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RESUMEN

Objetivo: Construir el Formulario Clinico-Epidemiolégico de Endoftalmitis
Posoperatoria asociada a cirugia de catarata.

Métodos: Estudio de desarrollo e innovacién tecnoldgica en salud, con enfoque
mixto y disefio secuencial por etapas. Se realiz6 una revision de alcance y analisis
documental, siguiendo la declaracion PRISMA-ScR y la metodologia del Joanna
Briggs Institute, con busqueda en MEDLINE/PubMed, Scopus, Web of Science,
SciELO, LILACS y CUMED. A partir de la evidencia recuperada y del protocolo
institucional vigente, se definieron dimensiones, variables e items, y se disei¢ el
formato digital del formulario.

Resultados: La busqueda documental identifico 340 registros y la sintesis incluy6 21
fuentes. La extraccion produjo 30 grupos de variables. La version preliminar del
Formulario Clinico-Epidemiolégico de Endoftalmitis Posoperatoria quedoé integrada
por 78 items en 13 dimensiones. La dimension quirurgica aport6 21 items; asepsia y
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profilaxis, 10; y datos generales y conducta terapéutica, 8 cada una. El formulario
incorporé respuestas cerradas, campos temporales y numéricos, categorias para
datos ausentes, y saltos condicionales. El mapa de contenido y la operacionalizacion
de variables vincularon cada item con su finalidad de vigilancia y su fuente de
informacién.

Conclusiones: El Formulario Clinico-Epidemiolégico de Endoftalmitis Posoperatoria
integra en una estructura codificada los componentes clinicos, quirdrgicos,
profilacticos, microbiolégicos, terapéuticos y evolutivos necesarios para la vigilancia
de la endoftalmitis posoperatoria asociada a la cirugia de catarata.

Palabras clave: endoftalmitis; cirugia de catarata; construccion de instrumentos;
formulario clinico-epidemiolégico.

ABSTRACT

Objective: To construct the Clinical-Epidemiological Form for Postoperative
Endophthalmitis associated with cataract surgery.

Methods: Study of technological development and innovation in health, with a mixed
approach and sequential design by stages. A scoping review and documentary
analysis were carried out following the PRISMA-ScR statement and the methodology
of the Joanna Briggs Institute, with a search in MEDLINE/PubMed, Scopus, Web of
Science, SciELO, LILACS and CUMED. Based on the evidence recovered and the
current institutional protocol, dimensions, variables and items were defined, and the
digital format of the form was designed.

Results: The documentary search identified 340 records and the synthesis included
21 sources. The extraction produced 30 groups of variables. The preliminary version
of the Clinical-Epidemiological Form for Postoperative Endophthalmitis was
composed of 78 items in 13 dimensions. The surgical dimension provided 21 items;
asepsis and prophylaxis, 10; general data and therapeutic conduct, eight each. The
form incorporated closed answers, temporal and numerical fields, categories for
missing data, and conditional jumps. The content map and the operationalization of
variables linked each item with its surveillance purpose and its source of information.

Conclusions: The Clinical-Epidemiological Form for Postoperative Endophthalmitis
integrates in a coded structure the clinical, surgical, prophylactic, microbiological,
therapeutic, and evolutionary components necessary for the surveillance of
postoperative endophthalmitis associated with cataract surgery.

Keywords: endophthalmitis; cataract surgery; instrument construction; clinical
epidemiological formulary.
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Introduccion

La cirugia de catarata ocupa un lugar central dentro de la atencion oftalmoldgica, por
su capacidad para restaurar la funcion visual y reducir la dependencia. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce la catarata entre las causas
principales de discapacidad visual y ceguera.(! En 2020, 17 millones de personas
presentaron ceguera por catarata; y 83,5 millones, discapacidad visual moderada o
grave por esta causa.? La literatura describe la cirugia de catarata como una de las
intervenciones con mayor volumen en el mundo, con mas de 20 millones de
procedimientos por afio y un crecimiento sostenido por el cambio demografico y la
ampliacion de los servicios oftalmoldgicos.®)

La endoftalmitis posoperatoria asociada a la cirugia de catarata constituye una
infeccion intraocular exdgena, que afecta el humor acuoso, el vitreo y las estructuras
oculares vecinas.® Su expresion clinica incluye dolor, reduccion de la agudeza visual,
hiperemia, hipopidn y vitritis, y puede causar pérdida visual grave o, incluso, la pérdida
del globo ocular.®® Aunque su incidencia es baja —entre 0,012 % y 0,09 %, segun los
resultados de varias investigaciones—, el gran volumen de cirugias convierte esta
complicacion en un problema de salud relevante.(®78) La evidencia reciente muestra
que los factores asociados a la endoftalmitis posoperatoria pueden agruparse en
condiciones del paciente (edad avanzada, diabetes mellitus y inmunosupresion),
caracteristicas oculares (blefaritis, patologia corneal, glaucoma y cirugia previa) y
variables operatorias (rotura de capsula posterior, pérdida vitrea y mayor duracién de
la cirugia).®9

