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1. LISTA DE ABREVIACIONES

EOS: Enfermedad de ojo seco.

OSDI: Ocular Surface Disease Index.

DEQ-5: Dry Eye Questionnaire.

IDEEL: Impact of dry eye on everyday life.

DEWS Il TFOS: Sociedad de Film Lagrimal y Superficie Ocular, Informe del Taller
Internacional del Ojo seco.

SS: Sindrome de Sjogren.

NSS: Hipolacrimea no Sjogren.

DGM: Disfuncion de la glandula de Meibomio.

LC: Lente de Contacto.

CE: Cuerpo extrafo.

OMS: Organizacion mundial de la salud.

EEUU: Estados Unidos.

BUT: Break up time.

MMP-9: Matriz metaloproteinasa-9.

OCT-SA: Tomografia de Coherencia Optica de segmento anterior.
FDA: Guia de alimentos y medicamentos.

PRO: Resultado informado por los pacientes.

UFT: Universidad Finis Terrae.

CLC: Clinica las Condes.

DETEM: Departamento de Tecnologia Médica

ULSO: Unidad de lagrima y superficie ocular.

CDERQOL: Escala de calidad de vida relacionada con el ojo seco.

ACV: Accidente cerebrovascular.



2. RESUMEN

Introduccién: La enfermedad de ojo seco (EOS) corresponde a una patologia multifactorial
de la superficie ocular, caracterizada por una variedad de signos y sintomas, los cuales no
siempre estan correlacionados. Existen distintas pruebas diagnosticas y cuestionarios,
algunos de ellos validados. Para el uso de los cuestionarios se recomienda la adaptacion
cultural, linglistica y validacion. En Chile, estan validados los cuestionarios Ocular Surface
Disease Index (OSDI) y Dry Eye Questionnaire (DEQ-5), especificos para estudiar
sintomatologia en EOS y no existe un instrumento validado que evalle especificamente la
calidad de vida en estos pacientes. Por lo anterior, fue seleccionado para este estudio el
cuestionario Impact of dry eye on everyday life (IDEEL), que cuenta con la mejor evidencia
para evaluar la calidad de vida, ya que mide el impacto que tiene el ojo seco en aspectos
emocionales, en las actividades diarias y el trabajo. Objetivo: Adaptar cultural y
linglisticamente el cuestionario IDEEL para la poblacién de Chile en estudio. Materiales y
métodos: La adaptacion cultural y linglistica utilizé un proceso que incluyé la traduccion,
retrotraduccion, reuniones de un panel de expertos y un estudio piloto que incorporé una
encuesta semiestructurada. Resultado: Se obtuvo el cuestionario IDEEL adaptado cultural y
linglisticamente al espafiol de Chile para una poblacion determinada. Conclusiones: El
cuestionario adaptado cultural y linglisticamente conserva la equivalencia semantica y
conceptual al compararlo con la version original. En proximas investigaciones, se espera

realizar la validacién con la determinacion de sus caracteristicas psicométricas.

Palabras Claves: Enfermedad ojo seco, cuestionario, calidad de vida, adaptacién.



3. ABSTRACT

Introduction: Dry eye disease (EOS) corresponds to a multifactorial pathology of the ocular
surface, characterized by a variety of signs and symptoms, which are not always correlated.
There are different diagnostic tests and questionnaires, some of them validated. For the use
of questionnaires, cultural adaptation, linguistic adaptation and validation are recommended.
In Chile, the Ocular Surface Disease Index (OSDI) and Dry Eye Questionnaire (DEQ-5),
specific to study symptomatology in OSA, have been validated and there is no validated
instrument that specifically evaluates quality of life in these patients. Therefore, the Impact of
dry eye on everyday life (IDEEL) questionnaire was selected for this study, which has the best
evidence to assess quality of life, since it measures the impact of dry eye on emotional
aspects, daily activities and work. Objective: To culturally and linguistically adapt the IDEEL
questionnaire for the Chilean population under study. Materials and methods: The cultural
and linguistic adaptation used a process that included translation, back-translation, expert
panel meetings, and a pilot study incorporating a semi-structured survey. Conclusions: The
culturally and linguistically adapted questionnaire retains semantic and conceptual
equivalence when compared to the original version. In future research, validation is expected

to be carried out with the determination of its psychometric characteristics.

Key words: Dry eye disease, questionnaire, quality of life, adaptation.
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4. INTRODUCCION

Definicion y prevalencia del ojo seco

En los ultimos 20 afos, la definicion del ojo seco ha sufrido multiples modificaciones, en un
comienzo se consideraba un trastorno de la pelicula lagrimal causada por una evaporacién
excesiva o una deficiencia de la produccién lagrimal. Actualmente, el ojo seco segun la
Sociedad de Film Lagrimal y Superficie Ocular, Informe del Taller Internacional del Ojo seco
(DEWS Il TFOS) del afio 2017 corresponde a una “Enfermedad multifactorial de la superficie
ocular, caracterizada por pérdida de la homeostasis de la pelicula lagrimal, acompanada de
sintomas oculares, en donde la inestabilidad e hiperosmolaridad de la pelicula lagrimal, la
inflamacién, el dafio de la superficie ocular y las anomalias neurosensoriales, desempefian

papeles etiologicos”. (1)

La prevalencia de la EOS, de acuerdo con estudios internacionales publicados, se estima
entre el 5% al 50%, correspondiendo a una cantidad significativa de la poblacién mundial. En
relacion a la edad, la prevalencia se puede dividir en dos grupos, el primero entre 18-34 afos
con un 2.7% y el segundo, entre 75 afos 0 mas con un 18.6%, evidenciando una importante
diferencia entre ambos grupos etarios. (2) En el contexto chileno, la prevalencia es de
aproximadamente el 14.5% en la poblacién general, lo que, distribuido por sexo, en hombres

corresponde al 10.5% y en mujeres al 17.9%. (3)

El gran auge del teletrabajo y/o telestudio, potenciado por la pandemia del COVID-19,
sumado al uso excesivo de pantallas, ha generado un aumento de la prevalencia en la
sintomatologia, tal como se evidencio en el estudio realizado para evaluar la fatiga visual y la
EOS en teletrabajadores. (3) Ademas, se demostré6 un aumento de EOS en la poblacién
joven, siendo un problema de salud emergente dada la gran dependencia a los dispositivos

electronicos. (4)
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Para comprender la definicién de ojo seco, se debe tener en cuenta el concepto de superficie
ocular, el cual esta constituido por los anexos oculares y estructuras del globo ocular. Asi
como también, el concepto de pelicula lagrimal, la cual tiene un rol fundamental en la
lubricacién y proteccion de la superficie ocular, manteniendo una superficie lisa y refractiva.
(5) La pelicula lagrimal consta de una capa lipidica superficial y una capa mucoacuosa. La
capa lipidica estabiliza la pelicula lagrimal reduciendo la evaporacién lagrimal, en cambio, la
capa mucoacuosa, mantiene la humectabilidad, realizando lubricacién de la superficie ocular,

ademas de tener funcion autoinmune, por proteinas como la lisozima, lactoferrina y sales. (6)

Clasificaciéon de EOS

En el informe del DEWS del 2007, se realiza la categorizacion del EOS, en base a la

etiopatogenia, existiendo dos clases:

1.Déficit de la secrecion lagrimal: Hay una disminucion de la secrecion y volumen lagrimal,
causando hiperosmolaridad lagrimal que afecta a los acinos glandulares, generando eventos
inflamatorios. Este tipo de EOS, se divide en dos categorias, Sindrome de Sjégren (SS) e

Hipolacrimea no Sjogren (NSS). (7)

2.0jo seco evaporativo: La hiperosmolaridad lagrimal genera la evaporacién excesiva de la
lagrima, causado principalmente por una alteracion en las glandulas de Meibomio. En este
caso, se divide por la causa, sea intrinseca como la disfuncién de glandula de meibomio
(DGM), alteraciones en apertura y cierre palpebral o baja frecuencia de parpadeo y
extrinseca como desoérdenes en la superficie, uso de lente de contacto (LC) o conjuntivitis

alérgica. (7)

Tanto el déficit de la secrecion lagrimal como el ojo seco evaporativo pueden desarrollarse de

forma aislada o coexistir ambos tipos (mixto) en un mismo paciente, siendo mas prevalente
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el ojo seco evaporativo. (7) Es importante mencionar que, independientemente de la forma

de inicio del EOS, la via comun final sera la hiperosmolaridad lagrimal. (5,8)

La clasificacion del DEWS Il mas actual es del afio 2017. Se basa en los distintos tipos de

pacientes y su sintomatologia, que suelen presentarse en el progreso de la enfermedad:

A. Pacientes asintomaticos con signos clinicos: el hallazgo de signos clinicos sin
sintomas, esta asociada con dos causas: sensibilidad corneal reducida debido a la
afectacién de las terminaciones nerviosas en la cérnea, ocasionado por una
progresion avanzada del EOS, o por predisposicion al ojo seco. Esto puede
evidenciarse en examenes preoperatorios, como para cirugia de cataratas o cirugias
refractivas. (5)

B. Pacientes sintomaticos que no tienen signos clinicos: se asocia a pacientes con
un dolor neuropatico, el cual se define como una lesién o enfermedad en el sistema
neurosensorial. Otra opcion es el estado de ojo seco preclinico, este corresponde
cuando no presentan signos, siendo necesario establecer medidas preventivas. (5)

C. Pacientes sintomaticos con ojo seco: al desarrollar sintomatologia, se debe
realizar el respectivo diagndstico seguido de la clasificaciéon del tipo de ojo seco que

posea el paciente, para continuar con la determinacion del tratamiento. (5)

Fisiopatologia y factores de riesgo

La fisiopatologia del EOS comprende dos factores principales: la hiperosmolaridad de la
lagrima y la inestabilidad de la pelicula lagrimal, los cuales se correlacionan entre si. La
hiperosmolaridad provoca una cascada de eventos inflamatorios en las glandulas lagrimales
y la superficie ocular, siendo un circulo vicioso que a medida que avanza, ocasiona un dafio
tisular a nivel del epitelio ocasionando la muerte de células epiteliales, disminucion de la

cantidad de células caliciformes, neuropatias y difusién en la expresion y produccién de la
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capa de mucinas. Esto lleva correlacion con el desarrollo de la inestabilidad lagrimal a nivel
de la superficie ocular, pues afecta a la adhesion lagrimal y causa una ruptura acelerada de
la lagrima. Otra agente causal de la inestabilidad lagrimal, es el empleo de productos tépicos

con conservantes. (9,10)

En relacion con los factores de riesgo para EOS, segun el DEWS Il, corresponden al sexo
femenino, edad avanzada, raza asiatica, ser usuario de LC, antecedentes de enfermedades
autoinmunes, exposiciones ambientales (contaminacion, viento, aire, baja humedad), el uso
de pantallas, alteraciones o deficiencias nutricionales. (11) Otros factores de riesgo son

antecedentes de cirugia refractiva y uso de antihistaminicos. (2)

El ojo seco afecta dia a dia en la salud de las personas tanto en un ambito fisico y
psicologico, como en las actividades de la vida diaria, ademas de incurrir en un gran impacto
financiero, provocando un deterioro de la calidad de vida de las personas que padecen la
enfermedad. En relacién al ambito fisico, pueden presentarse una gran variedad de sintomas
y signos clinicos vinculados a la EOS. Dentro de los sintomas posibles se encuentran: la
sensacion de arena o cuerpo extrafio (CE), el ardor o quemazon, fotofobia, epifora, fatiga
ocular, sequedad y visién borrosa. (12,13) Existe un estado preclinico del ojo seco, en donde
la sintomatologia asociada se presenta en ausencia de signos clinicos, mientras que en otros
casos pueden estar presentes los signos en ausencia de sintomas, debido a una sensibilidad
corneal reducida que puede enmascarar el dafio o una predisposicion al ojo seco,
mencionado a cabalidad anteriormente en la clasificacién mas actual. (5,14) Lo que explica la
falta de correlacion entre los signos y sintomas en esta enfermedad, afectando directamente

en la seleccion adecuada de un tratamiento. (15)
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Calidad de vida

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) (2002), calidad de vida se define como
“Un concepto multifacético que incorpora como las condiciones de salud pueden alterar la
salud fisica, bienestar psicolégico, el nivel de dependencia, el impacto ambiental, las
relaciones sociales y las creencias personales”. (16) Por otro lado, segun Ardila R. (2003), la
calidad de vida se define desde una vision integradora como “Un estado de satisfaccion

general ... Es una sensacion subjetiva de bienestar fisico, psicologico y social...”. (17)

La EOS afecta en varios ambitos a la calidad de vida, tales como salud fisica, psicoldgica,
social, nivel de independencia e impacto econdmico. En relacion con el ambito fisico, se
generan molestias, dolor y cambios en el rendimiento visual, ademas de toda la
sintomatologia previamente descrita. Diariamente, se debe sobrellevar la sintomatologia en
las actividades cotidianas, ademas no se debe olvidar que muchas condiciones ambientales
tales como la contaminacién, el uso de aire acondicionado, y otros variables ambientales son

factores de riesgo y atenuantes de la enfermedad, agravando aun mas su situacion. (16)

El ambito psicologico esta alterado, en relacion al estado de animo, la apariencia, el
aprendizaje y la concentracion. Existe evidencia de que la depresion y la ansiedad son mas
frecuentes en pacientes con EOS, siendo mayor la prevalencia si la EOS es causada por SS.
(16,18) Por otro lado, segun un estudio realizado en Osaka el afio 2016, una mala calidad del
suefno fue asociada a la EOS, la cual puede influenciar en el desarrollo de la enfermedad al

afectar la secrecion lagrimal y la estabilidad de la lagrima. (19,20)

