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RESUMEN

La Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia en el Proceso Asistencial Integrado de
Cataratas propone cuantificar la pérdida de calidad de vida inducida por esta patologia a
través del test VF14 (indice de pérdida de la funcion visual), que ha sido validado en
Espana por al menos dos grupos de investigadores. Creemos oportuno e interesante por
tanto, desarrollar un estudio de investigacion para conocer el impacto en la calidad de
vida de los pacientes tras la intervencion quirtrgica de la catarata. Realizaremos un
estudio analitico de cohortes de caracter prospectivo de 18 meses de duracion. La
pérdida de calidad de vida inducida por la presencia de una catarata se cuantificara
mediante el indice de pérdida de la funcion visual VF14 en todos los pacientes con
indicaciéon quirurgica de ésta patologia antes de la intervencion y se comparara
posteriormente al mes y al cuarto mes de la intervencion con el mismo test [...]
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TEXTO DE LA COMUNICACION
Antecedentes y estado actual del tema

La Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia en el Proceso Asistencial Integrado de
Cataratas propone cuantificar la pérdida de calidad de vida inducida por esta patologia a
través del test VF14 (indice de pérdida de la funcion visual), que ha sido validado en
Espaiia por al menos dos grupos de investigadores.'

Creemos oportuno e interesante por tanto, desarrollar un estudio de investigacion para
conocer el impacto en la calidad de vida de los pacientes tras la intervencidon quirirgica
de la catarata.

Realizaremos un estudio analitico de cohortes de caracter prospectivo de 18 meses de
duracion.

La pérdida de calidad de vida inducida por la presencia de una catarata se cuantificara
mediante el indice de pérdida de la funcion visual VF14 en todos los pacientes con
indicacion quirtrgica de ésta patologia antes de la intervencién y se comparara
posteriormente al mes y al cuarto mes de la intervencion con el mismo test.

En los ultimos 20 afos, se ha producido un incremento generalizado de la cirugia de
cataratas, que ha llegado a convertirse, en la mayoria de los paises de nuestro entorno,
en el procedimiento quirirgico mas frecuentemente realizado; este hecho y el
sentimiento de los pacientes de que todas las disfunciones causadas por la catarata son
referidas como limites a su vida diaria,' hace necesaria nuevas lineas de investigacion
que contribuyan a la mejora de la salud de la poblacion, proponiendo nuevos abordajes
de actuacion para conocer, intervenir y evaluar en salud publica; asi como iniciativas
innovadoras relacionadas con la participacion ciudadana y la organizacion de los
servicios que mejoren los resultados en salud de nuestro sistema sanitario.”

En nuestro hospital se realizaron 237 cirugias de cataratas en 2012; lo que supone un
gasto sanitario estimado de 519.786.03 euros al afio siendo la cirugia con mayor indice
de prevalencia del centro.

Existen diferentes factores directamente implicados en este aumento (progresivo
envejecimiento de la poblacién; puntos de corte establecidos para la indicacion
quirargica; oferta de servicios), pero se atribuye cada vez mayor importancia a las
dificultades percibidas por el paciente para realizar actividades de la vida diaria y a sus
necesidades visuales especificas. Por ello es cada vez mas importante ir incorporando a
la practica clinica distintas herramientas que puedan cuantificar dicho impacto.’

En la literatura cientifica existen varios estudios que valoran la funcion visual y la
calidad de vida relacionada con la vision en pacientes diagnosticados de catarata,
utilizando para este fin, cuestionarios como instrumentos de medida.’> Algunos utilizan
el cuestionario de salud SF-36 que mide la calidad de vida relacionada con la salud.*’
Otros miden la calidad de vida relativa a la vision (VQOL-15) en pacientes con catarata
senil, discriminando aquellos menores de sesenta afios.’



