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de Ciencies Experimentals i de la Salut de la Universitat Pompeu Fabra. Este trabajo
incluye, por este orden, un resumen estructurado del mismo, un capitulo de introduccion
y objetivos, un capitulo de métodos y resultados en e que se insertan los articulos
originales publicados o aceptados para su publicacion, un capitulo de discusion y un
apartado con conclusionesy recomendaciones. Los tres articulos que se presentan son la
produccién cientifica de una linea de investigacion centrada en el estudio de los efectos
de laincorporacion en la préctica clinica de las mediciones de la salud percibida. Por su
contribucion a la valoracion de los resultados de la primera publicacion, se incluye

también un intercambio epistolar.

Espalargues M, Valderas JM, Alonso J. "Provision of feedback on perceived health
status to health care professionals: a systematic review of itsimpact."Medical Care
2000;38(2):175-8

Valderas JM, Espallargues M, Alonso J." Provision of feedback on perceived health
status to health care professionals’. Medical Care 2000; 38(8): 878

Valderas JM, Alonso J, Prieto L, Espallargues M, Castells FX. “Contentbased
interpretation aids for health-related quality of life measuresin clinical practice. An
example for the visual function index VF14". Quality of Life Research 2004 13: 35-44.

Valderas JM, Rue M, Guyatt G, Alonso J. “The impact of the VF14 Index, a
perceived visua function measure, in the routine management of cataract patients.

Quiality of Life Research 2005 (en prensa).



Presentaciones previas

Algunos resultados parciales pertenecientes a este trabajo se han presentado en los
siguientes congresos y reuniones cientificas:
e Annual Meeting of the International Society for Quality of Life Research:
Baltimore (EEUU), 1998; Barcelona (Espaiia), 1999; Vancouver (Canada),
2000; Amsterdam (Paises Bajos), 2001
e International Congress of Psychology. Estocolmo (Suecia), 2000
e Reunion de la Sociedad Espafiola de Epidemiologia: Sevilla, 1998; Santiago

de Compostela, 1999; Barcelona, 2000

Financiacion

Estas investigaciones han contado con la siguiente financiacion: Fondo de
Investigaciones Sanitarias (FIS Expte. 97/1135), Instituto de Salud Carlos IIT (Expte.
97/4363, 98/4471 y CM0300118), Consell Interdepartamental de Recerca 1 Innovacid
Tecnologica de la Generalitat de Catalunya (1997/SRG 00359, 2001/SGR 00405),
Beca Investigacion predoctoral “Evaluacion controlada del uso de la salud percibida
en practica clinica” Unidad de Investigacion en Servicios Sanitarios, Institut

Municipal d’ Investigacio Médica (IMAS-IMIM) 1998.

Premios

El articulo “Content-based approach for facilitating the interpretation of
health-related quality of life measures in clinical practice. A proposal for the visual
function index VF-14”. Valderas JM, et al. Quality of Life Research 2004 13: 35-44
ha recibido el premio a la mejor publicacion de Premis Sanitat Baix Lobregat 2004,
convocados de forma conjunta por el Col-legi Oficial de Metges de Barcelona

(COMB) y la Acédemia de Ciencies Médiques de Catalunya i Balears (ACMCB).



Agradecimientos

Este trabgjo de tesis doctora debe su inicio, cas inconsciente, su
continuacién, laboriosa, en ocasiones extenuante, y su culminacion, feliz, a muchas
personas. Lainmensa mayoria seguiran andnimas en su reconocimiento: 1os pacientesy
médicos participantes en los estudios, € equipo de campo y las encuestadoras, los
compafieros de trabgjo dentro y fuera del IMIM y muchos més, que no olvido. A otros,
gue son muchos menos, si debo poner nombre: Jordi Alonso, mi director de tesis,
Marisay José Maria, mis padres, y, sobre todo, Carmina. Sé con certeza que sin ellos no
hubiera podido.






ACRONIMOS

Acronimos utilizados en € texto y los articulos entre paréntesis la correspondencia
del acrénimo en inglés cuando éste es el idioma al que corresponde € mismg

AV: AgudezaVisual

CI (Confidence Interval): Intervalo de Confianza

CTT (Classical Test Theory): Teoria Cléasicade los Tests

CVRS: Calidad de Vida Relacionada con la Salud

HRQL (Health Related Quality of Life): Calidad de Vida Relacionada con la Salud
I CC (Intraclass Correlation Coefficient): Coeficiente de Correlacion Intraclase
IRT (Item Response Theory): Teoriade Respuestaa item

QR (Interquartile Range): Rango I ntercuartil

OR (Odds Ratio): Razén de Odds

RCT (Randomized Clinical Trial): Ensayo Clinico Aleatorizado

SD (Standard Deviation): Desviacion Estandar

TRI: Teoriade Respuestaa item

VA (Visual Acuity): Agudeza Visual

VF14: indice de Funcion Visua V14






RESUMEN

Antecedentes: En los ultimos afios, la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)
ha experimentado un desarrollo notable como variable de resultado en la investigacion
clinica. Este impulso no se ha traducido en una difusion analoga en la practica médica,

donde su uso es muy limitado.

Objetivos: Evaluar el impacto en la atencion médica del uso sistematico de
instrumentos de medida de la CVRS y del suministro de la informacion a los
profesionales de la salud, en general y especificamente para el Indice de Funcion Visual
VF-14, una medida de funcién visual percibida para pacientes con cataratas. Para la
consecucion de este ultimo objetivo, se ha desarrollado un método para la construccion
de herramientas de ayuda a la interpretacion de las medidas de CVRS que se ha

aplicado al Indice VF-14.

Métodos: Se realizd una revision sistematica de ensayos clinicos que evaluaran
intervenciones consistentes en el suministro de informacion (feed-back) sobre CVRS a
profesionales sanitarios en el periodo 1966-1997 y se realizd una sintesis cualitativa y
cuantitativa (meta-analisis) de los datos obtenidos. Posteriormente se desarrolld un
método para la interpretacion de las puntuaciones basado en Teoria de Respuesta al
ftem (Analisis de Rasch). Se aplicé el método al Indice VF-14 para la construccion de
herramientas especificas, empleando datos pertenecientes a un estudio realizado en 4
hospitales y 6 centros de cirugia de cataratas ambulatoria con 192 pacientes a los que se
intervino del primer ojo. A partir de la actividad mas dificil que un paciente dado podia
realizar sin problemas se desarrollo la herramienta ‘termdémetro’; para la construccion
de la herramienta de ‘escenarios clinicos’ se identificaron todos los conglomerados
significativamente distintos de items y luego se estimo la dificultad esperada (respuesta)
para realizar una actividad representativa de cada agregado. Para la evaluacion del
impacto del uso sistematico del Indice VF-14, se disefi6 un estudio antes-después en el
que se midio la funcidon visual de 833 pacientes con cataratas que acudieron de forma
consecutiva a las consultas de 19 oftalmo6logos en centros hospitalarios y de atencion

primaria, publicos y privados de cinco ciudades catalanas. Este estudio antes-después



incluy6 a) una sesion educativa y b) la administracion posterior de la puntuacion VF-14
de todos los pacientes a sus correspondientes oftalmélogos, asistida por las herramientas
de ayuda a la interpretacion desarrolladas. Se construyeron modelos lineales y logisticos
de efectos mixtos para evaluar el impacto en el proceso de la atencién sanitaria
(correlacion entre las valoraciones de la funcién visual proporcionadas por los
oftalmodlogos y los pacientes y adecuacion de la recomendacion efectuada en relacion al

tratamiento quirdrgico) y su resultado (satisfaccion del paciente).

Resultados: En la revision sistematica se identificaron 21 estudios relevantes de un
total de 1186 publicaciones que evaluaran el suministro de informacion sobre CVRS
salud percibida a los profesionales sanitarios. Once de los 20 estudios (55%) que
valoraron indicadores de proceso y 4 de los 11 (36%) que evaluaron resultados en los
pacientes detectaron al menos una diferencia significativa (p<0,05) a favor del grupo de
intervencion. La mayor homogeneidad de los estudios centrados en el uso de
informacion sobre la salud mental permitié realizar un meta-analisis. En 11 de ellos se
evaluaron cambios en el diagnostico, con un incremento en el mismo favorable al grupo
de intervencion (OR combinado = 1,91; IC 95% [1,28;2,83]). En 7 de los 9 estudios que
evaluaron el tratamiento no se observaron diferencias entre grupos (OR combinado =
1,15; IC 95% [0,76;1,75]). Las herramientas de ayuda a la interpretacion desarrolladas
para el VF-14 demostraron una concordancia suficiente entre las respuestas predichas y
las observadas. En el estudio de intervencion antes-después, el coeficiente de regresion
ajustado de la puntuacion en el indice VF14 se incrementd significativamente tras la
intervencion como predictor de la valoracion realizada por el oftalmologo (coeficiente
£ control 0.10 vs intervencion 0.35, p< 0.05). La intervencion no incrementd la
adecuacion de la decision médica (OR = 0.90; IC 95% [0.42; 2,69]) ni modificé la

satisfaccion con la atencion sanitaria.

Conclusiones: Los resultados de la revision sistematica y del meta-analisis indican que
la administracion de informacién sobre CVRS y salud percibida a los profesionales de
la salud podria modificar algunos componentes del proceso de la atencién sanitaria,
pero no su resultado. Las caracteristicas de los estudios evaluados, especialmente la
gran variabilidad observada en su disefio, aconseja realizar nuevos estudios que
permitan extraer inferencias mas robustas. Se ha desarrollado un método para la

construccion de herramientas de ayuda a la interpretacion de instrumentos de calidad de



vida relacionada con la salud basadas en el contenido y que ha permitido el desarrollo
de herramientas especificas para el Indice de Funcion Visual VF-14, el ‘termémetro’ y
los ‘escenarios clinicos’. El método se ha demostrado robusto tanto desde un punto de
vista tedrico como empirico y deberia ser facilmente generalizable, pero este extremo
no ha sido aun evaluado. En un estudio en el que se han aplicado estas herramientas se
ha observado que los resultados de la revision sistematica serian aplicables al Indice de
Funcion Visual VF-14, observandose modificaciones en el proceso de la atencion
sanitaria, pero no en su resultado. Algunas limitaciones del estudio hacen recomendable

acometer estudios complementarios que reproduzcan las observaciones realizadas.
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INTRODUCCION

La salud y la calida de vida relacionada con la salud

Se acepta que el concepto de salud difiere en sociedades distintas e incluso en el seno de
una misma si se consideran tiempos distintos. Hace ya mas de medio siglo, la
Organizacion Mundial de la Salud defini6 la salud como el estado de completo bienestar
fisico, mental y social y no sélo la ausencia de enfermedad o dolencia (WHO-OMS,
1948). Menos ambiciosa, la Real Academia Espaiola propone en su diccionario para la
voz ‘salud’: estado en que el ser organico ejerce normalmente todas sus funciones. En
cualquiera de los casos queda claro que cuantificar la salud de un individuo se anticipa
mas complicado que, por ejemplo, cuantificar su altura o su peso. Por complicado que
resulte, medir la salud es tarea imprescindible para poder evaluar el resultado de los
tratamientos médicos y las intervenciones sanitarias, monitorizar la evolucion de
pacientes con enfermedades cronicas, identificar a las personas con mayor necesidad de
atencion y racionalizar la distribucion de los recursos, entre otros propdsitos. Medir la

salud es, en suma, imprescindible para poder tomar decisiones racionales en salud.

La cuantificacion de la salud se ha abordado desde dos perspectivas complementarias y
a veces mutuamente excluyentes: la poblacional y la individual. La primera permite la
comparacion de diversos grupos de poblaciones y tiene la ventaja de poder agregar
mediciones que carecen de precision (y utilidad) a nivel individual, como la mortalidad
o la morbilidad. Delante de un paciente, podremos decir que estd vivo (y no muerto), o
si padece una determinada enfermedad (y no esta sano), pero no podremos medir con
mayor precision su salud. Las medidas de determinados aspectos individuales pueden
permitir una aproximacion mas refinada. Pero ;cuales seleccionar? Las medidas
antropomeétricas, fisiologicas y bioquimicas son el recurso habitual de la medicina
clinica. Asi, un valor alterado de hemoglobina nos permitird afirmar que una persona
padece anemia. Ahora bien, si entendemos que el concepto de salud incluye
dimensiones fisicas, psicoldgicas y sociales, el valor de hemoglobina en sangre nos
informard muy poco sobre el estado de salud de esa persona. En la bisqueda de esa
informacion, en las ultimas dos décadas se ha producido una auténtica eclosion en la

investigacion clinica de medidas de la salud centradas en los pacientes, que recogieran
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aquellos aspectos que forzosamente no pueden aprehender las mediciones anteriormente
citadas. Y sin embargo, por razones que veremos mas adelante, este espectacular avance

no ha tenido una correspondencia con su uso en la préctica clinica.

Si ardua es la tarea de definir la salud, la conceptualizacion de la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) es posiblemente ain mas ambiciosa. Existe una amplia
variedad de definiciones de CVRS en la bibliografia médica. De entre ellas, destaca la
formulada por Patrick y Erickson: el valor asignado a la duracion de la vida modificada
por las deficiencias, los estados funcionales, las percepciones y las oportunidades
sociales, que estan influidas por la enfermedad, las lesiones, el tratamiento médico o las
politicas sanitarias (Patrick DL et al, 1993). Este valor a su vez puede ser asignado por
individuos, grupos de individuos o por la sociedad. Lo anterior tiene dos importantes
implicaciones. Por un lado, la calidad de vida relacionada con la salud es un concepto
de salud que trasciende la vida y su mera duracidon para incorporar una valoracion
subjetiva de ambas a partir de determinados condicionantes. Por otro lado, quienes
asignan el valor ya no son expertos que evaltian la salud de terceros, sino los mismos
individuos (o sociedades) cuya salud se pretende cuantificar. Por eso no es infrecuente
que estas medidas se describan como ‘percibidas’ [por el sujeto]. En el presente trabajo
se utilizardn como sinénimos de CVRS términos como salud percibida, funcion

percibida o estado de salud percibido.

La medida de la CVRS se realiza habitualmente mediante cuestionarios estandarizados,
administrados bien por un entrevistador o autoadministrados por los propios pacientes.
Se han desarrollado numerosos instrumentos de CVRS, fundamentalmente en los paises
de habla inglesa. Para su utilizacién en otras culturas y en otros idiomas, se han
establecido una serie de normas relativas tanto a su traduccion y adaptacion como a la
evaluacion de sus propiedades de medida. Recientemente el Scientific Advisory
Commitee del Medical Outcomes Trust (organizacion sin &nimo de lucro que estimula y
patrocina el desarrollo, evaluacion y distribucion de instrumentos estandarizados para la
medida de la salud y del resultado de la atencidn sanitaria) se ha basado en esas normas
para la identificacion de ocho atributos clave que se deberian tener en cuenta en la
evaluacion de cualquier instrumento: modelo conceptual, fiabilidad, validez,
sensibilidad al cambio, interpretabilidad, administracion, formatos alternativos y

adaptacion transcultural (Scientific Advisory Committee of the Medical Outcomes
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Trust, 2002). A la hora de emplear estas medidas es conveniente comprender los
conceptos que se estan cuantificando y conocer los diferentes instrumentos disponibles
al efecto, lo que permitird seleccionar el mas adecuado a los objetivos del usuario. Para
facilitar la tarea se han desarrollado varias iniciativas de bibliotecas de instrumentos de
CVRS, entre las que destaca una iniciativa nacional a través de la Red de Investigacion
en Resultados y Servicios de Salud que incluye un catalogo de mas de trescientas de

tales medidas para su uso en la poblacion espafiola (Red IRYSS, 2004).

El uso de los instrumentos de medida de CVRS en la practica clinica

La aparente paradoja a la que se aludia se plantea cuando se considera la enorme
importancia que la CVRS ha adquirido en breve plazo como medida de resultado en los
programas e intervenciones sanitarias y la escasisima incidencia que ha tenido en el

campo de la clinica (Clancy CM et al, 1998; Fletcher A et al, 1992)).

Los usos potenciales de las medidas de salud percibida en la practica clinica son
numerosos, en términos de diagnostico, tratamiento y seguimiento (gestion clinica):
deteccion de problemas funcionales y emocionales no identificados previamente,
monitorizacion de la progresion de la enfermedad y de la respuesta al tratamiento,
mejora de la comunicacion entre médico y paciente entre muchos otros (Lohr KN et al,
1992; Deyo RA et al, 1992). Varios estudios han demostrado que los médicos ignoran
con frecuencia algunos problemas percibidos por sus pacientes. Se sefiala que uno de
los mayores beneficios esperados de la aplicacion clinica de los instrumentos de CVRS
seria precisamente proporcionar informacion adicional que el médico desconoce
(Calkins et al, 1991; Laine et al 1995; Liaw et al, 1996; Mueller-Marquez et al, 1993;
Mullan et al,1990). Esta informacion podria ayudar al médico y al conjunto de los
profesionales de la salud a escoger un tratamiento mas activo o realizar
recomendaciones especificas y por tanto ayudar a los clinicos en el manejo de los
pacientes. En tultima instancia, a mejorar su estado de salud. Atendiendo al modelo de
investigacion en servicios de sanitarios elaborado por Donabedian y reformulado por
Starfield, cabria esperar un efecto sobre el proceso de la atencion médica (como las

variables relacionadas con la practica médica y la conducta de lo pacientes) y el
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resultado de la atencion médica (como las variables relacionadas con la salud de los

pacientes y su satisfaccion) (Starfield B, 1973).

La medicion de la CVRS sistematizaria y facilitaria la obtencion de informacion que
probablemente el clinico ya recoge de forma rutinaria y en la que se basa la evaluacion
clinica general de los pacientes. Es razonable suponer que, al incorporarse de manera
sistemadtica, esta informacion modificard esa misma evaluacion y favorecerd cambios en
la gestion clinica de los pacientes y en los resultados de salud, tal como recoge el

modelo presentado en la figura 1.

Figura 1. Un modelo para el uso de las medidas de calidad de vida relacionada con la

salud (CVRS) en la practica clinica

INFORMACION CVRS

l

EVALUACION CLINICA

l

GESTION CLINICA

l

RESULTADOS DE SALUD

Se han propuesto diversos modelos tedricos que sistematizan los usos clinicos de estas
medidas (Callaghan CM et al, 1996; Wasson J, Keller A et al, 1992). Callaghan y col.
identifican tres estadios en la progresiva implantacion de estas medidas en la practica
clinica. En el primer estadio, los resultados de la medicion de la salud percibida se
transforman en diagndsticos especificos (vinculacion a la evaluacion). En el segundo, el
médico evalua la necesidad que tiene el paciente de recursos especiales para dirigirlos a

las causas especificas que subyacen a la disfuncidon y formula intenciones (vinculacion a
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los recursos). Finalmente, ambos, médico y paciente deciden si se debe iniciar un

tratamiento nuevo (vinculacion a la accién).

Paralelamente se ha identificado algunos problemas que podrian limitar su aplicacion en
el campo de la practica clinica (Deyo RA et al, 1989). Asi, la longitud de los
cuestionarios puede ser excesiva y puede resultar una carga tanto para el paciente como
para quien lo administra (especialmente si son profesionales de la salud). Se apuntan
problemas logisticos y econdomicos para recoger los datos y para analizarlos, invocando
la necesidad de proporcionar datos de forma inmediata e inteligible para la practica
clinica. El escepticismo reinante entre los profesionales de la salud en cuanto a su

significado clinico y a su misma validez tampoco favorece su uso (Fitzpatrick R, et al,

1992).