La vigilancia epidemioldgica convierte los registros clinicos en informacion para la
deteccion, la notificacion, la investigacidon, el analisis, la interpretacion, la
retroalimentacion y la evaluacion de la terapéutica.(' Los sistemas de vigilancia de
las infecciones asociadas a la atencion sanitaria requieren definiciones consistentes,
fuentes verificables y datos que permitan reconstruir la exposicion, el diagndstico, el
tratamiento y el desenlace. La calidad de la captura condiciona la comparacion entre
centros y la identificacién de agrupamientos vinculados con procedimientos,
productos o insumos.("") La implementacion de sistemas de recoleccién de datos ha
sido recomendada por la Sociedad Americana de Epidemiologia de la Atencién
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Sanitaria como pilar fundamental para la prevencion de las infecciones del sitio
quirargico.("

En el ambito internacional existen registros consolidados como el Swedish National
Cataract Register,('? |la National Ophthalmology Database del Reino Unido,(*®) el IRIS
Registry de Estados Unidos('® y el Observatoire National des Endophtalmies de
Francia.('® En América Latina, Brasil ha implementado un sistema de vigilancia
estatal para endoftalmitis aguda posoperatoria (EAP).(1® Todos ellos constituyen
referentes para el registro de cirugia de catarata, las complicaciones y los resultados
visuales de la endoftalmitis posoperatoria; no obstante, estos registros difieren en
su finalidad, infraestructura y nivel de detalle.

En Cuba no existe un instrumento estandarizado en los centros hospitalarios, que
integre la notificacion del caso, la exposicidon quirdrgica, la trazabilidad, la profilaxis,
la microbiologia, la conducta terapéutica y el resultado visual relacionado con la
endoftalmitis posoperatoria. Actualmente se utiliza una guia para infecciones
asociadas a la atencion de salud (IAAS), que no ha sido validada; contiene preguntas
abiertas y exige transcripcion manual, lo que limita la exhaustividad y oportunidad
del registro.

Por ello, esta investigacion tuvo como objetivo construir la versidn preliminar de un
Formulario Clinico-Epidemiologico de Endoftalmitis Posoperatoria para el monitoreo
y la vigilancia de la endoftalmitis asociada a cirugia de catarata.

Métodos

Se realizé un estudio de desarrollo e innovacién tecnolégica en salud, con un disefio
secuencial por etapas, en el Instituto Cubano de Oftalmologia “Ramén Pando Ferrer”
(ICORPF) entre enero de 2023 y junio de 2025. El presente articulo abarca las etapas
iniciales: revision de alcance, analisis documental y construccién de la versién
preliminar del instrumento.

En la etapa . Revision de alcance y analisis documental

Se elabor6 un protocolo de revisién, que siguié PRISMA-ScR y la metodologia del
Joanna Briggs Institute (JBI) para revisiones de alcance.(17.1819.20)

La pregunta empled el marco PCC (poblacién, concepto, contexto).2% La poblacion
correspondié a pacientes operados de catarata con endoftalmitis posoperatoria; el
concepto correspondid a variables clinicas, epidemioldgicas, quirurgicas,
profilacticas, microbiolégicas y terapéuticas; y el contexto, a servicios
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oftalmoldgicos, registros, sistemas de vigilancia y protocolos institucionales. La
pregunta examino las dimensiones, variables, definiciones, opciones de respuesta y
reglas de registro necesarias para el disefio del formulario.

Estrategia de busqueda

Se incorporaron dos ejes complementarios: un eje clinico (endoftalmitis, cirugia de
catarata, factores de riesgo, profilaxis, microbiologia y tratamiento) y un eje
metodoldgico (registro clinico, formulario de datos, vigilancia y desarrollo de
instrumentos). La busqueda consulté las bases de datos MEDLINE/PubMed, Scopus,
Web of Science, Cochrane Library, SciELO, LILACS y CUMED, asi como sitios de
registros nacionales, sociedades cientificas y organismos sanitarios. El periodo
principal de busqueda comprendi6 desde enero de 2019 hasta junio de 2025, y
aceptd fuentes anteriores, cuando contenian instrumentos de referencia o
definiciones vigentes. Los idiomas admitidos fueron espanol, inglés, portugués y
francés.