Desde la Consejeria de Salud y de acuerdo con el proceso asistencial integrado de
catarata, se nos propone cuantificar la pérdida de calidad de vida inducida por la
presencia de una catarata utilizando el test VF14. Este se ha convertido en el referente
para dicha determinacion porque la agudeza visual sola no contempla, del todo, el
impacto que la catarata, o la cirugia de la misma, puedan tener en las actividades diarias
del paciente,' ademas resulta beneficioso para conocer el éxito de la cirugia y por lo
tanto util en la toma de decisiones con respecto al procedimiento;” siendo mas sensible
con respecto a la calidad de vida de los pacientes tras la cirugia de catarata que otros
cuestionarios. '’

Un reciente estudio mostré una sostenible mejoria de la calidad de vida de sus
pacientes, donde de un 93% de mala calidad de vida antes de la cirugia se invirtié a un
92% de buena calidad de vida."' Por eso creemos que es necesario seguir profundizando
en dicha area, ya que no hemos encontrado en la bibliografia estudios recientes que
cuantifique la pérdida de calidad de vida inducida por la presencia de una catarata antes
y después de la cirugia, utilizando para ello como herramienta el indice de pérdida de
funcion visual VF14.

Con éste estudio podemos no solo cuantificar la calidad de vida de los pacientes con
cirugia de cataratas, si no también extrapolar otros datos como la utilidad de este tipo de
cuestionarios en la adecuada seleccion de pacientes con indicacion quirtrgica y los
resultados esperados de ésta intervencion; de manera que en un futuro ayuden a mejorar
la practica clinica y por consiguiente aportar datos que generen informacion de cara a la
sostenibilidad del sistema sanitario.

Hipotesis o Pregunta de Investigacion

(Existe un impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes intervenidos de
cirugia de catarata segln el indice de pérdida de la funcion visual VF 14?

Objetivos
Objetivo General

Conocer si existe un impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes con
cataratas tras la intervencidn quirurgica.

Objetivos Especificos

-Conocer si el indice de pérdida de funcion visual VF14 es una herramienta util para la
toma de decisiones respecto a la indicacion de cirugia de cataratas en la consulta de
oftalmologia de nuestro centro hospitalario.

-Conocer si agudeza visual y calidad de vida, se encuentran relacionadas tanto antes
como después de la cirugia y en qué medida.

-Conocer si determinadas variables sociodemograficas tienen mayor o menor
repercusion sobre los resultados en la calidad de vida tras la intervencion.



Metodologia y Plan de Trabajo

Diserio

Estudio analitico de cohortes de carcter prospectivo.

Emplazamiento

El estudio se llevard a cabo en la Consulta de Enfermeria del Servicio Consultas y
Pruebas Funcionales del Hospital de Alta Resolucion Sierra Norte perteneciente a la
Agencia Publica Sanitaria Bajo Guadalquivir.

Poblacion de estudio

Conjunto de pacientes diagndsticos de opacificacion del cristalino que van a someterse
a cirugia de catarata mediante facoemulsificacion con técnica de chop e implante
intraocular monofocal asférica. (237 pacientes en 2012)

Criterios de Inclusion

Sujetos >=a 18 afios.

Pacientes diagnosticados de opacificacion del cristalino.

Pacientes con disminucion de la agudeza visual que, con agujero estenopeico de
Snellen, no mejora por encima de 0.4.

Pacientes que en ausencia de otra patologia condicione la pérdida de agudeza
visual o que el cristalino opaco justifique su extraccion a pesar de ella.

Pacientes con indicacion quirargica de la catarata por criterio del especialista.

Criterios de Exclusion

Sujetos menores de 18 afios.

Pacientes con respuestas < a 10 preguntas del indice de pérdida de funcion
visual VF14.

Pacientes sin indicacion quirtirgica de la catarata.

Pacientes que no deseen participar en el estudio.

Muestra

Se pretende captar a todos los pacientes con indicacion quirurgica de cataratas
durante el periodo establecido en el proyecto (a excepcion de aquellos que cumplan
criterios de exclusion).