Cabe sefialar aqui que el problema de la introduccion de las medidas de calidad de
vida en ambitos distintos de la investigacion no solo afecta a la practica clinica. Su
impacto es escaso en muchos otros campos de la salud publica y a veces incluso en
aquellos en los que su papel estd mejor establecido, como los ensayos clinicos.
Hasta el 2003, de todos los farmacos aprobados para su uso en pacientes
oncologicos por la Food and Drug Administration (EEUU) desde 1990, ni una sola
de las aprobaciones (71) se basd en la mejora de calidad de vida (la mayoria lo

fueron en base a la respuesta tumoral) (Jonson JR et al, 2003).

A pesar de los desarrollos tedricos y metodologicos sobre sus potenciales
aplicaciones, el valor de la medicion de rutina del estado de salud percibida no ha
quedado suficientemente establecido. Los estudios de que se dispone proporcionan
informacion contradictoria sobre su utilidad en el contexto clinico y plantean cual
seria el mejor uso de la salud percibida en la consulta, e incluso si deberia tener

siquiera lugar.
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Lainterpretacion delas medidasde CVRS

Uno de los problemas més frecuentemente sefialados en relacion con la escasa difusion
en la clinica de las medidas de salud percibida es €l de la interpretacion de las
puntuaciones, esto es, como asignar un significado clinico a una puntuacion de CVRS.
Este aspecto de los instrumentos es una cuestion de la méxima relevancia. El especia
énfasis que se pone en este aspecto podria inducir a pensar que se la dificultad sea
intrinseca a este tipo de medida; en redlidad, se trata de un problema meramente
contextual (Osoba D et al, 1995; Lydick E, 2000).

Cuaquier medida requiere, en un principio, términos de comparacién para orientar a
guienes las usan sobre su significado clinico. Es en & marco de la constelacion de
conceptos y medidas relacionadas existentes y utilizadas donde se intenta asignar un
significado a los valores de la nueva medida, se contextualiza. El uso continuado
favorece que, paulatinamente, no se tengan que buscar ks correspondenciasy relaciones
de los valores de la medida en relacion con las otras, s no que se utilizan de forma
auténoma. La nueva medida deja de interpretarse en términos de otras para adquirir
significado por si misma. Finalmente, cuando se ha adauirido suficiente experiencia con
los resultados de la nueva medida, ésta servira para contextualizar otras medidas que
puedan aparecer. De medida de interpretacion incierta habra pasado a referencia y
término de comparacion de cuestionarios venideros. Losmodel os anteriormente citados,
como € de Callaghan tendrian su lugar a partir de este estado de interpretacion del
instrumento. Una vez conocido el significado de las puntuaciones es cuando pueden
encontrar aplicaciones especificas (vinculacion a la evaluacion, los recursos o a la

accion).

Los métodos de ayuda a lainterpretacion de las puntuaciones de cuestionarios de CVRS
gue se emplean durante la primera y la segunda fases descritas se suelen clasificar en
categorias complementarias, segin se fundamerten en comparaciones con otras medidas
relacionadas clinicamente (interpretacion basada en €l constructo) o en comparaciones
con poblaciones o grupos concretos (interpretacion basada en normas) (Ware JE et al,
1996; Ferrer et al, 1997), respectivamente. Esta Gltima es la solucién que més adeptos
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ha encontrado por su similitud con los resultados de | as pruebas diagnosticas empl eadas
en los andlisis clinicos. De hecho, ya se dispone de normas poblacionales para varios
instrumentos de CVRS (Ware JE et al, 1993 Crum RM et al, 1993; Klee M et al, 1997).
A pesar de su atractivo, esta férmula no est4 exenta de inconvenientes. La limitacion
mas importante radica en que e término de comparacion escogido es lo que en Ultima
instancia determina la gravedad aparente del individuo. Imaginemos una persona
enferma con una afectacion leve de su calidad de vida Si se la compara con la
poblacion general, la gran mayoria de la cua serd sana, 10 més probable es que se
interprete que esta muy afectada. En cambio, si se le compara con pacientes enfermos,
como su afectacion es leve, probablemente laimpresion de gravedad sera mucho menor.
Por ello se ha profundizado en vias complementarias de interpretacion. La exploracion
del contenido de las preguntas (items) y de las actividades descritas en € cuestionario y
su relacién las puntuaciones de los instrumentos ofrece una tercera opcion que se ha
dado en [lamar basada en € contenido (Ware JE at al, 1996), de escaso desarrollo hasta
la fecha, pero que puede permitir una descripcion mucho maés rica en informacion. Su
mayor atractivo radica en que € contenido de un instrumento es la definicion operativa
del constructo que se pretende medir. Finamente, existen distintas aproximaciones
estadisticas que han intentado resolver numéricamente e problema de la interpretacion,
sobre todo en relacidn con ensayos clinicos aleatorizados. Sus autores han centrado sus
esfuerzos en la interpretacion de diferencias entre puntuaciones, més que en las
puntuaciones en si mismas (Kazis LE et a, 1989; Juniper et al, 1994; Wyrwich et al,
1999y 2000; Guyatt GH et al, 1998; Deyo et al, 1995).

Algunos estudios indican que la informacién sobre salud percibida podria mejorar
algunos componentes de la atencion médica. L os resultados de algunos estudios irican
gue la probabilidad de estos efectos beneficiosos se incrementa si 1os médicos clinicos
reciben educacion sobre informes sencillos y faciles de interpretar en relacion con
instrumentos especificos y en relacion con las visitas (Rubenstein et al, 1995). Por €llo,
s se pretende establecer el uso de estos instrumentos en la préactica clinica habitual o
simplemente evaluar su empleo potencial es especialmente relevante la aplicacion de
herramientas especificas que mejoren lainterpretabilidad de las puntiaciones.
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Las cataratasy € [ndice de Funcion Visual VF14.

La catarata es la principal causa de discapacidad visual en  mundo (WHO-OMS,
2000), con unatendencia creciente debido alos cambios en |a estructura demogréfica de
las poblaciones y especialmente por la mayor esperanza de vida (Thylefors B, 1998).
Esta opacificacion del cristalino produce una disminucion gradual de la agudeza visual
y alteraciones de la percepcion del brilloy el color de los objetos, deslumbramiento (por

el sol y otras fuentes de luz) e incluso diplopia (vision doble).

Se trata de una enfermedad asociada principalmente a envejecimiento (catarata senil).
En nuestro medio, su prevalencia se estima en 15-20% en la poblacion mayor de 64
anos y de hasta 50% en los mayores de 74 afos (AHCPR Cataract Guideline
Management Panel, 1993; Congdon et al, 2004). El diagnostico se realiza mediante
oftalmoscopia directa (disminucion ddl reflegjo rojo), con lampara de hendidura o por

simple inspeccion.

Su tratamiento se basa de forma casi exclusiva en la extraccion quirdrgica (cirugia de
cataratas) y es un procedimiento de efectividad demostrada (Woodcock et al, 2004;
Espallargues M at al, 1998; Laidlaw et a, 1998), que en la Ultima década ha vivido un
proceso de perfeccionamiento notable. La combinacion de cambios en el procedimiento
de extraccion (facoemulsificacion) y el mayor uso de la anestesia local ha favorecido el
desarrollo de la cirugia ambulatoria para la extraccion de cataratas (Castells X et al,
2001), reduciendo sus contraindicaciones y universalizando su uso. Prueba de ello esun
reciente estudio que ha demostrado su efectividad en pacientes de edad avanzada
(mayores de 85 afnos) (Monestam et al, 2004). Por €llo, y apesar de haberse reducido €l
coste de cada intervencion (Castells X at a, 2000), la cirugia de cataratas es un
procedimiento que consume un volumen enorme de recursos y genera listas de espera
en la mayoria de los paises desarrollados (Taylor HR et al, 2000; Espallargues M et al,
2003).

Se han desarrollado numerosas guias de practica clinica parala gestién y e tratamiento
de las cataratas, pero todas €ellas se basan en dos criterios fundamental es para establ ecer
sus recomendaciones: la agudeza visual (considerada un criterio objetivo) y la funcién
visual percibida por €l paciente (criterio subjetivo) (AHCPR Cataract Management
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Guideline Panel, 1993). Las guias més recientes reconocen e papel preeminente que
deberia tener la segunda como criterio clave para decidir € tratamiento (American
Academy of Ophthamology, Anterior Segment Panel, 2001; The Alberta Clinical
Practice Guidelines Working Group, 2002) y las guias britanicas mas recientes llegan
aun mas lgjos y especifican que la funcién visua y no la agudeza visual deberia
determinar la gestion y € tratamiento de las cataratas (Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN), 2001; The Roya College of Ophthalmologists, 2001). En
la actualidad existen a menos una decena de instrumentos de medida de resultados
percibidos para pacientes con cataratas y resulta sorprendente que en los trabgos
anteriores no se recomiende especificamente el uso de ninguno de ellos en la préactica
clinica habitual (de Boer et al, 2004). Esta monografia ha revisado las caracteristicas
psicomeétricas de varios instrumentos especificos relacionados con la vision y concluye
que los mejores para la evaluacion de funcidén visual en pacientes con cataratas son €
Visual Function VF-14 Index (Steinberg EP et al, 1994; Cassard SD et a, 1995) y la
Activities of Daily Vision Scale (Mangione CM et al, 1992). Sdlo se dispone de una
version adaptada a la poblacion espafiola del primero, el indice de Funcién Visua VF-
14 (VF14) (Alonso Jet al, 1997).

El VF14 es una medida de capacidad visual percibida, especifica para pacientes con
cataratas y se basa en 14 actividades diarias que pueden verse afectadas. Los pacientes
deben describir e grado de dificultad que tiene para realizar cada actividad, por culpa
de las cataratas. ‘Ninguna, ‘Poca, ‘Bastante’, ‘Mucha o ser incluso ‘Incapaz de
hacerla’. Se considera que un item no es aplicable si la actividad descrita no se reaiza
‘por otras razones distintas de la vista’. En su formato estandar, se asigna un valor
numérico a cada respuesta (‘Ninguna (4), ‘Poca (3), ... ‘Incapaz de hacerla (0)) y la
puntuacién total se calcula como promedio de las respuestas aplicables multiplicado
por 25. Se obtiene asi una puntuacién entre 100 (mejor funcion visual) y 0 (peor funcién
visual). El instrumento original se desarroll6 hace una década (Steinberg BP et a, 1994)

y su difusion ha sido tal, que se haincluso se ha ensayado su uso para la evaluacion de
pacientes con otras patologias oculares distintas de las cataratas. alteraciones retinianas
como la degeneracion macular senil (Hart PM et a, 1999; Linder M et a, 1999;), €

glaucoma (Lee BL et al, 2000) y hasta en candidatos a transplante corneal (Boigoly H

et al, 1999). La adaptacion espariola ha demostrado ser un instrumento fiable, valido y
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sensible al cambio (Alonso Jet al; 1997). En laTabla 1 sepresentalos itemsy opciones

de respuesta correspondientes al cuestionario VF14.

Se dispone, por tanto de un contrastado instrumento, aplicable a la poblacion espafiola
afecta de catarata. En € ambito de la investigacion se ha utilizado como medida de
resultado en diversos estudios nacionales e internacionales, entre ellos en un estudio
espaiiol en que se basa casi exclusivamente una revision sistemdatica reciente de la
colaboracion Cochrane sobre la comparacion entre tratamiento ambulatorio vs ingreso
para la cirugia de la catarata senil (Hammed WW et al, 2004; Castells et al, 2001).
También se ha utilizado una adaptacién de este instrumento en un estudio cuyo objetivo
es € desarrollo de un sistema de priorizacion de pacientes en listas de espera de cirugia
electiva (cataratas, artroplastia de caderay rodilla) (Espallargues M et al, 2003). A pesar
de su extenso uso en investigacion, no se dispone hasta la fecha de ningun estudio,
naciona o internacional, que valore la aplicacién clinica del instrumento VF14 en la

evaluacion de pacientes de cataratas en la practica clinica.
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Tabla 1. El indice de Funcion visual VF14

INDICE DE FUNCION VISUAL
VF-14

& A causade lavista, scudnta dificultad tiene para... (incluso llevando gafas)?:

01. Leer letras pequefias (guia telefonica, nombres de medicamentos, etiquetas de articulos de comida).
02. Leer un periédico o un libro.

03. Leer letras grandes de unlibro o de un periédico, o |os nimeros de tel éfono.

04. Reconocer a personas cuando estén cerca.

05. Ver escalones, peldafios, o € bordillo de laacera

06. Leer letreros delas calles y tiendas, 1os nimeros de |as casas, o ver los seméforos.
07. Hacer trabajos manuales finos, como coser, arreglar un enchufe o clavar un clavo.
08. Hacer crucigramas, rellenar un impreso o hacer una quiniela

09. Jugar alas cartas, al domind o a hingo.

10. Participar en actividades como la petanca, buscar setas, cuidar plantas o mirar
escaparates.

11. Cocinar.
12. VerlaTV.
13. Conducir de dia.

14. Conducir de noche.

% Categorias de respuesta para cada pregunta:

.Incapaz de hacerla

. Mucha dificultad

. Bastante dificultad

. Poca dificultad

. Ninguna dificultad

. No lo hago por otras razones (no por la vista)

X A OWN—=O
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JUSTIFICACION

La informacion sobre e efecto de la introduccion de medidas de calidad de vida en la
préctica clinica es insuficiente. Si bien se dispone de estudios que han realizado esta
evaluacion, sus resultados no son concluyentes y la evidencia es dispersa. Es necesaria
una revision sistematica que sintetice todo este cuerpo de evidenciay proporcione una
sintesis cualitativa y cuantitativay que oriente sobre el papel destinado a este tipo de
medidas en la préactica clinica.

La interpretacion de las medidas de CVRS es un problema contextua que se ha
abordado desde multiples enfoques, pero que persiste como limitacion para su uso
clinico. Son necesarias herramientas de apoyo ala interpretacion que faciliten su uso en
la evaluacién y monitorizacion de los pacientes. Lo anterior es especialmente aplicable
a los instrumentos que carezcan de guias explicitas de interpretacion, como es el caso

del indice VF14, tanto para su version adaptada como para el instrumento original.

Finamente, hay una considerable falta de evaluacion del impacto de la medicién de la
CVRS en & ambito espaniol. En la evaluacion de los servicios sanitarios, las diferencias
existentes entre paises hacen especialmente recomendable replicar localmente
evaluaciones realizadas en otros contextos. La evaluacion de los pacientes con cataratas
ofrece un contexto y una oportunidad excelentes, por cuanto existe consenso sobre la
necesidad de una evaluacion de |os pacientes basadas en |a afectacion de las actividades
diarias (calidad de vida) y no se dispone de informacién sobre € impacto de su
introduccion en la préctica clinica. Particularmente, la decision sobre laindicacion de la
cirugia se toma durante la visita médica, 1o que justifica la conveniencia de suministrar
lainformacion en ese momento.

23



24



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Estudiar el impacto en la atencién medica del uso sistemético de instrumentos de
medicion de calidad de vida'y del suministro de la informacién a los profesionales
delasaud

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir €l estado actual del conocimiento sobre el impacto en la practica
clinica de intervenciones que incluyan del uso de informacién sobre salud

percibiday su suministro de rutinaalos profesionaes de la salud.

2. Desarrollar un método general parala obtencion de herramientas que faciliten la

interpretacion de las medidas de salud y favorezcan su uso.

3. Aplicar @ méodo desarrollado a Indice de Funcién Visua VF-14 para

paci entes con cataratas.

4. Evauar € impacto en la practica clinica de la introduccién del uso sistematico
del indice de Funcién Visual VF14.
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METODOS Y RESULTADOS

A continuacion se describen los tres articulos detallando: @) la metodologia empleada
para alcanzar los objetivos propuestos y b) los resultados obtenidos (Tabla 3). Cada

articulo va precedido de una traduccion de su resumen en espariol.

Sintesisde métodos

El primero de los articulos es una revision sistematica de ensayos clinicos que
proporciona un resumen cualitativo y cuantitativo (metaandlisis) del impacto del uso de
resultados percibidos por los pacientes en la préactica clinica y que abarca e periodo
1966-1997. Se incluye un intercambio epistolar suscitado en la revista Medical Care a

raiz de la publicacion de los resultados.

El segundo articulo es un trabajo de caracter metodoldgico. Tal como se ha indicado,

una de las barreras para la difusion de las medidas de CVRS en la practicaclinicaes la
interpretacion de las puntuaciones. Se presenta en este trabgo un método para €

desarrollo de herramientas de ayuda a la interpretacion de medidas de resultados
percibidos y que fue elaborado utilizando métodos psicométricos avanzados (Teoria de
Respuesta al item). Para su aplicacion a indice de Funcion Visua VF-14 se emplearon

las respuestas proporcionadas por |os pacientes esparioles (Barcelona) incluidos en un

estudio de cohortes multicéntrico internacional 1-PORT realizado también en EEUU,

Manitoba (Canadd), Dinamarca. El objetivo del estudio era la evaluacién de los
resultados de la cirugia de cataratas y para la muestra de Barcelona se entrevisto

individuos a los que se habia indicado e tratamiento quirdrgico en diversos hospitales
de lared publica (Xarxa d’ Hospitals d’ Utilitzacié Publica) y privada entre 1993 y 1996.

De ellos se seleccionaron todos |os pacientes con respuestas vélidas para el indice VF14
(n=192).

El tercer articulo presenta los resultados de un estudio de intervencion realizado entre
1999 y 2000 en consultas de oftalmologia de consultas externas hospitalarias y de la
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atencion primaria especializada de Barcelona y en otras ciudades de su area de
influencia (Rubi, Sant Boi, Terrassa y Viladecans). El objetivo del estudio fue la
evaluacion del impacto del uso del instrumento VF-14 en la practica clinica,
especificamente en la evaluacion habitual de pacientes afectos de cataratas. En él
participaron 19 oftalmoélogos y 890 pacientes diagnosticados de cataratas en los que

la decision de operar no hubiera atin tomado en el momento de su inclusion.

Tabla 2. Articulos y objetvos especificos

ARTICULO OBJETIVOS ESPECIFICOS
"Provision of feedback on perceived health 1. Describir el estado actual del
status to health care professionals: conocimiento sobre el impacto en la

a systematic review of its impact." practica clinica de intervenciones que

incluyan del uso de informacién

Espallargues M, Valderas JM, Alonso J. . o
sobre salud percibida y su suministro

Medical Care 2000 Feb;38(2):175-86 de rutina a los profesionales de la

salud.

“Content-based approach for facilitating the | 2. Desarrollar un método para la
interpretation of health-related quality of life | obtencion de herramientas que

measures in clinical practice. A proposal for | faciliten la interpretacion de las

the visual function index VF-14". medidas de salud y favorezcan su
Valderas JM, Alonso J, Prieto L, Uso.

Espallargues M, Castells FX. 3. Aplicar el método desarrollado al
Quality of Life Research 2004 13: 35-44. Indice de Funcion Visual VF-14 para

pacientes con cataratas.

The impact of the VF-14 Index, a perceived 4. Evaluar el impacto en la préctica

visual function measure, in the routine .. . o £
clinica del uso sistematico del Indice

management of cataract patients”. de Funcién Visual VE-14
Valderas JM, Rue M, Guyatt G, Alonso J.