Criterios de elegibilidad

Se incluyeron estudios observacionales, revisiones sistematicas, metaanalisis,
guias, consensos, registros nacionales, sistemas de vigilancia y documentos
técnicos, que aportaran variables relacionadas con prevencién, diagnéstico, manejo,
microbiologia, evolucion y vigilancia de la EAP asociada a cirugia de catarata. Se
excluyeron editoriales sin informacion técnica, cartas sin datos aprovechables,
duplicadosy estudios centrados en endoftalmitis enddgena, traumatica o secundaria
a procedimientos distintos de la cirugia de catarata.

Evaluacion critica y sintesis

Las referencias se exportaron a Zotero para eliminar duplicados. Dos revisores
examinaron por separado titulos y resumenes. Los textos con posible elegibilidad
pasaron a lectura completa. La extraccién de datos se efectué en una matriz
disenada, que incluyd autor, afio, pais, disefio, poblacion, variables preoperatorias,
intraoperatorias, profilaxis, microbiologia, tratamiento, evolucion, desenlace visual y
utilidad para el FOCEP (Clinical-Epidemiological Form for Postoperative
Endophthalmitis). La evaluacion critica se realizé con herramientas del Joanna Briggs
Institute, segun el disefo, para contextualizar la confianza en las fuentes. La sintesis
adopto forma narrativa y tabular.
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En la etapa Il. Construccion de la versiéon preliminar (FOCEP)

Sobre la base de la informacidn de la fase de revision y el Protocolo de diagnéstico
y tratamiento de la endoftalmitis posoperatoria asociada a cirugia de catarata
vigente en el ICORPF, se construyo6 una version preliminar del instrumento.

Definicion de dimensiones y mapa de contenido

La dimension se definié como el conjunto minimo y suficiente de datos necesarios
para identificar, caracterizar y monitorear un evento de EAP. El mapa de contenido
relacion6 cada dimension con su objetivo, variables, definicidn operacional, fuente,
momento, formato de respuesta y evidencia.

Redaccion de items

Los items se redactaron con lenguaje técnico de uso habitual por oftalmélogos y
epidemidlogos hospitalarios. Cada item contenia una sola idea, opciones
mutuamente excluyentes y categorias exhaustivas. Se priorizaron respuestas
cerradas, listas desplegables, campos de fecha y campos numéricos con unidad

definida. Las categorias “no consta”, “no se realizé” y “no aplica” se diferenciaron. Se
evité recoger nombres, direcciones u otros identificadores directos del paciente.

Diseno digital

Se opt6 por un formato digital en Google Forms, que permite la accesibilidad desde
cualquier dispositivo, validacion instantanea de campos obligatorios, uso de menus
desplegables, exportacién automatica de datos y almacenamiento seguro.

El analisis describid el proceso de seleccion mediante frecuencias absolutas. Las
fuentes, los grupos de variables y los items se resumieron con frecuencias y
porcentajes.

Consideraciones éticas

El Comité de Etica del Instituto Cubano de Oftalmologia “Ramén Pando Ferrer”
aprobo el proyecto. Las etapas informadas en este articulo utilizaron documentos;
no incorporaron datos personales identificables.
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Resultados

La busqueda documental recuperd un total de 340 registros, de los cuales 312
procedian de bases de datos biomédicas y 28 de otras fuentes institucionales. Tras
la eliminacion de 94 duplicados, se examinaron 246 registros por titulo y resumen.
De estos, 192 fueron excluidos por no cumplir los criterios de elegibilidad, por lo que
quedaron 54 textos completos para evaluacion. La lectura critica condujo a la
exclusion de 33 documentos; finalmente, se incluyeron 21 fuentes para la extraccion
de datos (fig.).

Las causas de exclusién de los 33 textos completos fueron: poblacién o etiologia no
pertinente (n = 9), procedimiento no separable (n = 6), concepto no pertinente (n = 5),
tipo documental insuficiente (n = 4), método insuficiente (n = 3), texto completo no
recuperable (n = 4) y duplicado o versién secundaria (n = 2).
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Fig. - Diagrama de flujo del proceso de seleccion documental segin PRISMA-ScR.