Disponemos como referencia las 237 intervenciones de cirugia de cataratas del afio
2012 y dado que el comportamiento de quir6fanos para esta actividad es casi
constante, estimamos que nuestra muestra sera muy similar. No obstante asumimos

un

leve porcentajes de pérdidas a la hora de realizar la llamada (existe la

probabilidad de perder pacientes por motivos personales, exitus, cambio domicilio o
teléfono de contacto,...). Estimamos captar al 90% de los pacientes intervenidos.



Variables de estudio
Variables Sociodemograficas

-Edad: Variable Cuantitativa, medida a través de una escala de razon y definida como el
tiempo transcurridos en afios desde el nacimiento del sujeto hasta el momento de la
indicacion quirargica de la catarata.
-Sexo: Variable Cualitativa nominal dicotomica, definido segun conste en su Historia de
Salud.
-Estudios: Variable Cualitativa ordinal policotomica definida como la formaciéon
académica del sujeto en el momento de la recogida de datos para el estudio:

-Analfabeto: que no sabe ni leer, ni escribir.

-Estudios primarios.

-Estudios secundarios

Variables Intervinientes

-Diagnéstico médico: Variable Cualitativa nominal policotomica, que se define como el
diagnostico principal segln la Clasificacion Internacional de Enfermedades CIE-9.
-Catarata: Opacificacion del cristalino.

-Indicacion quirtirgica de la catarata: Variable Cualitativa nominal dicotomica, definida
como la extraccion de la parte del cristalino que estd opacificada y su sustitucién por
una lente artificial que se coloca en el mismo sitio que el cristalino original (lente
intraocular), restaurando la vision que se habia perdido a consecuencia de las cataratas:

En presencia de disminucion de la agudeza visual que, con agujero estenopeico, no
mejora por encima de 0.4 (salvo casos excepcionales en los que habra que valorar la
pérdida funcional del paciente mediante el test VF14 para justificar la cirugia).

En ausencia de otra patologia que condicione la pérdida de agudeza visual o que el
cristalino opaco justifique su extraccion a pesar de ella.

-Intervencion quirtrgica de catarata previa: Variable Cualitativa nominal dicotomica,
definida como extraccion de la parte del cristalino que estd opacificada con
facoemulsificacion y técnica de chop para colocacion de lente intraocular asferica
previa:

-Intervencidn quirtirgica de catarata previa en ojo derecho.

-Intervencion quirtrgica de catarata previa en ojo izquierdo.

Variables Dependientes/Independientes

-Indice de pérdida de la funcion visual VF14: Variable dependiente cuantitativa ordinal
medida a través de una escala de razon y definida como cuestionario de calidad de vida
percibida por el paciente con catarata, respecto a la pérdida de la funcion visual. [4nexo
1]

-Agudeza visual: Variable dependiente cuantitativa ordinal medida a través de una
escala de razén y definida de acuerdo con los resultados de registro mediante el sistema
decimal de la mejor vision corregida a través del optotipo para vision lejana de Snellen:



-Agudeza visual igual o superior a 5/10 (sin comorbilidad y con correccion final).

-Agudeza visual igual o superior a 5/10 (en pacientes de edad inferior a 80 afios y sin
comorbilidad).

-Cirugia de catarata: Variable independiente cualitativa nominal dicotémica definida
como la extraccion de la parte del cristalino que esta opacificada con facoemulsificacion
y técnica de chop para colocacion de lente intraocular asférica.

Analisis de datos

La comprobacion de la hipotesis del estudio, se realizard mediante el analisis de las
variables:

1. Analisis descriptivo de las variables de estudio, para ello se utilizaran las medidas de
tendencia central (media, desviacion estdndar y rango) para las variables cuantitativas y
las medidas de distribucion de frecuencia y porcentaje para las cualitativas.

2. Comparacion de variables en funcion de su tipo:
a. Variables cuantitativas: Test de t-Student y analisis de la varianza.

b. Variables cualitativas: Test de Chi Cuadrado

3. Analisis de correlacion entre items mediante el coeficiente de correlacion de Pearson
con un planteamiento bilateral.

4. Nivel de significacion considerado p=0.05

Consideramos que la fiabilidad de los datos esta garantizada por la triangulacion de los
resultados que serd llevada a cabo por varios investigadores.

