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Validation of the Ocular Surface Disease Index
Questionnaire for Chilean patients

Background: Ocular Surface Disease Index (OSDI) is the most commonly
used questionnaire worldwide to detect dry eye disease. Although it is massively
used in clinical practice in Chile, its use has not been validated yet in the country.
Aim: To develop a cultural adaptation and to validate the OSDI questionnaire
for the Chilean population. Material and Methods: For cultural adaptation,
a translation, retro-translation and an expert panel review was carried out. The
resulting questionnaire was applied to a pilot group of twelve participants and
their comments were considered for the final questionnaire version. The final
questionnaire was applied to a non-random sample of 200 patients aged 53 + 17
years (75% women). Internal consistency and construct validity were evaluated
by Cronbach’s alpha and exploratory factor analysis respectively. Results: Accor-
ding to the OSDI score, 81% of respondents had dry eye (55% severe). Reliability
was 0.91 and factor analysis resulted in three factors explaining 75.4% of the
total variance. Conclusions: The OSDI questionnaire version obtained in this
study demonstrated excellent internal consistency values and adequate construct
validity making it applicable to clinical practice and dry eye research.
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dad de la superficie ocular (ESO) ha adqui-

rido un papel preponderante en el abordaje
clinico y de investigacién en torno al sindrome
de ojo seco (SOS). Una proporcién de pacientes
sintomadticos con enfermedad leve a moderada no
presentan hallazgos clinicos’, lo cual se sustenta en
la falta de concordancia entre sintomas y signos
reportada en la literatura®’. En este contexto,
los cuestionarios clinicos permiten estandarizar
y cuantificar los sintomas, y han sido disefiados

l a evaluacidn de los sintomas de la enferme-

para ser respondidos en forma auténoma por
los pacientes, evitando la influencia del clinico o
investigador.

El reporte de Dry Eye Workshop IT (DEWS II)
reconoce 17 cuestionarios para evaluar el SOS,
tanto en contextos clinicos como de investigaciéon
(estudios clinicos y epidemioldgicos), de los cuales
12 han sido validados®*. Asimismo, recomienda
para la préctica clinica habitual el uso alternativo
de dos tests: DEQ-5 y OSDI, este dltimo amplia-
mente utilizado’.
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El Ocular Surface Disease Index (OSDI), de-
sarrollado por The Outcome Research Group at
Allergan Inc®, es un cuestionario de resultados
informado por pacientes conformado por 12
items, agrupados en 3 subescalas, las cuales eva-
ltan diferentes esferas de la enfermedad: sintomas
oculares (items 1, 2, 3), calidad de vida relacionada
a funcién visual (items 4-9) y gatillantes ambien-
tales (items 10-12). En la literatura se reporta
la validez, confiabilidad y reproducibilidad del
OSDY’, siendo su objetivo facilitar el diagndstico
del SOS y proporcionar evidencia del deterioro en
la calidad de vida®.

Con el objetivo de diagnosticar enfermedad,
evaluar intensidad y monitorear respuesta tera-
péutica, resulta esencial el uso de cuestionarios
adaptados y validados culturalmente para una
poblacién especifica. Una revisiéon de Guillemin
y cols.” respalda la importancia de utilizar cuestio-
narios validados para una correcta evaluacién de
los sintomas de la ESO, premisa que es reforzada
por los dltimos reportes del DEWS II*. En este
contexto, el OSDI ha sido traducido y validado
en francés, alemdn, sueco, inglés-britdnico',
portugués-brasilefio'!, espafiol-colombiano'?,
farsi-irani" y numerosos estudios han utilizado
este cuestionario para la evaluacidn clinica del
SOS#*16, Actualmente existen 25 versiones tradu-
cidas del cuestionario OSDI, pero no todas ellas
han sido validadas".

Para validar un cuestionario, primero se debe
adaptar culturalmente al medio donde se quiere
utilizar y, a continuacién, medir sus caracteristi-
cas psicométricas. Mientras mas veces se hayan
medido en distintas culturas, mds consistente
serd este proceso'®. Existen diversos métodos de
validacién de cuestionarios clinicos, pero no estd
reportada la superioridad de uno en particular.
Una revision de Epstein y cols.” identifica 31 guias
metodoldgicas, sin encontrar consenso entre ellas.
Sin embargo, las principales guias recomiendan
una serie de pasos bien definidos, a saber: traduc-
cion, sintesis o reconciliacion de las traducciones,
retrotraduccidn, revisiéon por comité de expertos
y presentacién®.