Quality of Life Research 2005 (in press).
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Articulo 1. "Provision of feedback on perceived health status to health care
professionals: a systematic review of itsimpact." Espallargues M, Valderas
JM, Alonso J. Med Care. 2000 Feb;38(2):175-86

Objetivos. Estudio del impacto en € proceso y en €l resultado de la atencién médica en
la précticaclinicadel suministro de informacion sobre estado de salud percibido.
Disefio: Revision sistematica de ensayos clinicoscontrol ados.

Identificacion de los datos: Busqueda en bases de datos electronicas (MEDLINE 1966-
1997), busguedas manuales y consultas a expertos en €l area.

Andlisis de los datos: se estudiaron las diferencias entre grupos control e intervencion
en proceso de la atencion meédica (utilizacion de servicios sanitarios, diagnéstico y
tratamiento), resultados en pacientes (estado de salud) y satisfaccion del paciente. En un
subgrupo de 13 intervenciones que estudiaron el suministro de informacion relativaala
salud mental de los pacientes, se readizdé meta-andlisis del impacto en e proceso de
atencion.

Resultados. Se identificaron 21 estudios que satisfacian los criterios de seleccion. Once
de veinte (55%) de los que estudiaron indicadores de proceso detectaron a menos una
diferencia significativa (p<0,05) a favor del grupo de intervencion. De los 11 ensayos
que evaluaron variable de resultado solo 4 (36%) detectaron mejorias significativas. Se
observé una tendencia similar, con porcentajes menores, en las 8 intervenciones que
suministraron informacion sobre estado de salud general. En 11 intervenciones que
evaluaron e uso de informacion sobre salud mental se detectd un incremento de
diagnostico en € grupo de intervencion (OR combinado=1,91; 1C95% [1,28;2,83]). En
7 de los 9 estudios que evaluaron €l tratamiento no se observo efecto algunos sobre este
indicador (OR combinado=1,15; 1C95% [0,76;1,75]).

Conclusiones: El suministro de informacién sobre el estado de salud percibido a los
profesionales de la salud parece tener un efecto sobre € proceso de la atencion médica,
pero no sobre € estado funciona o de salud. Esto es especialmente cierto para la
informacion sobre salud mental. Empero, es necesaria una evaluacion mas minuciosa de

este tipo de intervencion.
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Este articulo y la carta al director que generd son consultables en:

Espallargues M, Valderas JM, Alonso J

Provision of feedback on perceived health status to health care professionals: a
systematic review of its impact.

Medical care. 2000 Feb;38(2):175-86

Goldman RL.
Provision of feedback on perceived health status to health care professionals.
Medical care. 2000 Aug;38(8):877-8

Espallargues M, Valderas JM, Alonso J
Response.
Medical care. 2000 Aug;38(8):878-9




Articulo 2. “Content-based aids for the interpretation of health-related
quality of life measures in clinical practice. An example for the visual
function index VF-14". Vaderas JM, Alonso J, Prieto L, Espallargues M,
Castells FX. Quality of Life Research 2004 13: 35-44.

Antecedentes: A pesar de que € desarrollo de instrumentos de calidad de vida esta bien
establecido, las dificultades que presenta la interpretacion de sus resultados puede
limitar su utilizacion en la practicaclinica.

Objetivo: Desarrollar herramientas de ayuda a la interpretacion de una medida de salud
percibida, el indice VF14, que sean generalizables.

Disefio: Se utilizo la Teoria de Respuesta a item (Andlisis de Rasch), para evaluar las
caracteristicas de los itemes del VF-14. A partir de la actividad més dificil que un
paciente podia realizar sin problemas se desarroll |a herramienta ‘ termémetro?; parala
construccion de la herramienta de ‘escenarios clinicos se identificaron todos
conglomerados significativamente distintos de items y luego se estimo la dificultad
esperada (respuesta) para realizar una actividad representativa de cada agregado.
Emplazamiento: El estudio se realizé en 4 hospitales y 6 centros de cirugia de cataratas
ambulatoria de Barcelona, Espaiia.

Pacientes: 192 pacientes a los que se practico cirugia de cataratas en €l primer ojo.
Mediciones: El indice de funcién visual percibida V14 y mediciones clinicas.
Resultados: Los 14 itemes configuraron una Unica dimension, si bien tres presentaron
desgjuste parcial. Para un paciente con una puntuacion Rasch de 71, € ‘termOmetro’
indicd que la actividad mas exigente que podria redizar sin dificultad seria ‘Hacer
trabajos manuales finos como coser, arreglar un enchufe o clavar un clavo’. Los
‘escenarios clinicos estimaron que ese paciente seria incapaz de ‘ Conducir de noche’,
que tendria cierta dificultad para ‘Leer letra pequefid y que no deberia tener ninguna
dificultad para ‘Hacer trabgjos manuales finos, ..., ‘Ver la TV’ 0 ‘Reconocer a
personas . La concordancia entre las respuestas predichas y las observadas vario entre
bastante y substancial.

L En el texto del articulo se opt por lanomenclatura‘ruler’ (regla) para esta herramienta. Se prefiere aqui
la analogia con un ‘termdémetro’ (de connotaciones clinicas mas evidentes), que preserva la nocion de
instrumento que sirve para medir y que ambas voces comparten en su definicion en el Diccionario de la
Real Academia.
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Conclusiones: Se han desarrollado herramientas para lainterpretacion simplesy basadas
en € contenido que deberian facilitar su uso en la préactica clinica. Estas herramientas

deben ser facilmente generalizables a otras medidas de calidad de vida.
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Content-based interpretation aids for health-related quality of life measures in clinical
practice. Anexample for the visual function index VF-14.
Valderas J.M., MD (1), Alonso J., MD (1,2), Prieto L., PhD (1), Espallargues M., MD (3),

Castells F.X., MD (1).

(1) Health Services Research Unit. Institut Municipal d'Investigacié Médica (IMIM-IMAS),
(2) Universitat Auténoma de Barcelona, and

(3) Catalan Agency for Health Technology Assessment and Research, Barcelona, Spain.

Abstract

Background: In spite of a well-established development of instruments, difficulty in
interpreting health related quality of life scores may limit its use in clinical practice.
Objective: To develop generalisable interpretation aids for a measure of perceived functional
visual status, the VF-14 index. Design: Item Response Theory (Rasch analysis) was used to
analyse the performance of VF-14 items. The 'ruler' aid was derived from the most difficult
activity (item) a patient is able to do without difficulty; the 'clinical scenarios' aid, identified
first all significantly different clusters of items within the index and then estimated the mean
expected difficulty (responses) to perform a benchmark item in each cluster. Setting: 4
hospital and 6 ambulatory cataract surgery centers in Barcelona, Spain. Patients: 198 patients
undergoing first eye cataracts surgery. Measurements: The self-reported VF-14 index and
clinical measures. Results: All VF-14 items were found unidimensional with 3 items showing
only partial misfit. For a patient with a VF-14 Rasch score of 71 the ‘ruler' aid indicated that
‘doing fine handwork’ would be the most requiring activity he/she would perform without
difficulty. The “clinical scenarios’ aid estimated that such a patient would be unable to ‘drive
at night’, would have some difficulty ‘reading small print” and no difficulty ‘doing fine
handwork’, ‘watching TV’ or ‘recognizing people’. Concordance between modeled and
observed responses was fair to substantial. Conclusions: Simple content-based interpretation
aids for the VF-14 scores were developed that should facilitate its use in clinical practice.
These aids should be easily generalizable to other quality of life instruments.

This work was supported by Fondo de Investigacion Sanitaria (97/1135). Instituto de Salud
Carlos 111 (98/4471) and Generalitat de Catalunya (CIRIT 1999 SGR 00240).
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Introduction

Despite the increase of the use of health related quality of life (HRQL) instruments in clinical
research, its use in clinical practice remains scarce (1-3). It has been emphasized that the
difficulty in interpreting these scores might play an important role here (3). Still
interpretability is not a problem associated with this specific kind of measurement but a
contextual feature (4,5).

Interpretation of HRQL measurements can be considered in one of three consecutive stages
demanding specific aids to the interpretation. Shortly after the instrument has been
introduced, HRQL scores may be compared with other clinical measures to highlight the
connections between clinically related variables, an approach termed construct-based (6,7).
Scores can also be interpreted by inspection of the responses to some of the items that form
the questionnaire (content-based interpretation) (6). Subsequently, expertise will then allow
the clinician to manage the bare values of the HRQL scores and information based on the
scores distribution in different populations will provide new opportunities for interpretation,
an approach termed norm-based (6) and relying on the psychometric tradition (8). General
population norms are available for a number of instruments (9-11), and so are data about the
distribution of the scores in well defined groups (12). Conceptual limitations to the use of
norms derive from the fact that they result in moving standards, since the individuals serving
as comparison frame determine the apparent severity of the individual’s status. Finally, the
HRQL scores are explicitly used for diagnostic or prognostic purposes and the clinician may
then use the measure to enhance interpretation of new coming measures.

Several statistical approaches to the interpretation of HRQL measures have been mainly
presented for the interpretation of the results of clinical trials (13-18), their main limitation
arising from their focusing on the change of scores rather than on the scores themselves.

Our objective was to synthesize HRQL scores in a way that facilitates their interpretation.
Specifically we applied a specific model (Rasch analysis) of Item Response Theory (IRT)
methods to an instrument measuring perceived visual function, the Visual Function Index
(VF-14), for which no explicit interpretation guidelines existed (19-24).

Methods
The Visual Function Index VF-14

The VF-14 is a measure of perceived functional capacity related to vision based on 14
everyday activities that can be affected by cataracts (25,26) (Table 1). Patients rate their
difficulty performing each activity because of their vision. Items are considered not
applicable if not performed for reasons other than vision. In its standard form, the score is
calculated as the summated responses divided by the number of valid responses and
multiplied by 25, in order to render a score between 100 (best function) and 0 (worst
function). The Spanish version of the VF-14 has been shown to be reliable, valid and
responsive (27).

[TABLE 1 ABOUT HERE]

Patients
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One hundred and ninety eight consecutive patients aged 50 or older that were scheduled for
cataract surgery were recruited in the context of the International Cataract Surgery Outcomes
Study in Barcelona, Spain. Eligibility criteria, data procedures and patients characteristics
have been previously presented (28). Patients were interviewed by telephone using a
structured questionnaire including information on perceived health status, perceived visual
function and satisfaction with vision. Patients underwent a clinical examination pre- and
postoperatively and their clinical data forms, including visual acuity (reported here as a
decimal value between 1 (best) and 0 (worst)), were completed by the participating
ophthalmologists.

The Rasch Model

The Rasch analysis is a probabilistic model of analysis of questionnaires based on IRT.
Under the testable assumption of a unidimensional latent (not apparent) variable, person
measures (also called abilities) and items measures (also called difficulties) are
simultaneously estimated in interval-scale along the same continuum (19,20). This allows
ordering of both persons, after their abilities, and items, considering their intrinsic difficulty.
Another feature of the model is the reproducibility of the hierarchic structure of the items in
the questionnaire in different patient groups (sample-free measurement) and across test
occasions (test-free measurement) (19,20). The terms “ability’ and “difficulty’ come from the
educational field, where IRT was first applied to the measurement of achievement through
exercises of varying complexity. Regarding health status measurement, the ability () of an
individual may be equated to his/her functional status (e. g., visual function). The difficulty
(6) of an item relates to the functional status required for performing the activity described in
the item and is inherent to each item.

Item difficulties and person abilities

Person and item parameters derive from modeling the relation of the difference between item
difficulty and person ability (B-6) and the probability of a person endorsing a certain response
to a given item. If the person ability is higher than the item difficulty (3-6>0) (the functional
level required for performing the activity is lower than the actual status of the person), the
individual will be expected to perform successfully the activity. The bigger the difference,
the higher the probability of successful performance. Conversely, if the person ability is
lower than the item difficulty (B-6<0), the person will be expected to fail in performing the
activity. When the person ability equates the item difficulty (3-6=0) the outcome is very
uncertain and the probability of a successful performance is 0.5.

The Rating Scale Model is a generalization of the Rasch Model for items with more than two
response categories (20). The difficulty parameter is here split into single difficulty
parameters for each different response category. An average item difficulty and parameters
for each response category parameter (called ‘thresholds’ or ‘steps’) are modeled. Category
parameters are intuitively expected to be ordered according to the nominal hierarchy of the
response categories, but this may not be necessarily the case. When they are not properly
ordered they are called ‘reversed” and indicate imperfect functioning of the rating scale. A
different set of response categories should then be considered, or alternatively adjacent
categories might be collapsed, if this is clinically meaningful (29).
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Under the Rating Scale Model, expected values can be computed that predict the response of
the average patient with an ability Bn when confronted to an item with difficulty 6j (23),

using the formula:
m m Z[/’"’(‘Si+’i)]
j=0 .
E. = E:Xﬁnxi = E,Xe— :

where tnyj is the probability of selecting the response category x out of the m + 1 different
categories for given person (Bn) and item (3j) measures, and tj is a category measure
(threshold).

Rasch analysis of the VF-14 index was performed with software Bigsteps® 2.73 (30). Based
on patients with non extreme raw scores (raw scores other than 100 and 0), the analysis
provided with estimates of item difficulties (in logit units) and their standard errors. A linear
transformation was used to express the logits into a scale ranging from 100 (best function) to
0 (worst function). One measure was estimated for each person across all items and one
difficulty for each item across all persons. Consecutive items in the hierarchy with non
overlapping 95% confidence intervals (Cl) of their difficulty were considered to pertain to
different clusters of items and defined significant gaps (31). Extreme scores have no exact
measure in the Rasch model. Bigsteps allows estimation of reasonable measures for each
extreme score using a standard Bayesian technique, however (32). Consistency of traditional
scores and Rasch person measures was assessed by means of the intraclass correlation
coefficient for continuous measures (50).

Goodness of fit

Item fit to the model was assessed by standardized infit and outfit statistics (20). They
determine how well each item contributes to define the unidimensional variable. Infit
statistics are sensitive to unexpected responses to items near the person's ability level, while
outfit statistics are more sensitive to those far away. Both were standardized to approximate
a theoretical mean 0 and variance 1 distribution (ZSTD statistics), with misfitting values
exceeding the critical value 1.96 (20,33).

The 'ruler interpretation aid

Based on the item hierarchy revealed by the Rasch analysis (20), a vertical ruler-like figure
representing the visual function continuum was constructed, with a scaling ranging from 0
(bottom) to 100 (top). For simplicity, we estimated the item parameters for the response
category of 'No difficulty’. A convergent iterative method based on Bolzano's theorem was
used to obtain an estimate of the minimal difference between ability and difficulty (B-0) that
rendered an expected response of 'No difficulty’ in the previous equation (34). Intervals of
decreasing range were constructed for this estimation. In each iteration the interval was
narrowed selecting as extreme values one extreme and the mean value in the interval of the
previous iteration, (the extreme was selected that rendered an expected response different to
that of the mean value). The recursive algorithm arrived to an end when the difference
between extreme values in the interval was <0.01. When adding the difference to any item's
difficulty, the minimal ability required for expecting a 'No difficulty' response to this item
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was obtained. These values were distributed along the 0-100 ruler. We additionally checked
if the empirical data supported this hierarchical distribution of VF-14 items by calculating the
number of times that a patient reported more difficulty with a less difficult of two contiguous
items (discrepancies).

The ‘clinical scenarios' interpretation aid

For a more rich description of the functional capacity of each patient, we estimated the
number of statistically different clusters of items in the questionnaire. The most
unambiguous and most frequently endorsed item within each cluster was chosen as
benchmark. Average expected responses to benchmark items were then calculated for every
5 points scores, from 0 to 100. Finally, expected difficulty answers were tabulated, with
conventional non numerical symbols: -' (none); '+' (some), and '++' (inability). An additional
check of the fit, of this approach was conducted by estimating the agreement between
observed and expected responses to benchmark items using the weighted « (kappa) statistic
for ordinal measures (35).

Results

Mean age was 70.1 (sd=8,6) and 60.6 % of the patients were women. Median visual acuity
was 0.3 for the best (non operative) eye and 0.2 for the worst (operative) eye. About 90%
stated to be 'dissatisfied' or ‘very dissatisfied' with their vision. VF-14 items endorsed by
patient ranged from 4 to 14 items (median=11).

VF-14 items performance

One hundred and eighty four (92.9%) patients with non extreme scores were susceptible to
Rasch analysis. Of the remaining, 11 (5.6%) had maximum (100) and 3 (1.5%) had
minimum (0) raw scores. The intermediate response categories of the standard form of the
VF-14 showed reversed parameters (thresholds). Thus only the extreme categories were
retained in their original form, (*‘No difficulty’ and ‘Unable to do the activity’), while the
remaining categories (from “A little difficulty’ to *A great deal of difficulty”) were collapsed
into a new category (‘Some difficulty’). Data presented here result from the analsysis of the
questionnaire considering this modification. Person abilities were normally distributed (52.86
(sd=18.67)). Item difficulties, standard errors and fit statistics are reported in table 2, with
items arranged in decreasing difficulty order.

Eleven of the 14 items completely fit the unidimensional test. The other three items showed
partial misfit (item 1, Driving at night (INFIT ZSTD=2.0), and item 5, Seeing steps, stairs
(INFIT ZSTD=-2.4); and item 4, Recognizing people (OUTFIT ZSTD=2.1)). None failed the
two misfit criteria, thus all items were retained in the questionnaire for the development of
interpretation aids.

[TABLE 2 ABOUT HERE]

VF-14 scores provided by Rasch analysis showed a high but not perfect level of agreement
with traditional scores (ICC = 0.80). Correlation of the VF-14 Rasch scores and the clinical
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measure (visual acuity) was very similar to the one observed with traditional scores
previously (27) (Spearman r =0.46 [Cl 95% 0.27-0.5]).

The 'ruler' interpretation aid

The item difficulties estimated to perform the activity with ‘No difficulties’ were used to
construct the ruler-like aid presented in Figure 1. The figure indicates the expected
performance of the average patient with a given score. As an example, a patient with a Rasch
score (person measure or ability) of 71 in the VF-14 is represented by the line. The line
divides the ruler into two sections: some activities above the patient's ability level and some
below. Items in the lower section are activities that, on average, the patient would be
expected to have 'no difficulty' to perform. Activities in the upper section (dotted) would be
performed with some degree of difficulty, or not performed at all. Thus we expect a patient
with a score of 71 to have no difficulty in 'Recognizing people' or 'Doing fine work'.
Conversely his/her ability would lay under the level required for having no difficulty in
'Driving at night', 'Driving during the day' or 'Reading small print'.

The patient’s ability can be further summarized in terms of the most difficult activity that the
patient is expected to perform without difficulty. A VF-14 score of 71 would correspond to a
visual function allowing the patient to 'Do fine handwork’ without difficulty (any other VF-14
activity placed higher in the hierarchy would be too difficult to be performed without any
difficulty).

[FIGURE 1 ABOUT HERE]

There were few discrepancies between the modeled item hierarchy and the observed
responses. About two thirds of the patients showed only 2 or less discrepancies and almost
90% 3 or less, (the number of pairs of item being compared varied from patient to patient,
due to varying number of items responded).

The ‘clinical scenarios' interpretation aid

The Rasch analysis identified five significantly different clusters of visual capacity items
within the VF-14 (last column in Table 2). Accordingly, 5 benchmark items, one in each
cluster, were selected for defining the visual functions clinical scenarios: 'Driving at night',
'Reading small print', 'Doing fine handwork’, ‘Watching TV' and 'Recognizing people'. The
expected response of level of difficulty to each of these items is presented for given VF-14
scores in Figure 2. Thus, to associate the clinical scenarios to scores other than the presented,
the first should be approximated to the closest one in the table.