Las publicaciones clinicas o epidemioldgicas constituyeron el 57,1 % de la muestra
documental. Los registros y sistemas de datos aportaron el 19,0 %; las guias y los
documentos técnicos, el 14,3 %; y el protocolo institucional y la guia metodoldgica,
el 4,8 % cada uno (tabla 1).
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Tabla 1 - Tipos de fuentes incluidas y aporte a la construccién del formulario

Tipo de fuente n

Publicaciones clinicas o

. o 12
epidemioldgicas
Registros y sistemas de datos 4
Guias y documentos técnicos 3
Protocolo institucional 1
Guia metodoldgica 1
Total 21

%

57,1

19,0

143

48

4,8

100,0

Aporte

Incidencia, factores de riesgo, clinica, microbiologia,
tratamiento y resultado visual

Estructura del dato, auditoria, denominadores,
comparacion y trazabilidad

Prevencion, manejo, control de brotes y estandares del
proceso

Ruta asistencial, responsables y disponibilidad local del
dato

Seleccion, extraccion, sintesis y reporte de la revision

Base documental de FOCEP-V1

A partir de la extraccion de datos y la sintesis narrativa, se tradujo la evidencia en 30
grupos de variables. La distribucion tematica se muestra en la tabla 2. El predominio
de estudios clinicos permitié fundamentar los factores de riesgo, la presentacion, el
diagnéstico, el tratamiento y los desenlaces visuales. La incorporacion de los
registros, las guias y el protocolo local facilité traducir ese conocimiento en campos
utilizables dentro del contexto asistencial.

Tabla 2 - Distribucién de los grupos de variables obtenidos en la revision documental

Dominio

Institucién, notificaciéon y denominadores

Datos generales y riesgo basal

Cirugia y trazabilidad

Asepsia y profilaxis

Presentacion y diagndstico

Tratamiento y oportunidad asistencial

Resultados y secuelas

Codigos n Contenido representativo

TO1-TO3 3 Cdédigo de caso y centro; fechas

T04-T09 6 Edad, se?<o, procedencn?, comorbilidad vy
agudeza visual preoperatoria

T10-T15 6 Tecnlca, duracién, complicaciones, lente
intraocular y lotes

T16-T18 3 P’oyldona yodada; antibidticos intracamerales y
topicos

T19-T24 6 Slnt.omas., signos, ?gudeza visual, muestra,
cultivo e imagenologia

T25-T28 4 Intravitreos, vitrectomia, demora y retratamiento

T29-T30 2 Dafio anatémico, secuelas y resultado visual
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Total TO1-T30 30 Cobertura del proceso de vigilancia

Construccion de la version preliminar FOCEP-V1
Dimensiones y componentes identificados

La integracion de la evidencia y del protocolo institucional produjo 78 items
distribuidos en 13 dimensiones (tabla 3). La dimensién quirdrgica representé el 26,9
%. Esta dimensién incluy6 variables como técnica quirurgica, complicaciones
intraoperatorias, implante de la lente intraocular y caracteristicas del cirujano. Las
dimensiones de asepsia y profilaxis (12,8 %), datos generales (10,3 %) y conducta
terapéutica (10,3 %) también presentaron proporciones importantes.

Tabla 3 - Dimensiones e items de la versién FOCEP-V1

Dimension Denominacién items %
| Datos del centro asistencial 5 6,4
I Datos generales del paciente 8 10,3
1 Datos preoperatorios del paciente 5 6,4
v Datos de la cirugia de catarata 21 26,9
\ Trazabilidad de implantes y otras preparaciones 4 51
\ Asepsia y profilaxis antibiética 10 12,8
Vi Cuadro clinico-epidemiolégico 6 7.7
VIl Datos microbiolégicos 6 77
IX Examenes imagenoldgicos 2 2,6
X Conducta terapéutica 8 10,3
Xl Complicaciones o secuelas 1 1,3
Xl Resultado visual al alta 1 1,3
Xl Otras consideraciones 1 13
Total FOCEP-V1 78 100,0
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Mapa de contenido de la FOCEP-V1 y operacionalizacion de las variables

El mapa de contenido vinculé cada dimension con un intervalo de cddigos, un
conjunto de items y una finalidad de vigilancia (tabla 4). La secuencia comenz6 con
el centro y la identificacién codificada; continu6 con el riesgo basal y la exposicion
quirdrgica; y cerré con el diagndstico, el tratamiento, las secuelas y el resultado
visual. Esta organizacién conservéo el orden temporal del evento, y la
correspondencia entre contenido y finalidad aporté coherencia a la estructura inicial.

La operacionalizacion incluyé variables nominales, temporales, cuantitativas,
ordinales y de texto libre breve. La historia clinica, la hoja de trazabilidad y el informe
operatorio constituyeron las fuentes mas frecuentes. También se incluyeron registro
del laboratorio de microbiologia, registro de insumos. La tabla 4 reune el mapa de
contenido y el resumen operacional de las 13 dimensiones.