Aspectos Eticos
Limitaciones del Estudio

El presente estudio serd enviado para su andlisis y validacion al Comité de Etica de
referencia, no obstante a priori, no se encuentran limitaciones éticas para el estudio

Consideraciones Eticas

Se respetara la libre participacion en el estudio y el anonimato de los informantes.
Ademas de la informacion verbal a los participantes se les hard entrega de un
consentimiento por escrito [Anexo 3].

Para garantizar la confidencialidad de la informacion todos los datos recogidos en este
proyecto seran registrados de forma andnima, siguiendo estrictamente las leyes y
normas de proteccion de datos en vigor (Ley 41/2002 de 14 de noviembre; Ley 15/1999
de 15 de diciembre).



Plan de Trabajo

Elaboraremos una hoja de recogida de datos donde se recojan las wvariables
sociodemograficas, intervinientes y dependientes [Anexo 2].

Para garantizar la validez del estudio el equipo investigador participante se adiestrard en
la utilizacion de ésta hoja, asi como en la aplicacion del Cuestionario “indice de pérdida
de la funcion visual VF14” [4nexo 1], que utilizaremos para medir la Calidad de Vida
de los sujetos de estudio, dicho cuestionario se pasara antes de la intervencion (en el
momento de la indicacion por parte del especialista y aprovechando la preparacion para
la preanestesia), al mes y al cuarto mes de la intervencion aprovechando la presencia de
¢éstos en el hospital para acudir a la revision en la consulta de oftalmologia.

Cronograma

Actividad ler ano

Recogida de datos para el estudio
cuantitativo por parte del LP. el L.1. y el
1.2. Inicio e inclusién de pacientes en el
estudio a través del cuestionario VF14

Recogida de datos para el estudio
cuantitativo por parte del LP. el L.1. y el
[.2. a través del cuestionario VF14, sin
incluir a nuevos pacientes en éste.

Actividad 2° afio

Analisis de los datos por parte del 1.3.

Confeccion del Informe de Investigacion
por parte del L.P.y L.1.

Traduccion y publicacion por parte del
1.3.y LP.

Aplicabilidad

Existen estudios que cuantifican la calidad de vida del paciente sometido a cirugia de
catarata mediante varios cuestionarios (SF36, VQOL-15, QWB-SA); pero son pocos los
que utilizan el indice de pérdida de la funcion visual VF14 que es precisamente el
propuesto por la Consejeria de Salud de Andalucia en su proceso asistencial integrado
de Catarata, a pesar de que éste cuestionario se ha revelado como una herramienta ttil a
la hora de establecer la prioridad de la cirugia de catarata.

Los resultados que se deriven nos podran indicar si a pesar de haber utilizado el gold
estandar para la indicacion de cataratas segun lo planteado en el Proceso (agudeza
visual), es necesario igualmente utilizar esta herramienta a la hora de seleccionar
pacientes, dado que pudiéramos encontrarnos con 4 posibles situaciones/escenarios (2
de ellas —escenarios 1 y 4- que harian reflexionar sobre la decision de la agudeza visual
como unico indicador o sobre la idoneidad de buscar otro tipo de intervenciones para o
bien no intervenir o bien buscar alternativas que incidan en la mejora de su calidad de
vida sin intervencion —costo/efectividad-).
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Anexos

Anexo 1

IEST VFI4

1)  Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus
gafas, para leer letras pequeiias como: la guia
telefénica, los nombres de los medicamentos. o las
etiquetas de articulos de comida?

NO =4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR
DICHA ACTIVIDAD, NO LA HACIA CON
ANTERIORIDAD O NS/NC = 0 PUNTOS

2)  ;Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus

gafas, para leer un periddice o un libro?
NO =4 PUNTOS
POCA= 3 PUNTOS
MODERADA = 2 PUNTOS
GRANDE = 1 PUNTO
ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR
DICHA ACTIVIDAD, NO LA HACIA CON
ANTERIORIDAD O NS/NC =0 PUNTOS

3)  (Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus
gafas, para leer lerras grandes de un libro o de un
periddico, o los nimeros del teléfona?

