarricense de Seguro Social, en cuyos centros de
atencion y servicio no se tienen como prioridad de sus programas, el hacer este tipo de
procedimientos con laser Excimer, por considerarlos “estéticos”, la gran mayoria de la poblacion,
no goza de esta posibilidad, lo que deberia estudiarse para cambiar estas politicas en favor de la

mayoria que no tiene estas posibilidades.

3- Se demuestra, en este estudio, que las personas con mejores recursos y posibilidades
economicas, sociales y laborales, y principalmente las que viven en zonas cerca de la capital, son
las que tienen mas acceso a este tipo de procedimientos, lo cual nos debe impulsar a hacer
campafias de ayuda precisamente a las poblaciones menos favorecidas, marginadas, alejadas, o a
la personas con menores ingresos econdomicos, para que puedan ser favorecidas con este tipo de

tratamientos.

4- Toda persona que desee operarse, y que sea buen candidato, debe ser analizada con detalle para
conocer su indice de Calidad de Vida, y si este es bajo, el cambio positivo serd mayor. Esto nos
lleva a indicar que en el balance, los beneficios de hacerla, sobrepasan los riesgos intrinsecos del

procedimiento.
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1. SUBLICENCIA para el VFQ-25. (Cuestionario de Funcionamiento Visual 25).

?/ I
%_BlbllOPRO : @ Fundacié IMIM

/ DIDIOL VN

,,,,,,

Sublicencia en BiblioPRO

Se le ha otorgado la sublicencia de VFQ-25 Cuestionario de Funcionamiento Visual 25

Estado de la sublicencia: Otorgada el 29 de octubre de 2012 a las 11:10

Valida hasta: 10 de noviembre de 2013 a las 23:59

Informacion sobre el pago

« Precio de la sublicencia:

« Base imponible: 0 €

e« IVA:21% (0 €)

« Total: 0 €

o Nimero de la factura:

« Fecha de la factura: No emitida

o Nimero de albaran interno: 2012-10-28-
SUBL-441-934

- IBAN:

o« SWIFT:

Informacion sobre la sublicencia

o Nombre: Francisco Jose Perdomo

« Email: laser@eyesurgeries.com
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« Pais: Costa Rica

« Fecha de solicitud: 28 de octubre de 2012 a
las 03:10

o Numero de administraciones: 300

« Financiacion mayoritaria por una entidad:
Académica

« Entidad desde la que solicita la
sublicencia: Clinica de cirugia ocular

e Promotor del proyecto: el mismo

Informacion sobre el estudio

« Nombre: Cambio en la calidad de vida de
pacientes miopes operados con laser excimer
e Uso: Evaluacion del impacto de
intervenciones de salud y/o de politicas
sanitarias

e Objetivos:

« Periodo: 2012-11-10 - 2013-11-10

« Disefio: Ensayo clinico

« Poblacion: Pacientes miopes operados con
cirugia laser excimer

« Enfermedad o sintoma: Ojo y anexos

« Modo de administracion: Por entrevistador

e Soporte técnico: Papel impreso

Datos de facturacion

« Razon social: No indicado
o CIF: No indicado

« Direccion: No indicado
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« Cddigo postal: No indicado
« Poblacion: No indicado

« Pais: No indicado

« Teléfono: No indicado

o Correo electronico: No indicado

Condiciones de la sublicencia

El LICENCIANTE, la Fundacién IMIM (NIF G60072253), en adelante IMIM, con domicilio
legal en el Edificio PRBB, en la Calle Aigiiader nimero 88, 08003 de Barcelona, Espafia concede
esta SUBLICENCIA de uso del CUESTIONARIO indicado, manifestando tener esta potestad

segun el acuerdo firmado con los titulares de los derechos de autor del cuestionario.

La solicitud de esta sublicencia por parte del solicitante, en adelante el LICENCIATARIO,
implica su total aceptacion de los términos y condiciones indicadas como “Avisos Legales” en la
pagina Web de BiblioPro “www.bibliopro.org” asi como de los PACTOS indicados a
continuacion, a partir de la fecha de aceptacion del presente Acuerdo por parte del

LICENCIATARIO.

PACTOS

1. DEFINICIONES

MATERIALES: Se refiere a la documentacion adicional al cuestionario, éste incluido, que pueda
servir para la correcta utilizacion del instrumento, como el manual de uso o las normas de

puntuacion, y sobre los cudles los titulares de derechos del cuestionario sean autores.

COPIAS APROBADAS: Las reproducciones del cuestionario que se realicen para su uso segun
los PACTOS aqui establecidos, deberan guardar el formato en el que se ha obtenido el

CUESTIONARIO a través de la pagina de BiblioPro, y, en todo caso, deberd mantener la
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informacion relativa a los derechos de propiedad asi como a la fuente por la que se ha conseguido

el cuestionario.

SUBLICENCIA: Licencia no-exclusiva, no-transferible, no-sublicenciable, otorgada por IMIM al
LICENCIATARIO y en nombre de los titulares de derechos de autor del cuestionario para
permitir su uso, segun las condiciones y pactos indicados en este documento y inicamente para la
persona fisica o juridica, plazo y uso indicados por el LICENCIATARIO en el momento de

realizar la solicitud por via telematica.

LICENCIATARIO: Persona fisica o juridica cuyos datos han sido registrados por via telematica
como el solicitante de la presente sublicencia y que no podran ser modificados para subrogar los

pactos que aqui se establecen a favor de otra persona fisica o juridica.

2. SUBLICENCIA

Mediante esta sublicencia, IMIM otorga al LICENCIATARIO el derecho de reproduccion del
CUESTIONARIO asi como el uso de sus COPIAS APROBADAS unicamente para el uso
indicado por el LICENCIATARIO en el momento de su solicitud. E1 LICENCIATARIO no
obtiene ningin otro derecho que el especificado en este PACTO 2. En particular, el
LICENCIATARIO no obtiene derechos de propiedad intelectual ni autoria, y no puede
digitalizar, distribuir, comercializar ni modificar los MATERIALES sin el expreso acuerdo de

sus titulares.

