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Resumen

Los cuestionarios se han transformado en una gran
herramienta en medicina, tanto en el ambito asis-
tencial como en investigacion, ya que permiten ob-
tener una medida de resultados comunicadas por
los pacientes. Se denominan generalmente por sus
siglas en inglés como PROM (patient-reported out-
come measures). Permiten conocer la opinion del
paciente sobre diferentes aspectos, pero mediante la
aplicacion de una metodologia especifica transfor-
man esa ‘opinion” en un parametro medible, que a
su vez se vuelve reproducible y comparable, sea para
el mismo paciente ante diferentes escenarios como
para comparar poblaciones. Pero hay una serie de
caracteristicas que haran que un cuestionario gane o
pierda poder cientifico. Algo a considerar, por ejem-
plo, son las condiciones socioculturales y el idioma
de la poblacién en la cual se va a aplicar. Dentro de
los PROM mas comtinmente utilizados en oftalmo-
logia encontramos al VFQ-25 (que es el mas utiliza-
do en las diferentes subespecialidades para evaluar
calidad de vida) y el OSDI, que se ha popularizado
como una buena herramienta en la evaluacion de los
pacientes con problemas de superficie ocular. Pero
a veces puede ser necesario adaptar o incluso crear
cuestionarios especificamente diseflados para una
condicion o estudio especial.

Palabras clave: cuestionarios, PROM, VFQ, OSDI,
calidad de vida.



Oftalmologia Clinica y Experimental « ISSNe 2718-7446 * Volumen 16 * Nimero 1+ Marzo 2023

Questionnaires: study tools in
ophthalmology

Abstract

Questionnaires have become a great tool in medi-
cine, both in the field of care and in research, since
they make it possible to obtain patient-reported
outcome measures. They are generally referred to
as PROMs (patient-reported outcome measures).
They make it possible to know the patient’s opinion
on different aspects, but through the application of
a specific methodology, they transform this “opin-
ion” into a measurable parameter, which in turn
becomes reproducible and comparable, whether
for the same patient in different scenarios, or for
comparing populations. But there are a series of
characteristics that will make a questionnaire gain
or lose scientific power. Something to consider, for
example, are the socio-cultural conditions and the
language of the population in which it will be ap-
plied. Among the PROMs most commonly used in
ophthalmology, we find the VFQ-25 (which is the
most commonly used in the different subspecial-
ties to assess quality of life) and the OSDI, which
has become popular as a good tool in the evalua-
tion of patients with ocular surface problems. But
sometimes, it may be necessary to adapt or even
create questionnaires specifically designed for a
special condition or study.

Key words: questionnaires, PROM, VFQ, OSDI,
quality of life.

Questionarios: ferramentas de estudo em
oftalmologia

Resumo

Os questionarios tém se tornado uma grande fer-
ramenta na medicina, tanto na drea assistencial
quanto na pesquisa, pois permitem obter uma me-
dida dos resultados relatados pelos pacientes. Eles
sdo geralmente referidos como PROM (patient-re-
ported outcome measures). Permitem conhecer a
opinido do paciente sobre diferentes aspetos, mas
ao aplicarem uma metodologia especifica, trans-
formam essa “opinido” num parametro mensura-
vel, que por sua vez se torna reprodutivel e com-
paravel, seja para o mesmo paciente em diferentes
cendarios ou para comparagdo de populagdes. Mas

e’/

héa uma série de caracteristicas que fardo um ques-
tiondrio ganhar ou perder poder cientifico. Algo a
se considerar, por exemplo, sdao as condicdes so-
cioculturais e o idioma da populag¢ao na qual ele
sera aplicado. Entre os PROM mais utilizados em
oftalmologia encontramos o VFQ-25 (que é o mais
utilizado nas diferentes subespecialidades para
avaliar a qualidade de vida) e o OSDI, que se po-
pularizou como uma boa ferramenta na avaliacdo
de pacientes com problemas oculares superficie.
Mas as vezes pode ser necessario adaptar ou mes-
mo criar questionarios especificamente elaborados
para uma condi¢do ou estudo especial.
Palavras-chave: questionarios, PROM, VEFQ,
0SD], qualidade de vida.