[FIGURE 2 ABOUT HERE]

For the previous patient with a VF-14 score of 71, we will observe that the closest score is
70. For such a score, the patient is expected to be unable of 'Driving at night', to have some
difficulty 'Reading small print', and to have no difficulty in doing any of the other three
activities. The agreement between actual and expected responses to benchmark items ranged
from substantial (weighted k = 0.66 [SE=0.05], 'Doing fine handwork’) to fair (weighted « =
0.25 [SE=0.05], 'Recognizing people").
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Discussion

A method is presented for the development of interpretation aids allowing a meaningful
summary of health status measures. It is based on the content of a measuring instrument
(content-based) and it relies on two simple and intuitive bases of Item Response Theory
(IRT) models (19): 1) each item is an operative definition of the concept being measured, and
2) items describe activities that can be meaningfully ordered according to the increasing
ability needed to perform them. By means of one of the IRT models, the Rasch analysis,
such a continuum can be built, where items represent marks of increasing functional
difficulty on this conceptual ruler. In our approach, the perceived visual function of any
person responding to the scale was summarized first in terms of the more difficult activity in
the VF-14 index the person was able to pass without any difficulty. We call it the ‘ruler’ aid,
since the items are ordered according to their difficulty. Subsequently, all the questionnaire
item clusters were identified, and one item (benchmark) in each cluster was selected. This
aid allowed to use only a subgroup of items to characterize a patient’s perceived visual
function. The patient’s average expected responses or abilities to perform benchmark items
provided a more clear clinical picture associated with a given score (the “clinical scenario’).
Together with an acceptable goodness of fit, the sequencing of the difficulty of the VF-14
and the clinical scenarios were consistent with clinical experience, which further supports the
face validity of our approach. By construction, our approch should be applicable to many
other unidimensional health-related quality of life questionnaire.

The analytical model underlying our interpretation aids, IRT, is based on what test takers can
do (i.e., it is content-based). It might be argued that a normative framework is implicit in this
procedure since previous empirical calibration is needed. Rasch measurement, though, is
often defined as ‘objective’ because it guarantees the invariance of item and person
parameters (19). The estimates of ability are freed from the effects of difficulty and the
estimates of difficulty are freed from the effects of ability. This is so because each facet of
the model is a separate parameter. This property implies that the parameter that characterizes
an item does not depend on the ability distribution of the individuals. Conversely, the person
parameter does not depend on the set of test items (19). A demonstration of this
characteristic is beyond the scope of this paper. Nevertheless, we have empirically verified
that while visual function and visual acuity changed dramatically after surgery in our
patients, VF-14 item calibrations estimated preoperatively and postoperatively were very
similar (data not shown). This provides empirical evidence of the independence of the
measures from individual abilities distribution, although further research is necessary with
different cataract patient populations, as it has been reported for other health status
instruments (36,37).

Several issues in our paper deserve further discussion. First, although the results of Rasch
analysis suggest that the VF-14 defines a unidimensional variable of meaningful direction,
three items showed partial misfit. These items were retained for practical reasons: two were
activities applicable to all but one patient (99.5%) and the third (‘Driving at night”) while not
very applicable, offered more discrimination capacity to the questionnaire. In addition,
keeping these items facilitates comparability of the results with previous work using the
VF14 Index. Nevertheless, it should be assessed if these items are misfitting also in other
adapted versions of the VF-14 index (27,38). For an adequate interpretation, any truly
misfitting item should be eliminated or replaced by a good performing item to achieve an
adequate reliable measure.
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Also, we observed imperfect functioning of the original rating scale of the VF-14 index.
Thus the original response categories had to be collapsed into clinically meaningful
categories. While we are convinced that the feeling of the patients responses has been
preserved, we lack empirical evidence of the equivalence of these two response formats. In
addition, it should be borne in mind that we choose one particular response category ('No
difficulty") as the reference for our ruler-approach. We did so taking into account that this
category requires the highest capacity level and it could be the most sensitive in the detection
of impairment produced by cataracts. But other options might be valid as well. The extent to
which such a decision might influence the clinical interpretation deserves further analysis.

Given the probabilistic nature of Rasch analysis outcomes, some disparity was anticipated
when comparing average expected and actual responses. This was specially true since we
grouped the VF-14 scores in 5 units for the “clinical scenarios’ approach. Nevertheless, the
concordance observed in our study is rather satisfactory and support the validity of this
approach.

Finally, it must be noticed that the set of benchmarks items in the “clinical scenario’ aid was
selected attending to specific criteria and should not be interpreted as a suggestion of their
using as ‘short form’ of the original VF14.

Although interpretation aids presented here have been developed specifically for the VF-14
index, there is no reason to believe that this method might not be applied to many other
functional status instruments. The basic principles upon which they rely (operability and
order) apply to most HRQL questionnaires. Whether the test is unidimensional or
multidimensional would only imply that as many different aids as separate dimensions are to
be developed. Rasch analysis has been successfully applied to well known multidimensional
instruments (37). The method presented here should facilitate the use of perceived health
measures in clinical practice. But an expansion of these applications is necessary and more
evidence of its applicability to other measures will be needed. An empirical evaluation of the
effect of routinely providing ophthalmologists with the VF-14 scores of their cataract patients
supported by such aids is currently underway.

Appendix

Appendix Table is a ‘Response plot’, a graphic output elicited by the program Bigsteps®. It estimates ‘the average rating that we expect to
observe for persons with a particular measure (Rasch score)’. Expected scores for each item are plotted against person measures. The
vertical axis lists the items in descending order of difficulty, blinds indicating statistically significant gaps between the clusters of items
along the variable. The horizontal axis shows person overall scores with the distribution of the person abilities beneath them. An ‘M’
marker represents the location of the mean person ability. ‘S’ markers are placed one standard deviation away from the mean. ‘Q’
markers are placed two standard deviations away. Between any two colons (:), expected answers can be read inside the quadrant (*:'
representing the half-score points between response choices). As an example, patients scoring 71 are expected to have a great deal of
difficulty (0) to drive at night, some difficulty (1) to read small print and no difficulty (2) to take part in activities or to prepare meals.
Approximated minimal ability values necessary for the construction of the 'ruler’ approach can be easily obtained from this table. They
correspond to the colons (:) between the two top response categories, here 2 ("No difficulty’) and 1 (‘Some difficulty'). Though
comprehensive, this summary is not as user friendly the ruler approach presented here.

This output can be further adapted for the construction of a simpler 'clinical scenarios' interpretation aid. First, according to predefined
criteria one representative item can be selected from each cluster. Extreme position and clinical relevance were considered critical for our
purposes, but specific needs can differ, like maximizing activities applicable for many people. The expected responses for given person
abilities can be read from the table, but only approximately. Unfortunately, lack of precision will not allow extensive use of the method.
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Table 1. Visual Function Index VF-14: items and response options.

VISUAL FUNCTION INDEX VF-14

Do you have any difficulty , even with eyeglasses...
01. reading small print, such as labels on medicine bottles, a telephone book, food labels? (reading small
print)
02. reading a newspaper or a book? (reading a newspaper)
03. reading a large-print book or a large-print newspaper or numbers on a telephone?
(reading large print)
04. recognizing people when they are closed to you? (recognizing people)
05. seeing steps, stairs or curbs? (seeing steps)
06. reading traffic signs, street signs? (reading traffic signs)
07. doing fine handwork like sewing, knitting, crocheting, carpentry? (doing fine handwork)
08. writing checks or filling out forms? (writing checks)
09. playing games such as bingo, dominos, card games, mahjong? (playing games)
10. taking part in sports like bowling, handball, tennis, golf? (taking part in activities)
11. cooking? (preparing meals)
12. watching TV? (watching TV)
13. driving during the day because of your vision? (driving during the day)
14. driving at night because of your vision? (driving at night)
Response options:
4. No difficulty
3. A little difficulty
2. A moderate amount of difficulty
1. A great deal of difficulty
0. Unable to do the activity

5. Not applicable
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Table 2. VF-14 Index Rasch rating scale modeling: item parameters estimates and

Goodness-of-fit statistics (n=184).

Infit Outfit Minimal

Item Difficulty* S. Error 95% CI MNSQ MNSQ ability Cluster
Driving at night 84.54 2.75 79.15-89.93 1.58 1.57 97.18 1
Driving during the day 65.10 2.30 60.59-69.61 1.30 1.15 77.74 2
Reading small print 62.71 1.21 60.34-65.08 0.92 0.80 75.35 2
Doing fine handwork 54.77 1.15 52.52-57.02 0.98 0.86 67.41 3
Reading a newspaper 51.90 1.16 49.63-54.17 1.05 0.91 64.54 3
Writing checks 50.16 1.43 47.36-52.96 1.01 0.82 62.80 3
Reading traffic signs 44.43 1.15 42.18-46.68 1.04 0.97 57.07 4
Seeing steps, stairs 41.33 1.15 39.08-43.58 1.12 1.51 53.97 4
Watching TV 40.82 1.16 38.55-43.09 0.73 0.73 53.46 4
Taking part in sports 39.65 1.45 36.81-42.49 1.11 0.95 52.69 4
Playing games 37.69 1.65 34.46-40.92 0.91 0.75 50.33 4
Preparing meals 29.14 1.59 26.02-32.26 0.84 0.77 41.78 5
Reading large print 26.57 1.51 23.61-29.53 1.03 0.65 39.21 5
Recognizing people 23.44 1.55 20.40-26.48 1.09 0.85 36.08 5

* The difficulty indicates the minimal ability needed to perform the item with *‘No difficulty’.

Cl: Confidence Interval
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Figure 1. ‘Ruler’ approach for interpreting VF-14 Rasch scores. The line represents the

ability level of patient with a Rasch score of 71.
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Figure 2. 'Clinical scenario’ approach to interpretation of the VF-14, based on the expected

performance for selected (benchmark) questionnaire items.*

VF-14

Score

Driving at

night

Reading
small

print

Doing fine

handwork

Watching

Tv

Recognizing

people

100

95

90

85

80

75

70

65

60

55

50

45

40

35

30

25

20

15

10

5

0

+ |+ |+ |+ |+

Expected answer:

- No Difficulty

+ Some difficulty

++ Unable to do it

++|+]+]+

+ |+ [+ ]+ |+

+ |+ |+ |+ |+

|+ [+ ]+ ]+

* (Footnote) The clinical scenario for a patient with a VF-14 Rasch score of 71 has been

highlighted.
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Appendix Figure: Expected mean vf-14 score for given patient visual abilities.

EXPECTED SCORE: MEAN ("":'"" INDICATES HALF-SCORE POINT)
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Articulo 3. “The Impact of the Vf-14 Index, A Perceived Visua Function
Measure, In The Routine Management Of Cataract Patients’. Valderas JM,
Rue M, Guyatt G, Alonso J. Quality of Life Research 2005 (in press).

Antecedentes: La evaluacion del impacto de la administracién de informacion sobre
medidas centradas en los pacientes a los médicos clinicos ha arrojado resultados
contradictorios.

Métodos: En 1999-2000, se evalud con € indice de Funcion Visua VF-14 la funcion
visual de 833 pacientes consecutivos con cataratas que acudieron de forma consecutiva
a las consultas de 19 oftalmdlogos en centros hospitalarios y de atencion primaria,
publicos y privados de Espafia. Este estudio antes-después incluyé a) una sesion
educativa y b) la administracion posterior de la puntuacion VF-14 de todos los
pacientes. Se construyeron modelos lineales y logisticos de efectos mixtos para evaluar
el impacto en e proceso de atencion (correlacion entre las valoraciones de la funcion
visual proporcionadas por los oftaimélogos y los pacientes y la adecuacion de la
recomendacion sobre e tratamiento quirdrgico) y su resultado (satisfaccion).
Resultados. El coeficiente de regresion gjustado de la puntuacion VF14 se incrementd
significativamente tras la intervencién como predictor de la valoracion realizada por €l
oftalmdlogo (coeficiente (B): control 0.10 vs intervencion 0.35, p< 0.05). La
intervencién no incrementd la adecuaciéon de la decision médica (OR= 0.90; 95%CI
[0.42; 2,69]) ni modifico la satisfaccion con la atencidn sanitaria.

Conclusiones: La formacion y la administracion de rutina de las puntuaciones VF-14
de los pacientes incrementa el acuerdo entre pacientes y médicos sobre la capacidad
funcional. La falta de efecto beneficioso en la gestién clinica 'y € resultado apunta la

necesidad de unaintervencion mas intensa para modificar la practica médica.
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Abstract

ck of patient-reported outcomes is contradictory,
routine management of cataract patients. Methods:
ion of 833 consecutive cataract patients, attending 19
s'and primary care practices in Spain, in 1999-2000. In
ded (1) an educational session, and (2) the provision of the
‘ophthalmologist. Mixed effects linear and logistic models
rocess (correlation between patients’ and physicians’ assess-
f surgery recommendation) and the outcome of care (satisfac-
oef‘ﬁcient for the VF 14 score signiﬁcantly increased '1fter the

Background: Evidence about the impact of routine fee

ments of visual function, app
tion). Results: The adjusted
intervention as a predict
vs. intervention 0.35, p
medical decision (O
Conclusions: Routine

:he intervention did not increase the probability of an approprldte
Y% CI: 0.42; 2,69) and it did not change patient satisfaction with care.
education and feedback on the patient’s VF-14 Index score significantly

Abbrevnatlo 18t CI — confidence Interval; HRQL - health related quality of life; OVF — ophthalmologist’s
assessment of the patient’s visual function; OR — odds ratio; SD — standard deviation; VF-14: Visual
Function Index VF-14

Cataracts are the leading cause of visual impair- effective procedure [6-8], performed with increas-
ment worldwide [1-5]. Cataract surgery is an ing frequency, and which absorbs available
resources and generates waiting lists [9]. Typically,
practice guidelines for cataract management and

“The Systematic Use of Quality of Life Measures in the Clinical R L
surgery have strongly relied on two criteria for

Practice Working Group are: Alonso J, Castells X, Espallar-

gues M, Pricto L, Valderas JM. their recommendations: visual acuity (considered
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as the objective criterion) and patient reported We anticipated an increase in patient-physician
visual function (subjective criterion) [10]. The most agreement on visual function, and designated
recent practice guidelines acknowledge the pri- agreement as the primary endpoint of the trial. In
macy of visual function [11-14], stating explicitly our conceptual model (Figure 1), increased agree-
that visual function and not visual acuity should ment may facilitate ‘changes in the process of care
determine management [13-14]. Despite the (specifically, theua iateness of the medical
availability of valid health related quality of life ‘ Bt

(HRQL) instruments, including the Visual Func-
tion Index VF-14 (VF-14) [15] and Activity of
Daily Vision Scale [16], guideline panels have not the medical decision (recom-
made specific recommendations concerning mea- t ry), and patient satisfaction
surement and systematic assessment of visual ith ndary endpoints).

function in clinical practice.

Available evidence from systematic reviews
suggests that the routine use of HRQL measures
in clinical practice may, under some circum-
stances, improve the process of care, but ng
outcome, although methodological limitations
may be responsible for failure to detect beng
effects [17-19]. The likelihood of beneficial

of the intervention on the

ials and methods

Study d’esign

this before/after study [22], we enrolled all
consecutive cataract patients attending the partic-
ipating ophthalmology practices who consented to
interviews by trained interviewers before the
medical visit. During the control (before) period,
patients received standard care and the ophthal-
mologists did not receive any additional informa-
tion on visual function. Subsequently, the
clinicians participated in an educational session
and then, during the intervention (affer) period,
received feedback on the VF-14 scores of all their
subsequent patients.

tamination [17-19].
Limited interpretability

oped novel methods
these measures ;

Setting and period

e effect of systematically

with standardized visual A convenience sample of six ophthalmology
their cataract patients. practices in five cities (Barcelona, Terrassa, Rubi,

Figure 1. Conceptual model of the impact of the VF-14 feed-back intervention study
SYSTEMATIC FEEDBACK OF FUNCTIONAL ASSESSMENT '

|
‘

Patient-physician communication Physcian's functional assessment 2

LI Patient-physcian agreement
l PROCESS

Ciinical decision

v

| Appropriateness ¢

bee———p| Patient’s satisfaction with care * Jq— OUTCOME

J

Applying the model to the 1mpac( of feedback of the VF-14 Index study Lindividual VF-14 scores; 2.Ophthal-
mologist’s rating of visual di 3.Agr on visual disability (primary endpoint); 4. Appropriateness
of surgery recommendations (secondary endpoint);. 5.Patient’s satisfaction with care (secondary endpoint}
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Viladecans, Sant Boi) in Catalonia, Spain, partic-
ipated in the study. Three practices were hospital
based (one of which was private and the other two
public) and the other three were public, primary
care based settings. We contacted 2 additional
private, primary care based practices, but they
declined to participate, and a third practice was
not able to provide the minimum number of
patients required during the control period (10
patients), and was therefore excluded. Practices
refusing to participate did not specify their reasons
for declining.

The control period lasted from May 1999 to
September 1999, and the intervention period lasted
from October 1999 to January 2000. The Clinical

Research Ethical Committee of the Municipal

Institute of Health Care (CEIC-IMAS) approved
the study.

Participants: physicians and patients

ticipate. F A

We included patients who werk yéars of age
and older, who had a di sis of cataracts con-
thalmologist, and

management decisi
gery ornot). Th

o patient participated
t tervention periods. These
t have attended the public clinics as a
ral from either primary care or hos-
ices, or might be already under
¢ ophthalmologists for cataracts,
thalmologic condition. Patients

patients mi
result of a1

VF-14 Index

The Visual Function Index VF-14 is a measure of
perceived visual function based on 14 everyday
activities that may be affected by cataracts (e.g.,
reading a newspaper, watching TV, or taking part
in activities) [23]. Respondents rate their difficulty
in performing these activities (‘No difficulty’, ‘A

3

little difficulty’, ‘Some difficulty’, ‘A moderate
amount of difficulty’, ‘A great deal of difficulty’).
A Spanish version of the VF-14 has proved
reliable, valid and responsive [24].

We applied the h*model, a mathematical
model derived fr ‘

1) 'scores ranging from 100 (best
st visual function), and (2)

pected difficulty in performing selected
‘items [21]. Patients completed the

ophthalmologist. Computer assisted
administration by trained interviewers proceeded
in convenient privacy and provided immediate
qéilculation of Rasch scores [25].

Intervention

The ophthalmologists attended a 25-min, com-
puter-assisted multimedia educational session that
described the content, scoring and interpretation of
the VF-14. A member of the working group (JMYV,
LP, JA) conducted these sessions for small groups
or for a single clinician at the clinicians’ clinic. The
ophthalmologists received an interpretation man-
ual, two quick reference cards summarizing the
manual, and a booklet with relevant articles on the
validity of the VF-14 [15, 23, 24]. The information
included neither a threshold for VF-14 suggesting
severe visual functional disability, nor any specific
recommendations regarding surgery, nor any spe-
cific instructions for discussion with patients.

Beginning the day after the educational inter-
vention, the clinician received immediate feedback
for each patient, by means of a sheet that included
the patient’s VF-14 score supported with a ruler-
like graph (Figure 2). We have provided a com-
prehensive description of this reporting method
elsewhere [21].