NO = 4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR

DICHA ACTIVIDAD, NO LA HACIA CON

ANTERIORIDAD O NS/NC =0 PUNTOS

4) ;Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus gafas,
para reconocer a personas cuando estdn cerca de usted?
NO = 4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR
DICHA ACTIVIDAD, NO LA HACIA CON
ANTERIORIDAD O NS/NC = 0 PUNTOS.

5)  ¢Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus
gafas, para ver escalones, peldaiios, o el bordillo de
la acera?

NO = 4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE =1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR

DICHA ACTIVIDAD, NO LA HACIA CON

ANTERIORIDAD O NS/NC =0 PUNTOS

6)  Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus
gafas, para leer letreros de las calles y tiendas, los
niuneros de las easas o ver los semaforos?

NO = 4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR

DICHA ACTIVIDAD. NO LA HACIA CON

ANTERIORIDAD O NS/NC = 0 PUNTOS

7)  ¢Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus
gafas, para hacedr trabajos manunles finos como
coser, arreglar un enchufe o clavar un clavo?

NO = 4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR

DICHA ACTIVIDAD, NO LA HACIA CON

ANTERIORIDAD O NS/NC = 0 PUNTOS

8)  Tiene usted alguna difieultad, incluse con sus
gafas, para hacer crucigramas, rellenar un impreso, o
hacer una quinicla?

NO =4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR

DICHA ACTIVIDAD,. NO LA HACIA CON

ANTERIORIDAD O NS/NC = 0 PUNTOS

9)  _Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus
gafas, para jugar a las cartas, al doming, o al bingo?

NO = 4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA =2 PUNTOS

GRANDE = | PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR

DICHA ACTIVIDAD, NO LA HACIA CON

ANTERIORIDAD O NS/NC = 0 PUNTOS

10) (Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus
gafas, para participar en actividades tales como la
petanca. busear sctas. cuidar plantas, mirar
escaparates?

NO =4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR

DICHA ACTIVIDAD, NO LA HACIA CON

ANTERIORIDAD O NS/NC = 0 PUNTOS

11) ;Tiene usted alguna dificultad. incluso con sus gafas.

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA =2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR
DICHA ACTIVIDAD. NO LA HACIA CON
ANTERIORIDAD O NS/NC = 0 PUNTOS

12) (Tiene usted alguna dificultad, incluso con sus
gafas, para ver la televisién?

NO = 4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

ESTA USTED INCAPACITADO PARA REALIZAR

DICHA ACTIVIDAD, NO LA HACTA CON

ANTERIORIDAD O NS/NC =0 PUNTOS

13) ;Conduce usted un coche normalmente?
SI =0 PUNTOS

NO (Pasar a la pregunta 16) = 0 PUNTOS

14)  Cudnta dificultad tiene usted para condueir de dia
debido a su disminucion de la vision?

NO TIENE DIFICULTAD = 4 PUNTOS

POCA= 3 PUNTOS

MODERADA =2 PUNTOS

GRANDE = 1 PU

NO VALORABLE

{e)
0 PUNTOS

15) Cuanta dificulrad tiene usted para conducir de

no‘.lxe debido a su disminucién de la visién?

MNO TIENE DIFICULTAD = 4 PUNTOS
POCA= 3 PUNTOS

MODERADA = 2 PUNTOS

GRANDE = 1 PUNTO

NO VALORABLE = 0 PUNTOS

16) ;Alguna vez ha conducide usted un coche?

1= 0 PUNTOS
NO = 0 PUNTOS (Pasar a la pregunta 19)

17) (Cuando dejé usted de conducir?

NO VALORABLE = 0 PUNTOS

18) ; Por qué dejé usted de conducis?