Tabla 4 - Mapa de contenido y resumen de la operacionalizacion de FOCEP-V1

. L. - . - Finalidad de Tipo de dato y fuente
Dimension y cédigos n Contenido principal . . o,
vigilancia principal
e Centro, servicio, | Ubicar el caso y .
Centro y notificacion - . Nominal y temporal;
5 quiréfano, fecha y | reconstruir la ) LT
101-105 . registros institucionales
responsable notificacion
II. Identificacién codificada y Cédigo del caso, edad, | Identificar la unidad Nomlhal,. temporal
datos generales | 8 | sexo, residencia y | sin exponer datos | cuantitativo
1101-1108 estado personales Fuente: Historia clinica
L. Comorbilidades, . i itati
lll. Antecedentes clinicos y Caracterizar el | Nominal, cuantitativo y
o antecedentes oculares | ordinal
oftalmolégicos 5 . riesgo basal y el
101-11105 y agudeza visual tado visual .
eéstado visual previo | pyente: Historia clinica

preoperatoria

Fecha, ojo, técnica, Nominal, temporal

S anestesia, cirujano, DeSCI‘I.bI.r, la | cuantitativo
Cirugia de catarata 21 | duracién incision. | &Xposicion .

IVO1-1V21 Comp“ca'ciones e quirirgica y los | Fuente: .Informe
. factores del evento | operatorio,  hoja  de
implante trazabilidad

: Nominal
V. Trazabilidad de implantes Lente, viscoelastico, :f:g;j;ur:;s
preparados | 4 irrigacion, antibiético y Fuente: Informe

V01-V04 lotes comunes Y | operatorio, hoja  de

agrupamientos trazabilidad

Antisépticos,

. Auditar medidas
concentracion,

Asepsia, antisepsia vy

profilaxis 10 preventivas y | Nominal y cuantitativo

VIO1-VI10

contacto, campo estéril

s desviaciones
y antibidticos

11
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VIl Cuadro
epidemioldgico
VIIO1-VIIo6

clinico-

VIIl. Datos microbiolégicos
VIIIO1-VII06

IX. Examenes
imagenoldgicos
IX01-1X02

X. Conducta terapéutica
X01-X08

XI. Complicaciones y
secuelas

X101

XIl. Resultado visual
X101

XIll. Otras consideraciones
X101

Inicio, diagnéstico,
sintomas, signos, vitreo
y gravedad

Muestra, obtencion,
Gram, cultivo y
sensibilidad

Ecografia ocular 'y
tomografia de
coherencia 6ptica

Inicio, antibidticos
intravitreos, corticoide,
vitrectomia y
retratamiento

Complicaciones
oculares y conservacién
anatomica

Agudeza visual mejor
corregida al alta

Observacién clinica o
epidemioldgica no
prevista

Precisar cronologia,
presentacion y
gravedad

Documentar
confirmacién
etioldgica y
sensibilidad

Registrar el apoyo
diagndstico

Evaluar oportunidad
y esquema
terapéutico

Cuantificar dafo
anatémico y
secuelas

Estimar el desenlace
funcional inmediato

Informacion clinica,
quirdrgica o
epidemioldgica
relevante que no
dispone de un item
especifico.

Fuente: Historia clinica,
hoja de trazabilidad e
indicaciones médicas

Nominal, temporal,
cuantitativo y ordinal

Fuente: Historia clinica

Nominal y temporal
Fuente: Laboratorio e
historia clinica

Nominal

Fuente: Historia clinica

Nominal,
cuantitativo

temporal vy

Fuente: Historia clinica e
indicacion médica

Nominal

Fuente: Historia clinica

Cuantitativo y temporal

Fuente: Historia clinica

Texto libre breve;
profesional notificante

La version completa del Formulario Clinico-Epidemiolégico de Endoftalmitis
Posoperatoria - Versién 1 (FOCEP-V1) se muestra a continuacion en el cuadro.

Cuadro - Formulario Clinico-Epidemioldgico de Endoftalmitis Posoperatoria - Versién 1

Codigo

101 Hospital

(FOCEP-V1)

|. Datos del centro asistencial

items y espacio de respuesta

(o} centro

salud

(@) ev-rc__|] Esta obra estad bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES
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102 Direccién del centro
103 Teléfono del centro
104 Médico que responde el cuestionario
105 Numero de registro profesional del médico
Il. Datos generales del paciente
Codigo items y espacio de respuesta
101 Nombre y apellidos
102 Edad ) (afios cumplidos)
afios
103 Sexo biolégico
O Masculino O Femenino [ No consta
104 Raza
O Blanca O Negra [ Mestiza [ Otra: O No consta
1105 Nacionalidad
1106 Numero de carné de identidad o} pasaporte
107 Direccion particular
108 Teléfono

lll. Datos preoperatorios del paciente
Cédigo | Itemsy espacio de respuesta

Antecedentes patolégicos personales (sistémicos)
o1 O Diabetes mellitus O Hipertensién arterial O Inmunosupresién O Enfermedad autoinmune O
O Ninguna O No consta.