Measurements

The ophthalmologists rated patients’ visual func-
tion using two 10 cm long self-administered visual
analogue scales. They rated the patient’s ‘Difficulty
helping himself/herself due to cataracts’ and their
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Figure 2. Feedback form (VF-14 score).
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bination, a composite variable ‘Ophthalmologist ophthalmologists nested within practices) we used
assessment of the patient’s visual function’ (OVF) multivariate linear or logistic mixed effects models,
ranging from 0 (minimal OVF) to 100 (maximal depending on whether the dependent variable was
OVF). continuous or dichotomous [30]. We assessed the

Ophthalmologists provided information on marginal significan each fixed effect when all
whether they had recommended cataract surgery other fixed effect
or not, a decision that is typically made during a model with
single visit. Ophthalmologists also specified the restricted
optimal timing of surgery (within the next )
4 months, or later).

The ophthalmologists collected clinical infor-
mation with standardized forms (cataract type,
best corrected visual acuity using Snellen charts
(decimal fractions), fundus examination, and ocu- )
lar and medical comorbidities) [10-14]. W ﬁtled a regression model, instead of a con-

Patients provided, in a telephone interview cordance model, in order to describe patient-phy-
2 weeks after the visit to the ophthalmologist, so- ' sician agreement on patients’ perceived visual
cio-demographic and clinical information, as w function, because of the different measurement
as theu level of satlschtlon Wlth care. We asse .. scales of the VF-14 Index and OVF. We included
.period, VF-14 and their interaction (period *
VF-14) as independent variables in this model,
with ‘OVF’ as the dependent variable. Statistical
significance of the coefficient for the interaction
term was interpreted as a differential agreement
between patients (VF-14 scores) and ophthalmol-
ogists (‘OVF’) across periods (intervention vs.
control) [31].

Further analysis included a reliability assess-
ment of telephone administration of the VF-14

We used conservati Index with the Intraclass Correlation Coefficient
of surgery recomme a/ [32], as well as internal cousistency evaluation of
sultation (see Appe iti appr the modified version of the GHAA with
i iteria) [27 i Cronbach’s « [33].

We used the R statistical package [34] for mixed
effects modelling, and STATA [35] for all other

ues and by quantile—quantile
random effects allowed assess-

in the fol]owmg original dlmen51
Quality, Communication, Interpe

administration alternati

ter trom he pprop ateness dnd]YSIS analyses.
Results
te andlyses for the characteristics of
p'ments in both periods included the Rao and In total, we recruited 833 patients (control 379,
Scott corrected Pearson statistic for categorical intervention 454); no one refused to participate.
variables [28], and the adjusted Wald test for We were able to collect re-interview data for
continuous variables [29]. We performed all 94.5% of control and 93.0% of intervention
bivariate analyses for differences between periods patients. Patients in the control and intervention
in all outcomes at the ophthalmologist level, and groups had similar socio-demographic and clinical
we assessed differences between periods with the profiles (Table 1). VF-14 Index scores at recruit-
Wilcoxon Ranks Test for repeated measures. ment were higher for control than for intervention
Given the hierarchical nature of our data patients (control 62.9 vs. intervention 66.7,
(patients  nested  within  ophthalmologists, p = 0.032), but not 2 weeks thereafter (control
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Table 1. Socio-demogranhic and clinical characteristics of patients in control and intervention veriods.

Control Intervention
(0=379) (n=454)
Age 71.7 (8.53) 72.7 (8.24)
Sex (female) [n (%) 225 (58.9) 247 (54.3)
Education [a (%)]:
None 85(24.1) 82 (19.3)
Primary 200 (56.7) 268 (63.9)
Secondary 44 (12.4) 49 (11.6)
University 24 (6.8) 25(5.9)
Employment status [n (%)}
Paid 20 (5.7) 28 (6.6)
Unemployed 2(0.6) 2(0.5)
Retired 229 (65.1) 301(71.2)
Disabled 22 (6.5) 13(3.1)
Housework 71(20.2) 75 (17.1)
Other 8(2.3) 4 (0.9)
Caregiver of others [n (%)] 60 (17.0) 51(12.0)
Living alone {n (%)] 74 (21.0) 82 (19.3)
Private insurance [n (%)] 75 (21.2) 83 (19.6)
Visual acuity:
worst eye 0.32(0.26) 0.32(0.24)
best eye 0.53 (0.27) 0.52 (0.25)
both eyes 0.52 (0.28) 0.53 (0.23)
VF-14 Index:
Recruitment* 629 (18.7) 66.7(17.2)
Reinterview 643 (19.4) 65.3(17.5)
Perceived Health Status [n (%))
Excellent 19(5.4) 18 (4.2)
Very good 43 (12.1) 54 (12.7)
Good 148 (41.7) 207 (48.8)
Fair 108 (30.9) 111 (26.2)
Poor 37(104) 34 (8.0)

All variables presented as mean and standard deviation unless stated otherwise ([n (%6)}).
*#p <(0.05, all other comparisions not significant at p < 0.05 level.

64.3 vs. i
mologists
(SD) 8.7)

ophthalmologists:attended group educational ses-
i 1e.attended individual sessions.

1 min). The test-retest Intraclass Cor-

nCoeflicient for the VF-14 was 0.84 (95%
CI: 0.82, 0.86). Correlations for the VF-14 score
and visual acuity were similar in both periods
(Spearman r = 0.60 for visual acuity in the best
eye, 0.56 for visual acuity in the worst eye), and so
was the correlation between OVF and desired
timing for surgery (Spearman r = 0.47; 95% CIL
0.41, 0.52). The modified GHAA had high internal
consistency (Cronbach’s o = 0.95).

The Spearman correlation of patient’s perceived
(VF-14) and ophthalmologists assessed (OVF)
visual function increased significantly after the
intervention (control: 0.29, intervention: 0.45,
p < 0.05) (Table 2). In the linear mixed effects
model the coefficient for the interaction term was
statistically  significant (Table 3, Agreement),
increasing the adjusted coefficient for VF-14 score
from 0.10 in the control period to 0.35
(=0.10 + 0.25) in the intervention period. In
other words, the contribution of the VF-14 score
to the adjusted ophthalmologist’s assessed visual
function was increased by the factor 3.5.

In this model, and in all others as well, there
were statistically significant practice and ophthal-
mologist effects, but no statistically significant ef-
fect for any explanatory variable at the
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Table 2. Effect of the VF-14 feed-back intervention at the ophthalmologist level (n=19)

Control Intervention p value®
Median  Interguartile Range Median Interquartile Range
Correlation VF-14 score-attributed 0.29 0.17-0.47 0.45 0.34-0.72 0.036
visual function (Spearman coefﬁcnent)
Appropiate medical decision (%) 0.50 0.13-1.0 0.50 0.19-1.0 0.722
Satisfaction with care (score) 61.00 56.25-75.25 59.75 56.54-64.75 0.184
b lecoxon Ranks Test for repeated measures
® Estimates are median values of variables aggregated at the ophthalmologist level
Table 3. Mixed effects models for all primary and secondary outcome:
Model Agreement® Satisfaction®
Fixed effects B 95% CI 95% CI B 95% CI
Patient level
Constant (-1.42; 4.77) 54.81 (40.48; 69.14)
Period (intervention = 1) (-0.84; 0.64) -1.88 (-4.45; 0.69)
VF-14 score (0-100) - 0.07 (-0.03; 0.17)
Worst eye visual acuity (0-1) - 6.71 (-1.05; 14.47)
Interaction VF-14? period - - -
Random effects 95% CI SD 95% CI:
Practice level
Constant (0.37; 3.67) 4,13 (1.85; 9.25)
VF-14 score - - -
Ophthalmologist level
" Constant 1.96; 45.79) 1.20 (0.65; 2.21) 2.39 0.92; 6.15)
VF-14 score 0.02; 0.84) - - - -
Residual (14.89; 16.51) 0.89 (0.78; 1.01) 14.99 (14.11; 15.91)

*Agreement model adjusting?
variable: OVF ®Approf

adjusting also for sex and age. Dependent variable: appropriateness of surgery
n-appropriate); ¢ Satisfaction model adjusting also for sex, age, education, cataract type,
sbeing recommended surgery. Dependent variable: modified GHAA score.

recommendations being classified as uncertain
(69.8%). In the sensitivity analysis estimates of
effect on appropriateness showed high variability
both in size and direction, without any clear trend.

Neither the bivariate nor the linear mixed effects
analyses demonstrated statistically significant dif-

‘lecoxon Ranks Test for repeated
). Appropriateness of surgery recom-
mendations was not different in the two periods,
both in the bivariate analysis (Table 2), and in the
logistic mixed effects model (odds ratio for period
(OR period) = eXp(fperioa) = 0.91; 95% CIL. 0.43,
1.91) (Table 3). The statistical power for the mul-
tivariate analysis was small (§ (Type 1I
error) = 0.45 for observing OR > 2); this might
be attributed to a high proportion of all surgery

ferences between intervention and control groups
with regard to patients’ satisfaction with care
(Tables 2 and 3, Satisfaction).

Our conceptual model predicted that appropri-
ateness of surgery recommendation would
improve for physicians, increasing their agreement
with patients on visual disability. Fourteen
ophthalmologists (73.7%) demonstrated the
hypothesized increase in agreement on visual
disabﬂity (pimcrvcntion > pcomro])> but a decreasc in
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the proportion of inappropriate medical decision
(pmtuvg,ntmn < pcontlol) was observed n phyblCI‘lnS
both with and without increased agreement
(42.9% vs. 40.0%, p = 0.9).

Discussion

This “before and after” study, with an interven-
tion consisting of education and feedback, showed
significantly increased agreement between patients’
and physicians’ assessments of visual disability
after the intervention. The study demonstrated no
change in other variables related to outcome or the
process of patient care.

Effect on outcomes variables

of 3.5).
Whlle thls 1mpro

‘process of health
s research [17-20],
investigators h reviously addressed the
1ssue m CdLaI‘d atients. Perceived functional
is a key measurement informing cataract
nt: Its systematlc assessment would
mologists with a valid and reliable
omplement unstructured patient

to 1solate the effects of feedback from the eventual
effects of additional components in a more com-
plex intervention (e.g. including the provision of
specific guidelines). Previous research is consistent
with changes in practice resulting from more
intensive interventions [17-20]. For instance, the
low intensity of our intervention may have limited
the observed effect on secondary outcomes. Our
very conservative definition of appropriateness

might have also limited the chances of detecting
any effect on this variable, aside from the fact that
we lack previous information regarding the valid-
ity of our appro ‘{;%ialgeness criteria (see the
Appendix).

isfaction is co
An increa

t management, before the
¢ improbable. The satisfaction
,.-however, that completing the
iving feedback did not cause dis-
"hus, the results provide some evi-
patients find routine feedback

ults established a link between the doc-
tor’s assessment of visual disability and desired
‘timing for surgery, but showed no association
tween agreement and appropriateness of the
medical decision. The results are inconsistent with
the expected cascade of effects and therefore
challenge our conceptual model.

Finally, a variety of factors (such as professional
experience, individual patient characteristics or
available resources) may also influence practice,
and may have a greater impact on appropriateness
than this study’s experimental intervention [37].

Strengths and limitations

Our study had some advantages over previous
assessments. Sample size was large and there was
sufficient variability in physicians and practice
settings (size, founding and orientation (primary
care based vs. hospital based)). Also, we followed
specific recommendations from previous system-
atic reviews. Careful statistical analysis reflected
the hierarchical nature of the data, a key aspect
seldom considered in feedback assessment [38].
Previous, well-designed assessments included
enhanced complex interventions intended to max-
imize the chances of detecting an impact. This
approach, however, provides no possibility of
measuring the effect of individual components of
the intervention. The present study, on the con-
trary, was specifically designed to measure the
effects of feedback.

The main limitation of the study arises from the
absence of a control group of different physicians
and patients not receiving the intervention. Cluster
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randomization of physicians or practices was
considered inappropriate for this study due to the
small sample of practices and their different char-
acteristics. Randomization of ophthalmologists
within practices or patients attending the same
professional would have created an unacceptable
risk of contamination [17].

Methodological concerns regarding a ‘“before
and after” study include the possibility that
other factors operating in the study context were
actually responsible for the effects of the inter-
vention [22]. We were not able to identify any
salient change in the environment, such as the
publication of practice guidelines or the approval
of regulatory initiatives concerning cataract
management immediately before or during the
study period. When consulted, none of the pa
ticipating ophthalmologists was aware of such
intervention. Still there is always the chance't
observed changes were due to some umd
confounding variable. For instance,
that factors other than the mterv

factors are.

Statistically significant di
scores were observed for patie
and intervention periods. Scores ‘e c1ted from
patients by telephone at a 2-week follow- -up did
not show differenc : ntrol and inter-
vention groups,
administrations

“fa small number of prac-
om the same regional area.

The results presented here demonstrate a limited
beneficial effect of systematic feedback of VF-14
scores. A cluster randomized study, including a
more intensive intervention addressing the provi-
sion of specific recommendations for cataract
management to health professionals, would pro-
vide stronger inferences for clinical practice. If our
results are confirmed, routine assessment of visual

9

disability with the VF-14 Index may improve
management of cataract patients.
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Appendix 1
Definition of appropriate medical decision regarding
cataract surgery.

Available cataract surgery appropriateness criteria [27) were
not considered applicable due to changes in surgical procedures
since their development. We reviewed the literature, consulted
experts and reached a consensus for the definition of specific
criteria. The medical decision was finally considered as
‘appropriate’, ‘not appropriate’ or ‘uncertain’ by comparing the
recommendation made by the ophthalmologist (whether sur-
gery had to be performed within the next 4 months) with the
patient’s visual acuity in the worst eye (Snellen decimal fraction
measurements) and his/her VF-14 Index score (sec Appendix
Table). Appropriateness of the medical decision was assessed
only for patients without ocular or medical comorbidity.

Mean waiting time for cataract surgery in Catalonia is
now 5.3 months (in only one health region out of eight does
it fall below 4 months [39]). This is consistent with evidence
of mean waiting times in European countries lasting from
7 weeks to 8 months [40], and it was the rationale for
selecting the 4 month time frame to indicate immediate vs.
delayed surgery recommendation.

We selected very conservative criteria. Immediate surgery
was only considered appropriate if there was a very substantial
impairment in terms of both visual acuity (less than a third of
what is considered to be not impaired visual acuity and well
below the tentative cut-off of 0.5 suggested by the practice
guidelines) and visual function (complete perceived inability to
perform some activities (like ‘driving at night’) and moderate
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amount of difficulty in doing some relevant others (like ‘doing
fine handwork’)). Conversely immediate surgery was only
considered inappropriate if both visual acuity and visual func-
tion were preserved (visual acuity of more than 70% and almost
perfect VF-14 score).

Since a recommendation was classified as ‘uncertain’
depending on a patient’s visual acuity (VA) and visual function,
but regardless of actual medical advice, patients receiving
uncertain recommendations were excluded from the analysis
assessing the effect of the intervention on appropriateness.
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AND OR AND

VF-14>97.18 (VF-14 >60.34 AND VF-14<97.18) VF-14 <60.34
Surgery to be
performed within NOt. Appropriate
4 months appropriate .
Surgery NOT to Uncertain Not
be performed Appropriate o
within 4 months appropriate
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Sintesisde resultados

En la revision sistematica se ha observado una gran variabilidad en los métodos de los
ensayos clinicos identificados (de manera especidmente destacable, por sus
implicaciones, en cuanto a las intervenciones evaluadas, las variables de resultado
evaluadas y a contexto sanitario en e que se han estudiado) (Tablas 3ay 3b). Los
estudios que incorporaban informacion sobre salud menta demostraron mayor
homogeneidad, |o que permiti6 larealizacion de un metaanalisis que demostro cambios
en una variable de proceso (diagndstico), pero no otras de proceso (tratamiento) ni de
resultado.

Tabla 3a. Caracteristicas de los estudios identificados en la revision sistematica.

Caracteristica n (%)
Pais
Estados Unidos 18 (86)
Gran Bretafia 3(14)
Unidad de aleatorizacion

Pacientes 10 (48)

Médicos 2(9

Centros 9 (43)

Variables de estudio*

Proceso 20 (95)
Utilizacion de servicios sanitarios 13 (62)
Diagndstico 13 (62)
Tratamiento 13 (62)

Resultado 11 (52)

Satisfaccion 7(33)

Utilidad percibida por profesionales clinicos 6 (29)

Afio de publicacion

1966-1979 2(9)

1980-1989 7(33)

1990-1997 12 (57)

Puntuacién de calidad, mediay rango” 5.4 (2.5-7)

* Cada estudio puede haber evaluado el efecto en més de unavariable, por lo que las categorias no son
mutuamente excluyentes y la suma de los porcentajes correspondientes a cada categoria excede el 100%.
** Rango de valores posible de 0 (minimo) a 8 (méximo)
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Tabla 3b. Caracteristicas de lasintervenciones identificadas en larevision

sistematica.
Caracteristica n (%)
Ambito
Atencion Primaria 15(71)
Consultas Externas Hospitalarias 6 (29)
Pacientes*
S6lo pacientes nuevos 5(24)
Pacientes conocidos y nuevos 4(19)
S6lo pacientes conocidos 2(9)
No especificado 10 (48)
Tipo deintervencion
Formacion + suministro de informacion 14 (67)
Suministro de informacién Gnicamente 7(33)
Instrumentos CVRS**
Genéricos 8(38)
Especificos de Salud Mental 13(62)
Otros 2(9

* Todos los estudios incluyeron exclusivamente pacientes adultos
** Cada estudio puede haber empleado mas de un instrumento, por lo que las categorias no son mutuamente
excluyentes y la suma de |os porcentajes correspondientes a cada categoria excede el 100%.

En el segundo estudio, se ha utilizado técnicas psicométricas de Teoria de Respuesta a
{tem para desarrollar dos herramientas de ayuda a |a interpretacion de instrumentos de
CVRS basadas en € contenido: € ‘termémetro’y los ‘escenarios clinicos. Para un
individuo con una puntuacién dada, la primera resume su capacidad funcional en
términos de la actividad més dificil que el pacientes es capaz de redizar sin dificultad.
Mediante la herramienta de ‘ escenarios clinicos', es posible predecir la dificultad para
realizar actividades seleccionadas incluidas en €l propio cuestionario. Las figuras2'y 3

reproducen |as herramientas construidas para la version espafiola del Indice VF14.
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Figura 2. Herramientas parala interpretacion: Termometro
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Figura 3. Herramientas para la inter pretacion: Escenarios Clinicos

Dificultad media para llevar a cabo cinco de las actividades mas representativas

del VF-14, segin la puntuacidn obtenida en el instrumento.
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Finalmente, en € tercer estudio, un ensayo antes-después con 19 médicos y 835

pacientes, se han utilizado las ayudas descritas como apoyo a suministro sistematico de

informacién sobre funcion visua percibida (VF14) en la atencién a pacientes con

cataratas y se ha evaluado su impacto en la atencion sanitaria. Se ha observado la

modificacion del proceso de atencidn sanitaria (mayor correlacion médico-paciente en

lavaloracion de lafuncién visual), pero no se han detectado efectos sobre |a adecuacion

de laindicacion de la cirugia ni en la satisfaccion del paciente con la atencién sanitaria

(Tabla 4).
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Tabla 4. Modelos multinivel para el efecto del suministro del VF14 en la practica

clinica sobre variables de proceso y deresultado seleccionadas.