Con respecto al ambito social, se ve afectado, debido a que los pacientes con EOS y con
errores refractivos se les considera no aptos para la realizacién de tratamiento refractivo.
Ademas de lo anterior, existe una capacidad limitada para el uso de lentes de contacto o de

cosmeéticos, lo cual demuestra una disminucion de posibles alternativas de tratamiento. (21)
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El nivel de independencia se encuentra perjudicado, en cuanto a la realizacién de las
actividades de la vida diaria, dada la dependencia que se genera al tratamiento y el efecto en
la capacidad de trabajo. Segun un estudio publicado el 2023, se evidencié que un 8,3% de
personas que padecian EOS, tenia un funcionamiento laboral mas deteriorado en
comparacion con las personas sin EOS. Este deterioro del funcionamiento laboral llegé a un
59,1%, similar al producido por personas con depresion. (22) De acuerdo con un estudio
publicado el afo 2007, las personas con EOS, informaban con mayor probabilidad,
problemas con la lectura, en actividades laborales, al usar el computador, al mirar televisién y

al conducir durante el dia o la noche. (23)

Por ultimo, hay un gran impacto financiero en las personas, que a menudo no se tiene en
cuenta, debido a la carga econdmica que conllevan las consultas médicas y el posterior
tratamiento. Segun un estudio realizado en el 2011 en Estados Unidos (EEUU), el costo
anual promedio era de $783 ddlares, con una carga por la enfermedad al sistema de salud
de EEUU de aproximadamente $3840 dolares. (21) Por otro lado, segun un estudio

efectuado en Japon por Mizuno et al, el numero medio de visitas anuales fue de 5.8. (24)

Diagndstico y cuestionarios

En la actualidad, hay diversos tipos de examenes objetivos que se usan en conjunto para el
diagnéstico del EOS. Los mas utilizados corresponden al Break up time (BUT), test de
Schirmer, test de Osmolaridad, tinciéon corneal y/o conjuntival positivas. Ademas se utiliza
una prueba subjetiva que corresponde a los cuestionarios clinicos validados para evaluar la
sintomatologia de la EOS. (25-27) En la actualidad se han ido sumando pruebas
complementarias como la matriz metaloproteinasa-9 (MMP-9), aberrometria, topografia, OCT

de segmento anterior (OCT-SA) y meibografia sin contacto. (28)
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El BUT indica la estabilidad de la pelicula lagrimal. Se categoriza como patolégico con un
resultado de BUT <10 segundos. (25-27) La prueba de Schirmer, evalua el nivel de secrecion
lagrimal. El resultado obtenido en la prueba de Schirmer es positivo y patologico si el
resultado es menor a 5 mm. (25,27,29) En relacion a la osmolaridad, los pacientes con EOS
que desarrollan una hiperosmolaridad lagrimal, poseen = 308 mOsm/L, y una asimetria entre
ambos ojos > a 8 mOsm/L. (27-29) En relacion con las tinciones oculares, son usadas la
fluoresceina soédica, rosa de bengala y verde de lisamina. (25,27) La fluoresceina sddica
detecta defectos epiteliales y el estado de la integridad de la cérnea. Por otro lado, el
colorante rosa de bengala, tife los filamentos mucosos, células muertas tanto de la
conjuntiva como de la cérnea. Por ultimo, el verde de lisamina genera un mejor contraste de
vasos sanguineos, ademas de ser menos irritante y toxico comparado con el rosa de

bengala. (25,27,29)

Una herramienta clinica util para evaluar la sintomatologia son los cuestionarios. A su vez, la
informacion recabada no debiera estar influenciada por un factor subjetivo del profesional de

salud, puesto que es contestada de forma auténoma por los mismos pacientes. (11,30,31)

En el ambito de la salud, la aplicacién de cuestionarios ha tenido un gran auge y en forma
creciente aquellos que evaluan la calidad de vida, puesto que permiten conocer cémo afecta
las labores y actividades cotidianas en las personas con la enfermedad. En la EOS ha
aumentado progresivamente el interés, la relevancia y cobertura que amerita su evaluacion.
(32,33) Dado que existe una falta de concordancia entre la sintomatologia y los signos
clinicos evaluados en las pruebas diagndsticas, poder medir la calidad de vida es una
herramienta valiosa para evaluar la carga de la enfermedad en los individuos y el efecto del

tratamiento, si corresponde. (34)
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En relacién al estudio o diagndstico del ojo seco, se han elaborado mas de 17 cuestionarios
para evaluar distintos aspectos de la patologia, que abarcan desde sintomatologia hasta el
impacto en las actividades diarias y la calidad de vida. Sin embargo, gran parte de los
cuestionarios fueron desarrollados antes de la orientacién de la GUIA DE POLITICAS DE
ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS (FDA) y no en base a los resultados informados por los
pacientes (PRO). Estos cuestionarios difieren en gran cantidad de variables, por lo que en
base a la guia PRO de la FDA, requieren un proceso de validacion para permitir la
evaluacion de la patologia mediante respuesta autbnoma del paciente y como herramienta

util para los profesionales de la salud. (27,35)

Segun el DEWS |I, existen cinco cuestionarios validados que evaluan la calidad de vida, uno

de ellos es el cuestionario IDEEL. (11)

Cuestionario IDEEL

El cuestionario “Impacto del ojo seco en la vida cotidiana” (IDEEL, por sus siglas en
inglés), fue desarrollado por Alcon et al en el aino 2003, originalmente en inglés. Este
cuestionario es valido y confiable segun las directrices de FDA PRO, es internamente
consistente (Alfa de Cronbach 0.70-0.97) y confiable (ICC=0.70-0.88). Es un cuestionario
completo formado por tres médulos que comprenden un total de 57 preguntas, con una
puntuacion de 0 a 100 puntos en cada moédulo. Su propdsito principal es evaluar el impacto
del ojo seco en la vida diaria, ademas de evaluar la sintomatologia asociada y la satisfaccion
con el tratamiento experimentado en las ultimas dos semanas. En el primer mddulo se
examina la sintomatologia, en el segundo las limitaciones en actividades cotidianas, el
impacto laboral y las repercusiones emocionales, mientras que el tercero se aborda

satisfaccion con el tratamiento e inconvenientes relacionados con este. (31,35-37)
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En el caso de los mddulos que evaluan el impacto en la vida diaria y la satisfaccion con el
tratamiento, obtener una puntuacion alta indica una mejor calidad de vida o una mayor
satisfaccion con el tratamiento. En cambio, en el modulo de sintomatologia, una puntuacion
alta indica la presencia de molestias mas significativas. Cabe destacar que, se puede utilizar
cada médulo de forma individual y que segun la literatura, el tiempo promedio en responder

el instrumento completo son 30 minutos aproximadamente. (31,35-37)

Adaptacion de los cuestionarios

Los cuestionarios poseen una gran utilidad en clinica, pero no deben ser empleados sin un
proceso previo de adaptacién y validacién en la poblacion objetivo. El proceso de adaptacion
y validacién es fundamental y recomendado por la OMS, debido a que asegura la calidad y
repetitividad de lo que se quiere medir a través del instrumento. Se adapta culturalmente y
linguisticamente el instrumento que se encuentra en un idioma diferente al medio en donde
se va a aplicar, con el fin de evitar sesgos en el lenguaje utilizado e influencia de factores
culturales, ademas de validar comprobando las caracteristicas psicométricas en esta nueva

version. (30,38,39)

La relevancia del proceso de adaptacion cultural y linglistica recae en que solo la traduccion
literal de un idioma a otro va a generar interpretaciones erréneas, lo que conlleva a malos
resultados y una deficiente interpretacion o diagndstico. Ahora bien, esta adaptacién también
se debe realizar si se requiere utilizar el cuestionario en un pais cuyo idioma sea el mismo
que del cuestionario original o si se desea aplicar en diferentes paises pero que hablen un
mismo idioma, debido a que cada pais cuenta con su propia cultura, influenciado por su
historia, forma de vida, tradicién, creencias y costumbres, lo que genera que no todas las

preguntas sean entendibles o posibles de aplicar en un contexto diferente al original.
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Adicionalmente, la adaptacién cultural debe tener presente las diferencias de percepcion de

salud y enfermedad de cada contexto donde se requiere aplicar el cuestionario. (40)

La traduccion tiene como objetivo que haya una equivalencia entre las culturas de origen y
destino, a nivel semantico, conceptual, técnico y de contenido. Cabe destacar que, estos
tipos de equivalencia son mutuamente excluyentes. A nivel semantico se busca la igualdad
del significado del item; a nivel conceptual, la medicién del mismo constructo tedrico; a nivel
de contenido, la relevancia del item en la cultura y, por ultimo, a nivel técnico, la comparacion

del método de recopilacién de informacion. (41,42)

Esto se lleva a cabo a través de diversas técnicas tales como traduccioén, retrotraduccion,
técnica bilingle, evaluacion por comité y aplicacion del cuestionario por un estudio piloto. En
la actualidad, no existe todavia un acuerdo sustancial y transversal que establezca un
proceso estandar para realizar la adaptacion cultural y linguistica de cuestionarios, solo hay
recomendaciones por parte de los expertos en la materia. (39,41) Se considera que la
traduccion-retrotraduccion por personas bilinglies, técnica presentada el afio 1970 por
Werner y Campbell, es el método recomendado mas confiable y completo, ademas de

otorgar mayor calidad a la adaptacion. (34)

El comité de expertos cumple la labor primordial en el proceso de la adaptacion porque esta
a cargo de la revision y verificacion de las distintas versiones del cuestionario, siendo
importante en la toma de decisiones para posibles cambios que queden en evidencia y que
ayuden a obtener la equivalencia universal, teniendo presente mantener el objetivo del

cuestionario original, obteniendo con ello la version final del cuestionario adaptado. (41)

Con el objetivo de probar y medir la equivalencia entre la primera version del cuestionario y
el original, se utiliza la prueba piloto. La funcion de los participantes del estudio, es evaluar la

comprension y calidad del cuestionario, a través de pautas de registro que permiten recabar
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las diferentes opiniones que surgen en torno a lo contestado. Esto permite evidenciar
posibles errores dentro del instrumento que producen un entorpecimiento al momento de la
lectura y la posterior respuesta. (41) Al finalizar el proceso de adaptacion, se debe realizar la

validacién del cuestionario, basado en las caracteristicas psicométricas. (40)

A pesar del aumento de la prevalencia de ojo seco y el conocimiento de que se afecta la
calidad de vida de las personas que padecen EOS, en Chile no se disponible un cuestionario
adaptado y validado para valorar especificamente esta dimension, sino que soélo se ha
realizado validacion de los cuestionarios OSDI y DEQ-5, en el afio 2020 y 2022,
respectivamente, los cuales tienen como objetivo principal evaluar la sintomatologia.
(38,42,43) Debido a la ausencia de un instrumento adaptado que evalle la calidad de vida en
pacientes con EOS en Chile, se seleccioné mediante una investigacion previa el cuestionario
IDEEL, con el fin de realizar la adaptacion cultural y linglistica de este cuestionario al

espafol de Chile.
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5. OBJETIVOS
5.1 Objetivo General

1. Adaptar cultural y lingtisticamente el cuestionario IDEEL para la poblacion de Chile

en estudio.

5.2 Objetivos Especificos

1. Aplicar la metodologia propuesta para adaptar cultural y linglisticamente el

cuestionario IDEEL. (Ver Anexo N°1)
2. Caracterizar demograficamente a los individuos participantes del estudio piloto.
3. Determinar el tiempo promedio requerido por los participantes para completar el

cuestionario y compararlo con el tiempo promedio estipulado en la literatura.
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6. MATERIALES Y METODOS

6.1 Diseino del estudio
Estudio de tipo observacional y descriptivo de corte transversal.
6.2 Lugar de estudio

Laboratorio de la Universidad Finis Terrae (UFT).

6.3 Criterios de inclusiéon
> Personas mayores de 18 afos con competencias para la lectura y comprension
autonoma del cuestionario IDEEL y del consentimiento informado.
> Pacientes con diagndstico de EOS segun criterios del DEWS |I: (5,27)
Cuestionario OSDI con puntaje = 13.
Cuestionario DEQ-5 con puntaje = 6.
Uno de los siguientes marcadores de homeostasis:
0 Break up time (BUT) < 10 segundos.
o Osmolaridad > 308 mOsm/L.
o Diferencia de osmolaridad entre ambos ojos = 8 mOsm/L.
o Schirmer < 10 mm en 5 minutos.

o Tincion corneal y/o conjuntival positivas.

6.4 Criterios de exclusién
> Personas que posean antecedentes de cirugias oculares previas en los Ultimos 6
meses.
> Personas que utilicen LC.
> Personas que utilicen farmacos tépicos que produzcan cambios en la superficie

ocular y estabilidad lagrimal.
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6.5 Sujetos de Estudio

6.5.1 Universo

El universo del proyecto de investigacion consistié en la poblacion con diagndstico de EOS
atendida en el servicio de oftalmologia de Clinica las Condes (CLC) durante el segundo

semestre del afio 2023.

6.5.2 Muestreo

Se realizé un muestreo consecutivo de tipo no probabilistico de las personas atendidos en el
servicio de oftalmologia de CLC que cumplieron con los criterios de inclusién y exclusion de
este proyecto, que aceptaron participar, firmaron el consentimiento informado y contestaron

el cuestionario en el mes de diciembre del ano 2023.

6.5.3 Tamano de la muestra

El tamafo muestral utilizado en el estudio piloto se defini6 en base a trabajos de
investigacion anteriores de adaptacién y validacion de cuestionarios de ojo seco realizados
con la misma metodologia en Chile y la evidencia disponible, quedando constituido el estudio

piloto por 20 personas. (38,40,43)

6.5.4 Analisis estadistico

Se utilizé un analisis exploratorio de los datos obtenidos en la prueba piloto, para medir y
comprobar la completitud de los datos. Ademas, se obtuvieron medias y desviaciones
estandar o medianas en las variables cuantitativas, dependiendo de su distribucién; para las

variables cualitativas se calcularon las frecuencias absolutas y relativas.
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6.6 Metodologia empleada

6.6.1 Proceso de adaptacién cultural y lingiiistica

La metodologia del proceso de adaptacion cultural y linguistica del cuestionario IDEEL

llevado a cabo en esta investigacion se detalla en el Anexo N°1.