El objetivo de este estudio es presentar un
proceso de validacion lingiiistica y cultural del
cuestionario OSDI para la poblacién chilena en
estudio, con el fin de proveer un instrumento
adaptado, validado y adecuado para evaluar la ESO
en la practica clinica y estudios de investigacion.
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Materiales y Métodos

Se disend un estudio transversal, retrospectivo
y descriptivo en la Unidad de Lagrima y Superficie
Ocular (ULSO) del Centro de la Visién (CEV)
filial Clinica Las Condes en la ciudad de Santiago
de Chile, con el objetivo de adaptar culturalmente
y validar el cuestionario OSDI. Se procedié a la
adaptacion cultural y lingiiistica del cuestionario
desde su versién original en inglés, mediante un
proceso de pasos estandarizados, generandose
una versiéon para ser usada en la poblacién en
estudio, la cual fue validada mediante andlisis
psicométrico de consistencia interna y validez
de constructo.

Sujetos de estudio

Universo

Entre septiembre de 2017 y agosto de 2018
se encuestaron 314 pacientes con diagndstico de
SOS segun criterios del DEWS II que incorporan:
preguntas y andlisis de factores de riesgo. Luego
se incluyen tests diagndsticos, como cuestionarios
de sintomatologia (OSDI y DEQ-5) y marcadores
de homeostasis (BUT, osmolaridad y tinciones).
Finalmente, si el paciente presenta sintomas de
SOS, mads, al menos un signo positivo entre los
marcadores homeostdticos, se diagndstica la
enfermedad.

Muestra

Para el célculo del tamafio de la muestra se
consider6 una prevalencia de SOS de 13%*, nivel
de confianza de 95% y un error de 5%, quedando
constituida por 200 encuestas.

Se realiz6 un muestreo no probabilistico
consecutivo de las encuestas realizadas, las que
constituyeron una base de datos secundaria. Solo
se incluyeron aquellas encuestas que contaban
con el mismo nimero de categorias de respuesta,
requerimiento obligatorio para el proceso de
andlisis factorial mediante el programa FACTOR,
y que contaron con toda la informacién para las
variables seleccionadas en el estudio.

Consideraciones éticas

Este estudio fue revisado y aprobado por el
Comité de Etica del CEV siguiendo las directrices
establecidas en la declaracién de Helsinki.

Rev Med Chile 2020; 148: 187-195



ARTICULO DE INVESTIGACION
Adaptacién y validacién de cuestionario para sindrome de ojo seco - L. Traipe et al

Adaptacion lingiiistica y cultural del cuestiona- Andlisis estadistico

rio OSDI Se realiz6 un analisis exploratorio de los datos
La Figura 1 resume el proceso metodoldgico  para verificar validez y consistencia de las variables

de adaptacidn lingtistico-cultural y la validacién  de interés, identificando datos perdidos y outlier.

del cuestionario'?°. La versidén final del mismo en Posteriormente, se obtuvieron las medias y desvia-

espafiol-chileno se muestra en la Figura 2. ciones o medianas y rangos intercuartilicos para

REUNION PANEL DE EXPERTOS 1:
Revisién en la literatura: publicaciones sobre adaptacion transcultural cuestionario OSDI

|

OCULAR SURFACE DISEASE INDEX (OSDI)
Version original en inglés

‘ Traduccion l
VERSION ESPANOL-CHILENO 1 VERSION ESPANOL-CHILENO 2
Traductor bilingue, lengua nativa espanol- Traductor bilingte, lengua nativa espanol-
chileno, con conocimientos médicos chileno, sin conocimientos médicos
I |

REUNION PANEL DE EXPERTOS 2:
Sintesis de las traducciones - Evaluacion de pertinencia cultural - Modificaciones de palabras y expresiones

VERSION FINAL PRELIMINAR 1
v

ESTUDIO PILOTO
Muestra: 12 pacientes chilenos con diagnéstico de ojo seco

|

REUNION PANEL DE EXPERTOS 3:
Sintesis de opiniones y comentarios surgidos en estudio piloto — Evaluacién y modificaciones
al cuestionario por el panel de experto

L

VERSION FINAL PRELIMINAR 2

v

RETRO-TRADUCCION:
Traductor bilinglie, lengua nativa inglés, sin conocimiento médico

|

REUNION PANEL DE EXPERTOS 4:
Evaluacién de equivalencias entre cuestionario original y versién retrotraducida

!