.Modelo Acuerdo’ Adecuacion® Satisfaccciont
Efectosfijos B 95% ClI B 95% ClI B 95% Cl
Nivel: paciente

Constante 4008  [22.94;57.22) 0.51 [-142;477] 5481 [40.48;69.14]
Periodo (intervencién=1) -18.72 [-27.37;-10.07] -0.10 [-0.84;0.64] -1.88 [-4.45;0.69

Puntuacion VF-14 (0-100) 0.10 [-0.12; 0.32] - - 0.07  [-0.03; 0.17]

AV peor 0jo (0-1) 9.18 [2.06; 16.30] - - 6.71 [-1.05; 14.47]
Interaccion VF-14* periodo 0.25 [0.12; 0.38] - - - -

Efectos aleatorios SD 95% CI SD 95% CI SD 95% CI

Nivel: centro
Congtante 11.30 [4.15; 30.78] 1.16 [0.37; 3.67] 4.13 [1.85; 9.25]
Puntuacion VF-14 0.22 [0.09; 0.53] - - - -
Nivel: oftalmdlogo
Constante 9.47 [1.96; 45.79] 1.20 [0.65; 2.21] 2.39 [0.92; 6.15]
Puntuacion VF-14 0.12 [0.02; 0.84] - - - -
Residual 1568  [14.89; 16.51] 0.89 [0.78;1.01] 1499 [14.11;15.9]]
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DISCUSION

Sobrelarevision sistematica

Aungue se ha propuesto que la evaluacion de la calidad de vida deberia ser un
elemento fundamental de la atencion clinica (Kazis LE et a, 1990), la efectividad
de la inclusion formal de este tipo de informacion (medicion y suministro de
puntuaciones al personal sanitario) sigue siendo incierta. En la presente revision
sisteméatica de ensayos clinicos aeatorizados, la administracion de informacion
sobre calidad de vida a los profesionales sanitarios, recogida mediante medidas
estandarizadas, modifica solo algunos de los aspectos del proceso de atencion: se ha
observado un incremento en la frecuencia de diagnésticos y en e uso de servicios
sanitarios y de derivaciones en aproximadamente la mitad de los estudios. Pero no
se ha demostrado en otros aspectos del proceso ni tampoco en el resultado de la
atencién, como € estado de salud de los pacientes. Esto Ultimo parece estar esta en
contradiccién con las opiniones de los clinicos sobre la utilidad potencia de la
informacion sobre calidad de vida recogidas en los estudios evaluados (Rubenstein
LV et al, 1989; KazisLE et a, 1990; White P eta, 1990; Wasson J, Hays R et d,
1992), asi como en otros estudios observacionales (Nelson E et al 1987; Schor EL et
al, 1995; Meyer KB, 1994).

De acuerdo con larevision, el efecto de las intervenciones fue mayor en |os estudios
en los que se habia suministrado informacién relativa a la salud mental (Callahan
CM et al, 1996; Johnstone A et al, 1996; German PS et al, 1987; Linn LSet a 1980;
Yager J et al, 1981; Rand EH et al, 1988; reifler DR et a, 1996; Dowrick C et a,
1995; Hoeper EW et a 1984; Zung WWK et a, 1983; Shapiro S et al, 1987,
Mazonson PD et al, 1996; Mathias SD et al, 1994; Brody DS et a, 1990; Magruder-
Habib K et al, 1990; Moore JT et a, 1987; Gold | et al, 1989). Se sabe que un gran
numero de pacientes con problemas mentales no estan identificados como tales (esto
es, no tienen ningun diagnostico ni se les prescribe medicacion aguna) y que, sin
embargo, serian susceptibles de recibir intervenciones médicas efectivas (Callahan
CM et al, 1996; Johnstone A et a, 1975). Este problema de clasificacion podria
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deberse en parte a que los pacientes expresan quejas que € clinico no es capaz de
interpretar (Feightner JM et al, 1990). Por ello, un abordaje complementario
mediante cuestionarios estandarizados de CVRS, al proporcionar informacion mas
interpretable para los profesionales de la salud (por g emplo, una probabilidad dada
de la presencia de un trastorno mental) incrementaria la deteccion de estos
pacientes. De hecho, todos |os estudios eval uados rel acionados con la evaluacion de
la salud mental usaron instrumentos especificos para e cribado de trastornos
mentales. Cuando se usa una prueba diagnéstica con el propésito de reaizar un
cribado la interpretacion de sus resultados suele ser mucho mas clara de antemano,
por cuanto, por un lado, se inscribe en un modelo de decision clinica secuencia y
estructurado: se aplica la prueba de cribado y en funcion del resultado (positivo o
negativo) se tomaran una serie de decisiones clinicas (Pettitti DB, 2000). Por €l otro
lado, tal vez més relevante ain, a transformarse la variable de resultado en una
variable dicotdbmica, la informacion se resume al maximo y maximiza sus
posibilidades de interpretacion. En definitiva, la interpretacion se centra en la alta
probabilidad de ser caso, lo que tiene implicaciones clinicas muy claras, mientras
gue labga calidad de vida o la discapacidad no latienen.

L os resultados indican que € uso con € proposito de cribado de medidas de calidad
de vida, especiamente las que son especificas para salud mental, pueden tener un
efecto beneficioso en la practica clinica, pero es probable que lo anterior también
sea aplicable a pacientes con procesos agudos o reagudizados (por e€emplo,
pacientes no conocidos previamente 0 que acuden a una primera visita, pacientes
ancianos fragiles, o aguellas personas que padecen enfermedades que afectan
especialmente el estado funcional, como la artritis, las cataratas o la insuficiencia
cardiaca congestiva (Rubenstein LV et al, 1989) asi como pacientes vulnerables que
sigan un tratamiento rehabilitador (como los enfermos con afecciones cardiacas 0

respiratorias o las derivadas de accidentes vascul ares cerebrdes).

En contra de lo esperado, en la mayoria de las intervenciones evaluadas no se
observo un efecto en € tratamiento, valorado como nimero de prescripciones o de
cambios introducidos € mismo. La mayoria de los médicos a quienes se les
preguntd de forma explicita, indicd que no habia tomado ninguna decision ligada a
la gestidn clinica de sus pacientes atendiendo a la informacion proporcionada por |os
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cuestionarios (Rubenstein LV et a, 1989; White P et al, 1995; Wasson J et al, 1995;

Goldsmith G et a, 1989). Aungue la mayoria de las intervenciones incluyeron

refuerzos educacionales, es posible que las intervenciones realizadas en los estudios
evaluados fueron insuficientes para superar la falta de experiencia previa con estas
medidas y promover la necesaria familiaridad de los médicos con € tipo de
informacion suministrada. En Ultima instancia, estariamos de nuevo ante un

problema de interpretacion de los resultados de las medidas de CVRS, un paso clave
en lamodificaciéon del comportamiento de los médicos. Adicionalmente, en mas del

90% de los casos las intervenciones se redlizaron en pacientes conocidos (que
habian sido previamente valorados por € médico) y ello puede haber dgado un

margen aln mas estrecho a la informacion adicional suministrada, atenuando en

consecuencia su posible efecto sobre la salud percibida de los pacientes. Siguiendo

el modelo conceptual de Callahan y cols., los profesionales sanitarios no han podido
traducir las medidas de funcién o de estado de salud en intervenciones especificas,

lo que interfiere con la vinculaciéon de la medida a los recursos (y por ende a la
accion) (Callahan CM et al, 1996).

Los mismos autores de los estudios evaluados han propuesto agunas
aproximaciones generales para mejorar la integracion de las medidas de estado de
saud en la practica clinica (Rubenstein LV et al, 1989; Kazis LE et a, 1990; Street
LR et a, 1994). Asi se ha recomendado que se la informacion se deberia
proporcionar a clinico mediante informes muy simples y sencillos de interpretar y
gue se deberia disponer de esainformacion en tiempo real durante lavisita. También
se ha propuesto que la comunicacion medico-paciente se deberia estimular
activamente proporcionando los resultados también a los pacientes. La mayoria
también propone la realizacion de intervenciones educacionales antes de la
implementacion de la nueva medida. No existen datos empiricos que apoyen estas
recomendaciones y seran necesarios estudios rigurosos y bien disefiados que

eval Uen estrategias innovadoras.

Es importante destacar la heterogeneidad de determinadas caracteristicas de los
estudios revisados. Si bien la mayoria de los estudios se realizaron en centros de
atencién primaria, hubo una variabilidad substanciad en e tipo de médicos

participantes (especididad clinica, experiencia profesional) y en los pacientes
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estudiados (patologia, grado de conocimiento por parte del médico). Pero la mayor
variabilidad se dio en las intervenciones evaluadas, en cuanto a la forma y €
momento en gque se suministro la informacion sobre salud percibida. En e 75% de
los casos se redlizO una intervencion educaciona, pero € momento de su
realizacion, su periodicidad y su intensidad variaron, asi como los instrumentos de
calidad de vida utilizados y el momento en que se les suministro la informacion a
los médicos. Estudios diferentes seleccionaron grupos control e intervencion
distintos, asi como diferentes unidades de randomizacién y de andisis (pacientes,
médicos, consultas). Todas estas diferencias limitaron la comparabilidad de los
estudios y forzaron a seleccionar un subgrupo estudios de mayor homogeneidad en
el que fuera posible resumir cuantitativamente los efectos observados (meta

andlisis).

El andlisis que se presenta incluyd sblo los estudios relativos al suministro de
informacion sobre salud mental, porgue resultaron més homogéneos. L os resultados
son consistentes con e andlisis cualitativo genera y demuestran un efecto solo en
algunos componentes del proceso asistencial. Aun considerando las limitaciones
inherentes a este tipo de técnica, no se puede descartar la existencia de un sesgo de
publicacion, tal como podria reflgar e gréfico de embudo (funnel plot) de los
resultados de cada estudio individual que indica tendencia a la no publicacion de
estudios con resultados negativos en cuanto a diagnostico (Figura 4.a), pero no a
tratamiento (Figura 4.b) (Pettitti DB, 2000; Egger M et a, 2001; Sterne JAC et d,
2001). El andlisis cualitativo empleado es muy sensible a la deteccion de resultados
positivos, |0 que hace muy probable que los resultados observados sobreestimen el
efecto real de las intervenciones evaluadas.

La generabilidad de esta revision sistematica también es limitada en 1o que se refiere
a su aplicacion a nuestro medio. El perfil medio de las evaluaciones incluidas en la
revision es €l de un estudio realizado en la Ultima década (57%) en EEUU (86%), en
un servicio de atencion primaria (71%) con pacientes adultos y con instrumentos de
medida de salud mental (62%). Las significativas diferencias entre € sistema
sanitario de EEUU y € espafiol, justifica la precaucion con estos resultados deben

Interpretarse en nuestro entorno (Navarro V, 1989).
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Todo lo anterior apunta la necesidad estudios que evalien el impacto de la medida

de la CVRS en nuestro medio y que superen las limitaciones indicadas.

Figura 4. Revision sistematica: diagramas de embudo de 2) diagnéstico y b)
tratamiento. Las lineas de puntos representan los valores calculados para el

estimador combinado.
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Sobre el método general parala obtencién de herramientas parala interpretacion

y su aplicacion al indice de Funcion Visual VF14.

Se ha presentado un método para e desarrollo de herramientas de ayuda a la
interpretacién que proporcionen un resumen inteligible de las medidas de estado de
salud. El método se basa en € contenido del instrumento con que se mide y se
fundamenta en dos nociones simples e intuitivas de los modelos de Teoria de Respuesta
a item: 1) cada item es una definicién operativa del concepto que se pretende medir, y
2) los items describen actividades que se pueden ordenar de forma l6gica segun la
habilidad (estado funcional) creciente necesaria para realizar esas tareas (Wright BD,
1979).

Aplicando los resultados que genera el andlisis de Rasch, uno de los modelos de la TR,

se puede construir un continuum del concepto medido, en € que los items representan

hitos de dificultad funciona creciente, como las marcas de un termémetro. En esta
aproximacion, la funcion visual percibida del paciente se resume en primer lugar en

términos de la actividad més dificil del VF14 que es capaz de redlizar sin problemas.

En esta herramienta que se ha denominado € ‘termémetro’, los items se presentan

ordenados segun su dificultad. Posteriormente, se han identificado los conglomerados
de items y se ha seleccionado un item de referencia por cada conglomerado. Esta
herramienta permite utilizar un subgrupo de items relevantes para caracterizar la
funcion visual percibida por el paciente. Las respuestas esperadas de |os pacientes (su

habilidad para realizar |as actividades descritas en los items de referencia) proporcionan

una descripcion clinica més rica de las caracteristicas funcionales asociadas a una
puntuacion (su ‘escenario clinico’). Laordenacién de los items segun su dificultad y |os
escenarios clinicos son consistentes con la experiencia clinica 'y han proporcionado una
bondad de gjuste aceptable, o que apoya la validez aparente de nuestra propuesta. Por

su construccion, este procedimiento deberia ser aplicable a cualquier otras medida de
CVRS unidimensional. Para aplicarlas a medidas multidimensionales, seria necesario

desarrollar tantas herramientas como dimensianes tenga el instrumento.

El modelo analitico que subyace a la construccion de estas herramientas (TRI), se basa
en lo que las personas a quienes se administra el instrumento realmente pueden hacer.
Se justifica asi su caracterizacion como interpretacion basada en el contenido, definido
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precisamente por las actividades descritas en los items. La conveniencia de una
calibracion previa podria utilizarse para argumentar un marco normativo implicito
similar a de la interpretacion basada en normas. La medicion Rasch se ha descrito con
frecuencia como ‘objetiva porque garantiza la invariancia de los pardmetros de los
itemsy de las personas. Las estimaciones de la habilidad estan libres de los efectos de la
dificultad y las estimaciones de la dificultad estan libres de los efectos de la habilidad
(Wright BD, 1979). Y esto es asi, porque cada faceta del modelo se calcula de forma
independiente. Esta propiedad implica que € pardmetro que caracteriza a un item no
depende de la distribucién de la habilidad de los sujetos. De la misma forma, €l
pardmetro de una persona no depende de la seleccidon de items que se le presenta.
Empiricamente se ha podido verificar la estabilidad de las calibraciones de los items del
VF14 obtenidas en el segundo estudio (Valderas et a, 2004) a evaluar su concordancia
con las obtenidas con |as respuestas de |os pacientes del tercer estudio incluido en este
trabgjo (Vaderas et al, 2005). Asi, se ha calculado un valor de fiabilidad (concordancia)
medido mediante e Coeficiente de Correlacion Intraclase de 92.9 1C95% [0.79; 0.98].
Esta evidencia empirica de la independencia de las mediciones de la distribucién de la
habilidad de los individuos, deberia completarse con investigaciones en otras
poblaciones de pacientes con cataratas, tal como ya se realizado con otros instrumentos
(Fisher WP Jr et a,1999; Prieto L et al, 1998).

Aunque los resultados del andlisis de Rasch sugieren que e VF14 define una variable
unidimensional con sentido 16gico, tres items presentaron desgjuste parcial. Se opto
por mantener la integridad del cuestionario atendiendo a razones practicas. dos de las
actividades eran aplicables a todos los pacientes menos uno (99.5%) y la tercera
(‘Conducir de noche’) aunque de menor aplicabilidad, ofrecia mayor capacidad de
discriminacion a instrumento. Otros estudios similares han encontrado resultados
contradictorios y asi algunos autores han confirmado la necesaria integridad del
cuestionario (Friedman DS et a, 2002), mientras que otros han eliminado algunos items
e incluso han incorporado otros (Velozo et a, 2000). Es preciso profundizar en esta
linea de investigacidny establecer si también en otras versiones del VF14 se observa un
funcionamiento imperfecto (Alonso J et a, 1997; Fisher WP J et a,1999). Para
conseguir un instrumento fiable, cualquier item cuyo guste se confirme inapropiado

deberia eliminarse o ser sustituido por otro con mejor comportamiento.

85



También se ha observado un funcionamiento imperfecto de la escala de respuesta
original. Por ello algunas categorias se colapsaron en tres categorias con sentido
clinico. Estamos convencidos de que de esta manera se preserva € sentido de las
respuestas de los pacientes, pero carecemos de evidencia experimental de la
equivalencia de estos dos formatos de respuesta.  Otros investigadores también han
planteado combinar determinadas categorias, atendiendo a la frecuencia de respuesta de
cada opcioén y con proponiendo combinaciones distintas (p. €., manteniendo las
opciones de respuesta ‘ Ninguna dificultad’ y ‘Poca dificultad’ y colapsando las demés)
(Velozo et a, 2000). Ademas, hay que considerar que se ha seleccionado una categoria
de respuesta (‘Ninguna dificultad) como referencia para la construccion de la
herramienta ‘termometro’. Se hizo asi porgque esta categoria es la que requiere mayor
capacidad y debe ser la més sensible para la deteccion de la discapacidad debida a las
cataratas. Pero otras opiniones también pueden ser vdidas. La medida en que esta
decision puede haber influido en la interpretacion clinica merece mas anadisis y otro
tanto es aplicable a la eleccion de las actividades de referencia. Los autores de un
estudio reciente en el que debian seleccionar 3 items del VF14 para su administracion a
pacientes han coincidido en la seleccion de dos de ellos (leer letra pequefiay ver laTV)
de forma independiente (MOnestam et al, 2004).

Finalmente, la naturaleza probabilistica del método empleado en las construccion de las

herramientas permitia anticipar un cierto grado de disparidad en los datos predichos y

observados tanto en las relaciones entre items (‘termdmetro’) como en las respuestas a
los items representativos (‘ escenarios clinicos'). Esto es especiamente cierto para las

herramienta ‘escenarios clinicos por dos motivos. Por un lado, € célculo de las

respuestas predichas es una estimacion no sesgada basada en e promedio de las

respuestas de |os pacientes con una misma puntuacion, pero no incorpora una medida de
la dispersion de esas respuestas. La tabla incorpora un grado de error adicional a

reducir a 21 categorias (0, 5, ..., 100) la informacién de una variable continua
(puntuacion VF14). La concordancia observada puede considerarse por tanto

satisfactoriay apoyalavalidez del método.

Aungue las ayudas a la interpretacion que se presentan agui se han desarrollado
especificamente para el VF14, no hay ninguna razén para pensar que € método general
no se pueda aplicar a muchos otros instrumentos de medida de CVRS. Los principios
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basicos en los que se apoya (operabilidad y orden) son aplicables a la mayoria de lo
cuestionarios de CVRS. Lamayor limitacién radica en que, para cada instrumento, sera
necesaria una herramienta distinta para cada dimensién. El andlisis de Rasch ya se ha
aplicado con éxito a instrumentos multidimensionales bien establecidos (Prieto L et al,
1998), pero sera necesaria una expansion de estas aplicaciones. Ademas, por su
construccion, el método también se puede aplicar alainterpretacion de los resultados de
cuestionarios adaptativos computerizados basados en bancos de items. Esto es una linea
de desarrollo aln incipiente en la medicién del estado funcional y de la calidad de vida
relacionada con lasalud y en la que se esperan notables desarrollos en breve (Holman R
et al, 2003). En cualquiera de estas aplicaciones, los métodos que agui se presentan
deberian facilitar el uso las medidas de saud percibida en distintos campos y

especialmente en la practica clinica.