IMIM y los TITULARES DE DERECHOS DE AUTOR no otorgan ningun permiso para el uso
de su/s nombre/s o logos en cualquier otra forma que la especificamente indicada en esta

SUBLICENCIA.

El LICENCIATARIO no asignara los derechos de esta SUBLICENCIA a ninguna otra entidad o
persona fisica o juridica que la expresamente indicada en el momento de la solicitud de la

sublicencia.
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3. PROTECCION DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

El LICENCIATARIO se compromete a tomar todas las medidas razonables necesarias para
proteger la propiedad intelectual del CUESTIONARIO, no pudiendo alterar ni utilizar los items,
palabras; ni traducir o modificar su contenido; reproducir, ni transmitir el contenido de esta

documentacidn, a no ser que esté expresamente previsto en el presente documento.

El LICENCIATARIO se asegurara de que todas las copias del CUESTIONARIO incluyan la

informacion relativa a los derechos de propiedad intelectual.
4. CONFIDENCIALIDAD Y MEDIDAS CAUTELARES

El LICENCIATARIO conviene en que los MATERIALES son activos valiosos cuyo valor se
veria significativamente afectado por la distribucion o el uso no autorizados de estos. El
LICENCIATARIO se asegurarda de que los MATERIALES no seran utilizados para fines no
autorizados ni por personas no autorizadas e informara de inmediato su conocimiento sobre
cualquier uso no autorizado de este tipo a BiblioPRO. El LICENCIATARIO conviene en que, en
caso de cualquier incumplimiento del contenido de este parrafo por parte suya, las
indemnizaciones monetarias no seran un recurso legal suficiente, y que la FIMIM, en la medida
que lo permita la ley aplicable, tendra derecho a una compensacion igual a la maxima permitida

por los recursos legales disponibles y equitativa.
5. EXCLUSION DE GARANTIAS

El LICENCIATARIO entiende y conviene en que, productos complejos y sofisticados como los
MATERIALES estan sujetos de forma inherente a defectos no descubiertos. IMIM no puede
representar ni garantizar, y no representa ni garantiza, al LICENCIATARIO que los
MATERIALES estén libres de dichos defectos, que funcionen sin interrupciones ni errores ni que
los resultados obtenidos sean efectivos o apropiados en cualquier aplicaciéon determinada. LOS
BIENES Y SERVICIOS SE OFRECEN EN EL PRESENTE DOCUMENTO TAL Y COMO
SON, Y IMIM NO HACE NINGUN TIPO DE DECLARACIONES NI GARANTIAS,
EXPRESAS O IMPLICITAS, DERIVADAS DE LA LEY O DE ALGUNA OTRA FORMA,
RELATIVAS A DICHOS BIENES, SERVICIOS O AL PRESENTE ACUERDO, Y SE
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DESLIGA DE TODO TIPO DE GARANTIAS, INCLUIDAS, PERO NO LIMITADAS A,
CUALQUIER DECLARACION O GARANTIA REFERENTE A COMERCIABILIDAD,
IDONEIDAD PARA UN FIN CONCRETO, AUSENCIA DE VIOLACION U OTRO
ASPECTO.

6. LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

INDEPENDIENTEMENTE DE SI CUALQUIER RECURSO LEGAL DISPUESTO EN EL
PRESENTE DOCUMENTO NO CUMPLE CON SU PROPOSITO FUNDAMENTAL, LA
RESPONSABILIDAD TOTAL DE IMIM SOBRE TODAS LAS RECLAMACIONES
DERIVADAS DEL PRESENTE DOCUMENTO, NO EXCEDERA BAJO NINGUNA
CIRCUNSTANCIA LA CUANTIA DE LAS TASAS PAGADAS POR EL LICENCIATARIO
POR EL USO DE LOS MATERIALES.

7. PLAZO DE VIGENCIA, MODIFICACION Y CAUSAS DE EXTINCION

La presente SUBLICENCIA entrard en vigor en el momento de su expedicion por medios
telematicos al LICENCIATARIO, y permanecera vigente hasta la fecha indicada por el
LICENCIATARIO en el momento de la solicitud, pudiendo prorrogarse su uso con el acuerdo de
BiblioPRO (IMIM), estableciéndose un limite maximo de cuatro afos, prorrogables bajo peticion

expresa.

No obstante lo anterior, IMIM y/o los PROPIETARIOS INTELECTUALES podréan revocar los
derechos otorgados al LICENCIATARIO a través de esta sublicencia, dando aviso de dicha
decision por escrito. Los derechos otorgados en esta SUBLICENCIA se extinguiran de manera

automatica por:

a) La falta de cumplimiento de cualquiera de los PACTOS por parte del LICENCIATARIO

b) Imposibilidad sobrevenida del cumplimiento de las actividades descritas

La extincion de los derechos otorgados en esta SUBLICENCIA no conllevaran la extincion de las
obligaciones suscritas por el LICENCIATARIO al solicitar dicha sub-licencia. En cualquier caso

de terminacion de esta sub-licencia, el LICENCIATARIO debera devolver o destruir
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inmediatamente todas las copias de los MATERIALES, asi como aportar pruebas de dicha

destruccion, en caso de que IMIM se lo requiera.

8. MISCELANEAS

Cualquier pregunta relacionada con esta SUBLICENCIA o con el CUESTIONARIO puede ser
dirigida al equipo BiblioPro a través de los formularios de contacto habilitados en su pagina Web

http://www.bibliopro.org, o bien a través del correo electronico bibliopro@bibliopro.org.

La presente SUBLICENCIA contiene todo el acuerdo existente entre las partes y no hay otras
representaciones, garantias, promesas o compromisos aparte de los contenidos en el presente
acuerdo. Este documento prevalece y cancela todos los acuerdos previos existentes entre las

partes.

La presente SUBLICENCIA se sometera a las leyes de Espana y todas las demandas derivadas del
presente acuerdo seran presentadas en el Tribunal correspondiente de la ciudad de Barcelona,

renunciando expresamente las partes a cualquier otra jurisdiccion que pudiere corresponderles.