Neoplasia O Enfermedad renal OI Otra:

Antecedentes patolégicos personales (oculares)
1102 O Glaucoma O Uveitis O Enfermedad corneal O Enfermedad retiniana O Cirugia ocular previa O

Inyeccion intravitrea previa O Otro: O Ninguno O No consta

13
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toxicos

paciente

o3 Habitos
O Tabaco O Alcohol O Drogas ilicitas O Otro: O No O No consta
o4 Entorno psicosocial del
105 Tratamiento medicamentoso por enfermedades crénicas no transmisibles

O Si. Especificar: O No O No consta

IV. Datos de la cirugia de catarata

Cédigo | Itemsy espacio de respuesta

Etiologia de la catarata
Vo1 O Senil O Traumdtica O Secundaria O Congénita O Otra: O No consta
Regla: Opcional.
V02 Fecha de la cirugia de catarata
I Y
Tipo de esterilizacion
IV03 O Autoclave O Oxido de etileno O Plasma O Quimica: O Statim: O Sakura: O Otro: O No
consta
Tipo de anestesia
Vo4 L. .
O Tépica O Intracameral O Sub-Tenon O Peribulbar (I Retrobulbar [0 General O Otra:
Ojo afectado
IVO5 . .
O Derecho O Izquierdo OO0 Ambos ojos
V06 Técnica quirdrgica
O Facoemulsificacién O Extraccion intracapsular O MSICS O Otra:
V07 Otro tipo de cirugia combinada con la cirugia de catarata durante el mismo acto quirdrgico
O Si. Tipo: O No O No consta
V08 Turno quirdrgico
O Numero secuencial en que se opero6 el paciente O No consta
V09 Tiempo . quirurgico
minutos
Tipo de incision
IV10 . .
O Corneal clara O Limbal O Tuanel escleral O Otra:
Sitio de la incision principal
V11 - I
Meridiano/posicion:
V12 Longitud de la incision principal
mm
14
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V13 Sutura de la incision principal
O Si O No O No consta

V14 Implante de lente intraocular (LIO)
O SidNo

V15 Técnica de insercion del LIO
O Inyector O Pinzas O Otra:

V16 Localizacién del LIO
O Saco capsular O Surco O Camara anterior O Fijacion escleral/iridiana O Otra:
Complicaciones transquirdrgicas

V17 O Ruptura de capsula posterior O Didlisis zonular 00 Hemorragia O Pérdida vitrea 0 Quemadura
de incisién O Caida de fragmentos O Otra: O Ninguna O No consta
Complicaciones posoperatorias (previas a la presentacion de la endoftalmitis)

V18 O Edema corneal O Hipertensién ocular O Inflamacién persistente O Otra: O Ninguna O
No consta

V19 Modo de seguimiento poscirugia de catarata
O Consulta externa O Ingreso O Telemedicina O Otro: O No consta

V20 Cirujano de la operacion inicial

Vo1 Experiencia del cirujano
O Residente O Especialista. Afios en cirugia de catarata:

V. Trazabilidad de implantes y otras preparaciones utilizadas

Cédigo | Itemsy espacio de respuesta

VO Material de la lente intraocular
O Acrilica hidrofébica O Acrilica hidrofilica O PMMA O Silicona O Otro: O No aplica

V02 Detalles de la lente intraocular
Modelo: Serie: Lote:

Otros dispositivos implantados

Vo3 ) . ;

Dispositivo: Fabricante: Lote:
Otras preparaciones de administracién intraocular

V04
Producto: Lote:

15
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Codigo

VIO1

VIo2

VIo3

Vio4

VIOS

VI06

VIo7

VIo8

VI0o9

VI10

Codigo

VIIo1

VII02

VII03

VI. Asepsia y profilaxis antibiética
items y espacio de respuesta

Uso de antibioticos sistémicos preoperatorios
O Si O No O No consta

Antibidticos sistémicos administrados
Farmaco(s):
Uso de antibidticos topicos preoperatorios