Introduccion

Los cuestionarios son una buena herramienta
para poder evaluar la opinion de los pacientes,
pero siempre que esa informacion se convierta en
medidas que representen resultados. A los datos
asi obtenidos, comunicados por los pacientes, los
denominaremos de aqui en adelante como PROM
(por sus siglas en inglés: patient-reported outcome
measures). Estos pueden proporcionar informa-
cion valiosa sobre el impacto de una enfermedad
o tratamiento en la calidad de vida relacionada
con la salud de un paciente. Resumidamente, nos
permiten conocer la opinion del paciente sobre
diferentes aspectos y, aunque esa opinion en si sea
subjetiva, si se trabaja de una forma metodolégi-
camente adecuada, puede transformarse en otro
parametro mas para evaluar un acto médico. De
hecho, en los dltimos afos las medidas de resul-
tados comunicados por los pacientes mediante
PROM se estan utilizando cada vez mas en inves-
tigacion y en ensayos clinicos para captar la efi-
cacia de una intervencion o tratamiento’.

Pero no esta del todo claro si los PROM dispo-
nibles se han desarrollado siguiendo directrices
exhaustivas y si, por lo tanto, son reproducibles.
A su vez, existe una limitacion secundaria que
es la del idioma, ya que un PROM disefiado y
validado en un idioma no necesariamente podra
ser igual de eficaz cuando simplemente se traduce
a otra lengua. Son diferentes aspectos a evaluar.
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Por lo tanto, el objetivo del presente trabajo es
realizar una revision del tema donde se describi-
ran conceptos basicos de los elementos que debe
tener una herramienta PROM para ser adecuada
metodoldgicamente y se revisaran los PROM que
mas frecuentemente se utilizan en oftalmologia.

Desarrollo
Definicion y conceptos de PROM

Un PROM es cualquier informe del estado de
salud de un paciente que procede directamente
de él, sin interpretacion de su respuesta por
parte de un clinico o cualquier otra persona. El
resultado puede medirse en términos absolutos
(por ejemplo, la gravedad de un sintoma, signo
o estado de una enfermedad) o como el cambio
de una medida anterior. En los ensayos clinicos se
puede utilizar un instrumento PROM para medir
el efecto de una intervencion médica sobre uno o
mas conceptos (es decir, algo que se mide, como
un sintoma o grupo de sintomas, los efectos sobre
una funcioén particular o grupo de funciones, o un
grupo de sintomas o funciones que se muestran
para medir la gravedad de un estado de salud).

En relacién con el contenido en general que
debemos tener en cuenta ala hora de elegir y utili-
zar algan PROM vya existente o en caso de disefiar
uno nuevo o realizar una adaptacion, la entidad
regulatoria Food and Drug Administration (FDA)
de Estados Unidos determiné algunos puntos
interesantes (tabla 1)2.

Relevancia de utilizar PROM en investigacion clinica
en la actualidad

Los PROM son importantes para situar a los
pacientes en el centro de la investigacion clinica
y la practica clinica habitual’. Pueden utilizarse
para hacer un seguimiento de la enfermedad
desde el punto de vista del paciente y compren-
der la calidad de vida relacionada con la salud
para saber si se ve afectada por sus intervenciones
sanitarias y terapéuticas®. Los estudios también
han demostrado que los PROM que se han desa-
rrollado con el aporte de personas que padecen
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Tabla 1. Contenido sugerido por la agencia regulatoria FDA que debe
tener un cuestionario para ser considerado una herramienta cientifica
de reportes de pacientes (PROM).

Describir qué conceptos se miden

Numero de items a evaluar

Marco conceptual donde se aplica el instrumento

Condicion médica para el uso previsto

Poblacién para la que esta destinado

Método de recoleccion de datos

Modo de administracion

Opciones de respuestas

Periodo de recuperacion de datos

Puntuacion de respuestas

Forma de ponderar resultados de items o dominios
Formato del PROM

(arga para el encuestado

Disponibilidad del PROM traducido o con su correspondiente
adaptacion cultural

la enfermedad son mas solidas y sensibles a los
cambios que se producen con el paso del tiempo”°.

PROM mas utilizados actualmente en oftalmologia

En oftalmologia existen varios PROM centrados
en el impacto de la discapacidad visual debido a
una afeccion (por ejemplo, glaucoma, retinopatia,
cataratas) o el seguimiento de los resultados de la
cirugia refractiva (cirugia de cérnea o cristalino)
y la rehabilitacién de baja vision®. Sin embargo,
existe incertidumbre sobre la calidad psicométrica
de los PROM disponibles. De hecho, por ejemplo
en el campo del ojo seco y de las enfermedades de
la superficie ocular, no esta claro silos PROM dis-
ponibles se desarrollaron siguiendo las directrices
como las publicadas por la FDA?2.

A continuaci6n analizaremos algunos PROM
y sus ambitos de aplicacion en relacién con la
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oftalmologia. S6lo a modo de ejemplo tomare-
mos uno sobre calidad de vida y otro de ojo seco.