La presente SUBLICENCIA entra en vigor en el momento de su expedicion por via telematica por
parte de IMIM, habiendo expresado su acuerdo explicito el LICENCIATARIO al solicitarla por
via telematica, de acuerdo con las condiciones legales establecidas en el sitio Web de BiblioPro, y

IMIM por el simple hecho de expedirla a través de los medios telematicos de BiblioPro.

208



2. Cuestionario NEI-VFQ-25

4694224

Numero identificador:

Fecha: — / : -/-2.0. N

ThEO.R

VFQ-25

SECCION A: Funcién visual

Hora de inicio: e— v— . horas

Primero, me gustaria leerle unas declaraciones sobre su vista o sobre los sentimientos que tiene de su vista.

Si usa gafas o lentes de contacto, por favor responda a todas las preguntas como si los llevara puestos, con
uno o los dos ojos abiertos, como vea mejor.

Al. Actualmente, diria usted que su vista (usando gafas o lentes de contacto, si es que usted los usa) es
excelente, buena, regular, mala, muy mala, o estd completamente ciego/a? ENTREVISTADOR: SI EL
ENTREVISTADO TIENE VISION EN UN 0JO, EL ENTREVISTADO DEBE RESPONDER POR LA
VISION GLOBAL EN LA MEJOR SITUACION.

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
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(Marcar una)
1Excelente
2Buena
3Regular
4Mala

5Muy mala

oo

6Completa ceguera

A2. ;Qué tan seguido se preocupa acerca de su vista? Diria usted que:
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

|:| INunca

|:| 2Una pequeiia parte del tiempo

|:| 3Parte del tiempo

|:| 4La mayor parte del tiempo

|:| 5Todo el tiempo

A3. ;Cuanto dolor o malestar diria usted que ha sentido en los ojos o alrededor de los ojos (por ejemplo,

ardor, picazon o dolor)? Diria usted que:
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

|:| 1Nada
|:| 2Un poco

|:| 3Moderado
|:| 4Severo

|:| SMuy severo

DIFICULTAD CON ACTIVIDADES
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Las siguientes preguntas son acerca de cuanta dificultad tiene, si acaso tiene alguna, para hacer actividades.
Si usa gafas o lentes de contacto, por favor responda a las preguntas como si los llevara puestos.

A4. ;Cuanta dificultad tiene usted para leer la letra regular de los periédicos?

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

INinguna dificultad

2Un poco de dificultad

3Moderada dificultad

4Extrema dificultad

5Dejo6 de hacerlo a causa de su vista

Jooobd

6Dejo de hacerlo por otras razones o no estd interesado en hacer esto
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AS. ;Cuanta dificultad tiene para hacer trabajos o pasatiempos / hobbies que requieren que usted vea bien
de cerca, como cocinar, coser, arreglar cosas en la casa o usar herramientas? Diria usted que:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

D INinguna dificultad
2Un poco de dificultad
3Moderada dificultad
4Extrema dificultad

5Dej6 de hacerlo a causa de su vista

ooood

6Dej6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A6. A causa de su vista, ;cuanta dificultad tiene usted para encontrar algo que estd en un estante / repisa

lleno/a de cosas? Diria usted que tiene:
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

I Ninguna dificultad
2Un poco de dificultad
3Moderada dificultad
4Extrema dificultad

5Dej6 de hacerlo a causa de su vista

DoooOd

6Dej6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A7. A causa de su vista, ;cuanta dificultad tiene usted para leer los nombres de las calles o los nombres de
las tiendas? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

I Ninguna dificultad

]
|:| 2Un poco de dificultad

|:| 3Moderada dificultad

|:| 4Extrema dificultad

|:| 5Dej6 de hacerlo a causa de su vista

|:| 6Dej6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A8. A causa de su vista, cuanta dificultad tiene usted para bajar escalones, escaleras o el borde de la acera /
banqueta cuando hay poca luz o es de noche? Diria usted que tiene:
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(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

INinguna dificultad

2Un poco de dificultad

3Moderada dificultad

4Extrema dificultad

5Dejo6 de hacerlo a causa de su vista

Jooood

6Dejo de hacerlo por otras razones o no estd interesado en hacer esto

A9. A causa de su vista, ;cuanta dificultad tiene usted para notar objetos a los lados cuando va caminando?

Diria usted que tiene:
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

1 Ninguna dificultad
2Un poco de dificultad
3Moderada dificultad
4Extrema dificultad

5Dej6 de hacerlo a causa de su vista

Jooog

6Dej6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A10. A causa de su vista, ;cuanta dificultad tiene usted para ver como reacciona la gente cuando usted dice

algo? Diria usted que tiene:
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

I Ninguna dificultad
2Un poco de dificultad
3Moderada dificultad
4Extrema dificultad

5Dej6 de hacerlo a causa de su vista

Jodgood

6Dej6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A1l. A causa de su vista, cuanta dificultad tiene usted para escoger y coordinar su propia ropa? Diria usted

que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
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(Marcar una)

INinguna dificultad

2Un poco de dificultad

3Moderada dificultad

4Extrema dificultad

5Dejo6 de hacerlo a causa de su vista

6Dejo de hacerlo por otras razones o no estd interesado en hacer esto

DOoodod

A12. A causa de su vista, ;cuanta dificultad tiene usted para visitar a la gente en su casa, en fiestas o en

restaurantes? Diria usted que tiene:
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

] I Ninguna dificultad

2Un poco de dificultad
3Moderada dificultad
4Extrema dificultad

5Dej6 de hacerlo a causa de su vista

ogod

6Dej6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A13. A causa de su vista, jcuanta dificultad tiene usted para salir al cine, al teatro o a ver eventos
deportivos? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO) (Marcar una)

I Ninguna dificultad
2Un poco de dificultad
3Moderada dificultad
4Extrema dificultad

5Dej6 de hacerlo a causa de su vista

Dooogo

6Dej6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto
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Al4. Ahora me gustaria hablarle sobre conducir un coche. ;Conduce usted un coche en la actualidad, al menos de
vez en cuando?