O Si O No O No consta

Antibidticos topicos preoperatorios administrados

Colirio: Duracion: dias

Tiempo de aplicacion de povidona yodada al 10 % en piel
minutos

O No consta

Tiempo de aplicacion de povidona yodada al 5 % en fondo de saco

minutos
O No consta
Uso de antibidticos locales transoperatorios
O Si O No O No consta
Antibidticos locales transoperatorios administrados

Farmaco: Via: O Intracameral OO Subconjuntival O Otro:

Uso de antibidticos locales posoperatorios (antes del diagndstico de endoftalmitis)
O Si O No O No consta

Antibidticos locales posoperatorios administrados
Colirio: Duracioén: dias

VII. Cuadro clinico-epidemiolégico de la endoftalmitis
items y espacio de respuesta

Fecha de inicio de los primeros sintomas y signos de infeccion
I/ Hora: S
O Hora no precisada

Tiempo entre la cirugia de catarata y el diagndstico de endoftalmitis (en dias)
dias

Sintomas referidos por el paciente
O Dolor O Baja visual O Fotofobia O Ojo rojo O Secrecién O Otro:
Regla: Obligatoria. Seleccion mdltiple.

(@) ev-rc__|] Esta obra estad bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES
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Signos constatados al examen ocular

Viio4 O Inyeccién conjuntival O Edema corneal 00 Reaccion de camara anterior O Hipopidn O Alteracion
de herida O Vitritis O Opacidad de medios [0 Otro:
Fondo de ojo al momento del diagndstico de la endoftalmitis
VIIO5 O Reflejo rojo alterado O Retina visible: O Retina no visible O
No valorable
VIIO6 Agudeza visual al momento del diagndstico de endoftalmitis
Valor: Escala/unidad: O Snellen OO Decimal O logMAR O Otra:
VIIl. Datos microbiolégicos
Cédigo | Items y espacio de respuesta
VIl Toma de muestra para frotis conjuntival preoperatorio
O Si O No O No consta
Villo2 Germen aislado en frotis conjuntival
VIIlo3 Toma de muestra de humor acuoso
O Si O No O No consta
villoa Germen aislado en humor acuoso
VIllo5 Toma de muestra de humor vitreo
O Si O No O No consta
VIIlo6 Germen aislado en humor vitreo
IX. Examenes imagenoldgicos
Cédigo | Items y espacio de respuesta
Ecografia ocular (US)
1X01 O Realizada. Fecha: ____/___/ Hallazgos: O No realizada
O No consta
Tomografia de coherencia oOptica (ocT)
1X02 O Realizada. Fecha: ___/___/ Hallazgos: O No realizada
O No consta
17
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X. Conducta terapéutica para la endoftalmitis

Cédigo | items y espacio de respuesta

Tratamiento de primera eleccién
X01 O Antibidtico intravitreo O Vitrectomia O Antibidtico topico O Antibidtico sistémico O
Combinacion: O Otro:

Tiempo entre los primeros sintomas y el tratamiento de primera eleccion

X02 horas
O No consta
%03 Antibioticos utilizados en la inyeccion intravitrea
Farmaco(s): Dosis:
Tratamiento antibidtico topico
X04 - .,
Colirio: Concentracién: Pauta:
X05 Tratamiento antibiotico sistémico
Farmaco: Via: Dosis: Duracién: dias
06 Tratamiento esteroideo
O Si. Farmaco: Via: O No O No consta
Otros farmacos utilizados
X07 ) . L.
Farmaco: Indicacioén:
X08 Reintervenciones quirdrgicas
O Si. Tipo: Fecha: / / [0 No O No consta

XI. Complicaciones o secuelas asociadas a la endoftalmitis

Cédigo | items y espacio de respuesta

Complicaciones y secuelas
X107 a Ninguna a No consta
Tipo: Fecha: Y Y

O Globo conservado O Ptisis O Evisceracion O Enucleacion

XIl. Resultado visual al alta médica

Cédigo | itemsy espacio de respuesta

Agudeza visual mejor corregida (AVMC) final

X101 Valor: Escala/unidad: O Snellen O Decimal O logMAR O Otra: Fecha:
Y S
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XIIl. Otras consideraciones

Codigo items y espacio de respuesta

Datos adicionales de interés
X101

Diseno digital y prueba técnica interna

La version digital se implementd en Google Forms con los siguientes elementos:
secciones con saltos légicos para ocultar campos no aplicables; campos
obligatorios para datos esenciales (cédigo del caso, fecha de cirugia, diagnéstico);
listas desplegables, menus de seleccién multiple, campos de fecha y hora, y campos
numéricos con unidades declaradas; opciones diferenciadas para “no consta”, “no
se realizd” y “no aplica”; validacién de rangos y formatos; y acceso restringido a

cuentas autorizadas.