0SDI VERSION ESPANOL-CHILENO

'

APLICACION DE LA ENCUESTA Y VALIDACION

Figura 1. Metodologia del estudio.
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ANTECEDENTES PERSONALES

Nombre :
Edad Fecha:
1. ¢{Ha experimentado cualquiera de los siguientes sintomas durante la Gltima semana?
Todo el La mayor parte| La mitad del Algunas Nunca
tiempo del tiempo tiempo veces
1. Ojos sensibles a la luz 4 3 2 1 0
2. Sensacion de arenilla en los ojos 4 3 2 1 0
3. Dolor en los ojos 4 3 2 1 0
4. Visién borrosa 4 3 2 1 0
5. Mala visién o visién pobre 4 3 2 1 0

Subtotal pregunta 1

2. ¢Sus problemas oculares han limitado la realizacién de alguna de las siguientes actividades durante la Gltima semana?

Todo el La mayor parte | La mitad del Algunas Nunca No aplicable
tiempo del tiempo tiempo veces
1. Leer o ver de cerca 4 3 2 1 0 0
2. Manejar de noche 4 3 2 1 0 0
3. Ugar computa,d'or o 4 3 7 1 0 0
cajero automatico
4. Ver television 4 3 2 1 0 0

Subtotal pregunta 2

3. {Ha sentido molestias oculares en alguna de estas situaciones durante la Gltima semana?

Todo el La mayor La mitad Algunas Nunca No
tiempo parte del | del tiempo veces aplicable
tiempo
1. Lugares con viento 4 3 2 1 0 0
2. Lugares muy secos 4 3 2 1 0 0
3. Lugares con aire acondicionado 4 3 2 1 0 0

Subtotal pregunta 3

Suma subtotales Clasificacion OSDI

Preguntas contestadas Normal 0-12 puntos
Puntaje OSDI Leve 13-22 puntos
Puntaje total x 25 /nimero de preguntas Moderado 23-32 puntos
Clasificacion OSDI Severo 33-100 puntos

Figura 2. Cuestionario OSDI final traducido, adaptado y validado para el segmento de poblacién chilena valorado en este estudio.
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las variables cuantitativas dependiendo de la dis-
tribucién de cada variable, mientras que para las
variables cualitativas se calcularon las frecuencias
absolutas con sus respectivas frecuencias relati-
vas como andlisis univariado para caracterizar la
muestra.

Evaluacién psicométrica: consistencia interna y
validez del constructo

La consistencia interna se evalué mediante
estimacion del coeficiente alfa de Cronbach, el cual
fue cuantificado para cada item y la totalidad del
cuestionario con un rango de 0 a 1. La seleccién
de items considerd aquellos que presentaron una
correlacién item-total mayor o igual a 0,4, sin
aumentar el estadistico alfa Cronbach al ser eli-
minados items del cuestionario con correlaciones
inferiores.

Para establecer la validez de constructo, se rea-
liz6 un andlisis factorial con el método factoriza-
ci6n ULS (minimos cuadrados no ponderados). Se
establecié como punto de corte para su inclusion,
valores propios (eigenvalue) mayores o iguales
a uno, seleccionando aquellos que presentaban
cargas mayores a 0,42,

El andlisis estadistico fue realizado mediante
el software Stata 13.0 (Windows. College Station,
TX, USA). Se utilizé ademas el programa FAC-
TOR, version 10.8.02 (Rovira i Virgili University,
Tarragona, Espana)®.

Resultados

La caracterizacién de los encuestados se
encuentra en la Tabla 1. El 81% presenté SOS
(puntaje OSDI > 13) y, de estos, 55% en grado
grave (puntaje OSDI > 33).

Al explorar la correlacién de cada item con la
escala completa (correlacién item-test), esta fue
superior a 0,4 en todas las preguntas, por lo que
no fue necesario eliminar ninguna de ellas. El
coeficiente alfa de Cronbach alcanzé un valor de
0,91, considerado como una “excelente” consis-
tencia interna. Los valores del coeficiente alfa de
Cronbach del total del cuestionario se muestran
en la Tabla 2.