(Marcar una)
|:| Si SALTAR a la pregunta A14C, en esta pagina

|:| No Al4a. (Es porque nunca ha conducido un coche o porque ha dejado de hacerlo?

(Marcar solo una).
I:’ Nunca ha conducido. SALTAR a la pregunta A15, de la pagina siguiente

D Ha dejado de hacerlo

A14b. SI HA DEJADO DE CONDUCIR: ;Dejé de conducir principalmente a causa de su vista, principalmente
por otras razones, o por su vista y otras razones?

(Marcar una)
|:| 1Principalmente a causa de su vista
|:| 2Principalmente por otras razones
|:| 3Por su vista y por otras razones

ENTREVISTADOR: Saltar a la pregunta A1S, de la pagina siguiente

Al4c. SICONDUCE ACTUALMENTE: ;Cuanta dificultad tiene usted para conducir durante el dia por lugares
conocidos? Diria usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

|:| I Ninguna dificultad
|:| 2Un poco de dificultad
|:| 3Moderada dificultad
|:| 4Extrema dificultad

Al4d. ;Cuanta dificultad tiene usted para conducir de noche? Diria usted que tiene:
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una) |:| INinguna dificultad

|:| 2Un poco de dificultad

|:| 3Moderada dificultad

|:| 4Extrema dificultad

|:| 5Dej6 de hacerlo a causa de su vista

|:| 6Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

RESPUESTAS A PROBLEMAS DE LA VISTA
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Las siguientes preguntas son acerca de como podrian estar afectadas por su vista las cosas que hace. Para cada una, me gustaria que me
dijera si esto es cierto todo el tiempo, la mayor parte del tiempo, parte del tiempo, una pequefia parte del tiempo o nunca.

A15. ;{Qué tan seguido ha realizado usted menos trabajo del que le hubiera gustado hacer a causa de su vista?

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)
|:| 1Todo el tiempo
|:| 2La mayor parte del tiempo
I:I 3Parte del tiempo
|:| 4Una pequeiia parte del tiempo

5Nunca

O

A16. ;Qué tan seguido esta limitado/a en cuanto tiempo puede trabajar o hacer otras cosas por su vista?
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

1Todo el tiempo

3Parte del tiempo

4Una pequeiia parte del tiempo

]
D 2La mayor parte del tiempo
]
]

|:| 5Nunca

A17. {Qué tan seguido no puede hacer lo que quisiera a causa del dolor o malestar en los ojos o alrededor de los ojos, por ejemplo ardor,

picazoén o dolor? Diria usted que...
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)
D 1Todo el tiempo
D 2La mayor parte del tiempo
D 3Parte del tiempo
D 4Una pequefia parte del tiempo

D S5Nunca

Para cada una de las siguientes declaraciones por favor digame si es definitivamente cierta, mayormente cierta,
mayormente falsa, definitivamente falsa o no esta seguro.

A18. Me quedo en casa la mayor parte del tiempo a causa de mi vista. Diria usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
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(Marcar una)
1Definitivamente cierta
2Mayormente cierta
3No esté seguro/a

4Mayormente falsa

Oooggd

SDefinitivamente falsa

A19. Me siento frustrado/a gran parte del tiempo a causa de mi vista. Diria usted que es:
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

1Definitivamente cierta

2Mayormente cierta

3No esté seguro/a

4Mayormente falsa

S5Definitivamente falsa

oo
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A20. Tengo mucho menos control sobre lo que hago a

causa de mi vista. Diria usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN
SEA NECESARIO)

(Marcar una)
[] 1Definitivamente cierta
[[] 2Mayormente cierta
D 3No esté seguro/a
D 4Mayormente falsa
[] 5Definitivamente falsa

A21. A causa de mi vista, tengo que depender
demasiado en lo que otra gente me dice. Diria usted

que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN
SEA NECESARIO)

(Marcar una)
1Definitivamente cierta
2Mayormente cierta
3No esté seguro/a

4Mayormente falsa

Oodofd

S5Definitivamente falsa

A22. Necesito mucha ayuda de otras personas a causa
de mi vista. Diria usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN
SEA NECESARIO)

(Marcar una)



Dooogd

1 Definitivamente cierta
2Mayormente cierta
3No esté seguro/a
4Mayormente falsa

S5Definitivamente falsa

A23. Me preocupa que voy a hacer cosas que me van

a causar vergiienza a mi mismo/a o a otros a causa de

mi vista. Diria usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN
SEA NECESARIO)

Ooo0odd

(Marcar una)
1Definitivamente cierta
2Mayormente cierta
3No esté seguro/a
4Mayormente falsa

S5Definitivamente falsa



3. Instructivo, (Manual de uso), para el

formularioNEI-VFQ-25.

Version 2000

The National Eye Institute 25-Item

Visual Function Questionnaire (VFQ-25)

Version 2000

This final version of the VFQ-25 differs from
the previous version in that it includes an extra
driving item from the appendix of
supplementary questions as part of the base set
of items. Also, the revised scoring algorithm
excludes the single-item general health rating
question from the calculation of the vision-
targeted composite score. Because of these 2
changes, the base set of items actually includes
26 questions, however, only 25 are vision-
targeted and included in the composite score.
Please see the “Frequently Asked Questions” or
FAQ section for additional clarifications of these
changes.

Background

The National Eye Institute (NEI) sponsored the
development of the VFQ-25 with the goal of
creating a survey that would measure the
dimensions of self-reported vision-targeted
health status that are most important for persons
who have chronic eye diseases. Because of this
goal, the survey measures the influence of visual
disability and visual symptoms on generic health
domains such as emotional well-being and social
functioning, in addition to task-oriented domains
related to daily visual functioning. Questions
included in the VFQ25 represent the content
identified during a series of condition-specific
focus groups with patients who had age-related

cataracts, glaucoma, age-related macular
degeneration, diabetic retinopathy, or CMV
retinitis. '

The VFQ-25 is the product of an item-reduction
analysis of the longer field test version of the
survey called the 51-item National Eye
Institute Vision Function Questionnaire
(NEI-VFQ).” The longer version contains 51
questions which represent 13 different sub-
scales. The NEIVFQ Field Test Study collected
the data needed to examine the reliability and
validity of the survey across all of the above-
mentioned ocular diseases.