En primer lugar, se realizé la traduccion del cuestionario IDEEL desde su version original en
inglés, efectuada por dos traductores profesionales bilinglies cuya lengua materna es
espanol con variedad de Chile. Uno de ellos, contaba con conocimientos de términos
médicos. En segundo lugar, se llevaron a cabo dos reuniones del comité de expertos, en las
cuales se analizd la versidn original y sus traducciones a través de tablas comparativas
realizadas de autoria propia, con el objetivo de corroborar la equivalencia semantica y
conceptual. Ademas, se considerd la opinidn y experiencia clinica de los profesionales, para

generar la primera version, la cual se aplicé a los participantes de la prueba piloto.

Durante la prueba piloto, se administré la primera versién con el fin de evaluar la
comprension y conocer las opiniones de los involucrados segun el protocolo de atencion
detallado en el punto 6.7 y se midié el tiempo que demoraron los usuarios en contestar el

cuestionario.

Posteriormente, se realizé una reunion del comité de expertos, con el objetivo de analizar las
opiniones y comentarios de los participantes que surgieron durante la prueba piloto, desde la
comprension, aceptacién y relevancia de los enunciados en Chile, si al menos el 15% de los
participantes presentaron las mismas dificultades o los mismos comentarios durante el
desarrollo o en la entrevista semiestructurada (cuatro preguntas) realizada. (41) Con ello, se
evaluaron posibles modificaciones a los enunciados, encabezados y de formato, siendo
guiado el proceso mediante tablas comparativas mostradas en una presentacion. A partir del

analisis efectuado por el comité, se genero la segunda versién del cuestionario.
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La segunda versién del cuestionario fue retrotraducida por una persona bilingle, cuya lengua
materna corresponde al inglés. Una vez finalizado esto, en la ultima reunidon de expertos fue
llevado a cabo un exhaustivo andlisis y discusién guiada por tablas comparativas realizadas
por autoria propia, dando énfasis en preservar la equivalencia semantica del cuestionario

original. Obteniendo asi, la version final del cuestionario.

6.6.2 Panel de Expertos

El panel de expertos fue integrado por profesionales de diversas disciplinas. Este grupo
incluyé un médico oftalmdlogo, una tecndloga meédica en mencién de oftalmologia, una
tecndloga médica con mencion en morfofisiopatologia y citodiagndstico, una profesora
experta en linguistica y los dos tesistas. Los miembros del panel pertenecen a instituciones
destacadas como el Departamento de Tecnologia Médica de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Chile (DETEM), Unidad de Lagrima y Superficie Ocular (ULSO) de la CLC;

Departamento de Linguistica de la Facultad de Filosofia y Humanidades de la U. de Chile.

Cabe destacar que la mayoria de los profesionales trabajan en centros expertos en lagrima y
superficie ocular, ademas de que las reuniones fueron llevadas a cabo por la plataforma

virtual Zoom, contando con restriccion de acceso soélo para miembros del comité.

6.7 Protocolo de atencion en estudio piloto

El protocolo de atencion para los participantes en el estudio piloto se detalla en el flujo de

atencion (Ver Anexo N°2) y en el protocolo disponible (Ver Anexo N°3).
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6.8 Otras consideraciones

6.8.1 Consideraciones Eticas

El equipo responsable de la investigacion se comprometié a resguardar la confiabilidad de la
informacion de las atenciones oftalmoldgicas, que permitieron elegir a los individuos que
cumplian con los criterios de seleccién siguiendo los protocolos establecidos en el

consentimiento informado. (Ver Anexo N°4)

La seguridad de los pacientes fue resguardada de forma cautelosa, siguiendo estrictamente
cada uno de los pasos del protocolo propuesto. Durante el curso del estudio, se respeto la

autonomia de los participantes, explicandoles el procedimiento y los tiempos considerados.

El respectivo cuestionario en formato papel fue respondido en una sala privada en
dependencias de la UFT, en compaiia de ambos tesistas sumado a la presencia de la tutora
MSP. Claudia Goya. Cada cuestionario poseia un numero respectivo y el RUT del
participante, esta informacion fue tratada con maxima confidencialidad y anonimizada puesto
que soélo se analizaron los datos para la caracterizacion demografica, los resultados del

cuestionario y de la entrevista.

Los registros fueron revisados en dependencias de la UFT, dnicamente por los

investigadores responsables, para velar por los derechos del paciente.

El cuestionario y los consentimientos en formato papel fueron archivados y resguardados en
un mueble con seguro, el cual sélo fue destinado para ese uso ubicado en dependencias de
la UFT, cuyas llaves estaban a cargo solo del equipo investigador autorizado. Estos
documentos fueron digitalizados el dia viernes de cada semana en un computador personal y
posteriormente almacenadas digitalmente en un correo electrénico y google drive, los cuales

fueron creados solo para el uso de esta investigacion, cuya contrasefa fue utilizada por los
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investigadores responsables. Los datos recopilados, posterior al término de la investigacion
fueron borrados del computador personal. Dado que los participantes deben contestar un

cuestionario, esta investigacion no conlleva riesgos asociados para los participantes.

Por ultimo, el proyecto (N°148-2023) fue aprobado con el acta N°133, el 21 de noviembre de
2023 por el Comité de Etica en Investigacion en Seres Humanos de la Facultad de Medicina
de la Universidad de Chile (Ver Anexo N°5) y siguié las directrices establecidas en la

Declaracion de Helsinki.

6.8.2 Consideraciones Econémicas

La presente investigacion no incurrié en gastos econdmicos, debido a que se utilizé una
encuesta impresa, facilitada por DETEM, que fue entregada a los individuos seleccionados
participantes de este proyecto, mientras que la UFT autorizé el uso gratuito de sus
dependencias, para que los participantes completaran comodamente el cuestionario. Por otra
parte, los participantes no incurrieron en gastos de traslados, puesto que fueron encuestados
en la sede de la UFT que queda ubicada a pasos desde donde fueron atendidos, el mismo

dia en que tuvieron su consulta médica.
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Traducciones y comentarios del comité de expertos.

7. RESULTADOS

Las tablas N°1.1, N°1.2 y N°1.3 resumen los aspectos mas importantes por modulo

(mddulos de sintomatologia, impacto del ojo seco en la vida cotidiana y satisfaccion con el

tratamiento para el ojo seco, respectivamente), pregunta del cuestionario de las dos

traducciones y su revision por el comité de expertos. De este trabajo se generé la primera

version del cuestionario adaptado. (Ver Anexo N°6)

Traduccion 1

Traduccion 2

Comentarios,

eleccion del comité

sugerencias y

Médulo: Molestias
del sindrome del ojo

seco

Modulo: Sintomas de

ojo seco

Se prefirié colocar sintomas molestos,
al tener en cuenta el cuestionario

original

a) ¢Qué tan seguido
experimenta sintomas

de ojo seco?

a) ¢ Qué tan seguido ha
experimentado

sintomas de ojo seco?

Se preciso el tiempo en que se
experimentan los sintomas del ojo

seco

Nunca

Rara vez

A veces

Con frecuencia

Siempre

Nunca

Casi nunca

A veces

Con frecuencia

Siempre

Se escogi6 la traduccion (1). Rara vez
€s una expresion mas usada por los
pacientes, en comparacion con casi

nunca

b) Sensacion de tener

arenilla en los ojos

b) Sensacién de tener

arenilla en los ojos

Pacientes en clinica se refieren sélo a
“sensacion de arenilla”, término mas

simple

¢) Necesidad de cerrar
los ojos aunque no

sienta cansancio

c) Sensacién de
necesitar cerrar los ojos
a pesar de no sentir

cansancio

Se escogié la traduccién (2), se
sugiere colocar “tener que”, pues
tiene mas pertinencia en la cultura en
Chile

d) Sensacion de ardor

0 escozor en los ojos

d) Sensacién de ardor

0 quemazdn en los ojos

Se escogi6 la traduccion (1),
pacientes asocian el escozor con

ardor, se refieren a “escuecen los
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ojos”, el término “quemazén” se

asocia mas a la expresion ojo rojo

e) Ojos cansados

e) Ojos cansados

f) Visién borrosa

f) Vision borrosa

g) Picazon en los ojos

g) Picazén en los ojos

h) Ojos irritados

h) Ojos irritados

El comité concuerda con las

traducciones

i) Sensacion de haber
sufrido un rasgufio en

los ojos

i) Sensacion de que

algo rasgufio mis ojos

Se escogié la traduccién (2), se
sugiere cambiar “rasgufio”. Los
pacientes suelen ocupar mas el

término “ojos rasposos”

j) Ojos secos

j) Sequedad en los ojos

Se escoge la traduccion (2), es mas

comprensible

k) Mucosa dentro,
alrededor o saliendo

de los ojos

k) Mucosidad dentro,
alrededor o saliendo de

mis 0jos

Se requiere evaluar la presencia o
ausencia de secrecién, no el lugar
donde se encuentra. Se prefiere
colocar la palabra “secrecion” en vez

de “mucosidad”

I) Ojos hinchados o

inflamados

I) Ojos inflamados

Se escoge la traduccién (1), pues
ambas palabras son de uso cotidiano

por los pacientes

m) Ojos rojos

m) Ojos rojos

El comité concuerda con las

traducciones

n) Dolor o irritacidn en

los ojos

n) Dolor en los ojos

Se escoge la traduccion (2), se

sugiere solo preguntar por dolor

0) Sensacion de tener

algo dentro del ojo

0) Sensacion de tener

algo en el ojo

Se escoge la traduccion (2), pacientes
se refieren al término “en el 0jo” y no

“dentro del”

p) Pestafeo frecuente

o rapido

p) Pestaneo rapido

Se escoge la traduccién (1), es mas

similar a la original
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q) Dificultad para
pestafiear debido a
falta de humedad en el

ojo

q) Dificultad para
pestafiear debido a la
falta de humedad de

mis 0jos

Se escogi6 la traduccién (1),
pacientes no asocian el término “falta
de humedad” se refieren a ojos secos,
por tanto se sugiere cambiar por

“sequedad”

r) Sensibilidad a la luz,
los brillos o en el

viento

r) Sensibilidad a la luz o

al viento

Se escogi6 la traduccion (1),
pacientes se quejan de brillos

(pantallas), luces, reflejos

s) Sensibilidad al aire
recirculando (como el
aire acondicionado o

calefactores)

s) Sensibilidad al aire
recirculado (como aire
acondicionado o

calefaccionado)

Pacientes refieren molestias por el
aire acondicionado, calefaccionado, el
término aire recirculado no se usa en
Chile

t) Dolores de cabeza
asociados a los

sintomas del ojo seco

t) Dolor de cabeza
asociado a los

sintomas de ojo seco

Se escoge la traduccion (1), abarca

una mayor frecuencia del sintoma

Tabla N°1.1: Tabla resumen de las dos traducciones y comentarios del comité de expertos

del médulo de sintomatologia. Fuente: Elaboracion propia. Alfaro B. y Sandoval V.

Traduccion 1

Traduccion 2

Comentarios, sugerencias vy

eleccion del comité

Médulo: Impacto del
0jo seco en la vida

cotidiana

Modulo: Impacto del
0jo seco en la vida

cotidiana

El comité concuerda con las

traducciones

Subcategoria: Impacto

en actividades diarias

en las actividades

diarias

Subconcepto: Impacto

Se escoge la traduccion (2), es una
expresion mas completa, se cambia
“subconcepto” por subcategoria” al

ser mas preciso

a) Realizar actividades
que requieren mirar de
cerca en las mafanas o
en las tardes (como
hacer crucigramas,

rompecabezas, leer,

a) Enlamafanaoenla
tarde, hacer tareas que
impliquen ver de cerca
(como leer, mirar la
pantalla del computador,

resolver crucigramas y/o

Se tiene en consideracion la

diferencia que existe entre la cultura

chilena y la estadounidense sobre
los tiempos del dia.

Se sugiere colocar el término “ver”,

reemplazando “mirar”. Se cambia a
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mirar un computador o

coser)

coser)

“puzzles” el término crucigrama, por

ser mas parte de la cultura chilena

b) Realizar actividades
que requieren mirar de

cerca en la noche

b) Al anochecer o en la
noche, realizar tareas
que implique ver de

cerca

Se escoge la traduccion (1), se
sugiere colocar el término “ver”,

reemplazando “mirar”

c) Conducir

c) Manejar

Se escoge la traduccion (2), se usa

mas ese término en Chile

d) Usar o estar en
contacto con productos
perfumados (como
perfumes o productos

para el cabello)

d) Usar o estar cerca de
productos aromatizados

(como perfumes o laca)

Se escoge la traduccion (1), los
pacientes utilizan “productos con
perfume”. Ademas se agrega los

términos, colonia y laca

e) Trabajar en el

computador

e) Trabajar frente al

computador

Se escoge la traduccion (1), es una

expresion mas precisa

f) Estar en un lugar
donde hay humo de
cigarrillo o cerca de

alguien que fuma

f) Ir a lugares donde hay
humo de cigarro o estar
cerca de alguien que

fuma

Se escoge la traduccion (2), es mas

precisa a la pregunta original

Subcategoria: Efecto

emocional del ojo seco

Subconcepto: Impacto
emocional debido al

ojo seco

Se escoge la traduccion (2), mayor
similitud al original, se cambia
“subconcepto” por subcategoria” al

Ser mas preciso

a) Irritabilidad

a) Irritabilidad, mal

humor

Se escoge la traduccion (2), se

ocupan ambas expresiones

b) Impaciencia

b) Impaciencia

El comité concuerda con las

traducciones

c) Sentimiento de

tristeza

c) Tristeza

Se escoge la traduccion (2), opcion

mas precisa y simple

d) Preocupacion de que
Mmis 0jos secos

empeoren

d) Sentir preocupacion
porque mis 0jos secos

empeoren

Se escoge la traduccion (1), en los
pacientes jovenes, su mayor
preocupacion es que empeore la
EOS
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e) Sentimiento de

fastidio

e) Sentirme molesto/a

Se escoge la traduccion (2), por ser

mas utilizada en Chile

f) Sentir que mis ojos no

se ven bien

f) Sentir que mis ojos se

ven mal

Se escoge la traduccion (1),
asemeja mas al foco de la pregunta

original

g) Sentir que tengo que
hacer adaptaciones en

mi vida diaria

g) Sentir que debo hacer

ajustes en mi vida

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere agregar “cambios” en vez

de “ajustes”

h) Sentirme diferente a
otras personas debido a

mis 0jos secos

h) Sentirme diferente de
otras personas debido a

mis 0jOs secos

Se escoge la traduccion (1),
pacientes relatan que se ven
diferentes “a otras personas”, por

su mirada o los parpados

i) Sentir que estoy
siempre pendiente de

mis 0jos.