1.VFQ-25

Comenzaremos analizando en primer lugar
una herramienta que fue disefiada especifica-
mente para oftalmologia, ampliamente utilizada
en diferentes subespecialidades oftalmoldgicas
para evaluar la calidad de vida de un paciente.
Se llama en inglés 25-item National Eye Institute
Visual Function Questionnaire, pero es conocido
popularmente por su siglas: VFQ-25. Este cues-
tionario es en realidad una version corta y mejo-
rada de otro desarrollado anteriormente que con-
tenia 51 preguntas: el 51-item Field Test Version
of the National Eye Institute Visual Function
Questionnaire (NEI-VFQ)3.

El VEQ-25 es un cuestionario que, como su
nombre lo indica, consta de 25 preguntas dise-
fiadas para medir la funcién visual, y que al ser
particularmente sencillo y simple de aplicar, se
ha vuelto una herramienta muy utilizada en todo
el mundo.

El National Eye Institute (NEI) patrociné el
desarrollo del VFQ-25 con el fin de crear un estu-
dio que midiera las dimensiones del estado de
salud orientado a la vision y que fuera autoevalua-
ble, primordial para personas que tienen enfer-
medades oculares crénicas. El estudio mide la
influencia de invalidez visual y los sintomas visua-
les en los dominios de la salud fisica y mental de la
poblacion, ademas de dominios orientados a las
tareas relacionadas con el funcionamiento visual
diario. Recoge los problemas que involucran a la
vision o sentimientos que tiene el paciente sobre
su condicion de vision®. La escala VFQ-25 con-
tiene una variedad de items o elementos muy
similares a los encontrados en otras medidas de
calidad de vida orientadas a la visién; expande
el rango de actividades para medir el impacto
de las patologias oculares sobre dominios mas
amplios de salud, asi como de bienestar emocio-
nal y funcionamiento social. Las patologias ocu-
lares serias que conducen a la pérdida irreversible
dela vision tienden a impactar las dimensiones de
la vida de la persona, mas alla de simples tareas
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como el conducir o leer el periddico; asimismo,
al preservar la vision, muchas intervenciones exi-
tosas impactaran también la vida de la persona.
Especialmente en estas situaciones se debe con-
siderar el uso de la NEI VFQ-25',

Mangione y colaboradores desarrollaron la
escala del VFQ-25, que como hemos comen-
tado anteriormente, las propiedades psicométri-
cas evaluadas provienen de una version previa
de 51 items y concluyeron que la confiabilidad y
la validez de la version larga se mantienen en la
version corta’. Este formulario ha sido traducido
y validado en varios idiomas y la version en espa-
fol para la poblacion mexicano-americana esta
disponible desde la University of California, Los
Angeles (UCLA) y RAND Health Corporation
(del inglés, Research AND Development)''. La
mayoria de estas escalas se desarrollaron en pai-
ses de habla inglesa, lo que genera una serie de
inconvenientes cuando se van a utilizar en paises
con lenguas o culturas diferentes y con un ajuste
lingiiistico que supone la traduccidn; por eso es
importante la validacion de la escala. Su formato
disponible en espafiol se divide en 4 subescalas:
funcién visual, dificultad con las actividades,
manejar un coche y respuesta a problemas de
la vista. Consiste en una base de 23 preguntas
(cada una con cinco o seis niveles de respuesta y
rangos de puntuacion) dirigidas a la visién, que
representan once dominios, elementos o items
relacionados con la salud: 1) visién general, 2)
dolor ocular, 3) actividades de cerca, 4) activida-
des a distancia, 5) funcionamiento social, 6) salud
mental, 7) dificultades de rol o limitaciones, 8)
dependencia, 9) conduccidn, 10) vision del color
y 11) vision periférica. Toma aproximadamente
10-15 minutos para responder la encuesta en for-
mato de entrevista usando papel y lapiz en cual-
quiera de las dos formas de aplicar: responder la
encuesta por el paciente mismo o por medio de
un entrevistador.