Also, reliability and validity was assessed in a
heterogeneous group of patients with low vision
from any cause and a group of age-matched
persons with normal vision. A published report
describes the psychometric properties of the
longer field test version of the survey.’
Additional a number of clinical studies have
used either the 51 or the 25item version of the
NEI-VFQ across a number of chronic ocular
conditions. ** Despite the success of the longer
field test version and its continued use, to
enhance feasibility a short-form version was
planned since the earliest developmental phase.

The VFQ-25 consists of a base set of 25 vision
targeted questions representing 11 vision-related
constructs, plus an additional single-item general



health rating question. The VFQ-25 also
includes an appendix of additional items from
the 51-item version that researchers can use to
expand the scales up to 39 total items. All items
in the VFQ-25 are from the 51-item field test
version; no new items were developed for use in
the VFQ-25. Unless otherwise specified, the
remainder of this document will use the term
VFQ-25 to refer to the base set of items.

The VFQ-25 takes approximately 10 minutes on
average to administer in the interviewer format.
There is also a self-administered version of the
survey, however, psychometric testing of the
self-administered version has not been done. The
VFQ25 generates the following vision-targeted
subscales: global vision rating (1), difficulty
with near vision activities (3), difficulty with
distance vision activities (3), limitations in social
functioning due to vision (2), role limitations
due to vision (2), dependency on others due to
vision (3), mental health symptoms due to vision
(4), driving difficulties (3), limitations with
peripheral (1) and color vision (1), and ocular
pain (2). Additionally, the VFQ-25 contains the
single general health rating question which has
been shown to be a robust predictor of future
health and mortality in population-based studies.
Please see the FAQ section for more information
about the general health rating question.

Development of the NEI VFQ-25

The guiding principles for the selection of the
short form items included: 1) low item-level
missing data rates; 2) normal distribution of
response choices; and 3) retention of items that
explained the greatest proportion of variance in
the 51-item sub-scales. The items retained in the
VFQ-25 and the optional items (provided in the
appendix to the survey) are listed on Table 1. A
report describing the performance of the VFQ-
25 relative to the Field Test version is currently
under review.> The reliability and validity of
the VFQ-25 is similar to that observed for the

51-item version of the survey. On average, each
VFQ-25 sub-scale predicts 92% of the variance
in the corresponding 51-item subscale score.

Optional Items

Appendix 1 consists of additional questions that
users may add to a specific sub-scale. Inclusion
of these may be helpful if a particular sub-scale
represents the primary domain of vision-targeted
HRQOL that is felt to be most important for the
condition under study. For example, if a user is
testing a new treatment for macular
degeneration, by adding near vision questions
A3, A4, and A5 to VFQ-25 questions 5, 6, and
7, the investigator would have a six-item near
vision scale rather than a three-item scale. The
addition of these items would enhance the
reliability of the near vision sub-scale and is
likely to improve the responsiveness of the sub-
scale to the intervention over time (Table 6). If
items from the appendix are used, the VFQ-25
developers would encourage users to incorporate
all optional items for a given sub-scale. This
strategy will enhance the comparability of
results across studies.

Scoring

Scoring VFQ-25 with or without optional items
isa

Two-step process:

First, original numeric values from the survey
are re-coded following the scoring rules outlined
in Table 2. All items are scored so that a high
score represents better functioning. Each item is
then converted to a 0 to 100 scale so that the
lowest and highest possible scores are set at 0
and 100 points, respectively. In this format
scores represent the achieved percentage of the
total possible score, e.g. a score of 50 represents
50% of the highest possible score.
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In step 2, items within each sub-scale are
averaged together to create the 12 sub-scale
scores. Table 3 indicates which items contribute
to each specific sub-scale. Items that are left
blank (missing data) are not taken into account
when calculating the scale scores. Sub-scales
with at least one item answered can be used to
generate a sub-scale score. Hence, scores
represent the average for all items in the
subscale that the respondent answered.

Composite Score Calculation

To calculate an overall composite score for the
VFQ-25, simply average the vision-targeted
subscale scores, excluding the general health
rating question. By averaging the sub-scale
scores rather than the individual items we have
given equal weight to each sub-scale, whereas
averaging the items would give more weight to
scales with more items.

Table 1. Item Number Translation from the 51-Item Field Test Version to the VFQ 25

S = retained in the VFQ-25, A = retained in the appendix should be used for the VFQ-39,

--- = deleted from the VFQ-25 & VFQ-39

Field Test VFQ-25 Field Test VFQ-25
Version Sub-scale Status Ques. # Version Sub-scale Status Ques. #
Ques.# Ques.#
1 general health S 1 29 social fx - -
2 general health | A Al 30 social fx A A9
3 general vision | S 2 31 social fx S 13
4 expectations - - 32 distance vision A A8
5 well-being/ S 3 33 distance vision A A7
distress
6 well-being/ _— _— 34 distance vision S 14
distress
7 ocular pain S 19 35 driving S 15
(filter item)
8 expectations - - 35a driving S 15a
(filter item)
9 expectations - - 35b driving S 15b
(filter item)
10 expectations - - 35¢ driving S 15¢
11 well-being/ S 25 36 driving _— _—
distress
12 ocular pain S 4 37 driving S 16
13 well-being/ - - 38 driving S 16a *
distress
14 general vision | A A2 39a role limitations S 17
15 near vision S 5 39b role limitations A Alla
16 near vision A A3 39¢ well-being/ - -
distress
17 near vision S 6 39d role limitations - -
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18 near vision - - 39¢ role limitations A Allb

19 near vision S 7 39f role limitations S 18

20 distance vision | S 8 40 well-being/ A Al2
distress

21 distance vision | --- - 41 dependency S 20

22 distance vision | S 9 42 well-being/ S 21
distress

23 peripheral S 10 43 well-being/ S 22

vision distress

24 distance vision | A A6 44 dependency - -—

25 social fx S 11 45 dependency A Al3

26 near vision A A4 46 dependency S 23

27 color vision S 12 47 dependency S 24

28 near vision A A5

* VFQ-25 item 16a was listed in previous versions as part of the appendix of supplemental items (#A10).