i) Sentir que estoy
consciente de mis ojos

en todo momento

Se escoge la traduccion (1) por ser

mas comprensible

j) Sentirme mayor de lo

que soy

j) Sentirme mayor de lo

que realmente soy

Se escoge la traduccion (2), por el
énfasis de la expresién “que

realmente soy”

k) Sentir que las
personas me mirany
piensan que estoy bien

cuando no lo estoy

k) Sentir que las
personas me mirany
piensan que estoy bien

cuando no lo estoy

El comité concuerda con las

traducciones

Subcategoria: Impacto
del ojo seco en el

trabajo

Subconcepto: Impacto
en el trabajo debido al

ojo seco

Se escoge la traduccion (2), mayor
similitud al original, se cambia
“subconcepto” por subcategoria” al

ser mas preciso

a) Sensacion de

distraccion

a) Sentirme distraido/a

b) Sensacion de no

poder concentrarme

b) Sentir que no me

puedo concentrar

Se escoge la traduccion (2), por ser

mas comprensible
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¢) Necesidad de tomar
descansos durante el

trabajo

c¢) Tener que tomar

descansos de mi trabajo

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere agregar “pausas” en

reemplazo de “descansos”

d) Necesidad de cambiar
mi forma de trabajo (por
ejemplo, la forma en la
que leo, miro el
computador o trabajo en

espacios al aire libre)

d) Tener que cambiar mi
forma de trabajar (como
mi forma de leer, mirar el
computador o trabajar al

aire libre)

Se escoge la traduccion (2), se

sugiere colocar “trabajo al aire libre”

e) Necesidad de cambiar
mi ambiente de trabajo
(por ejemplo, qué tan
cerca estoy del aire
acondicionado o

calefactor)

e) Tener que hacer
cambios en mi lugar de
trabajo (como la
distancia que me separa
de la calefaccion o del

aire acondicionado)

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere colocar “de la calefaccion”.
La expresion “mi lugar de trabajo”
posee una mejor afinidad a lo

propuesto originalmente

a) Usar lentes de

contacto

a) Usar lentes de

contacto

El comité concuerda con las

traducciones

b) Usar maquillaje en o

cerca de los ojos

b) Usar maquillaje en

mis ojos o cerca de ellos

Se escoge la traduccion (1), se
sugiere colocar “para los ojos” Los
pacientes se refieren de forma

comun a esa expresion

c¢) Viajar en avion

c¢) Viajar en avién

El comité concuerda con las

traducciones

d) Sentir que no hay
nada que pueda hacer
para mejorar mis 0jos

SeCcos

d) Sentir que no puedo
hacer nada respecto a

Mis 0jOs secos

Se escoge la traduccion (1), se

sugiere colocar “solucionar”

a) Trabaja

a) Estado laboral

Se escoge la traduccion (1)

Tabla N°1.2: Tabla resumen de las dos traducciones y comentarios del comité de expertos

del médulo impacto del ojo seco en la vida cotidiana. Fuente: Elaboracion propia. Alfaro. By

Sandoval. V.
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Traduccion 1

Traduccion 2

Comentarios, sugerencias y

eleccion del comité

Modulo: Satisfaccion
con el tratamiento del

ojo seco

Médulo: Satisfacciéon con
el tratamiento para el ojo

seco

Se escoge la traduccion (2), opcion

mas completa

1) Subcategoria:
Satisfaccion con la
efectividad del

tratamiento

1) Subconcepto:
Satisfaccion con la
efectividad del

tratamiento

El comité concuerda con las
traducciones. Subcategoria es mas

preciso. Se escoge traduccion (1)

a) Senti satisfaccion
con la rapidez del

efecto del tratamiento.

a) Estoy feliz con la
velocidad con la que
funcionaron los

tratamientos

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere cambiar “estoy feliz” por “me
senti contento”, ademas de utilizar el

término “rapidez”

b) Senti satisfaccion
con la duracion del

efecto del tratamiento

b) Estoy feliz con la
duracion de los efectos de

los tratamientos

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere cambiar la expresion “estoy

feliz” por “me he sentido contento/a”.

c¢) Los tratamientos que
segui eliminaron por
completo mis sintomas

del ojo seco

c) Los tratamientos
eliminaron por completo

mis sintomas de ojo seco

d) Los tratamientos que
segui aliviaron la
mayoria de mis

sintomas del ojo seco

d) Los tratamientos
aliviaron la mayoria de mis

sintomas de ojo seco

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere colocar “que usé” por ser
una palabra mas utilizada por los

pacientes

2) Subcategoria:
Molestias o
inconvenientes del

tratamiento

2) Subconcepto:
Molestias e
inconvenientes
relacionados con el

tratamiento

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere cambiar “inconvenientes”
por “incomodidad” y “relacionados”
por “asociada al tratamiento”, se
cambia “subconcepto” por

subcategoria” al ser mas preciso
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a) Me molestaba la
frecuencia con la que
debia utilizar
tratamientos para el ojo

seco

a) Me molesta la frecuencia
con la que debo someterme

a los tratamientos

Se escoge la traduccion (1), por
mayor compresion, ademas se
sugiere cambiar el tiempo verbal a

“me ha molestado”

b) Me molestaba la
sensacion de vision
borrosa luego de

utilizar gotas en mis

ojos

b) Me molesta ver borroso
luego de usar mis gotas

para los ojos

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere cambiar el tiempo verbal a

“me ha molestado”

c) Sentia verglienza
cuando debia aplicar

gotas en mis ojos

c¢) Siento vergienza
cuando necesito usar mis

gotas

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere cambiar el tiempo verbal a
“he sentido” y sustitucion del término

“necesito” por “tengo”

d) Sentia que no podia
ir a ningun lado sin mis

gotas para los ojos

d) Siento que no puedo

salir sin mis gotas

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere cambiar el tiempo verbal a

“he sentido”

Durante las ultimas

dos semanas

Durante las ultimas dos

semanas

El comité concuerda con las

traducciones

a) ¢ Qué tan seguido
busco tratamiento para

el ojo seco?

a) ¢ Qué tan seguido se

trato el ojo seco?

Se escoge la traduccion (2), se
sugiere colocar “us6 tratamiento para

sus ojos secos”

b) ¢ Utiliza en alguna
ocasion gotas para

tratar sus ojos secos?

b) ¢Ha usado gotas para

tratar sus ojos secos?

Se escoge la traduccion (1), se
sugiere cambiar la expresion “ha

usado” por “alguna vez usa”

Tabla N°1.3: Tabla resumen de las dos traducciones y comentarios del comité de expertos

del médulo satisfacciéon con el tratamiento para el ojo seco. Fuente: Elaboracién propia.

Alfaro. B y Sandoval. V.
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Prueba piloto

Se realizé la prueba piloto a 20 participantes, siendo el promedio de edad de 53,9 + 12,84

anos (minimo 32 y maximo 80 afios). El detalle de la caracterizacion demografica se

presenta en la tabla N°7.

Los principales comentarios por médulo que surgieron de forma espontanea durante el

desarrollo del cuestionario se observan en la Tabla N°2, mientras que en la Tabla N°3, se

resumen las principales opiniones tanto, favorables como desfavorables, realizados por los

encuestados en la entrevista semiestructurada.

Comentarios

Comentarios realizados por los encuestados

Generales

Dudas con las escalas de alternativas y al tiempo referido para
contestar.

Ausencia de la alternativa “no aplica”

Del médulo 1

Ausencia de una escala de alternativas al cambiar de pagina

Duda con la palabra escozor y “sensaciéon de que algo me raspé...”

Del médulo 2

Ausencia de un titulo de una subcategoria
Ausencia de una escala de alternativas al cambiar de pagina
Necesidad de volver a leer el enunciado y/o pregunta para entender

coémo responder.

Del médulo 3

Ausencia de una escala de alternativas al cambiar de pagina

Sugerencia para cambiar el término “usa” por “usé”

Tabla N°2: Comentarios realizados por los encuestados en la prueba piloto. Fuente:

Elaboracién propia. Alfaro. B y Sandoval. V.
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palabra causé
confusion o
dificultad para la
comprension y

redaccion?

“Posee una buena redaccion, se

entiende claro”

Comentarios de los participantes de Ila entrevista
Preguntas semiestructurada
realizadas
Favorables Desfavorables
¢Alguna “El cuestionario es comprensible” “No comprendo la pregunta de
pregunta o “Esta bien traducido” viajar en avién, porque no sé

en qué afecta al ojo seco”
“En moddulo 2 falta un conector

en el titulo”

¢Las preguntas
son pertinentes
al objetivo del

cuestionario?

‘Las preguntas son adecuadas Yy
describen lo que me pasa” “Son
preguntas adecuadas y completas,
de todos los aspectos” “Si, tiene
relacién con la calidad de vida”

“‘Me gustd mucho el cuestionario,
podria ser utilizado para certificados
de invalidez o para ser usados en

trabajos como mineria o agricultura”

“Son pertinentes, pero me

faltaron situaciones de
movilidad como al caminar o

hacer deporte”

“Afadiria  en el impacto
emocional la palabra
desesperanza”

¢Alguna mejora
de formato al

cuestionario?

“‘Me agradé el formato, por no tener
que escribir”
“No le haria cambios al formato, es

facil contestar”

“Falta que el enunciado de
alternativas se repita para no
dar vuelta la pagina”

“Falta alternativa de N/A”

¢Considera que
el tiempo es
adecuado o muy

largo?

“Buen tiempo”
“Tiempo adecuado”
“Rapido de contestar”

“No es tanto tiempo, esta bien”

“Es un cuestionario largo”

Tabla N°3: Opinion de los encuestados en la entrevista semiestructura. Fuente: Elaboracion

propia. Alfaro. B y Sandoval. V.
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Los cambios realizados durante la tercera reunion del comité, tras analizar los comentarios y

las opiniones que surgieron de la prueba piloto, se muestran en la tabla N°4:

Comentarios

Cambios realizados por el comité de expertos

Generales

Se anadié una explicacion de lo que mide el cuestionario

Formato para contestar (con una x)

Se anade el tiempo de medicion del cuestionario en el enunciado

Del médulo 1

Se afiade escala de alternativas en preguntas de las paginas siguientes

Del médulo 2

Se agrega palabra “al” en el titulo de la segunda subcategoria

Se agrega titulo en preguntas sin titulo.

Del médulo 3

Se cambia palabra a usé

Se afiade escala de alternativas en preguntas de las paginas siguientes

Tabla N°4. Cambios realizados por el comité de expertos. Fuente: Elaboracién propia.

Alfaro. B y Sandoval. V.

Retrotraduccion

Las tablas N°5.1, N°5.2 y N°5.3, resumen los aspectos mas importantes por médulo y

pregunta, del cuestionario original, primera version, retrotraduccion y la opinion del comité de

expertos.

Original

Primera version

Retrotraduccion

Comentarios y/o

Sugerencias

Module: Dry eye

symptom-bother

Modulo:
Sintomas
molestos de ojo

seco

Module:
Unpleasant
symptoms of dry

eyes

Los términos “bother” vy
“‘unpleasant” son parte del
mismo grupo semantico. Se

mantiene la equivalencia
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a) How often did

you experience

a) ¢Qué tan

seguido

a) How often did

you experience dry

Se mantiene la equivalencia

semantica respecto al original,

dry eye experimenté eye symptoms in s6lo se agrega el tiempo al
symptoms? sintomas de ojo the last two weeks? | que se refiere la pregunta
seco en las ultimas
dos semanas?
Never Nunca Never Se mantienen las alternativas
Rarely Rara vez Rarely originales, conservando la
Sometimes A veces Sometimes equivalencia semantica
Frecuently Con frecuencia Frecuently
Always Siempre Always
b) Eye that felt b) Sensacion de b) Gritty feeling in El término clave es “Gritty”,
gritty or sandy arenilla en los ojos | your eyes por lo cual se mantiene la
equivalencia semantica. Las
palabras “felt” y “feeling” son
de la misma familia de
palabras en inglés
c) Felt like | c) Sensacién de c) Feeling of having | Si bien hay un cambio entre

needed to close
my eyes even
though | was not
tired

tener que cerrar
los ojos a pesar de
no sentir

cansancio.

to close your eyes
despite not feeling
tired

“‘needed” y “having”, se debe
a lo realizado en la version
dos. “Despite” es equivalente

semanticamente a “even”

d) Burning or

stinging eyes

d) Sensacion de
ardor o escozor en

los ojos

d) Burning or
stinging feeling in

your eyes

La palabra clave entre ambas
opciones es “burning”, se
mantiene la  equivalencia

semantica

e) Tired eyes

€) Ojos cansados.