El cuestionario en espafol excluye del algo-
ritmo de puntaje la pregunta de calificacion de
la salud general y una de las preguntas extra de
conducir; por eso se aplican 23 preguntas. Existen
elementos opcionales: son una serie de preguntas
adicionales que los usuarios pueden afiadir a una
subescala especifica, lo cual es util si ese item
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representa el estudio principal de la condicién
en estudio'''*. Los items tienen varias pregun-
tas que se promedian, excepto el relacionado con
la visién general, la vision de colores y la vision
periférica, que tienen solo una pregunta. Las pre-
guntas tienen 5 o 6 niveles de respuestas. Cada
dominio recibe una evaluacién de 0 a 100; 1a eva-
luacién alta representa un buen funcionamiento.
Posteriormente existe un valor general resultante
de la suma de todos los items, dividido por la
cantidad de los que fueron respondidos, que da
un puntaje igualmente de 0-100 para expresar el
funcionamiento visual, donde 0 es el mas bajoy
100 el mejor posible. Ejemplo: un puntaje de 50
representa el 50% del puntaje mas alto permisi-
ble. Los items que se dejan en blanco (los datos
faltantes) no se toman en cuenta al calcular las
puntuaciones de la escala”!'. Otro aspecto impor-
tante a considerar es la confiabilidad test-retest;
es decir, que sea reproducible, que mantenga un
resultado similar en la medicion cuando se aplica
en diferentes momentos, mientras permanece
estable la condicion que se mide''.

Las preguntas 1 a 3 responden al funciona-
miento visual. En la seccién de dificultad con
actividades se encuentran las preguntas 4 a 13,
manejar coche; la pregunta 14 con sus incisos y de
la 15ala23 son las que corresponden a la seccién
problemas de la vista. La version en espafiol de la
escala NEI VFQ-25 esta disponible actualmente y
ha sido validada en una gran parte de la poblacion
latina. Pero para la eleccion de estos cuestionarios
hay que tener en cuenta factores como la edad y
el nivel sociocultural de la poblacién en la que
se aplicaran. El idioma y la aculturacion estan
intimamente conectados.

2.0SDI

El Ocular Surface Disease Index, conocido por
sus siglas OSDI, es un PROM basado en pregun-
tas orientadas a detectar y graduar la afectacion
de la superficie ocular en el contexto de la vida de
una persona'’ y fue desarrollado por el laborato-
rio Allergan Inc. (Irvine, Estados Unidos) basan-
dose en investigaciones internas derivadas de la
experiencia de pacientes y médicos. La version

original del OSDI, publicada en 1997, constaba
de 40 items sobre molestias oculares, tareas visua-
les y desencadenantes ambientales', pero luego
se redujo a una version de 12 items —que es la
actual— donde se evalda el dolor ocular debido
a los problemas de superficie ocular, en especial
los sindromes de ojo seco y también su relacién
con la funcion visual'>*.

El OSDI de 12 items tiene 3 dominios o subes-
calas de interés:
« sintomas relacionados con la vision (6 preguntas)
« sintomas oculares (3 preguntas)
o desencadenantes ambientales (3 preguntas).

El cuestionario se disefi6 para distinguir entre
pacientes sanos y pacientes con enfermedad de
ojo seco. La escala de respuestas es de cinco pun-
tos, que va desde “Ninguna vez” (ningun punto)
a “Todo el tiempo” (cuatro puntos) (se selec-
ciona N/A cuando la pregunta no es aplicable).
La puntuacion total de la OSDI oscila entre 0 y
100 puntos y se obtiene multiplicando la puntua-
cion total de todas las preguntas por 25 y divi-
diendo el resultado por el nimero de respuestas
validas. Utilizando este método se puede obte-
ner una puntuacion maxima de 100 puntos por
subescala. La puntuacion total estd positivamente
correlacionada con la gravedad de la enfermedad
de ojo seco y el impacto en las actividades de la
vida diaria.

La puntuacién total del OSDI puede utili-
zarse para clasificar los sintomas de ojo seco del
encuestado como:

» normales (0-12 puntos)

o leves (13-22 puntos)

» moderados (23-32 puntos)
graves (33-100 puntos)

Discusion

Como hemos observado, los PROM pueden
ser una excelente herramienta —muy necesa-
ria en la actualidad— para revalorizar el rol del
paciente en investigacion, otorgandole un “pun-
taje/valor” a su opiniéon mediante un respaldo
metodologico. Pero no siempre es asi con todos
los PROM vy esto plantea problemas cuando se
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utilizan para evaluar los resultados de nuevos
dispositivos o terapias en los que la percepcion
del paciente sobre su enfermedad y los beneficios
del tratamiento son fundamentales para el éxito
de la tecnologia adoptada. Por eso, a la hora de
identificar las mejores PROM para su uso en la
practica clinica o en la investigacion, es necesa-
rio evaluar las propiedades psicométricas de las
PROM disponibles. En el presente trabajo hemos
elegido dos cuestionarios para describirlos, ya
que han sido utilizados y ampliamente valida-
dos en la comunidad cientifica, como veremos
a continuacion.