Del andlisis factorial, se estableci6 la predo-
minancia de 3 factores responsables de explicar
75,4% de la varianza total. De acuerdo a su es-
tructura, los factores fueron denominados como:
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“Ambiental”, “Estilos de vida” e “Individual/
sintomas” (Tabla 3).

Los tres factores agruparon los items o pre-
guntas del cuestionario adaptado lingtiisticamente
en este estudio coincidiendo en la mayoria de
los casos con la agrupacién del cuestionario ori-
ginal. Sin embargo, el Factor 1 se diferencié en
la incorporacién de la pregunta: “;sensacion de
arenilla en los 0jos?”, la que en el cuestionario
original se agrupé junto a preguntas rotuladas
bajo el constructo sintomas. En el Factor 2, que
agrup6 items que hacian mencién a actividades
o situaciones especificas de la vida cotidiana, se
agregé el item: “lugares con viento”, el cual se
incluye en el constructo de “gatillantes ambienta-
les” del cuestionario original. El factor 3 presentd
la menor variabilidad y agrup6 los items como el
cuestionario original, a excepcién de la pregunta
2 (Tabla 4).

Tabla 1. Caracteristicas de la muestra

Caracteristica n %
Sexo
Mujer 147 73,50
Hombre 53 26,50
Edad
0-20 5 2,5
21-30 21 10,5
31-40 26 13
41-50 27 13,5
51-60 45 22,5
61-70 47 23,5
71-80 25 12,5
81y mas 4 2,0
Sin ojo seco 38 19,00
Con ojo seco 162 81,00
Leve 25 12,50
Moderado 27 13,50
Grave 110 55,00

Se presenta la distribucién por sexo y edad para la muestra
de 200 encuestados. Ademads, se observa el valor absoluto
y relativo de pacientes catalogados como ojo seco (> 12
puntos) y su nivel de gravedad (Leve= 13-22 puntos; Mode-
rado= 23-32 puntos; Grave = 33 puntos) segin puntaje ob-
tenido en la version final del OSDI resultante de este estudio.
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Tabla 2. Evaluacion de la confiabilidad para cada item del cuestionario OSDI

Pregunta Correlacion item total Alfa de Cronbach
¢0Ojos sensibles a la luz? 0,6671 0,9039
¢Sensacion de arenilla en los ojos? 0,5987 0,9075
¢Dolor en los ojos? 0,5905 0,9080
¢Vision borrosa? 0,6930 0,9025
{Mala vision? 0,6108 0,9069
¢Dificultad para leer? 0,7517 0,8992
¢Dificultad para manejar de noche? 0,7251 0,9007
¢Dificultad para usar computador o cajero automatico? 0,8062 0,8966
¢(Dificultad para ver television? 0,7243 0,9008
{Molestias en lugares con viento? 0,7897 0,8053
{Molestias en lugares muy secos? 0,61122 0,8971
¢Molestias en lugares con aire acondicionado? 0,7318 0,9004
Total 0,9092

Se evalud la correlacién item total y el alfa de Cronbach para cada uno de los ftems del cuestionario. El valor del alfa de Cron-
bach para el cuestionario en general fue de 0,9092, lo cual califica como “excelente”.

Tabla 3. Factores retenidos de analisis factorial mediante rotacion Quartimin Normalizado

Factor Categoria Varianza Proporcion de varianza Proporcion de varianza
Eigenvalue total total acumulada

Factor 1 Ambiental 6,636 0,553 0,553

Factor 2 Estilos de vida 1,326 0,110 0,663

Factor 3 Individual/sintomas 1,080 0,090 0,753

Se presentan los 3 factores que representan el 75,4% de la varianza en las respuestas de los encuestados. Para cada factor
se observa el valor absoluto de la varianza y la proporcién de esta sobre la varianza total. De acuerdo a los items que agrup6
cada factor, se les otorgd una denominacion especifica en la columna de “categoria” que indica la esfera de la sintomatologia
de ojo seco que se evalua.