e) Tired eyes

f) Blurry vision

f) Vision borrosa

f) Blurry vision

g) lichy eyes

g) Picazén en los

ojos

g) ltchy eyes

h) Irritated eyes

h) Ojos irritados

h) Irritated eyes

Se mantiene la equivalencia

semantica respecto al original
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i) Eyes that felt like
they had been
scratched by

something

i) Sensacion de
que algo me raspd

los ojos

i) Feeling that
something
scratched your

eyes

La equivalencia semantica se

mantiene por la palabra

“scratched”

j) Eye dryness

j) Sequedad en los

ojos

j) Dryness in your

eyes

Se mantiene la equivalencia

semantica respecto al original

k) Mucus in,
around, or coming

out of my eyes

k) Secrecion en los

ojos

k) Secretions from

your eyes

Respecto al original hay un
cambio, sin embargo, para
Chile “mucus” es una palabra
mas técnica y amplia, ya que
hace referencia a todas las
mucosas, en cambio,
secrecion en Chile se utiliza
para los ojos, por lo que se

conserva la equivalencia

) Puffy of swollen

eyes

I) Ojos hinchados o

inflamados

1) Swollen or

inflamed eyes

“Swollen” y “‘inflamed”

comparten el mismo grupo
semantico. Se conserva la

equivalencia semantica

m) Eye redness

m) Ojos rojos

m) Red eyes

Se mantiene la equivalencia

semantica respecto al original

n) Aching or sore

n) Dolor en los ojos

n) Pain in your

Se mantiene la equivalencia

eyes eyes semantica respecto al original.
“Pain” y “Aching” comparten
el mismo grupo semantico

o) Felt like 0) Sensacion de o) Feeling thatyou | Se mantiene la equivalencia

something was in

my eye

tener algo en el ojo

had something in

your eyes

semantica respecto al original

p) Frequent and/or

rapid blinking

p) Pestaneo
frecuente y/o

rapido

p) Frequent and/or

quick blinking

Se mantiene la equivalencia

semantica
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q)Difficulty blinking
because of little or
no moisture in my

eyes

q) Dificultad para
pestafiear debido a
la sequedad en los

ojos

q) Difficulty blinking
due to dryness of

your eyes

Se mantiene la equivalencia
semantica respecto al original,
teniendo en cuenta el cambio

de la primera versién

r) Sensitivity to
light, glare, and/or

wind

r) Sensibilidad a la
luz, los brillos y/o

el viento

r) Sensitivity to
light, brightness,

and/or wind

Existe una diferencia entre

“brightness” y “glare”. “Glare”
es mas frecuente en el uso de
la oftalmologia, ya que

involucra algo fuerte e
incomodo, y “brightness” no
necesariamente involucra

incomodo, por lo que se
prefiere colocar “reflejos” en

vez de brillos

s) Sensitivity to
re-circulated air
(such as air
conditioning and
heat)

s) Sensibilidad al
aire acondicionado
(frioo

calefaccionado)

s) Sensitivity to air
conditioning (cold

or heating

Se mantiene la equivalencia
semantica respecto al original.
Contempla cambios
realizados en la primera

version

t) Headaches
associated with

dry eye symptoms

t) Dolores de
cabeza asociados
a los sintomas del

0jo seco

t) Headaches
associated with dry

eye symptoms

Se mantiene la equivalencia

semantica respecto al original

Tabla N°5.1: Tabla resumen del cuestionario original, primera version, retrotraduccion y

comentarios del comité de expertos del moédulo de sintomatologia. Fuente: Elaboracion

propia. Alfaro. B y Sandoval. V.
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Original Primera version Retrotraduccién Comentarios/
sugerencias
Module: Dry Eye | Médulo: Impacto | Module: Impact of | EIl comité concuerda con

Impact on Daily Life.

del ojo seco en la

vida cotidiana

dry eyes on your

daily activities

la retrotraduccion

Sub-concept: Impact

on Daily Activities

Subcategoria:

Impacto en las

Subcategory: Dry

eyes affected my

El comité concuerda con

la retrotraduccion. Se

actividades daily activities mantiene la equivalencia
diarias when: a pesar del cambio
realizado en la segunda
version
a) Doing close work in | a) Realizar a) Doing activities Si bien hay un cambio

the morning or
afternoon (such as
crossword puzzles,
reading, looking at a
computer, and/or

sewing)

actividades que
requieran ver de
cercaen la
mafiana o en la
tarde (como hacer
crucigramas, leer,

mirar pantallas y/o

that required you to
look closely at
something in the
morning or
afternoon (such as
doing puzzles,

reading, looking at

entre “work” y
“activities”, los ejemplos
dados son actividades,
por lo que se mantiene

el enunciado

coser) screens, and/or
sewing)
b) Doing close work in | b) Realizar b) Doing activities Si bien hay un cambio

the evening or at night

actividades que
requieran ver de

cerca en la noche

that required you to
look closely at

something at night

entre “work” y
“activities”, los ejemplos
dados son actividades,
por lo que se mantiene

el enunciado. Se decide

afhadir “al atardecer”
para conservar lo
original

c) Driving c) Manejar c¢) Driving Se mantiene la

equivalencia semantica

respecto al original.
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d) Being around
and/or using scented
products (such as

cologne or hairspray)

d) Usar o estar en
contacto con
productos con

perfume (como

d) Wearing or
coming into contact
with perfumed

products (such as

Se especifico que es
laca para el pelo, en la
retrotraduccién no se

comprendié cual tipo de

colonia o laca) cologne or furniture | laca era
polish)
e) Working on a e) Trabajar en el e) Working on the
computer computador computer
Se mantiene la

f) Going somewhere
where there is tobacco
smoke or being

around someone who

f) Ir a lugares
donde hay humo
de cigarro o estar

cerca de alguien

f) Going to places
where cigarette
smoke is present, or

being near

equivalencia semantica

respecto al original

smokes que fuma someone who

smokes
Sub-concept: Subcategoria: Subcategory: Se agrego en
Emotional Impact Impacto Emotional impact | retrotraduccion “l felt”

due to Dry Eye

emocional debido

al ojo seco

of dry eyes, | felt:

por el cambio generado
en la segunda version,
pero se sigue
manteniendo la

equivalencia semantica

a) Irritability a) Irritabilidad / mal | a) Irritable / in a bad | Se mantiene la
humor mood equivalencia semantica

respecto al original
b) Impatience b) Impaciencia b) Impatient En la retrotraduccion se

colocé la emociéon como
un adjetivo y en el
original es un sustantivo.
Se

equivalencia semantica

mantiene la
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c) Feeling sad

c) Tristeza

c) Sad

d) Worry that my dry

eyes will get worse

d) Preocupacion

de que mis ojos

d) Worried that my
dry eyes would get

secos empeoren worse

e) Feeling annoyed e) Sentirme e) Annoyed
molesto/a

f) Feeling like my eyes | f) Sentir que mis f) That my eyes did

do not look nice 0jos no se ven not look well

bien

Se mantiene la
equivalencia semantica

respecto al original

g) Feeling like | have
to make adjustments

to my life

g) Sentir que debo
hacer cambios en

mi vida diaria

g) That | had to
change my daily

routine

h) Feeling different
from other people
because of my dry

eyes

h) Sentirme
diferente a otras
personas debido a

Mmis 0jos secos

h) That | was
different from other
people due to my

dry eyes

Se realiz6 un cambio en
el tiempo verbal, pero
mantiene la equivalencia

semantica

i) Feeling like | am
always aware of my

eyes

i) Sentir que estoy
siempre pendiente

de mis ojos

i) That | was always
worried about my

dry eyes

“Pendiente” se refiere a
estar atento/a, en
cambio, “preocupado/a”
se refiere a una
connotacion  negativa.
Se sugiere colocar

“pendiente/atento”

j) Feeling older than |

j) Sentirme mayor

j) Older than | really

Se mantiene la

really am de lo que am equivalencia semantica
realmente soy respecto al original
k) Feeling like people | k) Sentir que las k) That people

look at me and think |

am fine when | am not

personas me miran
y piensan que
estoy bien cuando

no lo estoy

looked at me and
thought that | was

well when | was not

Se mantiene la
equivalencia semantica

respecto al original
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Sub-concept: Impact
on work due to Dry

Eye

Subcategoria:
Impacto en el
trabajo debido al

0jo seco

Subcategory:
Impact on
employment due

to dry eyes

a) Working status

a) ¢ Trabaja?

a) Do you work?

b) Feeling distracted

b) Estar distraido/a

b) | was distracted

c) Feeling like |

couldn't concentrate

c) Sentir que no
me puedo

concentrar

c) | felt that | could

not concentrate

d) Having to take a

break from work

d) Tener que hacer
pausas en el

trabajo

d) I had to take

pauses at work

Se mantiene la
equivalencia semantica

respecto al original

e) Having to change
the way | work (such
as the way | read, look
at a computer or work

outside)

e) Tener que
cambiar mi forma
de trabajar (por
ejemplo, la forma
en la que leo, miro
el computador o

trabajo al aire libre)

e) | had to change
the way | worked
(for example, the
way that | read,
looked at the
computer, or

worked outdoors)

“Outdoors” es mas
preciso que “outside”.
Se mantiene la

equivalencia semantica

respecto al original

f) Having to change
my work environment

(such as how close |

f) Tener que hacer
cambios en mi

lugar de trabajo

f) I had to change
that place where |

worked (for

Se llega a la conclusion
que retrotraductor no

comprendié el “qué tan

am to an air (por ejemplo, qué | example, that | was | cerca estoy del” ya que
conditioning or heating | tan cerca estoy del | too close to the air retrotraduce como
vent) aire acondicionado | conditioning or pregunta

ode la heating)

calefaccion)
Dry Eye Impact on En la primera Dry eyes affected | Se afiade titulo en la

Daily Life

version, no se
cuenta con

enunciado.

my daily activities

when:

segunda version se
mantiene equivalencia
semantica
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a) Wearing contact

lenses

a) Usar lentes de

contacto

a) Wearing contact

lenses

b) Wearing make-up

near or on my eyes

b) Usar maquillaje

para los ojos

b) Wearing eye

makeup

c) Flying on an

c) Viajar en avion

c) Traveling by

Se mantiene la
equivalencia semantica

respecto al original

airplane airplane
d) Feeling like there is | d) Sentir que no d) Feeling that | Se mantiene la
nothing | can do for puedo hacer nada | could not do equivalencia semantica

my dry eyes

para solucionar

Mmis 0jos secos

anything to solve

my dry eye
symptoms

respecto al original. “Not
do anything” es lo

mismo que “nothing”

Tabla N°5.2: Tabla resumen del cuestionario original, primera version, retrotraduccion y

comentarios del comité de expertos del mdédulo impacto del ojo seco en la vida cotidiana.

Fuente: Elaboracién propia. Alfaro. B y Sandoval. V.

Original

Primera version

Retrotraduccion

Comentarios /

Sugerencias

Dry Eye Treatment

Satisfaction

Médulo:
Satisfaccion con el
tratamiento para el

ojo seco

Module:
Satisfaction with
treatment for dry

eyes

Subconcept:
Satisfaction with
treatment

effectiveness

Subcategoria:
Satisfaccion con la
efectividad del

tratamiento

Subcategory:
Satisfaction with
the effectiveness

of the treatment

Se mantiene la
equivalencia semantica

respecto al original

a) | was happy with
how quickly my

treatments worked

a) Me senti
contento/a con la
rapidez con la que
funcionaron los

tratamientos

a) | felt satisfied
with how quickly
the treatments

worked

b) | was happy with

how long the effects

b) Me he sentido
contento/a con la

duracion de los

b) | felt satisfied
with how long the

effects of the

“Satisfied” y “happy”
comparten el mismo
grupo semantico,
conservando la

equivalencia
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of my treatments

lasted

efectos de los

tratamientos

treatments lasted

¢) The treatments |
used completely
eliminated my dry

eye symptoms

c¢) Los tratamientos
que usé eliminaron
por completo mis

sintomas de ojo seco

c) The treatments |
used eliminated all
my dry eye
symptoms

“Completely” y “all”

comparten el mismo

grupo
conservando la

semantico,

equivalencia

d) The treatments |

d) Los tratamientos

d) The treatments |

“‘Relieved” y “alleviated

used relieved most que usé aliviaron la used alleviated the comparten el mismo
of my dry eye mayoria de mis majority of my dry grupo semantico,
symptoms sintomas de ojo seco | eye symptoms conservando la
equivalencia
Subconcept: Subcategoria: Subcategory: Pain/ | Si bien, “pain” se aleja

Treatment related
bother/

inconvenience

Molestia /
incomodidad
asociada al

tratamiento

discomfort
associated with the

treatment

de molestia o)
incomodidad, se decide

no cambiar el enunciado

a) | was bothered by

a) Me ha molestado

a) | was annoyed by

“‘“Annoyed” y “bothered”

how often | had to la frecuencia con la how frequently | comparten el mismo

use dry eye que debo utilizar must use dry eye grupo semantico,

treatments tratamiento para el treatments conservando la
0jO seco equivalencia

b) | was bothered by | b) Me ha molestado | b) | was annoyed by

blurriness shortly ver borroso después | blurry vision when

after using my eye de usar las gotas using eye drops Se mantiene la

drops

para los ojos

c)l was embarrassed
when | had to use

my eye drops

¢) He sentido
verglenza cuando
tengo que usar mis

gotas

c) | felt embarrassed
when | had to use

my eye drops

equivalencia semantica

respecto al original
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d) | felt like | could

not go anywhere

d) He sentido que no

puedo salir sin mis

d) I felt that | could

not go outside

Se decide dar énfasis en

“salir a ninguna parte sin

without my eye gotas without my eye mis gotas”
drops drops
Over the last two Durante las ultimas | During the last
weeks dos semanas two weeks
Se mantiene la

a) How often did you
use treatment for

your dry eyes?

a) ¢ Qué tan seguido
us6 tratamiento para

SUS 0j0s secos?

a) How often did
you use a treatment

for your dry eyes?

b) Do you ever use
eye drops to treat

your dry eyes?

b) ¢ Alguna vez usa
gotas para tratar sus

0jOs secos?

b) Did you use drops
to treat your dry

eyes?

equivalencia semantica

respecto al original

Tabla N°5.3: Tabla resumen del cuestionario original, primera version, retrotraduccion y

comentarios del comité de expertos del médulo de satisfaccion con el tratamiento para el ojo

seco. Fuente: Elaboracion propia. Alfaro B. y Sandoval V.

Las modificaciones sugeridas en la ultima reunion del comité de expertos se resumen en la

Tabla N°6.

Cuestionario

Modificaciones sugeridas por el comité de expertos

Enunciado

Se especifica el enunciado nombrando el tipo de alternativas disponibles

Del moédulo 1

Se cambia el término “brillos” por “reflejos”

Del moédulo 2

Se anade el término “al atardecer”

El término laca se especificd que es para el pelo

Se afiade “atento/a” en subcategoria 2 en la pregunta i

Del moédulo 3

Se especifica “a ninguna parte sin mis gotas”

Tabla N°6. Modificaciones realizadas para la obtencién de la ultima version del cuestionario.