Table 2. Scoring Key: Recoding of Items

Item Numbers

Change original response category

To recoded value of:

1,3,4,15¢®

5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,16,16a
A3,A4,A5,A6,A7,A8,A9°

AN DN B~ W DR W -

AN N A~ W=

100
75
50
25
0

100
80
60
40
20

100
75
50
25
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17,18,19,20,21,22,23,24,25,

1 0
Alla,Al1b,A12,A13 ) 25
3 50
4 75
5 100
Al,A2
0 0
to to
10 100

(a)
Precoded response choices as printed in the questionnaire.
(b)

Item 15c¢ has four-response levels, but is expanded to a five-levels using item 15b.

Note: If 15b=1, then 15c¢ should be recoded to “0” If 15b=2, then 15¢ should be recoded to missing. If
15b=3, then 15c¢ should be recoded to missing.

(©)

“A” before the item number indicates that this item is an optional item from the Appendix. If optional
items are used, the NEI-VFQ developers encourage users to use all items for a given sub-scale. This will
greatly enhance the comparability of sub-scale scores across studies.

* Response choice "6" indicates that the person does not perform the activity because of non-vision
related problems. If this choice is selected, the item is coded as "missing."

Table 3. Step 2: Averaging of Items to Generate VFQ-25 Sub-Scales

Items to be averaged

Scale Number of items (after recoding per Table 2)

General Health 1 1

General Vision 1 2

Ocular Pain 2 4,19

Near Activities 3 5,6,7

Distance Activities Vision Specific: 3 8,9, 14
Social Functioning 2 11,13
Mental Health 4 3,21,22,25
Role Difficulties 2 17,18
Dependency 3 20, 23,24

Driving 3 15¢, 16, 16a

Color Vision 1 12

Peripheral Vision 1 10
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Table 4. Step 2: Averaging of Items to Generate VFQ-39 Sub-Scales (VFQ-25 + Optional Items)

Items to be averaged

Scale Number of items (after recoding per Table 2)
General Health 2 1Al
.. 2 2,A2
General Vision
Ocular Pain 2 4,19
NC“ a{: t‘? L 6 5,6,7, A3, Ad, A5
ar Activities . 6 8,9, 14, A6, A7, A8
Distance Activities Vision Specific:
. . 3 11,13, A9
Social Functioning Mental Health
Role Difficulti 5 3,21,22,25, Al12
Doen(; ;‘:“ 18 4 17,18, Alla, Allb
Dri ?ﬁe ency 4 20, 23,24, A13
tving - 3 15¢, 16, 16a
Color Vision
. L. 1 12
Peripheral Vision 1 10

Figure 1. Example of VFQ-25 Scoring Algorithm for Near Activities Sub-Scale

5. How much difficulty do you have reading ordinary print in newspapers? Would you say you have:

No difficulty at all........cccceeeeiirieiieiieeee e 1
A little difficulty......cooveieeeiee e, 2
Moderate difficulty .......cccceeeviiiriieeieee e 3
Extreme difficulty......c.cccoeveieeeiieiiieieeceeee e 4)
Stopped doing this because of your eyesight ............c.cc....... 5

Stopped doing this for other reasons or not
Interested in doing this..........cccccveeeieeriieencierieeeeeee 6

6. How much difficulty do you have doing work or hobbies that require you to see well up close, such as
cooking, sewing, fixing . .. ? Would you say you have?

No difficulty at all.........cccveviieriiieie e, (D
A little difficulty......cooveieeeiee e, 2
Moderate difficulty .......ccccvveiiieriieeieeee e 3
Extreme difficulty......c.ccccoveveiierciiiiiieiieceecee e 4
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Stopped doing this because of your eyesight ..................... 5
Stopped doing this for other reasons or not

Interested in doing this..........ccoeeeieerieerieerie e 6

7. Because of your eyesight, how much difficulty do you have finding something on a crowded shelf?

Would you say you have?

No difficulty at all........cccoveeeiiiiiiiiiieiee e 1
A little difficulty.....cooveieeieeeee e 2
Moderate difficulty .......cccccvveviieiiieeiecee e 3
Extreme difficulty......c.cccccveeeieeciiiiieeee e, 4)
Stopped doing this because of your eyesight .................... 5

Stopped doing this for other reasons or not

Interested in doing this.........ccccccvvvvieeeieeeieeieeeeee e, 6

Scoring example - Figure 1

Items 5, 6, and 7 are used to generate the near
activities sub-scale score (Table 3). Each of the
items has 6 response choices. Response choice

6
Formula:
Mean = (Score for each item with a non-missing answer)
Total number of items with non-missing answers Example:
With responses converted: = (25+100+25) = 50
3

Note: 100 = Best, 0 = Worst possible score.
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Indicates that the respondent does not perform
the activity because of reasons that are unrelated
to vision. If a respondent selects this choice, the
answer is treated as missing and an average of
the remaining items is calculated. Response
choice 5 indicates that an activity is so difficult
that the participant no longer performs the
activity. This extremely poor near vision
response choice is recoded to “0” points before
taking an average of all three items. To score all
items in the same direction, Table 2 shows that
responses 1 through 5 for items 5, 6, and 7
should be recoded to values of 100, 75, 50, 25,
and 0 respectively. If the respondent is missing
one of the items, the person's score will be equal
to the average of the two non-missing items.
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Psychometric properties of VFQ-25 sub-scales

Psychometric data for VFQ-25 reported in the
earlier pre-publication version of the scoring
manual have been updated and submitted for
peer-reviewed publication.” The values reported
in this document are identical to those reported
in the future publication and should be used
when citing the performance characteristics of
the VFQ-25.