Tabla 4. Estructura de factores retenidos rotados por método de Quartimin Normalizado

Categoria Factor 1 Factor 2 Factor 3

Ambiental
{Molestias en lugares muy secos? 0,841
{Molestias en lugares con aire acondicionado? 0,857
{Sensacién de arenilla en los ojos? 0,878

Estilos de vida
{Dificultad para leer? 0,602
¢Dificultad para manejar de noche? 0,706
¢Dificultad para usar computador o cajero automético? 0,675
¢Dificultad para ver television? 0,775
{Molestias en lugares con viento? 0,817
Individual/sintomas
{Ojos sensibles a la luz? 0,654
{Dolor en los ojos? 0,761
¢Vision borrosa? 0,484
¢{Mala vision? 0,517

Se observan cada uno de los items agrupados de acuerdo al factor.
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Discusiéon

Con respecto a la validacién del cuestionario
OSDI, la consistencia interna califico cualitativa-
mente como excelente, tanto en la homogeneidad
de sus enunciados como en la relacién entre ellos.
A través del andlisis factorial, los items se agrupa-
ron en tres factores que explicaron 75,4% de la
variabilidad total.

La mayor parte de los sujetos con SOS fueron
de sexo femenino (73,5%), aumentando esta
proporcién a mayor edad. Estos resultados se
corresponden con la epidemiologia del SOS y
otros estudios' que evidencian, como factores
de riesgo, la edad y el sexo femenino asociado,
principalmente, a la caida de andrégenos producto
de la menopausia. En este estudio hay una alta
proporcién de pacientes con SOS grave (puntaje
OSDI > 33), lo cual puede deberse a que en ULSO,
las molestias por ojo seco son un motivo habitual
de consulta.

A pesar que los sujetos de la muestra tenian
previamente diagndstico de SOS, 19% presentd
puntaje OSDI normal. Esto podria explicarse por-
que el cuestionario pregunta por molestias en la
dltima semana y la sintomatologia de los pacientes
con SOS es variable, ademds de la influencia del
efecto memoria.

Una publicacién que valida el OSDI al portu-
gués-brasileno'' propone un esquema metodo-
légico similar a este estudio, pero no incorpora
una fase piloto, sino que, en su lugar, 2 estrategias
secuenciales: grupos focales y entrevistas intelec-
tuales. Ademds, tanto el presente estudio como el
de Santos M."' contaron con 2 traductores bilin-
giies con lengua nativa, correspondiente al de la
poblacién objetivo. No hubo participaciéon de un
lingtiista. Sin embargo, para la retrotraduccion
el articulo de Santos M." posee 2 traductores,
mientras que el presente estudio solo uno. Aun-
que la retrotraduccién es una fase recomendada,
su aporte en el instrumento resultante no ha sido
demostrado®, ergo, el nimero de retrotraductores
no debiera generar diferencias. Puesto que ambos
estudios muestran resultados similares, estas di-
ferencias metodoldgicas no tienen aparentemente
un impacto significativo.

El estudio de Schiffman y cols.” evalué la con-
fiabilidad y validez del cuestionario OSDI original
en una muestra de 109 pacientes con SOS y 30
controles normales, reportando un andlisis de fia-
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bilidad general del test de 0,92, similar al obtenido
en este estudio, de 0,91. Al evaluar la fiabilidad
especifica de las 3 subescalas (funcionalidad rela-
cionada a visién, sintomas oculares y gatillantes
ambientales), Schiffman y cols.” reportan valores
de alfa de Cronbach de 0,88; 0,92 y 0,78, respec-
tivamente, mientras que en el presente estudio se
hallaron cifras de 0,77; 0,80 y 0,80, respectivamen-
te. En ambos casos los resultados son interpretados
en un rango de bueno a excelente.

Elalfa de Cronbach alcanzé un valor de 0,91 en
este estudio y de 0,905; 0,9 y 0,87 para la validacion
del OSDI al portugués-brasilefio, espafiol-co-
lombiano" y farsi-irani®, respectivamente, cifras
cercanas al 0,92 reportada para el OSDI original’.

Existen otras publicaciones que apuntan a
adecuar el test en su medio cultural. Un estudio
de Beltran F. y cols reporta la adaptacién cultural
del OSDI para poblacién mexicana, pero no su
validacién?*. Por otro lado, una versiéon de OSDI
en turco obtuvo cifras de sensibilidad y especifici-
dad de 100% y 67%, respectivamente y no detectd
diferencias de un mismo grupo de pacientes some-
tidos al test en 2 tiempos (p < 0,05). Sin embargo,
no se realizé un andlisis de validez de constructo
como en este estudio®.