POR LA VISION = 0 PUNTOS

POR OTRA ENFERMEDAD = 0 PUNTOS
OTRAS RAZONES = 0 PUNTOS

NO VALORABLE = 0 PUNTOS

19) DIFICULTAD GLOBAL CON LA VISION

NINGUNA = 0 PUNTOS
POCA = 0 PUNTOS
MODERADA = 0 PUNTO!
GRAN DIFICULTAD = 0 P['NTOS

20) SATISFACCION GLOBAL CON LA VISION

MUY SATISFECHO = O PUNTOS
SATISFECHO = O PUNTOS
INSATISFECHO = O PUNTOS
MUY INSATISFECHO = O PUNTOS

RESULTADOS:

Se suma la puntacion y se divide por 15: Ia puntacién obtenida
se multiplica por 2:

El resultado final, para cada cuestién planteada

25 Incapacidad total para desarrollar una actividad por causa
visual
26-50 Ineapacidad parcial para desarrollar una actividad por
causa visual
51-75 Posibilidad de desarrollar una actividad con limitacién
visual
76-100 Posibilidad de desarrollar una actividad sin limitacién
visual.




Anexo 2

VARIAELES DEPENDIENTES

VF 14 AGUDEZA VISUAL

Anexo 3. Consentimiento informado — Informacion al paciente

Antes de proceder a la firma de este consentimiento informado, lea atentamente la
informacion que a continuacion se le facilita y realice las preguntas que considere
oportunas.

Naturaleza: Conocer el impacto en la Calidad de Vida de los pacientes sometidos a
cirugia de catarata en un Hospital de Alta Resolucion de la Sierra Norte de Sevilla.

Importancia: Mejorar la calidad de los cuidados que brindamos a los pacientes con
Catarata que acuden a un servicio de consultas externas de atencion especializada.

Implicaciones para el donante/paciente:

* La participacion es totalmente voluntaria.

* El paciente puede retirarse del estudio cuando asi lo manifieste, sin dar
explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

* Todos los datos caracter personal, obtenidos en este estudio son confidenciales y se
tratardn conforme a la Ley Orgénica de Proteccion de Datos de Caracter Personal
15/99.

* La informacion obtenida se utilizar4 exclusivamente para los fines especificos de
este estudio.

Riesgos de la investigacion para paciente: Por la naturaleza del estudio no existen
riesgos para el paciente

Si requiere informacion adicional se puede poner en contacto con nuestro personal de
consultas externas en el teléfono: 955889077 o en el correo electronico:
mjgonzalezg@live.com

Consentimiento informado — Consentimiento por escrito del paciente

Impacto de la cirugia de catarata: Calidad de vida cuantificada mediante el indice de
pérdida de funcién visual VF14

* He leido el documento informativo que acompatfia a este consentimiento
(Informacion al Paciente)



* He podido hacer preguntas sobre el estudio Impacto de la cirugia de catarata:
Calidad de vida cuantificada mediante el indice de pérdida de funcién visual VF14.
* He recibido suficiente informacion sobre el estudio Impacto de la cirugia de
catarata: Calidad de vida cuantificada mediante el indice de pérdida de funcion
visual VF14. He hablado con el profesional sanitario informador:

Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o no en el
estudio.

* Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran
confidenciales y se trataran conforme establece la Ley Organica de Proteccion de
Datos de Caracter Personal 15/99.

* Se me ha informado de que la donacion/informacion obtenida sélo se utilizard para
los fines especificos del estudio.

* Deseo ser informado/a de mis datos genéticos y otros de caracter personal que se
obtengan en el curso de la investigacion, incluidos los descubrimientos inesperados
que se puedan producir, siempre que esta informacion sea necesaria para evitar un
grave perjuicio para mi salud o la de mis familiares biologicos.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

* Cuando quiera

* Sin tener que dar explicaciones

* Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el proyecto titulado: Impacto de la
cirugia de catarata: Calidad de vida cuantificada mediante el indice de pérdida de
funcién visual VF14.

Firma del paciente Firma del profesional sanitario
(o representante legal en su caso)

Nombre y apellidos:................... Nombre y apellidos: ...........
Fecha: ... Fecha: ...l