Statistical Power Calculations

Tables 8, 9, and 10 are provided to estimate
statistical power when using the VFQ-25 and
VFQ-39. These tables estimate the number of
subjects needed per group to attain 80% power
(alpha = 0.05, two-tailed) depending on the
anticipated difference in scores between groups.
Table 8 contains power calculations for changes
over time between two experimental (i.e.

randomized) groups using a repeated-measures
design. For example, if one were interested in
being able to detect a 5-point difference for the
VFQ-25 General Vision sub-scale, one would
need 271 subjects per group. Table 9 shows
power calculations for two experimental groups
using a single, post-intervention measurement
design. Such a design is not as precise as a
design that uses a baseline and post-intervention
measurement points (i.e., more subjects are
needed per group to detect the same difference).
Table 10 provides corresponding sample size
information for a non-experimental (i.e.
nonrandomized) repeated-measures design
where subjects self-select into the two groups.
One sees that the number of subjects needed per
group is more than that needed for a randomized
experiment (Table 8) and less than the number
needed for a randomized, post-intervention-only
measurement design (Table 9).
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Table 8. Sample sizes needed per group to detect differences in change over time between two

experimental groups for the VFQ-25, repeated measures design

Number of Points Difference

Scale Name SD 2 5 10 20
VFQ-25:

General Health 26.00 1696 271 68 17
General Vision 21.00 1106 177 44 11
Ocular Pain 17.00 725 116 29 7
Near Activities 29.00 2110 338 84 21
Distance Activities 29.00 2110 338 84 21
Social Functioning 27.00 1829 293 73 18
Mental Health 27.00 1829 293 73 18
Role Difficulties 29.00 2110 338 84 21
Dependency 28.00 1967 315 79 20
Driving 35.00 3073 492 123 31
Color Vision 23.00 1327 212 53 13
Peripheral Vision 27.00 1829 293 73 18
VFQ-25 Composite 20.00 1004 161 40 10
VFQ-39:

General Health 21.00 1106 177 44 11
General Vision 19.00 906 145 36 9
Ocular Pain 17.00 725 116 29

Near Activities 28.00 1967 315 79 20
Distance Activities 26.00 1696 271 68 17
Social Functioning 25.00 1568 251 63 16
Mental Health 26.00 1696 271 68 17
Role Difficulties 28.00 1967 315 79 20
Dependency 27.00 1829 293 73 18
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Driving 35.00 3073 492 123 31
Color Vision 23.00 1327 212 53 13
Peripheral Vision 27.00 1829 293 73 18
VFQ-39 Composite 1106 44 11

Note: Scales are all scored on 0-100 possible range. Estimates assume alpha = 0.05, two-tailed t-test,
power = 80%, and an inter-temporal correlation between scores of 0.60.

Table 9. Sample sizes needed per group to detect differences between two experimental groups

for the VFQ-25, post-intervention measures only.

Number of Points Difference

Scale Name

SD 2 5 10 20
VFQ-25:
General Health 26.00 2650 424 106 26
General Vision 21.00 1729 277 69 17
Ocular Pain 17.00 1133 181 45 11
Near Activities 29.00 3297 527 132 33
Distance Activities 29.00 3297 527 132 33
Social Functioning 27.00 2858 457 114 29
Mental Health 27.00 2858 457 114 29
Role Difficulties 29.00 3297 527 132 33
Dependency 28.00 3073 492 123 31
Driving 35.00 4802 768 192 48
Color Vision 23.00 2074 332 83 21
Peripheral Vision 27.00 2858 457 114 29
VFQ-25 Composite 20.00 1568 251 63 16
VFQ-39:
General Health 21.00 1729 277 69 17
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General Vision 19.00 1415 226 57 14
Ocular Pain 17.00 1133 181 45 11
Near Activities 28.00 3073 492 123 31
Distance Activities 26.00 2650 424 106 26
Social Functioning 25.00 2450 392 98 25
Mental Health 26.00 2650 424 106 26
Role Difficulties 28.00 3073 492 123 31
Dependency 27.00 2858 457 114 29
Driving 35.00 4802 768 192 48
Color Vision 23.00 2074 332 83 21
Peripheral Vision 27.00 2858 457 114 29
VFQ-39 Composite 1729 69 17

Note: Scales are all scored on 0-100 possible range. Estimates assume alpha = 0.05, two-tailed t-test, and

power = 80%.

Table 10. Sample sizes needed per group to detect differences between two self-selected groups
for the VFQ-25, repeated measures design

Number of Points Difference

Scale Name

SD 2 5 10 20
VFQ-25:
General Health 26.00 2120 339 85 21
General Vision 21.00 1383 221 55 14
Ocular Pain 17.00 906 145 36 9
Near Activities 29.00 2637 422 105 26
Distance Activities 29.00 2637 422 105 26
Social Functioning 27.00 2286 366 91 23
Mental Health 27.00 2286 366 91 23
Role Difficulties 29.00 2637 422 105 26
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Dependency 28.00 2459 393 98 25
Driving 35.00 3842 615 154 38
Color Vision 23.00 1659 265 66 17
Peripheral Vision 27.00 2286 366 91 23
VFQ-25 Composite 20.00 1254 201 50 13
VFQ-39:

General Health 21.00 1383 221 55 14
General Vision 19.00 1132 181 45 11
Ocular Pain 17.00 906 145 36 9
Near Activities 28.00 2459 393 98 25
Distance Activities 26.00 2120 339 85 21
Social Functioning 25.00 1960 314 78 20
Mental Health 26.00 2120 339 85 21
Role Difficulties 28.00 2459 393 98 25
Dependency 27.00 2286 366 91 23
Driving 35.00 3842 615 154 38
Color Vision 23.00 1659 265 66 17
Peripheral 27.00 2286 366 91 23
VFQ-39 Composite 21.00 1383 221 55 14

Note: Scales are all scored on 0-100 possible range.Estimates assume alpha = 0.05, two-tailed t-test,

power = 80%, and an inter-temporal correlation between scores of 0.60.