Sobre el uso sistematico del V14 en la practica clinica

Se ha observado un incremento sustancial (Skinsow TDV, 1996) en la correlacion entre
la valoracion realizada por el oftalmdlogo y la percepcion del paciente en € andlisis
divariado (débil en e periodo de control (antes) y moderada en el de intervencién
(después)). Este efecto ha sido alin més notable en e modelo de regresion, en € que la
contribucion gjustada de la puntuacion VF14 a la valoracion del oftalmdlogo de la
funcion visual del paciente se increment6 en un factor 3.5. Lamejora en estavariable de
proceso de la atencion (correlacién médico-paciente) es consistente con los hallazgos de
la revision sistematica, asi como con otras estudios posteriores (Greenhalgh J et al,
1999; Gilbody SM et al, 2002), pero es la primera vez que se observa en pacientes con
cataratas. Todas las guias de practica clinica coinciden en el papel clave de la funcion
visual percibida en lagestion clinicade las cataratas y su incorporacion en la evaluacion
genera de los pacientes proporcionaria a los oftalmologos una medida valida y fiable
gue mejoraria la calidad del proceso de la atencién y permitiria la concrecion de un

model o de gestion efectivo y centrado en los pacientes.

La intervencion estudiada ha sido simple con e propésito deliberado de aidlar los

efectos de la administracion sistemética de la informacion de los eventuales efectos de
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otros componentes de una intervencién méas complgja (que incluyera, por gemplo,
recomendaciones expresas de gestion clinica). La eleccion de este tipo de intervencion
podria parecer en contradiccion con las conclusiones de la revision sistematica, que
apuntan la conveniencia de intervenciones intensivas y complgas (con diversos
componentes de refuerzo). Revisiones sisteméticas posteriores han observado también
un mayor impacto en la practica clinica de intervenciones complgas, pero € problema
radica en la imposibilidad de estudiar los efectos de los distintos componentes por
separado, excepto evidentemente con disefios més complejos, de tipo factoria
(McAlister et a, 2003). El hecho de que la intervencion sea poco intensa, y aunque la
falta de efecto sobre la satisfaccion de |os pacientes es consistente con |os resultados de
la revision sistematica, puede haber influido en que no se hayan observado cambios en
otras variables de resultado. Factores como la experiencia profesional, las caracteristicas
individuales de los pacientes o la disponibilidad de recursos tienen un gran impacto
sobre la précticaclinica (Oxman AD et al, 1995) y por ende sobre |a adecuacion, efectos

posi blemente mucho mas importantes que la intervencion disefiada.

En relacion d modelo conceptual presentado, se observé la relacion esperada entre la
funcion visual valorada por el oftalmdlogo y € momento adecuado para la cirugia, pero
no se pudo establecer una asociacion entre el acuerdo médico-paciente y la adecuacion
de la decision. Esta discontinuidad, més que una refutacion empirica del modelo,
probablemente sefiala la subordinacion entre ambas. Las variables ligadas a estilo de
préactica médica han demostrado ser |osdeterminantes mas importantes de |as decisiones
médicas y su impacto no deberia ser menor en la adecuacion (Grytten J et a, 2003;
Casparie AF, 1996). En este contexto, el efecto del acuerdo sobre la decision es
probablemente de mucha menor magnitud y, portanto, posiblemente despreciable.

La eleccion de la adecuacion de la indicacion de cirugia como variable de resultado
deriva de la hipdtesis de que una mayor cantidad de informacién sobre el paciente
mejorara la calidad de las decisiones médicas y los resultados asociados. Un estudio
reciente ha confirmado peores resultados de la atencion en los pacientes con indicacion
inadecuada precisamente en pacientes con cataratas (Tobacman et al, 2003). En este
estudio se utilizaron los criterios propuestos siguiendo € método RAND para la
clasificacion de la adecuacion de la cirugia (Lee PP et a, 1993), que no se han

considerado aplicables en nuestro estudio, después de considerar € distinto contexto,
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los cambios sustanciales en las técnicas quirdrgicas y € tiempo transcurrido desde la
realizacion del estudio en que se basan (Fitch K et al, 2001).

Este estudio presenta algunas ventgjas respecto a estudios previos. se incluyé un

nimero elevado de pacientes y la muestra de centros ofrecié una notable variabilidad

(tamafio, financiacion y nivel de atencion). Se siguieron las recomendaciones de los
estudios previosy de larevision sistemética. El andlisis estadistico se realiz6 atendiendo
ala naturaeza jerarquica de los datos, un aspecto a que no se habia prestado la debida
atencién en estas evaluaciones, con la excepcion de un estudio aparecido este mismo

ano (Velikova G et a, 2004). El estudio se disefio de tal forma que maximizara la
posibilidad de atribuir al suministro de informacion sobre CVRS los posibles efectos y

que se excluyera la posibilidad de contaminacion, esto es la replicacion (parcia o total)

de laintervencion en € grupo control. Este efecto ha sido mensurable en otros estudios
(Detmar SB et al, 2002).

En cuanto alas limitaciones de este edudio, lainclusion de un grupo control de médicos
y pacientes distintos a los evaluados y que no hubieran recibido la intervencion habria
incrementado la posibilidad de invocar una relacion causal entre la intervencion y los
efectos observados. Se descartd la aleatorizacion por conglomerados de los
oftalmdlogos o de las consultas por cuanto se contaba con un nimero pequefio de
ambos (s bien e nimero de oftalmdlogos fue mayor que en muchos de los estudios
incluidos en la revision sistematica, algunos de los cuales solo incluyeron uno o dos
meédicos) y debido a la gran variabilidad en las caracteristicas de los centros. La
aeatorizacion de los oftamdlogos estratificada por centro o de los pacientes
estratificada por médico se descartd porque suponia un riesgo inaceptable de

contaminacion.

Dos son las limitaciones inherentes a disefio antesdespués y que podrian haber actuado
en este estudio: la regresion a la media y la posibilidad de que otras intervenciones o
acontecimientos hayan operado en el mismo cortexto de estudio y sean responsables del
efecto observado. No se ha podido identificar ninguna intervencién de estas
caracteristicas, como podria ser, por g emplo la publicacién o difusion de una guia de
préctica clinica naciona o internacional 0 una iniciativa regulatoria por parte de la
administracion sanitaria que fuera aprobada poco antes o durante € periodo de estudio.
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Un andlisis de medidas repetidas de las variables de resultado tampoco fue capaz de
detectar ninguna tendencia significativa en e periodo control. No obstante, no es
posible descartar la presencia de factores exdgenos que hayan afectado a efecto
observado.

El ambito geografico del estudio fue restringido. Si bien se incluyeron cinco ciudades
de tres regiones sanitarias distintas, todas ellas pertenecen a una misma comunidad
autonoma (Catalufa), estan muy proximas entre si 'y comparten ciertas caracteristicas
en cuanto a su poblacion (urbana, envejecida), la organizacion de los servicios sanitarios
(todos los centros pertenecian a la misma entidad proveedora (Institut Catala de la
Salut), con la excepcion de una clinica privada y de un centro de atencion primaria
vinculado a otro proveedor) y posiblemente los estilos de préactica médica. Todo €ello

puede limitar la generabilidad de las observaciones.

Los resultados presentados apuntan un beneficio limitado del suministro de rutina de
informacion sobre funcion visual mediante el indice VF14 en la atencién alos pacientes
con cataratas. Un ensayo aeatorizado por conglomerados que incluya una intervencion
mas intensa, en € que, por g emplo se proporcionen recomendaciones especificas para
la gestion clinica de los pacientes con cataratas permitiria inferencias més robustas. Si
los resultados se confirman, la evaluacion sistemética de la disfuncidn visual mediante
el indice VF14 supondria una mejora cuadlitativa de la evaluacion general de estos

paci entes.

A laluz de los resultados, es necesaria més investigacion y evaluacion antes de que
se pueda recomendar de forma generalizada € uso de las medidas de salud
percibida, especialmente para otras medidas, tanto genéricas como especificas. Se
necesita también mas investigacion para ayudar a los profesionales sanitarios a
identificar o elegir aguellos pacientes que se podrian beneficiar mas de estas
intervenciones. Es probable que estudios més grandes que se concentren en
pacientes nuevos 0 en grupos especificos de pacientes vulnerables con enfermedad
activa que incluyan una educacion intensiva de los médicos y que eviten la

contaminacion proporcionen unaidea méas definida de este asunto tan importante.
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CONCLUSIONES

1. Larevision sisteméticade laevidenciay su metaandlisisindican que la
administracion de informacion sobre la salud percibida alos profesionales de
la salud podria modificar algunos componentes del proceso de la atencion

sanitaria, pero no su resultado.

2. Determinadas caracteristicas de |os estudios evaluados, especiamente la
gran variabilidad observada en |as intervenciones estudiadas y en otros
aspectos clave (medio, instrumentcs), aconseja realizar nuevos estudios que

permitan realizar inferencias méas robustas.

3. Mediante la aplicacion de técnicas psicométricas avanzadas (andlisis de
Rasch), se ha desarrollado un método parala construccion de herramientas
de ayuda alainterpretacion de instrumentos de calidad de vida relacionada
con lasalud basadas en el contenido y que ha permitido el desarrollo de
herramientas especificas para el indice de Funcion Visua VF14, €

‘termémetro’ y los ‘ escenarios clinicos'.

4. El método propuesto se ha demostrado robusto desde un punto de vista
tedrico y empirico y deberia ser facilmente generalizable, pero este extremo

no ha sido alin evaluado.

5. En consonancia con los resultados de larevision sisteméticay € meta
andlisis, en el estudio de intervencion se han observado modificaciones en
algunos componentes del proceso de la atencion sanitaria (incremento del
acuerdo entre médico y paciente), pero no en otros (adecuacion de la
indicacion de cirugia). Tampoco se han observado cambios en |a satisfacion

de los pacientes.
6. Algunas limitaciones del estudio de intervencion (disefio, intensidad de la

intervencion, validez externa) hacen recomendable la realizacién de estudios

complementarios que reproduzcan las observaciones realizadas.
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ANEXO 1. GLOSARIO
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Adecuacion: grado en que el beneficio esperado de unaintervencion sanitaria excede
las posibles consecuencias negativas con el suficiente margen como para considerar que
merece la penarealizarla; no incorpora |os costes asociados

Agudeza Visual (AV, VA): integridad y claridad de la visiéon de cada ojo,
habitual mente cuantificada mediante |os optotios de Snellen y cuyo valor normal se
sitaen 1; un valor de 0 indica falta completa de la capacidad paralavisién de ese ojo.

Andlisis de Rasch: modelo tedrico enmarcado en laTeoria de Respuesta al item y que
debe su nombre a uno de sus impulsores, el matematico danés Georg Rasch (1901
1980).

Andlisisde sensibilidad: procedimiento por €l que se evallan |os efectos de las
variaciones en los pardmetros de un model o sobre la estabilidad del mismo o sobre sus
resultados

Antes/después:. estudio epidemiol gico cuasiexperimental en el que los grupos de
comparacion se construyen en relacion a momento en que se produce una determinada

intervencion o acontecimiento.

Atencion Primaria: estructura parala provision de servicios sanitarios integrados con
énfasis en las caracteristicas de longitudinalidad y continuidad de la atencién y que
operaen & contexto de lafamiliay de lacomunidad.

Calidad devida relacionada con la salud (CVRS, HRQL ): el valor asignado ala
duracion de la vida modificada por las deficiendas, |os estados funcionales, las
percepcionesy las oportunidades sociales, que estan influidas por la enfermedad, las
lesiones, €l tratamiento médico o las politicas sanitarias y que puede ser asignado por
individuos, grupos de individuos o por la sociedad. En este trabajo se han considerado
términos sindnimos salud percibida, funcidn percibida, estado funcional o estado de
salud, todos ellos términos afines en el contexto de las medidas de resultados en salud

centradas en |os pacientes.
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Cataratas: opacificacion total o parcial del cristalino que puede ser secundaria muy
diversa patologia, pero que se asocia principal mente al envejecimiento (catarata senil) y

que produce una disminucién de la funcion visual.

Cirugia de catar atas: intervencion quirargica parala correccion de las cataratas, €l
método mas extendido actual mente es lafacoemulsificaciony colocacion de una lente

intraocul ar

Coeficiente de Correlacion Intraclase (CCl, 1 CC): medida de laconcordancia para

variables continuas

Concordancia: grado de acuerdo observado para |os valores de una misma variable

proporcionados por distintos evaluadores

Contaminacion: reproduccién parcia (o total) de laintervencion en pacientes
asignados al grupo control; se facilita en estudios en los que |os pacientes de ambos
grupos comparten el mismo profesional sanitario o acuden al mismo centro sanitario s

no existe cegamiento

Consultas exter nas. servicios sanitarios adscritos a un hospital en los que se

proporciona atencion que no requiere ingreso.

Cristalino: cuerpo transparente lenticular biconvexo e intraocular cuya funcion esla
permitir la convergencia de los rayos de luz sobre laretina para laformacion de

imagenes; su opacificacion se conoce comocatarata

Cuestionario: catdlogo de preguntas; |os instrumertos de medida mas habituales de
CVRS son precisamente cuestionarios estandarizados, que pueden ser especificos (de

una determinada patologia) o genéricos.

Diagnostico: identificacion de la naturaleza de una enfermedad o afeccién que se puede
apoyar en laexploracion fisicay en pruebas complementarias (p. g, de laboratorio o de

imagen).

Dificultad: en laTeoria de Respuesta al item caracteristicaintrinseca de unitem que se

relaciona con las respuestas proporcionadas por los individuos.
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Ensayo clinico aleatorizado (ECA, RCT): Estudio que evallia de acuerdo a criterios
predefinidos |os efectos de un procedimiento, técnica o medicamento en al menos dos
grupos de pacientes (control e intervencidn) y en el que la asignacion de los pacientes a
cada grupo se hace de forma aeatoria.

Escala anal0gica visual: escala de respuesta de un instrumento de medida consistente
en unalinea de longitud variable con extremos interpretables por €l individuo y en la

que € valor de larespuestalo debe sefidar el propio individuo sobre lalinea.

Facoemulsificacion: técnica quirdrgica consistente en la fragmentacion por

ultrasonidos del cristalinoy posterior aspiracion de los fragmentos.

Gestion clinica: conjunto de acciones integradas orientadas al diagndstico, tratamiento

y seguimiento de los pacientes en el curso de la atencion médica.

Guia de préctica clinica: conjunto de recomendaciones basadas en € conocimiento

cientifico médico y disefiado para orientar la gestion clinica de |os pacientes.

Habilidad: en la Teoria de Respuesta al item, grado en que el individuo posee la
variable latente 0 €l constructo que se pretende medir.

indice de Funcion Visual VF-14 (VF14): instrumento para la medicion de lafuncién
visual en pacientes con cataratas original mente desarrollado por Steinberg y cols. en
EEUU y adaptado para su uso en poblacion espafnola por Alonso y cols.; consta de
catorce actividades de la vida diaria especialmente susceptibles de verse af ectadas por

|as cataratas.

Inter pretabilidad: facilidad para asignar un significadocomprensible alas

puntuaciones del instrumento.

ftem: cadaunade las preguntas de un instrumento de mediday, por extension de las

actividades descritas en €llas.

M eta-analisis: habitualmente en el contexto de unarevision sistematica, es un método
para la obtencion de una sintesis cuantitativa de los resultados observados en estudios

independientes.
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Practica clinica: gercicio profesional de la medicinacominmente establecido en

contacto con pacientes individual es

Privado: aplicado a un servicio sanitario, detitularidad distinta ala publica,
habitual mente una sociedad o institucién con animo de lucro.

Proceso de la atencién sanitaria: en €l modelo de investigacién en servicios sanitarios
de Donabedian, conjunto de relaciones que se establecen entreel individuo y los

servicios sanitarios en relacion con la atencion médica

Publico: aplicado aun servicio sanitario, aquel cuyatitularidad o control recae en la
administracion publica (local, autonémica o nacional).

Revision sistematica: revision rigurosa basada en laidentificacion, evaluacion y
sintesis la evidencia proporcionada por estudios individual es siguiendo una metodol ogia
especifica preestablecida con el objeto de minimizar lossesgosy maximizar su
replicabilidad; como se basa principalmenteen estudios publicados, uno de sus

limitaciones potenciales es el sesgo de publicacion.

Resultado de la atencién sanitaria: en el modelo de investigacion en servicios
sanitarios de Donabedian, producto de la atencion sanitaria, y que considera medidas
diversas como la mortalidad, la morbilidad o la funcion; distintos autores clasifican la
satisfaccion del paciente con la atencion recibida como variable de proceso, de resultado
0 como categoriaindependiente.

Sesgo: error sistemético por e gque se produce una desviacion en los resultados o las
inferencias de las verdaderas relaciones entre las variables de estudio; el sesgo de
publicacion es un tipo de sesgo de seleccion (diferencias sistematicas entre los
individuos que participan en un estudio y los queno) en € que los resultados de los

estudios se relacionan con la probabilidad de su publicacion.

Teoriaderespuesta al item (IRT, TRI): model o tedrico paralas medidas centradas en
los pacientes que asume gue la caracteristica que se pretende cuantifcar es una variable
latente que se relaciona probabilisticamente con las respuestas observadas en un test o
instrumento. La estimacion de los parametros del model o proporciona una estimacion
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de lavariable latente en cada individuo de forma independiente ck los items escogidos y

de lamuestra de individuos.

Teoriaclasicadelos Tests (TCT, CTT): también Teoria Clasicade la Fiabilidad, es el
model o tedrico més sencillo paralas medidas centradas en |os pacientes y basa la
estimacion de la precision de uninstrumento (fiabilidad) en la correlacion entre la
puntuacion observaday la verdadera. Asume la equivalencia en las respuestas alos
items del mismo instrumento y por ello la estimacion de la fiabilidad es comin para
todos los individuos.

Tratamiento: conjunto de procedimientos (y su gestion) orientados a combatir una
enfermedad

Utilizacion de servicios sanitarios. en sentido amplio, toda relacion entre un servicio
sanitario y € individuo, ya sea por iniciativadel propio individuo o mediada por la
relacién de agencia de |os profesional es sanitarios (como la solicitud de pruebas

complementarias o la programacion de visitas de seguimiento).

Unidimensionalidad: aplicada a un instrumento de medida de CVRS, caracteristica por
la cual ninglin subconjunto deitems define (tedrica o empiricamente) un concepto o
constructo distinto del resto; los instrumentos multidimensionales son, por oposicion,

aguellos que miden méas de una dimension
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ANEXO 2. CUESTIONARIO RECLUTAMIENTO

(PRIMERA ADMINISTRACION iNDICE VF14)
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EVALUACION DEL USO SISTEMATI’CO DE LA FUNCION
VISUAL PERCIBIDA EN LA ATENCION AL PACIENTE DE
CATARATAS

Cuestionario para la entrevista de reclutamiento

ENCUESTADOR CENTRO OFTALMOLOGO

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PACIENTE .....ooo e

Hola, me llamo [NOMBRE DEL ENCUESTADOR], le llamo desde el Instituto
Municipal de Investigacion Médica. Como ya le dijo su médico de la vista, el Dr.
[NOMBRE DEL MEDICO RESPONSABLE], estamos haciendo un estudio sobre
las cataratas. Quisiera hacerle algunas preguntas sobre su vista. La entrevista
dura, aproximadamente quince minutos y quiero recordarle que todo lo que nos

diga es confidencial. ;Quiere hacerme alguna pregunta?

[SI CONTESTA "NO", CONTINUAR. SI CONTESTA "Si", RESPONDER A LAS
PREGUNTAS.]

. Le parece bien que empecemos?

[SI CONTESTA "SI" ANOTAR LA HORA DE INICIO Y EMPEZAR LA
ENTREVISTA. SI CONTESTA "NO" PREGUNTAR CUANDO SERIA UN BUEN
MOMENTO Y CONCERTAR CITA.]