El VFQ-25 es uno de los PROM mas utilizados
en oftalmologia'® y, a diferencia del OSDI que
se utiliza principalmente en superficie ocular, el
VEQ-25, si bien se utiliza en el area de “cérnea 'y
enfermedades de la superficie ocular”, también
se usa para evaluar la calidad de vida de pacien-
tes en diferentes subespecialidades tales como
retina, glaucoma, cataratas, baja visién, oculo-
plastia, neurooftalmologia, estrabismo, uveitis y
otros'”*. Es que el VFQ-25 ayuda al médico a
incluir la opinién del paciente en relaciéon con el
efecto de una intervencion, un tratamiento o un
procedimiento, ya sea en el area asistencial o en
la investigacion clinica.

En relacién al OSDI, hay diferentes revisio-
nes sistematicas que lo han posicionado como
la herramienta mas confiable desde un aspecto
metodoldgico, aunque nada es perfecto. Este
cuestionario fue desarrollado originalmente en
inglés con posteriores traducciones y validacio-
nes a diferentes idiomas (portugués®, espanol”,
farsi*, bahasa®, chino™, filipino®' y japonés®?). Sin
embargo, con el uso de las versiones traducidas y
la interpretacion de sus resultados hay que tener
cuidado, ya que los valores de corte para estable-
cer diagndstico de enfermedad de la superficie
ocular difieren segun el idioma; por ejemplo con
un umbral de 27,2 y 36,2 puntos en las versiones
china y japonesa, respectivamente®**. E] OSDI
tiene buena validez concurrente, consistencia
interna y fiabilidad test-retest, que son medicio-
nes metodoldgicas que se realizan para conocer
la fortaleza de los PROM. Asimismo, estudios
anteriores han informado de buenas correlacio-
nes entre el OSDI y otros cuestionarios, incluido

ell

el cuestionario McMonnies (coeficiente de corre-
lacién de Spearman, r = 0,52-0,67, p < 0,001),
el cuestionario de ojo seco (DEQ) (coeficiente
de correlacién de Spearman, r = 0,76, p < 0,05),
25-Item National Eye Institute Visual Function
Questionnaire (NEI VFQ-25) coeficiente de
correlacion de Spearman, r = 0,55-0,77, p <
0,001), el “Ocular Comfort Index” (coeficiente de
correlacion de Spearman, r = 0,68-0,78, p < 0,001)
y el PROM llamado “evaluacién subjetiva de los
sintomas de sequedad (SESoD) (coeficiente de
correlacion de Spearman, r = 0,75, p < 0,05)*".

La validez clinica depende de la poblacién y
del disefio del estudio; por lo tanto, los resultados
varian de un estudio a otro. Sin embargo, el OSDI
no tiene correlacidon con los parametros clinicos o
tiene una correlacion muy leve’®*, aunque puede
utilizarse para el diagndstico de enfermedad de
superficie ocular y la evaluacion de calidad de
vida en pacientes con ojo seco y comorbilidades,
incluidos glaucoma y el asma bronquial®**°. De
hecho, recientemente Inomata y colaboradores
validaron un cuestionario OSDI basado en una
aplicacion para smartphone derivada del cuestio-
nario en papel®. El OSDI tiene la limitacion de
que no aborda todos los sintomas del ojo seco,
incluida la sensacién de cuerpo extraino*. Un
estudio en el que se empled el andlisis de Rasch
informé que la division de los items de respuesta
en cuatro categorias, combinando “la mitad de
las veces” y “la mayoria de las veces”, podria dar
lugar a umbrales mas altos e intervalos mejorados
en cada categoria®.

Conclusiones

El uso de PROM se ha vuelto una herramienta
mas para evaluar a los pacientes en oftalmologia.
La utilizacion de cuestionarios validados, como
por ejemplo el VFQ-25 o el OSDI, son de gran
utilidad clinica ya que a su vez permiten que el
médico conozca la opinién del paciente pero de
modo cientifico. Sin embargo, no hay en realidad
una unica herramienta PROM que se ajuste a
las necesidades de todas las subespecialidades ni
tampoco a las diferencias socio-culturales, regio-
nales e idiomaticas. Por eso resulta importante
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conocer este tema y de esa forma poder seleccio-
nar, adaptar o crear el PROM mads adecuado a
la poblacién que se desee evaluar, considerando
cudl es el propdsito (si meramente se trata de
un interés clinico o también para realizar alguna
investigacion). Finalmente, el concepto mas rele-
vante es que la opinion del paciente cuenta y eso
es algo que cientificamente se considera un valor
agregado y altamente relevante, mas alla de las
mediciones bioldgicas y objetivas que se puedan
obtener mediante modernos test y métodos de
diagndstico complementarios.
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