Frequently Asked Questions (FAQ)

Q. What kind of permissions are required to use
the VFQ-25 in a research study?

The VFQ-25 is a public document available
without charge for all researchers to use
provided they identify the measure as such in all
publications and cite the appropriate

developmental papers. Users do not need to
notify the developers or the NEI that they intend
to use the measure. However, there are some
specific permissions for using the VFQ-25 that
are detailed on the cover page of the
questionnaire itself. These include
acknowledging in all publications that the VFQ-
25 was developed by RAND and funded by the
NEI, and that any changes made to the measure
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for your particular study will be identified as
such.

Q. Can I change the format of the VFQ-25 to
suit my study?

Any change to the wording or order of the items
would constitute a change to the measure and
should be specified as such in any published
papers. Other than this, it is expected that
researchers may need to change the format or
appearance of items to suit their purposes.

As of August 2000, to our knowledge no studies
have reported on the effect of item order on
responses to VFQ-25 or other similar
visiontargeted surveys. That is, whether
responses change depending where particular
items appear in the questionnaire. However, to
ensure the comparability of scores across
studies, it is our position that the order of items
should not be changed.

Q. Has the VFQ-25 been translated into any
other languages?

As of August 2000, the developers are aware of
translation into approximately 9 languages. For
the cost of distribution, a Spanish language
version for Mexican-American populations is
available from the UCLA and RAND based
developers. The developers will provide
researchers with the names of other persons to
contact for other language translations. Should
researchers wish to translate the VFQ-25, the
same permissions apply, with the additional
requirement that all publications specify
responsibility for the translation along with
instructions for obtaining a copy of the
translated version.

0. Do you have any additional normative
information for specific populations?

The developers currently are not conducting
studies for the express purpose of further

investigating the psychometric properties of the
VFQ-25 or producing normative data. However,
many researchers are currently using the VFQ-
25 as an endpoint or outcome in a number of
health services and clinical studies. It is likely
that as these studies are completed, results that
are relevant to better understanding the
performance of the VFQ-25 will accompany the
main results of each study. The developers and
staff at the NEI are aware of other researchers
who are collecting condition-specific normative
data on population-based samples with the VFQ-
25 and when possible will provide contact
information for these investigators to new users.

Q. How relevant is the normative data provided
in the scoring manual to my sample?

The means, standard deviations, and statistical
power values shown in this document were
estimated using cross-sectional data from the
Field Test Study. Participants recruited for the
Field Test were not randomly sampled, but
rather were identified for enrollment based on
clinical criteria biased towards persons with
moderate to severe forms of each target disease.
Further, because it was our desire to enroll a
broad spectrum of patients based on disease
severity, we did not take into consideration
treatment status. Please see references #3 for a
full description of the NEI-VFQ field test study
sample.

Q. Why is a single-item general health item
included in the VFQ-25?

During the developmental phase of the
NEIVFQ, vision-targeted health-related quality
of life (HRQOL) was a relatively new concept.
For this reason, we included this question to
insure that researchers had a minimal amount of
information about a person’s general health
status to use as a benchmark against other
published samples or cohorts.
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This general health rating question has been
widely used in studies and is a robust predictor
of future health and mortality. However, to fully
measure generic HRQOL, many quality of life
measurement experts recommend including a
separate generic measure of HRQOL such as the
SF-36 or SF-12.” In such a situation the
singleitem VFQ-25 general health rating
question is not needed because the identical
question is asked as part of these surveys.'" "'

Q. Should we be looking at the sub-scales or the
composite score?

The VFQ-25 sub-scales are grouped by theme or
domain. So, for example, items having to do
with near vision are differentiated from items
having to do with other vision activities like
distance vision or ocular pain. This does not
mean that the items are not highly correlated or
that they are psychometrically distinct. What it
does mean is that researchers should beforehand
carefully consider which vision-specific
domains are most likely to be influenced by a
particular disease and/or treatment and then
focus on the results from those sub-scales to
support their findings.

The composite score is best used in situations
where an overall measure of vision-targeted
health related quality of life is desired. For
example, in studies where it is not clear what the
specific impact of ocular disease or a new
treatment might be. Also, in situations where
differences can be hypothesized between groups
beforehand across multiple sub-scales but the
overall sample size of the study is relatively
small, because it is likely that the error term for
the composite score is likely to be smaller than
for any given sub-scale, it may be more efficient
to represent these differences as a single score.

Q. What benefit is there to using the VFQ-25
over a measure more specific to a particular
disease, like the Activity of Daily Vision Scale

(ADVS)" for persons with age-related
cataracts?

The VFQ-25 contains items that are very similar
to items found in other vision-targeted measure
like the ADVS that are more task oriented.
However, whereas the ADVS was designed
specifically to assess a set of activities most
relevant to patients undergoing cataract surgery,
the VFQ-25 expands the range of activities to
measure the impact of ocular disease on broader
domains of health such as social and emotional
well-being. Serious ocular diseases that lead to
irreversible loss of vision are likely to impact
dimensions of a person’s life beyond simple
tasks such as driving or reading the newspaper,
and similarly, by preserving vision, many
successful interventions also will impact
persons’ lives at this more global level.
Especially in these situations, use of the VFQ-25
should be considered.

Q. Why does the response to item 15b, “stopped
driving due to vision and other reasons”,
generate a missing score for the subsequent
driving items?

Driving items 15, 15a, and 15b are filter
questions designed to specify whether a person
has ever driven a car, and if so, whether they are
currently driving or if they have stopped. If
people have never driven a car, then, of course,
their answers should be set to missing for all
driving items. Similarly, this also applies to
people who have stopped driving for other
reasons not due to vision. However, in the
course of pilot testing the field test participants
wanted this additional mixed response option. It
was our decision that although persons did
indeed report not driving due to vision, it was
not clear how much of a role the “other” reason
also played in this decision. Therefore, we set
the scoring criteria for this response to be
missing for all subsequent driving items to be
absolutely sure that all driving responses
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reflected only problems with vision. Should
researchers wish to change this response option
to allow persons to answer subsequent driving
items (currently there is a skip to item #17), this
change should be noted in subsequent
publications.
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