Hora de 1niC10 de 1@ ENIIEVISTA: ....ueeeeeeeeeeeeeeee e e e eeeeeeeeeeeeeeas
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A continuacion le preguntar é cuanta dificultad tiene Ud. para hacer algunas
actividades devida diaria, a causa de su vista, incluso cuando lleva gafas.

Si Ud. no hace alguna de las actividades por razones distintas a sus problemas de
lavista, por favor indiquemelo.

A causa delavista eincluso llevando gafas, ¢cuanta dificultad tiene usted pararealizar las
siguientestar eas?

2. A causadelavista¢cuanta dificultad tiene paraleer letras pequefias como la guia
telefonica, los nombres de los medicamentos o las etiquetas de articulos de comida?,
incluso llevando gafas

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de lavista

3. A causadelavista¢cuanta dificultad tiene paraleer un periddico o un libro?, incluso
[levando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de lavista

4, A causadelavista¢cuantadificultad tiene paraleer letrasgrandesdeun libro o de un
periddico o los niUmer os del teléfono?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de lavista

5. A causade lavista scuanta dificultad tiene parareconocer personas cuando estan cerca de
usted?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 |ncapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de lavista
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6. A causadelavista/cudntadificultad tiene paraver escalones, peldafios o el bordillo dela
acera?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 |ncapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de lavista

7. A causadelavistacudntadificultad tiene paraleer letrerosdelas callesy tiendas, los
nuameros de las casas o0 ver los seméforos?, incluso llevando gafas

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 |ncapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de lavista

8. A causade lavista ¢cuanta dificultad tiene parahacer trabajos manuales finos como coser,
arreglar un enchufe o clavar un clavo?, incluso llevando gafas

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintasde la vista

9. A causadelavista cuantadificultad tiene parahacer crucigramas, rellenar un impreso, o
hacer una quiniela?, incluso llevando gafas

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

10. A causadelavistacuantadificultad tiene parajugar alas cartas, al dominé o al binga?,
incluso llevando gafas

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razonesdistintas de la vista
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11. A causadelavistacudntadificultad tiene paraparticipar en actividades como la
petanca, buscar setas, cuidar plantas, mirar escaparates?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

12. A causade lavista ¢cudnta dificultad tiene paracocinar ?, incluso Ilevando gafas

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

13. A causadelavista scuanta dificultad tiene paraver la televisién?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de lavista

14. A causadelavista icuantadificultad tiene paraconducir de dia?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

15. A causadelavista ¢cudnta dificultad tiene paraconducir de noche?, incluso llevando

gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista
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Ahora quisiera saber si durante €l Gltimo mes hatenido alguna de las siguientes molestias

16.1 Durante €l Ultimo mes ¢hatenido vision doble?
1Si0 16.2 ¢Cuantamolestiale ha producido?

1 Ninguna

2 Poca

3 Bastante

4 Mucha
2 No

17.1 Durante €l Ultimo mes ¢havisto resplandor es, halos o anillos alr ededor de las luces?
1Si0 17.2 ¢Cuantamolestiale ha producido?

1 Ninguna

2 Poca

3 Bastante

4 Mucha
2 No

18.1 Durante & ultimo mes ¢hatenido visiéon borrosa?
1Si0 18.2 ¢Cuantamolestiale ha producido?

1 Ninguna

2 Poca

3 Bastante

4 Mucha
2 No

19.1 Durante el ultimo mes ¢hanotado que ve los color es difer entes que antes?
1Si0 19.2 ¢Cuantamolestiale ha producido?

1 Ninguna

2 Poca

3 Bastante

4 Mucha
2 No

20.1 Durante € dltimo mes ¢haobservado un empeoramiento de la vision?
1Si0 20.2 ¢Cuantamolestiale ha producido?

1 Ninguna

2 Poca

3 Bastante

4 Mucha
2 No
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Horade finalizaCion de 1a €NtrEVIStA .......oeeeeeeeeeeeee et e e e e e
Resultado final de la entrevista:

.1 Entrevista. completa

2 Entrevistaincompl eta

3 Falla cognitiva

4 Mal reclutado

5 Rechaza entrevista

6 No localizado

7 101

Grado de comprension de la entrevista
1. Excelente
2. Bueno
3. Regular
4. Malo
OBSERVACIONES
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ANEXO 3. CUESTIONARIO SEGUIMIENTO
(SEGUNDA ADMINISTRACION INDICE VF14)
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EVALUACION DEL USO SISTEMATICO DE LA FUNCION
VISUAL PERCIBIDA EN LA ATENCION AL PACIENTE DE
CATARATAS

Cuestionario para la entrevista telefonica

ENCUESTADOR CENTRO OFTALMOLOGO

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PACIENTE ...t

Hola, me llamo [NOMBRE DEL ENCUESTADOR], le llamo desde el Instituto
Municipal de Investigacion Médica. Como ya le dijo su médico de la vista, el Dr.
[INOMBRE DEL MEDICO RESPONSABLE], estamos haciendo un estudio sobre
las cataratas. Quisiera hacerle algunas preguntas sobre su vista. La entrevista
dura, aproximadamente quince minutos y quiero recordarle que todo lo que nos
diga es confidencial. ;Quiere hacerme alguna pregunta?

[SI CONTESTA "NO", CONTINUAR. SI CONTESTA "Si", RESPONDER A LAS
PREGUNTAS ]

éLe parece bien que empecemos?

[SI CONTESTA "Si" ANOTAR LA HORA DE INICIO Y EMPEZAR LA ENTREVISTA. Sl
CONTESTA "NO" PREGUNTAR CUANDO SERIA UN BUEN MOMENTO Y
CONCERTAR CITA]

Hora de inicio de 1@ eNtreVvisSta: .......ooeeiieiiieieeeeeeeee e
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A continuacién le preguntaré cuanta dificultad tiene Ud. para hacer algunas
actividades de vida diaria, a causa de su vista, incluso cuando lleva gafas.

Si Ud. no hace alguna de las actividades por razones distintas a sus problemas
de la vista, por favor indiquemelo.

A causa de la vista e incluso llevando gafas, ¢ cuanta dificultad tiene usted para
realizar las siguientes tareas?

2. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para leer letras pequefias como la
guia telefénica, los nombres de los medicamentos o las etiquetas de articulos
de comida?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

3. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para leer un periédico o un libro?,
incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

4. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para leer letras grandes de un libro o
de un periédico o los numeros del teléfono?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

5. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para reconocer personas cuando
estan cerca de usted?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista
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6. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para ver escalones, peldafios o el
bordillo de la acera?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

7. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene paraleer letreros de las calles y
tiendas, los numeros de las casas o ver los semaforos?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

8. A causa de la vista ¢,cuanta dificultad tiene para hacer trabajos manuales finos
como coser, arreglar un enchufe o clavar un clavo?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

9. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para hacer crucigramas, rellenar un
impreso, o hacer una quiniela?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

10. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene parajugar a las cartas, al domind o
al bingo?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista
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11. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para participar en actividades como
la petanca, buscar setas, cuidar plantas, mirar escaparates?, incluso llevando

gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

12. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para cocinar?, incluso llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

13. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para ver la television?, incluso

llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

14. A causa de la vista ¢ cuanta dificultad tiene para conducir de dia?, incluso

llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista

15. A causa de la vista ¢,cuanta dificultad tiene para conducir de noche?, incluso
llevando gafas.

0 Ninguna

1 Poca

2 Bastante

3 Mucha

4 Incapaz de hacerla

5 No lo hago por otras razones distintas de la vista
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Ahora quisiera saber si durante el Gltimo mes ha tenido alguna de las siguientes
molestias

16.2 Durante el Gltimo mes ¢ ha tenido vision doble?
1Si0 16.2 ¢Cuanta molestia le ha producido?

1 Ninguna
2 Poca
3 Bastante
4 Mucha

2 No

17.1 Durante el ultimo mes ¢ ha visto resplandores, halos o anillos alrededor de
las luces?
1Si0 17.2 ¢Cuéanta molestia le ha producido?

1 Ninguna
2 Poca
3 Bastante
4 Mucha

2 No

18.1 Durante el Gltimo mes ¢ ha tenido vision borrosa?
1Si0 18.2 ¢Cuanta molestia le ha producido?

1 Ninguna
2 Poca
3 Bastante
4 Mucha

2 No

19.1 Durante el ultimo mes ¢ha notado que ve los colores diferentes que antes?
1Si0 19.2 ¢Cuanta molestia le ha producido?

1 Ninguna
2 Poca
3 Bastante
4 Mucha

2 No
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20.1 Durante el tltimo mes ¢ha observado un empeoramiento de la vision?
1Si0 20.2 ¢Cuanta molestia le ha producido?

1 Ninguna

2 Poca

3 Bastante

4 Mucha

2 No

Recuerde que sus respuestas no influiran en su tratamiento médico de ninguna
forma, ya que no seran vistas por su médico ni por el personal sanitario. Sus
respuestas son importantes para mejorar los servicios médicos. Pensando en la
asistencia sanitaria que recibe en relacion con su problema de cataratas, "co6mo
calificaria cada uno de los siguientes aspectos: excelente, muy buena, buena,
regular o mala?

21. la calidad general de la atencion médica que ha recibido en (CENTRO) por sus
problemas de la vista?

0 Mala

1Regular

2 Buena

3 Muy buena

4 Excelente

5 NS/NC

21. la amabilidad y cortesia que le muestran sumédico de la vista?
0 Mala
1Regular
2 Buena
3 Muy buena
4 Excelente
5 NS/NC

22. la amabilidad y cortesia que le muestra el resto del personal?
0 Mala
1Regular
2 Buena
3 Muy buena
4 Excelente
5NS/NC

23. el interés personal de su médico de la vista por sus problemas de la vista?
0 Mala
1Regular
2 Buena
3 Muy buena
4 Excelente
5NS/NC
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24. la atencién que le presta el médico de la vistaa lo que Ud. dice?
0 Mala
1Regular
2 Buena
3 Muy buena
4 Excelente
5 NS/NC

25. el respeto que muestra por Ud. el médico de la vista?
0 Mala
1Regular
2 Buena
3 Muy buena
4 Excelente
5 NS/NC

26. la confianza que Ud. tiene en su médico de la vista?
0 Mala
1Regular
2 Buena
3 Muy buena
4 Excelente
5 NS/NC

27. la duracién de las visitas con su médico de la vista?
0 Mala
1Regular
2 Buena
3 Muy buena
4 Excelente
5 NS/NC

28. las pruebas que le ha hecho su médico de la vista antes de decidir si tendrja que
operarse 0 no?

0 Mala

1Regular

2 Buena

3 Muy buena

4 Excelente

5 NS/NC

29. las explicaciones de su médico de la vista a cerca de las pruebas que le han
hecho?

0 Mala

1Regular

2 Buena

3 Muy buena

4 Excelente

5 NS/NC
30.1 ¢Ha podido preguntar cosas sobre las cataratas y la operacion?

1 Si = 30.2 Cémo han sido las respuestas de su médico de la vista a sus
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preguntas sobre las cataratas y la operaciéon?
0 Mala
1Regular
2 Buena
3 Muy buena
4 Excelente
5 NS/NC
2 No

31.1. ¢ Han contado con su opinion para decidir si operar 0 no sus cataratas?
1Si - 31.2 ;Cuanto?
1 Mucho
2 Bastante
3 Poco
4 Nada
2 No

32. En general, Ud. diria que su salud es...
1 "Excelente"
2 "Muy buena"
3 "Buena"
4 "Regular"
5 "Mala"

A continuacién le haré, unas preguntas para saber si tiene alguna de las
siguientes enfermedades:

33. Artrosis o reumatismo 1Si 2 No
34. Bronquitis crénica, asma o enfisema 1 Si 2 No
35. Hipertension o presion alta 1Si 2 No
36. Diabetes o azlcar en la sangre 1Si 2 No

37. Enfermedades del coraz6n, como la angina de pecho o el infarto

1Si 2 No
38. Embolias o trombosis cerebral 1Si 2 No
39. Sordera 1Si 2 No
40. Depresion o trastornos nerviosos 1Si 2 No
41. Cancer 1Si 2 No

NOTA: LA NUMERACION CONTINUA CON 44. NO EXISTEN LAS PREGUNTAS 42
NI 43

130



Ahora le haré unas preguntas sobre su capacidad para realizar las actividades
habituales de la vida diaria . Es decir, ¢hasta qué punto puede valerse por si
mismo/a?

44.1 ¢ Necesita ayuda para sentarse en una silla o paraecharse y levantarse de la
cama?

1.Si - 44.2 ¢ Cuanto tiempo hace que necesita esta ayuda?
1. Dias......
2. Meses...
3. NS/NC

2. No

3. NS/NC

45.1 ¢Necesita ayuda para prepararse la ropa o vestirse?

1.Si - 45.2. ¢ Cuanto tiempo hace que necesita esta ayuda?
1. Dias...... __
2. Meses...
3. NS/NC

2. No

3. NS/NC

46.1 ¢Necesita ayuda para ir al lavabo o para utilizarlo?

1.Si - 46.2. ¢ Cuanto tiempo hace que necesita esta ayuda?
1. Dias...... __
2. Meses...
3. NS/NC

2. No

3. NS/NC

47.1 ¢Necesita ayuda para entrar o salir de labafiera o ducha?

1.Si - 47.2 ¢Cuanto tiempo hace que necesita esta ayuda?
1. Dias......
2. Meses...
3. NS/NC

2. No

3. NS/NC

48.1 ¢Necesita ayuda para comer, por ejemplo, cortar la carne o pelar la fruta?

1.Si - 48.2 ¢Cuanto tiempo hace que necesita esta ayuda?
1. Dias......
2. Meses...
3. NS/NC

2. No

3. NS/NC

131



Para terminar le preguntaré algunos datos personales.

49.

50.

51.

52.

. ¢, Tiene Ud. personas a su cargo o que dependan de su ayuda para valerse?

¢En qué fechanacio Ud.? _ / /19

Actualmente, ¢ cudl es su estado civil?
1. soltero/a
2. casado/a
3. divorciado/a
4. separado/a
5. viudo/a

¢, Qué estudios ha completado de los que a continuacion le indicamos?
1. No ha aprendido a leer ni escribir
2. Ensefianza primaria
3. Bachillerato elemental/comercio
4. Bachillerato superior/BUP/COU/FP
5. Estudios universitarios

¢, Cual es su situacion laboral actualmente?
. activo

. en paro

. jubilado

. estudiante

. ama de casa

. invalidez

NoOUAWNE

CONTESTA "ACTIVO" PASAR A53; SI NO, SALTAR A 56.
53. ¢ Cuénta dificultad tiene usted en su trabajo a causa de la vista?
1. Mucha
2. Bastante
3. Poca
4. Ninguna

54.1 ¢Hatenido que cambiar de trabajo por culpa de su vista?
1.Si —>54.2 Cual era su trabajo antes de verse obligado a cambiarlo?

2. No

55. ¢Deberia hacerlo si su vista empeorara?
1.Si
2. No

. ¢ Cudl ha sido su ocupacion durante el tltimo afio trabajado?

1.Si
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2. No

58. ¢, Vive Ud. solo?
1.Si
2. No

59. ¢ Cudl de los siguientes seguros sanitarios tiene usted (PUEDE ESCOGER MAS
DE UNA OPCION DE RESPUESTA)?

1. seguridad social

2. mutua privada

3. mutua obligatoria

4. otros:

60. ¢ Le ha dicho su oftalmélogo/médico de la vista si se va a operar de cataratas?
1.Si > 61. ¢ Sabe ya cuando se operara?

1.Si > 63.../... l......

2. No
2. No
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Hora de finalizacion de la entreVisSta: .......ooeeee v

Fecha de 1a @NtreVISta: .....ooeeeee et /]

Resultado fiNal de 1@ ENIMEVISTA: ....c.uieeeiee ettt e ee e e reanas

.1 Entrevista. completa

2 Entrevista parcialmente completa
3 Falla cognitiva

4 Mal reclutado

5 Rechaza entrevista

6 No localizado

Grado de comprension de la entrevista
1. Excelente
2. Bueno
3. Regular
4. Malo
OBSERVACIONES
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ANEXO 4. FORMULARIO DATOS CLINICOS

135



136



€L % B Consorcd Sanitan de Barcelona

g AT
+ & , .
& Institut Municipal

d'Investigacid Meédica, IMIM

FORMULARIO CLiNICO

Evaluacion del uso sistematico de la funcion visual percibida
en la atencion al paciente de cataratas

Dr.

Nombre

DATOSDEL PACIENTE (NUMID_/ )

FECHA /[ /99

Direccion

Teléfono(s)

¢Eslaprimera evaluacion de catar atas del paciente en su consulta?

1.Si 2. No

Sefale si € paciente padece alguna ENFERMEDAD OCULAR ademéasdela catarata (1):

1. Ambliopia

2. Degeneracion macular senil

3. Retinopatia diabética

4. Glaucomao PIO elevada

5. Desprendimiento de retina previo
6. Otras ( especificar)

Sefale si €l paciente padece alguna OTRA ENFERMEDAD CONOCIDA (2):

1. Diabetes Mellitus
2. Hipertension arterial
3. Cardiopatiaisquémica

4. Accidente vascular cerebral

5. Enfermedad pulmonar obstructiva cronica
6. Otras ( especificar)

AGUDEZA VISUAL CORREGIDA (notacion decimal)
OD 0, (3.2 Ol 0,(3.2
(cuenta dedos am.) (cuenta dedos am.) (cuenta dedos am.)

PRESION INTRAOCULAR  OD /mmHg (4.1)

CRISTALINO

4. catarata subcapsular posterior 4
5 catarata hipermadura.......

6. ....... catarata congénita...........

T catarata secundaria

POR FAVOR, DE LA VUELTA AL FORMULARIC

5.

ambos 0, (3.3)

Ol /mmHg (4.2)
FONDO DE 0JO

¢Se haexaminado el fondo de 0j0?

OD (6.1) Ol (6.2)
1o, Si: normdl............. 1
2, Si: anormdl............ 2.

3 Si: novalorable........ 3.
4. ... No se ha examinado.....4.
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PUNTUACION VF14:

Marque en lalinea el punto que mejor describa la dificultad quetiene €
paciente para valerse por si mismo, a causade las cataratas (7):

ninguna | , maxima
dificultad ' ldificultad

Marque en lalinea el punto que mejor describa la dificultad quetiene el
paciente pararealizar lasactividades diarias, acausade las
cataratas(8):

ninguna | | maxima
dificultad ! | dificultad

Marque en lalinea el punto que mejor describalanecesidad dela
cirugia en este paciente (9): |

hinguna Imé\xima
necesidad | I necesidad

Marque en lalinea € punto que mejor describala utilidad de la cirugia
en este paciente (10):

ninguna | , maxima

utilidad | | utilidad |
| dealmente y sin las restricciones que imponen las listas de espera, Ud |
indicaria la cirugia paraeste paciente (11):

1. A corto plazo (menos de cuatro meses)

2. A medio plazo (entre cuatro mesesy un afo)
3. A largo plazo (entre uno y dos anos)

4. A muy largo plazo (més de dos afios)

¢Harealizado indicacion de cirugia en esta visita? (12)
1.Si
[0 ¢Sehaincluido al paciente en lista de espera? (13)
1.Si 2. No
[0 Sefiale qué 0jo(s) seva(n) aintervenir (14): 1.0D 2.0l
2.No

iMUCHAS GRACIAS!
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