Fuente: Elaboracién propia. Alfaro. B y Sandoval.V.
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Al finalizar el proceso propuesto en este estudio, se obtuvo la version final del cuestionario

IDEEL adaptada cultural como linguisticamente al espafiol de Chile. (Ver Anexo 7)

Caracterizacion de la prueba piloto

Los participantes de la prueba piloto se caracterizaron segun sexo, edad y ocupacién, como

se muestra en a Tabla N°7.

Caracteristicas N° de participantes | Porcentaje (%)
Sexo Mujer 16 80%
Hombre 4 20%
31-40 3 15%
41 - 50 6 30%
Edad

51 -60 6 30%
61-70 2 10%
71-80 3 15%
Ocupacion Profesional 16 80%
No profesional 4 20%
Total de 20 100%

participantes

Tabla N°7: Caracterizacion demografica de los individuos encuestados en el estudio piloto.

Fuente: Elaboracién propia. Alfaro. B y Sandoval V.
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El promedio de tiempo para responder el cuestionario por los participantes de la prueba
piloto fue de 10.74 £ 6.05 minutos, con un minimo de tiempo de 5 minutos y un maximo de

27 minutos. En la tabla N°8 se evidencia la distribucion del tiempo de respuesta.

Tiempo 5-10 10-15 15-20 20-25 25-30
(minutos)

N° de 8 6 2 2 1
encuestados

Tabla N°8. Distribucion del tiempo de respuesta segun rango de tiempo.

Fuente: Elaboracién propia. Alfaro. B y Sandoval. V.
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8. DISCUSION

La principal contribucion de este trabajo fue haber adaptado cultural y linglisticamente el
cuestionario IDEEL en una poblacion de Chile. Este cuestionario es unico en su clase al
incorporar un moédulo destinado exclusivamente a evaluar la calidad de vida en la EOS.

La adaptacion realizada permitié obtener una version del cuestionario en esparol de Chile, a
través de la seleccion de las palabras mas usadas y pertinentes en la poblacion de estudio.
Durante las sesiones del comité de expertos, surgieron algunos desafios con las preguntas
del cuestionario relacionadas con diferencias entre los horarios diurnos y nocturnos; por
ejemplo, en EEUU, el término "evening" se refiere a un periodo que va de las 6 PM a las 9
PM, mientras que la "night" abarca desde las 9 PM hasta las 12 AM (44), mientras que, en
Chile, estos horarios no estan tan claramente delimitados y varian considerablemente segun
la rutina, el trabajo y las actividades individuales, lo que complica establecer periodos
precisos. A pesar de estas diferencias, se llegd a la conclusion que el cuestionario pretende
evaluar la frecuencia de afeccién del ojo seco al realizar ciertas actividades en momentos del
dia particulares, a pesar de que los horarios no coincidan entre paises.

El desarrollo de pruebas pilotos es una practica recomendada para evaluar la calidad de la
traduccion y la aplicabilidad del instrumento. (40) En este estudio, los participantes de la
prueba piloto manifestaron pocas dudas sobre las preguntas y/o afirmaciones del
cuestionario, sefalando que era un cuestionario bien redactado y entendible. A partir de la
informacién obtenida por los participantes y el analisis del comité de expertos, se considerd
que la primera parte del proceso fue exitoso, puesto que se realizaron cambios minimos que
no modificaron el sentido del cuestionario original y que contribuyeron a su precision y mejor
comprension, como los cambios gramaticales para asegurar la equivalencia semantica. (45)
Por otra parte, en la ultima reunion del comité, en base al analisis realizado de la

retrotraduccion, la mayor parte de los items revisados sostuvo la equivalencia semantica
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desde la version original hasta la version final del cuestionario adaptado. Dentro de las
preguntas modificadas se encuentra “Usar o estar en contacto con productos con perfume
(como colonia o laca)”, en la que se especificé que la laca a que se hacia mencion, era laca
para el pelo, ya que este término aislado o sin la aclaracion, no se comprendio en la
retrotraduccion. Ademas, se consideré que las modificaciones realizadas, fueron precisas y
no representaron grandes cambios de la naturaleza del cuestionario, manteniendo la
equivalencia conceptual.

Considerando que los participantes de la encuesta fueron 20 personas, por ser una prueba
piloto, la caracterizacion demografica puede parecer algo limitada. Sin embargo, la
predominancia de mujeres en un 80% y el promedio de edad de 53,9 £ 12,84 afos, coinciden
con la literatura, donde el sexo femenino y las edades por sobre los 50 afos se identifican
como factores de riesgo. Se ha observado una mayor incidencia de ojo seco en mujeres,
atribuida al desequilibrio hormonal debido a la disminucién de andrégenos durante la
menopausia. Ademas, la disminucion en la produccién lagrimal a partir de los 50 afios
también se considera un componente significativo. (2,3)

Otro aspecto de interés observado, fue la diferencia en el tiempo promedio empleado por los
participantes del estudio para contestar el cuestionario el que fue de 10.74 + 6.05 minutos y
el reportado en la literatura, que fue de 30 minutos (35). Esta diferencia, puede atribuirse a
factores como la motivacion o compromiso para responder el cuestionario de los
participantes en la prueba piloto, puesto que su participacidon ademas de ser voluntaria,
implicé el conocimiento de estar participando de una investigacion y contribuyendo con su
opinidn a una version del cuestionario adaptada para una poblacion de pacientes de Chile
con EOS, en comparacion a otros estudios donde su aplicacion se realizé en el contexto de
una prueba diagnodstica. Otro factor a considerar es la ocupacién, pues un 80% de los
individuos poseia una ocupacion profesional, lo cual puede influenciar el responder mas

rapido de lo habitual por no disponer de tanto tiempo, en contraste con los individuos cuya
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ocupacion no profesional, que corresponden a los que se demoraron mas en responder.

Al comparar con procesos previos de validacion en Chile, realizados con los cuestionarios
OSDI y DEQ-5, la estructura metodolégica empleada en esta investigacion, siguié en gran
parte de la metodologia usada en estos estudios. Esta consistencia de la metodologia
contribuye a una interpretacion y comparacion significativa entre los diferentes estudios, lo
que permite analizar y contrastar entre si, los resultados de cada investigacion. Al igual que
en el DEQ-5, se incluyd la participacion de una linguistica, la cual permitié asegurar la
pertinencia del lenguaje usado. (38,43)

Al comparar este proceso con otros paises, el cuestionario en estudio cuenta con una
validacién, publicada en el 2017 en China. En relacién al flujo metodoldgico utilizado en el
proceso de adaptacion de China, se utilizaron en parte las mismas herramientas en el
presente estudio, es decir, traduccion y retrotraduccion llevada a cabo por traductores
profesionales familiarizados con terminologia médica. Ademas, se realizaron entrevistas
semiestructuradas, revision por comité de expertos y el método de indagacion Delphi. En el
presente estudio, se realizé en gran parte el mismo procedimiento facilitando la comparacion
entre estudios, exceptuando la utilizacion del método Delphi por no estar presente en las
recomendaciones de la literatura (41). Por otra parte, el estudio Chino, midi6¢ las
caracteristicas psicométrica del cuestionario adaptado, disminuyendo la cantidad de
preguntas obteniendo asi una versioén china titulada “Escala de Calidad de Vida Relacionada
con el Ojo Seco” (CDERQOL) compuesta por 45 items organizados en 5 dominios,
contemplando una escala de alternativas de Likert de 5 puntos (46), proceso que no se
realizé en este estudio.

Respecto a los criterios de inclusion de esta publicacion, corresponden a los mismos
utilizados en el presente trabajo, exceptuando los criterios de exclusion en donde, no se
consideraron los participantes que presentaran enfermedades graves que influyeran en la

calidad de vida tales como el SS, cancer o ACV. El no excluir la presencia de otras
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enfermedades que afectan la calidad de vida, puede convertirse en variables que generen
confusién de los resultados, ya que, se desconoce realmente cual de las enfermedades tiene
mas incidencia en la calidad de vida, especialmente si se consideran patologias, tales como
el glaucoma, cataratas u otras. (46) Sin embargo, el abordaje de situaciones como éstas sera
siempre un desafio, puesto que comunmente se asocian distintas patologias que pueden
influir en este y otros resultados.

La fortaleza del presente trabajo, fue generar una version adaptada cultural y
linglisticamente del cuestionario IDEEL en espanol de Chile, que siguid un proceso
estandarizado de pasos para su adaptacion, basado en recomendaciones actualizadas de la
literatura, que incluyen fases de traduccion, prueba piloto y retrotraduccion. Este enfoque
riguroso, contribuye a la calidad propia del instrumento, asegurando la equivalencia cultural y
semantica con la version en inglés original. Otra fortaleza corresponde a la inclusion de una
especialista en linglistica al comité de expertos, lo que permitié fortalecer significativamente
el analisis y adaptacién del cuestionario, puesto que garantizé la consideraciéon minuciosa del
lenguaje utilizado, contribuyendo a la representatividad del instrumento para una poblacion
de Chile. (40,41,47)

Este cuestionario fue seleccionado rigurosamente a partir de la revisidon bibliografica
realizada en un trabajo de investigacion previo no publicado cuyos autores son Quilaleo A.,
Goya C., Traipe L., Ledbn A., los cuales después de analizar una serie de variables
comparables entre cuestionarios que evaluen calidad de vida de EQOS, se llegé a la
conclusion de que el cuestionario IDEEL presenta la mejor evidencia cientifica por ser el
cuestionario de ojo seco mas completo al abarcar mayor cantidad de items de calidad de
vida, englobando todos los dominios relevantes de la enfermedad, correspondientes a
sintomas, calidad de vida y tratamiento. Ademas, destaca por su capacidad para diferenciar
de manera precisa entre individuos sin problemas oculares y aquellos afectados por la

enfermedad de ojo seco, asi como para distinguir entre diferentes niveles de gravedad de la
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enfermedad. (31,35-37,48) Sin embargo, es necesario sefialar una limitacién intrinseca del
cuestionario, marcada por la falta de acceso al formato oficial y la correspondencia clara
entre los puntajes y las escalas utilizadas, debido a no estar disponible gratuitamente en
ninguna plataforma. Aunque se dispone de la organizacién, las preguntas y las escalas de
alternativas de las preguntas (las cuales pueden ser escalas de Likert 4 o 5 puntos o una
escala dicotomica), la inaccesibilidad al cuestionario original impone desafios en el desarrollo
y analisis del estudio. Esta restriccion limita la capacidad de clasificar el nivel de gravedad
del EOS segun los puntajes obtenidos, razén por la cual en este estudio no se pudo realizar
esta clasificacion. Este obstaculo deja en manifiesto la necesidad de acceso a instrumentos
como el cuestionario IDEEL para equipos de salud visual, enfatizando su importancia para
investigaciones futuras y validaciones de sus propiedades psicométricas. (31,35-37)

Si bien en la literatura se recomienda que la version final de la adaptacion sea revisada por
los autores del cuestionario original (40), en la mayoria de los cuestionarios validados, no se
realizd este proceso, debido a la dificultad que requiere la comunicacion con los autores del
instrumento original.

En resumen, se desarrollé un proceso oOptimo de adaptacion cultural y linglistica del
cuestionario IDEEL, otorgando un instrumento preparado y dispuesto para utilizarse en
futuras investigaciones que contemplen la validacion con el calculo y analisis de las
caracteristicas psicométricas, con el fin de ser usado en la poblacién de Chile con

caracteristicas similares a las utilizadas en este estudio.
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9. CONCLUSION

La adaptacion cultural y linglistica de los cuestionarios, es un procedimiento complejo que
requiere el uso de recursos humanos y econémicos, el cual si se ejecuta de forma sistémica,
permite la obtencion de una herramienta util de medicion equivalente respecto a la version
original. A pesar de la importancia de este procedimiento, aun se siguen utilizando los
instrumentos sin validacion, debido entre otras razones, al desconocimiento de su relevancia
para obtener resultados precisos y validos o por la creencia de que es un proceso mas
engorroso que necesario. Es importante ser difusores de este tipo de recursos para asegurar
la realizacion de adaptaciones apropiadas, permitiendo comparar datos con otras partes del
mundo. (40,41,49)

A raiz del trabajo realizado, el comité de expertos llegé al acuerdo de que la adaptacion tanto
cultural y linguistica del cuestionario IDEEL fue comprendida, en relacién a la redaccion,
pertinencia y semantica de las preguntas y/o afirmaciones en Chile, generando una nueva
herramienta, correspondiente a un cuestionario adaptado cultural y linglisticamente, el cual
otorga la posibilidad de un nuevo abordaje de la EOS, desde una perspectiva integral que
tenga en cuenta la sintomatologia, la calidad de vida y el tratamiento.

El cuestionario IDEEL, permite clasificar con precision el nivel de gravedad de la enfermedad
y el impacto en la calidad de vida (48). Sin embargo, por si sélo no permite diagnosticar esta
condicién, por lo que debe siempre utilizarse en conjunto con otras pruebas diagndsticas y
cuestionarios previamente validados, en la atencion sanitaria. (31,35-37)

Debido a su extension, el cuestionario IDEEL puede causar cansancio y desmotivacion. Sin
embargo, los participantes de la prueba piloto, manifestaron que era un cuestionario
adecuado en relacion a su objetivo y al tipo de preguntas, poniendo mayor énfasis a esta
dimension que en la extensiéon y en el tiempo que demoraron en responderlo.

Respecto a la proyeccion futura de este trabajo, se espera que se pueda complementar con

uno nuevo que determine sus caracteristicas psicométricas, enfoque esencial para
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implementar el cuestionario en entornos de atencion sanitaria, permitiendo la evaluacion con
un instrumento que mida el impacto en la calidad de vida de las personas con EOS. La
eventual implementacién del cuestionario, otorgara informacion crucial para comprender el
grado de afeccidon del EOS vy facilitara la planificacion de tratamientos cada vez mas
personalizados.

Ya que el cuestionario IDEEL es un instrumento Unico, pues permite evaluar a los pacientes
con EOS, considerando una nueva arista como es la calidad de vida, seria de gran utilidad

un acceso mas expedito a su version original.
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11. ANEXOS

Anexo N°1: Metodologia del proceso de adaptacion cultural y linglistica del cuestionario
IDEEL desde el idioma original al espanol de Chile.
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Anexo N°3: Protocolo de atencion.