El andlisis factorial realizado en este estudio
agrup¢6 algunas preguntas o items en dominios
diferentes al del OSDI original. La pregunta nd-
mero 2 (“;sensacion de arenilla en los 0jos?”) se
agrup6 en el factor 1 denominado “Ambiental”.
Sin embargo, en el cuestionario original se agrupa
junto a preguntas rotuladas como “Sintomas”.
Esta diferencia podria explicarse porque pre-
doming este sintoma al estar en lugares secos o
con aire acondicionado, a diferencia de los otros
sintomas enumerados y lugares en que se encon-
traban (Tabla 5).

Por otro parte, la pregunta ndmero 10 (“;luga-
res con viento?”) se agrupd en el factor 2 denomi-
nado “Estilos de vida”, aunque en el cuestionario
original se ubica en “Gatillantes ambientales”. Esto
podria explicarse porque las personas realizan es-
tas actividades en lugares cerrados y climatizados,
lo que podria homologarse a lugares con vientos
(Tabla 5).

En el factor 3 se agruparon los sintomas “ojos
sensibles a la luz”, “dolor en los 0jos”, “visién
borrosa” y “mala visién”, debido a que estos estdn
presentes en los encuestados, independiente de la
actividad que realicen o lugar donde se encuen-
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Tabla 5. Distribucion de las preguntas del cuestionario en los 3 factores obtenidos
a partir del analisis factorial de la version del OSDI resultante de este estudio y su comparacion
con la version original del OSDI

OSDI version espanol- chileno

Factor Agrupacion de preguntas

Factor 1 P11: Molestias en lugares muy secos
P12: Molestias en lugares con aire acondicionado

P2: Sensacion de arenilla en los ojos

Factor 2 P6: Dificultad para leer
P7: Dificultad para manejar de noche

OSDI original
Constructo Constructo y preguntas

Ambiental Gatillantes ambientales

Preguntas: 10, 11,y 12

Calidad de vida relacionada
a funcion visual

Estilos de vida

P8: Dificultad para usar computador o cajero automatico

P9: Dificultad para ver television
P10: Molestias en lugares con viento

Factor 3 P1: Ojos sensibles a la luz
P3: Dolor en los ojos
P4: Vision borrosa
P5: Mala vision

Preguntas: 6-9

Individual/sintomas  Sintomas

Preguntas: 1-5

PX= pregunta del cuestionario OSDI original, donde “X" es el nimero especifico de la pregunta.

tren. Tales sintomas podrian representar mejor,
para la poblacidn de este estudio, la sintomatolo-
gia de ojo seco que la agrupacién de sintomas del
cuestionario original (Tabla 5).

El dominio de “Gatillantes ambientales” pre-
gunta por condiciones ambientales y actividades
de la vida diaria que desencadenan o empeoran
la sintomatologia. La realidad socioeconémica,
educacional y ambiental podria determinar expe-
riencias y acciones cotidianas que son preguntadas
en el OSDI. En este estudio, dichas preguntas
presentaron buena consistencia interna (alfa de
Cronbach mayor a 0,89). Esto refleja que la ma-
yoria de los encuestados reconoce y realiza estas
acciones en su vida cotidiana.

Sibien no es posible extrapolar estos resultados
para toda la poblacién chilena, esta es la primera
y Unica versién del cuestionario OSDI adaptada
culturalmente y validada para un segmento de
dicha poblacién.

Para concluir, un proceso de adaptacién cul-
tural y andlisis psicométrico, estandarizado segiin
las recomendaciones metodolégicas actuales,
permite presentar una versiéon del cuestionario
OSDI culturalmente adaptada y validada para un
segmento de poblacién chilena y probar que es
un instrumento valido y confiable para evaluar
el SOS.

Para futuras investigaciones que incorporen la
adaptacion cultural y lingiiistica de cuestionarios,
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seria recomendable integrar profesionales expertos
en lingtistica, para cautelar el uso del lenguaje
mas representativo de la poblacién en estudio y
la versién adaptada mas cercana al cuestionario
de origen.
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