Objetivo Adaptar cultural y linguisticamente el cuestionario IDEEL para la poblacién
chilena en estudio, de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusion.
Para ser aplicado en la evaluacion de la calidad de vida de los pacientes con la
Alcance enfermedad del ojo seco, que cumplan con los criterios de inclusion y exclusién,

en la poblacion de Chile.

Encargado de
la ejecucién

Estudiantes de Tecnologia Médica de la Mencién de Oftalmologia de V afio.
TM. Daniela Lopez.

Responsables

MSP C. Goya.
Dr. Leonidas Traipe.

Definiciones

Enfermedad de ojo seco: “Enfermedad multifactorial de la superficie ocular,
caracterizada por pérdida de la homeostasis de la pelicula lagrimal,
acompafada de sintomas oculares, en donde la inestabilidad e
hiperosmolaridad de la pelicula lagrimal, la inflamacion, el dafo de la superficie
ocular y las anomalias neurosensoriales, desempefan papeles etioldgicos”. '

Cuestionario IDEEL: Desarrollado por Alcon et al, en inglés. Este cuestionario
esta constituido por 3 médulos con 57 preguntas en total, con una puntuacién
de 0 a 100 puntos cada médulo. Se evalua el impacto del ojo seco en la vida
diaria, sintomatologia y la satisfaccion con el tratamiento de la enfermedad en
las ultimas 2 semanas. En relacion con el primer médulo se evaluan limitaciones
de actividad, laborales e impacto emocional; en el segundo modulo
sintomatologia y en el tercero, la satisfaccibn con el tratamiento e
inconvenientes acerca de este.Este cuestionario es valido y confiable segun las
directrices de FDA PRO, es internamente consistente (alfa de Cronbach
0.70-0.97) y confiable (ICC = 0.70-0.88). 234

Adaptacién cultural y lingiiistica: La relevancia del proceso de adaptacion
cultural y linguistica recae en que la simple traduccion literal de un idioma a otro
va a generar interpretaciones erroneas, lo que conlleva a malos resultados
obtenidos y una deficiente interpretacion o diagndstico. Este proceso permite
asegurar la calidad y repetitividad de lo que se quiere medir a través del
cuestionario. Consiste en adaptar culturalmente el cuestionario original al medio
en donde se va a poner en practica, para evitar sesgos en el lenguaje utilizado
e influencia de factores culturales. Esto se lleva a cabo a través de diversas
técnicas tales como traduccion, retrotraduccién, técnica bilingle, evaluacion por
comité de expertos y aplicaciéon del cuestionario por un estudio piloto.

Sin embargo, se considera que la traducciéon-retrotraducciéon por personas
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bilingles, es el mas confiable y completo, ademas de otorgar mayor calidad a la
adaptacion. ¢

Calidad de vida: Es un concepto multifacético que incorpora cémo las
condiciones de salud pueden alterar la salud fisica, bienestar psicolégico, el
nivel de dependencia, el impacto ambiental, las relaciones sociales y las
creencias personales. La EOS afecta en varios ambitos a la calidad de vida,
tales como salud fisica, psicoldgica, social, nivel de independencia y en el
impacto medioambiental En relacion con el ambito fisico, se generan molestias,
dolor y cambios en el rendimiento visual. Respecto al ambito psicologico, se ha
evidenciado que la depresion y la ansiedad son mas frecuentes en pacientes
con EQOS, siendo mayor la prevalencia si la EOS es causada por Sindrome de
Sjogren. Por otro lado, el nivel de independencia se ve afectado en las
actividades de la vida diaria, dado la dependencia que se genera al tratamiento
y el efecto en la capacidad de trabajo "®

Infraestructura
y equipamiento

Infraestructura:

1. Sala especial para desarrollar el cuestionario, la cual cuenta con una
adecuada iluminacion, libre de ruidos y privada. Ubicada en
dependencias de la Universidad Finis Terrae en Clinica Las Condes.

2. Sillas.

3. Mesa o escritorio apta para apoyarse al momento de desarrollar el
cuestionario.

4. Soporte de recursos humano:

a. Apoyo por parte de los coinvestigadores, Dr Leonidas Traipe y TM
Daniela Lopez, permiten reclutar e invitar, respectivamente, a pacientes
con EOS a la consulta.

Equipamiento y test a aplicar:
1. Lapiz grafito.
2. Goma.
3. Primera version del cuestionario IDEEL.

Procedimiento

Antes de la aplicacion del consentimiento informado:
1. Dr. Leonidas Traipe selecciona a los pacientes que cumplan con los
criterios de inclusion y exclusion planteados en el proyecto.
2. Dr. deriva a los pacientes con TM Daniela Lopez.

Durante la aplicaciéon del consentimiento informado:
1. Saludo e ingreso del paciente a sala de atencion ubicada en UFT.
2. Presentacion de la TM Daniela Lopez al paciente.
3. Invitacién a participar del proyecto “Adaptacion cultural y lingiiistica
del cuestionario IDEEL que evalia la calidad de vida en la
enfermedad de ojo seco (EOS)”
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10.

11.

Explicacion del estudio, mencionando objetivos, rol del participante,
riesgos, beneficios y voluntariedad.

Explicar que ante el deseo de participar, debe firmar un consentimiento
informado, del cual se le entregara una copia.

Preguntar si tiene dudas acerca de la investigacion.

Si el paciente accede a participar en el estudio, se lee en conjunto el
consentimiento informado.

Paciente firma consentimiento con lapiz otorgado por la TM Daniela
Lépez.

Entrega de copia del consentimiento al paciente.

Explicaciéon de que el cuestionario se debe responder en compania de
los tesistas.

TM Daniela Lopez archiva y guarda el consentimiento informado en una
carpeta solo destinada para ello, en el mueble correspondiente con llave
ubicado en dependencias de la UFT.

Después del consentimiento informado:

1.

w

D) e e e

N

Saludo y presentacion de tesistas y MSP TM. Claudia Goya, al paciente
en sala de UFT.

Registrar el nombre, RUT, edad y ocupacion del participante.

Dar tiempo para explicacion del cuestionario y de resolucion de dudas.
Entregar la primera versién del cuestionario IDEEL. Otorgar el tiempo
necesario (aproximadamente 30 minutos) para que el participante lea y
responda el instrumento cdmodamente.

Una vez que el paciente termine de contestar el cuestionario se realiza
una breve entrevista semi estructurada a cada participante,
preguntando:

¢Alguna pregunta o palabra causo confusién o dificultad para la
comprension?

¢ Las preguntas son pertinentes al objetivo del cuestionario?

¢ Alguna mejora de formato al cuestionario?

¢, Considera que el tiempo es adecuado o muy largo?

Preguntar sobre razones de preguntas durante la aplicacion.

Explicar que finalizd su participacion, agradecer y despedirse
cordialmente del participante.

Los cuestionarios respondidos, seran agrupados, archivados vy
guardados en un mueble correspondiente con llave en dependencias de
la UFT.

Formulario y
registros

Anexo N°1 Flujo de atencion del paciente.
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Anexo N°4: Consentimiento informado

Consentimiento informado:
“Adaptacion cultural, lingiiistica y validacion del cuestionario IDEEL que
evalda la calidad de vida en la enfermedad de ojo seco (EOS)”

Nombre de Investigadora principal: Maria Claudia Goya.

RUT: 10.203.677-8

Institucién: Facultad de Medicina, Universidad de Chile. Independencia 1027, Santiago.
Teléfono: +56991593105

Nombre del Investigador principal: Dr. Leonidas Traipe Castro.
RUT: 9.402.214-2

Institucion: Clinica Las Condes.

Contacto: ltraipe@clinicalascondes.cl

Nombre de Investigador (estudiante): Bastian Alfaro Parra
RUT: 20,243,554-B Contacto: bastian.alfaro@ug.uchile.cl
Institucion: Facultad de Medicina, Universidad de Chile. Independencia 1027, Santiago.

Nombre de Investigadora (estudiante): Vania Sandoval Jimenez
RUT: 20.729.282-6 Contacto: vaniasandoval@ug.uchile.cl
Institucidon: Facultad de Medicina, Universidad de Chile. Independencia 1027, Santiago.

Invitaciéon a participar: Usted ha sido cordialmente invitado para participar del
proyecto de investigacion, cuyo fin es adaptar tanto cultural, linglisticamente y
validar un cuestionario que mide principalmente la calidad de vida en las personas
que poseen la enfermedad de ojo seco, para posteriormente lograr, a través de
distintos parametros, validarlo y utilizarlo en clinica, con el fin de poder realizar un
mejor manejo de la enfermedad a través de un tratamiento adecuado y
personalizado para cada individuo.

Objetivos: Esta investigacion tiene como fin poder adaptar, validar y utilizar el
cuestionario “Impacto del ojo seco en la vida diaria (IDEEL)" en la poblacién Chilena.
Los cuestionarios se deben adaptar a cada cultura y lengua donde se utilice, no se
pueden utilizar en otro pais o lugar, sin un previo proceso de adaptacion y
validacion.

El cuestionario contiene varias preguntas, entre ellas algunas que evaluan la calidad
de vida de las personas con enfermedad de ojo seco, ademas de preguntas sobre
sus sintomas y otras relacionadas al tratamiento.

Este estudio incluirda un numero de 200 participantes aproximadamente que se
atienden en el servicio de oftalmologia de la Clinica las Condes y se llevara a cabo
en dependencias de la Universidad Finis Terrae, en la Region Metropolitana.

Riesgos: Esta investigacion no conlleva riesgos asociados, ya que durante el
proceso solo debera completar una encuesta en formato escrito. Sin embargo, ante
cualquier eventualidad deberd comunicarlo a los investigadores, anteriormente
mencionados.

Costos: Esta investigacion no posee ningun costo asociado para los participantes.

Beneficios: Una vez que el cuestionario, sea adaptado y validado para el espafiol
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de Chile, podra ser usado en personas que tengan caracteristicas similares a las de
la poblacién donde fue validado, lo que permitira incluirlo dentro del estudio,
seguimiento y tratamiento de la enfermedad de ojo seco, contribuyendo a una mejor
comprension no sdlo de los sintomas asociados, sino de cémo estos afectan la
calidad de vida de quienes la padecen, lo que contribuira a la selecciéon de
tratamientos cada vez mas personalizados.

Compensacidon: No existe compensacion econémica asociada por su participacién.

Confidencialidad: Todos sus datos personales seran confidenciales, tratados con la
mayor seguridad, sélo seran utilizados para los fines antes planteados sélo por los
miembros de la investigacién. La encuesta a responder sera guardada en una sala
con llave, ademas de en plataforma con contrasefia.

Voluntariedad: Su participacion es totalmente voluntaria. Asimismo, usted puede
realizar todas las preguntas pertinentes durante la duracién de la investigacion,
ademas de poder revocar su consentimiento de la investigacion en el momento que
usted lo estime, si asi lo desea, sin perjudicar su atencion con el equipo profesional
que lo atienda.

Derechos del participante: Usted recibira una copia integra v escrita de este
documento firmado. Se le entregara via correo electronico una breve informacion
sobre los resultados del estudio durante un mes posterior finalizada la investigacion,
asi mismo puede comunicarse por el mismo medio con los investigadores
anteriormente mencionados ante cualguier duda de su participaciéon en el estudio.
Todos los datos que se generen seran utilizados con fines clinicos y de investigacian
salvaguardando la identidad de cada participante. Tendra el tiempo suficiente para
hacer preguntas y responder todas sus dudas.

En caso de duda sobre sus derechos debe comunicarse con la Presidenta del
‘Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos', Dra. Lucia Cifuentes,
Teléfono: 2 - 978 95 36, Email: ceish.med@uchile.cl, cuya oficina se encuentra
ubicada a un costado de la Biblioteca Central de la Facultad de Medicina,
Universidad de Chile en Av. Independencia 1027, Comuna de Independencia.

Conclusién:

Luego de recibir toda la informacién, haber comprendido el objetivo de esta
investigacion y haber aclarado todas mis dudas, otorgo mi consentimiento para
participar voluntariamente en el trabajo de investigacion "Adaptaciéon cultural,
lingiiistica y validacion del cuestionario IDEEL que evalia la calidad de vida en
la enfermedad de ojo seco (EOS)”
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Mombre del Participante
Rut:

Firma Fecha

Mombre de Director de Fecha
Institucian o Delegado Art. 11 Firma

Ley 20120,

Rut:

Mombre del Investigador Firma Fecha

Rut:

21lNoviz023
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Anexo N° 5: Aprobacién del Comité de Etica de Investigacién Seres Humanos de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Chile.

ACTA DE APROBACION DE PROYECTO

[Dotumenta en versidn 3.2 coregida 05.07.2023)

Con fecha 21 de Noviembre de 2023, el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
de la Facultad de Medicina, Universidad de Chile, integrado por los siguientes miembros:

Dra. Lucia Cifuentes 0., Médico Genetista, Profesor Titular, Presidenta

Dra. Maria Angela Delucchi B., Medico Pediatra Mefrologo, Profesor Titular

Sra. Claudia Marshall F., Educadora, Representante de la comunidad

Dra. Gricel Orellana V., Médico Neuropsiquiatra, Profesor Asociado

Prof. Julieta Gonzalez B., Bidloga Celular, Profesor Asociado

Dra. Maria Luz Bascufian R., Psicologa PhD, Profesor Asociado

Sra. Karima Yarmuch G., Abogada, Direccion Juridica, Facultad de Medicina

Srta. Javiera Cobo R., Mufricionista, Secrefaria Ejecutiva

Prof. Verdnica Aliaga C., Kinesiologa, Magister en Bioética, Profesor Asodiado

Dr. Dante Caceres L., Médico Veterinario, Doctor en Salud Publica, Profesor Asociado
Dra. Yalda Lucero, Médico Pediatra, Doctorada en Ciencias Medicas, Profesor Ayudante

Ha revisado el Proyecto de Investigacion titulado: “ADAPTACION CULTURAL,
LINGUISTICA Y VALIDACION DEL CUESTIONARIO IDEEL QUE EVALUA LA CALIDAD
DE VIDA EN LA ENFERMEDAD DE 010 SECO (EOS)". Cuyo investigador responsable es,
La Profesora Claudia Goya Lizana, quien desempefia funciones en Departamento de Tecnologia
Médica, Facultad de Medicina, Universidad de Chile.

El Comité reviso los siguientes documentos del estudio:

Proyecto de Pregrado Tecnologia Medica

Curriculum Vitae de los investigadores

Consentimiento Informado

Carta de autorizacion del Dr. Emesto Vega, Decano Facultad de Medicina, Universidad Finis
Terrae, de fecha 20 de noviembre de 2023

= (Carta Compromiso del investigador para comunicar los resultados del estudio una vez
finalizado este

El proyecto y los documentos sefialados en el parrafo precedente han sido analizados a la luz
de los postulados de la Declaracion de Helsinki, de las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos CIOMS 2016, y de las Guias de Buena Practica
Clinica de ICH 1996.

21|N0Vi2023

Teléfono: 29789536 - Email: ceish.med@uchile.cf
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Sobre la base de esta informacién el Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Chile se ha pronunciado de la siguiente manera
sobre los aspectos del proyecto que a continuacion se sefialan:

a) Caracter de la poblacion a estudiar: Poblacién cautiva e investigacion no terapéutica.

b) Utilidad del proyecto: El proyecto es de gran utilidad pensando en un instrumento validado
v adaptado con el fin de mejorar la calidad del abordaje del tratamiento de ojo seco y su
efecto en la calidad de vida de la poblacion.

) Riesgos y beneficios: Riesgos minimos. Beneficios potencial para la poblacion en estudio y
para las personas con diagnostico de ojo seco al generarse un instrumento gue evalda
calidad de vida e impacto de la patologia en las vidas de las personas.

d) Proteccion de los participantes (asegurada por el consentimiento informado): Adecuada.

e) Notificacion oportuna de reacciones adversas: No aplica

f) Compromiso del investigador responsable en la notificacion de los resultados del estudio al
finalizar el proyecto: Si

g) Requiere seguimiento o visita en terreno: Si MNo_ X
M.? de vistas:

Por lo tanto, el comité estima que el estudio propuesto esta bien justificado y que no significa
para los sujetos involucrados riesgos fisicos, psiquicos o sociales mayores que minimos.

Este comité también analizé y aprobd los correspondientes documentos de Consentimiento
Informado en su version original recibida el 04 de septiembre de 2023, que se adjunta firmado,
fechado y timbrado por este CEISH.

Sin perjuicio de lo anterior, segun lo establecido en el articulo 10 bis del D.S N® 114 de 2011,
del Ministerio de Salud que aprueba el reglamento de la ley N® 20.120; es preciso recordar que
toda investigacion cientifica en seres humanos debera contar con la autorizacidn expresa del o
de los directores de los establecimientos dentro de los cuales se efectie, la gue debera ser
evacuada dentro del plazo de 20 dias habiles contados desde la evaluacion conforme del CEISH,
siendo de responsabilidad del investigador enviar a este Comité una copia de la misma dentro
del plazo sefialado.

21iN0VI2023
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En virtud de las consideraciones anteriores el Comité otorga la aprobacion etica para la
realizacion del estudio propuesto, dentro de las especificaciones del protocolo.

Se extiende este documento por el periodo de Q1 afio a contar desde la fecha de aprobacion
prorrogable segin informe de avance y seguimiento bioético.

Lugar de realizacidon del estudio:

« Dependencias de Universidad Finis Terrae.

JAVIERA DE LOS
ANDES COBO RIVEROS

MNta. Javiera Cobo Riveros
Secretaria Ejecutiva CEISH

Santiago, 21 de Noviembre de 2023

Proyecto: N° 148-2023
Archivo acta: N°® 133

21INOVI2023
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Anexo N°6: Primera version del cuestionario IDEEL adaptado cultural y linglisticamente.

Nombre:
Fecha:
Sexo:

Cuestionario IDEEL

Ocupacion:

Edad:

1. Mddulo: Sintomas molestos de ojo seco

Nunca Rara vez A veces | Con Siempre
frecuencia
a) ¢Qué tan seguido
experimenté sintomas de
0jo seco en las ultimas dos
semanas?
Nunca Rara vez Con Siempre
frecuencia

b) Sensacion de arenilla en
los ojos

c) Sensacién de tener que
cerrar los ojos a pesar de no
sentir cansancio

d) Sensacion de ardor o
escozor en los ojos

e) Ojos cansados

f) Visién borrosa

g) Picazon en los ojos

h) Ojos irritados

i) Sensacion de que algo me
raspo los ojos
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j) Sequedad en los ojos

k) Secrecion en los ojos

[) Ojos hinchados o
inflamados

m) Ojos rojos

n) Dolor en los ojos

0) Sensacion de tener algo
en el ojo

p) Pestafieo frecuente y/o
rapido

q) Dificultad para pestafiear
debido a la sequedad en los
ojos

r) Sensibilidad a la luz, los
brillos y/o el viento

s) Sensibilidad al aire
acondicionado (frio o}
calefaccionado)

t) Dolores de cabeza
asociados a los sintomas
del ojo seco.

2. Mddulo: Impacto del ojo seco en la vida cotidiana

Subcat ia: 1 I I tividades diari

Nunca Raravez | Aveces | Con Siempre
frecuencia

a) Realizar actividades que
requieran ver de cerca en la
mafnana o en la tarde (como
hacer puzzles, leer, mirar
pantallas y/o coser)
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b) Realizar actividades que
requieran ver de cerca al
atardecer o en la noche

¢) Manejar

d) Usar o estar en contacto
con productos con perfume
(como colonia o laca)

e) Trabajar en el computador

f) Ir a lugares donde hay
humo de cigarro o estar cerca
de alguien que fuma

Subcategoria: Impacto emocional debido al ojo seco

Nunca

Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

a) Irritabilidad / mal
humor

b) Impaciencia

c) Tristeza

d) Preocupacién de
que mis 0jos secos
empeoren

e) Sentirme molesto/a

f) Sentir que mis ojos
no se ven bien

g) Sentir que debo
hacer cambios en mi
vida diaria

h) Sentirme diferente
a otras personas
debido a mis ojos
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Secos

mis 0jos

i) Sentir que estoy
siempre pendiente de

j) Sentirme mayor de
lo que realmente soy

personas me miran

bien cuando no
estoy

k) Sentir que las

Y

piensan que estoy

lo

Subcategoria: Impacto en el trabajo debido al ojo seco

Nunca

Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

a) Estar distraido/a

b) Sentir que no me
puedo concentrar

¢) Tener que hacer
pausas en el
trabajo

d)Tener que
cambiar mi forma
de trabajar (por
ejemplo, la forma
en la que leo, miro
el computador o
trabajo al aire libre)

e) Tener que hacer
cambios en mi
lugar de trabajo
(por ejemplo, qué
tan cerca estoy del
aire acondicionado
o de la calefaccion)
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Nunca

Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

a) Usar lentes de
contacto

b) Usar maquillaje
para los ojos

c¢) Viajar en avion

d) Sentir que no
puedo hacer nada
para solucionar
mis 0jos secos

Si

No

a) ¢Trabaja?

3. Mddulo: Satisfaccion con el tratamiento para el ojo seco

Subcategoria: Satisfaccion con la efectividad del tratamiento

Nunca

Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

a) Me senti
contento/a con la
rapidez con la que
funcionaron los
tratamientos

b) Me he sentido
contento/a con la
duracion de los
efectos de los
tratamientos

c) Los tratamientos
que usé eliminaron
por completo mis
sintomas de ojo
seco
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d)Los tratamientos
que usé aliviaron
la mayoria de mis
sintomas de ojo
seco

Subcategoria: Molestia / incomodidad asociada al tratamiento

Nunca Rara vez A veces | Con Siempre
frecuencia
a) Me ha molestado
la frecuencia con la
que debo utilizar
tratamiento para el
0jo seco
b) Me ha molestado
ver borroso después
de usar las gotas
para los ojos
c) He sentido
verglenza cuando
tengo que usar mis
gotas
d) He sentido que no
puedo salir sin mis
gotas
Durante las Nunca Rara vez A veces | Con Siempre
ultimas dos frecuencia
semanas
a)¢,Qué tan
seguido usé
tratamiento para
SuUS 0jos secos?
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Durante las ultimas dos
semanas

SI

NO

; Alguna vez u
b) ¢Alguna vez usa gotas
para tratar sus ojos secos?

Puntaje total Mddulo 1:
Puntaje total Mddulo 2:

Puntaje total Mddulo 3:

Leve 40-50 puntos
Moderado 51-63 puntos
Grave >64 puntos
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Anexo N°7: Version final del cuestionario IDEEL adaptado cultural y linguisticamente.

Cuestionario IDEEL

Nombre: Ocupacion:
Sexo: Edad:
Fecha:

El cuestionario IDEEL evalua sintomatologia, impacto en las actividades diarias y satisfaccion
con el tratamiento asociado al ojo seco. Marca tus respuestas con una "X" considerando tus
experiencias de las ultimas dos semanas.

Es relevante mencionar que las preguntas varian en la cantidad de opciones de respuesta en
la escala. Algunas incluyen "Nunca”, "Rara vez", "A veces", "Con frecuencia" y "Siempre",
mientras que otras no tienen todas estas opciones.

1. Modulo: Sintomas molestos de ojo seco

Nunca Rara vez A veces | Con Siempre
frecuencia
a) ¢ Qué tan seguido
experimenté sintomas de
0jo seco en las ultimas dos
semanas?
Nunca Rara vez Con Siempre
frecuencia

b) Sensacion de arenilla en
los ojos

¢) Sensacién de tener que
cerrar los ojos a pesar de no
sentir cansancio

d) Sensacion de ardor o
escozor en los ojos

e) Ojos cansados

f) Vision borrosa

g) Picazon en los ojos
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Nunca

Rara vez

Con
frecuencia

Siempre

h) Ojos irritados

i) Sensacioén de que algo me
raspo los ojos

j) Sequedad en los ojos

k) Secrecion en los ojos

[) Ojos hinchados o
inflamados

m) Ojos rojos

n) Dolor en los ojos

0) Sensacion de tener algo
en el ojo

p) Pestafieo frecuente y/o
rapido

q) Dificultad para pestafiear
debido a la sequedad en los
ojos

r) Sensibilidad a la luz,
reflejos y/o el viento

s) Sensibilidad al aire
acondicionado (frio o
calefaccionado)

t) Dolores de cabeza
asociados a los sintomas
del ojo seco
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2. Modulo: Impacto del ojo seco en la vida cotidiana

Nunca Rara vez A veces |Con Siempre
frecuencia

a) Realizar actividades que
requieran ver de cerca en la
mafana o en la tarde (como
hacer puzzles, leer, mirar
pantallas y/o coser)

b) Realizar actividades que
requieran ver de cerca al
atardecer o en la noche

¢) Manejar

d) Usar o estar en contacto

con productos con perfume

(como colonia o laca para el
pelo)

e) Trabajar en el computador

f) Ir a lugares donde hay
humo de cigarro o estar cerca
de alguien que fuma

Subcategoria: Impacto emocional debido al ojo seco

Nunca Raravez | A veces Con Siempre
frecuencia

a) Irritabilidad / mal
humor

b) Impaciencia

) Tristeza

d) Preocupacion de
que mis 0jos secos
empeoren
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Nunca

Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

e) Sentirme molesto/a

f) Sentir que mis ojos
no se ven bien

g) Sentir que debo
hacer cambios en mi
vida diaria

h) Sentirme diferente
a otras personas
debido a mis ojos
secos

i) Sentir que estoy
siempre pendiente /
atento/a a mis ojos

j) Sentirme mayor de
lo que realmente soy

k) Sentir que las
personas me miran y
piensan que estoy
bien cuando no lo
estoy

Subcategoria: Impacto en el trabajo debido al ojo seco

Si

No

a) ¢Trabaja?

Nunca

Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

a) Estar distraido/a

b) Sentir que no me
puedo concentrar
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Nunca

Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

¢) Tener que hacer
pausas en el
trabajo

d)Tener que
cambiar mi forma
de trabajar (por
ejemplo, la forma
en la que leo, miro
el computador o
trabajo al aire libre)

e) Tener que hacer
cambios en mi
lugar de trabajo
(por ejemplo, qué
tan cerca estoy del
aire acondicionado
o de la calefaccion)

Impacto del

nla vi

tidian

Nunca

Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

a) Usar lentes de
contacto

b) Usar maquillaje
para los ojos

¢) Viajar en avion

d) Sentir que no
puedo hacer nada
para solucionar
mis 0jos secos
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3. Mddulo: Satisfaccion con el tratamiento para el ojo seco

Subcategoria: Satisfaccion con la efectividad del tratamiento

Nunca

Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

a) Me senti
contento/a con la
rapidez con la que
funcionaron los
tratamientos

b) Me he sentido
contento/a con la
duracion de los
efectos de los
tratamientos

c¢) Los tratamientos
que usé eliminaron
por completo mis
sintomas de ojo
seco

d) Los
tratamientos que
usé aliviaron la
mayoria de mis
sintomas de ojo
seco

Rara vez

Con
frecuencia

Siempre

a) Me ha molestado
la frecuencia con la
que debo utilizar
tratamiento para el
0jo seco
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Nunca Rara vez

A veces

Con
frecuencia

Siempre

b) Me ha molestado
ver borroso después
de usar las gotas
para los ojos

c¢) He sentido
verglienza cuando
tengo que usar mis
gotas

d) He sentido que no
puedo salir a
ninguna parte sin
mis gotas

Durante las Nunca Rara vez
ultimas dos
semanas

A veces

Con
frecuencia

Siempre

a)¢,Qué tan
seguido uso6
tratamiento para
SuS 0jos secos?

Durante las ultimas dos semanas

SI

NO

b) ¢ Alguna vez uso gotas para tratar sus ojos
secos?

Puntaje total Mddulo 1:
Puntaje total Mddulo 2:

Puntaje total Mddulo 3:

Leve 40-50 puntos

Moderado 51-63 puntos

Grave >64 puntos
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