Discusion
La calidad de un instrumento clinico-epidemiolégico depende de la correspondencia
entre el fendmeno que se pretende vigilar, la evidencia disponible y los campos que
integran el formulario. Una revision de alcance resulta adecuada cuando el
conocimiento se encuentra disperso entre estudios clinicos, registros nacionales,
guias de practica, protocolos y sistemas de vigilancia. Este enfoque permite

identificar conceptos, variables, definiciones operativas y vacios de informacién
antes de formular los items.2"

La recuperacion inicial de registros y la posterior depuracion, mediante eliminacién
de duplicados, cribado y lectura de texto completo constituyeron un proceso de
control de pertinencia, conforme a las etapas de identificacion, seleccion vy
caracterizacion de las fuentes recomendadas para revisiones de alcance.('® La
exclusién de documentos durante la evaluacién de elegibilidad indicé que la
investigacion privilegié fuentes capaces de aportar variables observables,
definiciones operativas, datos de exposicion quirdrgica, informacidén microbioldgica,
medidas preventivas y resultados clinicos. Esta decision metodoldgica resulté
apropiada para el propdsito del formulario, porque una revision dirigida al desarrollo
de un instrumento no debe valorar las fuentes solo por su relacion tematica, sino
también por su utilidad para transformar conceptos en datos registrables.(?223)

19
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El predominio de publicaciones clinicas o epidemioldgicas resulté congruente con la
forma en que la literatura reciente sobre endoftalmitis posquirurgica construye el
conocimiento del evento, ya que los estudios de cohorte, las series retrospectivas y
los analisis multicéntricos describen la incidencia, los factores de riesgo, el perfil
microbioldgico, el tratamiento y el resultado visual como ejes centrales en la
vigilancia de la enfermedad.(?42% La orientacion de la revisién hacia factores de
riesgo y presentacion clinica también coincide con hallazgos recientes que
identifican a la rotura de cdapsula posterior, la ausencia de antibidticos
intracamerales, la edad avanzada, el sexo masculino, la comorbilidad ocular, la
diabetes y la mala agudeza visual inicial como variables de valor analitico para la
vigilancia clinica de la endoftalmitis posquirtrgica.(2®

Los 30 grupos de variables cubrieron el trayecto del caso desde la notificacion y la
exposicidon quirurgica hasta el diagnéstico, el tratamiento y el resultado visual. El
peso de los dominios de cirugia, riesgo basal y presentacion clinica respondié al
caracter multifactorial de la endoftalmitis. La inclusién de lotes, dispositivos y
preparados afiadié una perspectiva de trazabilidad que favorecio la investigacién de
agrupamientos de casos. Los registros de catarata y los sistemas de vigilancia
internacionales muestran el valor de vincular el procedimiento, sus complicaciones
y el desenlace, aunque difieren en la profundidad de datos y la infraestructura que
requieren.(1213,1415)

El FOCEP se organizé en 13 dimensiones, con 78 items, y presenta una secuencia
clinica y epidemiolégica, que facilita el registro secuencial del caso. La amplitud
dimensional del formulario mostré coherencia con la forma en que los estudios
recientes estructuran la recoleccion de informacién sobre endoftalmitis
posquirdrgica.®”)

La inclusion en el formulario de dimensiones para datos generales, datos
preoperatorios, cuadro clinico, microbiologia, imagen, conducta terapéutica y
resultado visual coincidio con la forma en que los grandes registros y series
multicéntricas captan y monitorean el caso de endoftalmitis posquirurgica. El peso
otorgado en el formulario a la dimensién quirargica fue congruente con la evidencia
epidemioldgica, que situa a la exposicidn operatoria como nucleo causal del
evento.(2429)

La organizacién del formulario se asemeja a la de instrumentos internacionales
como la Fiche d'observation d'une endophtalmie post-opératoire francesa, que integra
antecedentes, cirugia, profilaxis, clinica, microbiologia, tratamiento y resultados.('®
Sin embargo, el FOCEP-V1 incorpora de manera diferenciada la trazabilidad de
insumos y la oportunidad asistencial, elementos relevantes para examinar
exposiciones comunes y demoras en el diagnostico y tratamiento, y que la ficha
francesa no detalla con el mismo nivel de estructuracién.
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La operacionalizaciéon del FOCEP articul6 los tipos de dato, las fuentes primarias y la
codificacién por dimensidn con una légica de vigilancia clinica y epidemioldgica. Esa
estructura coincide con la literatura reciente sobre registros quirldrgicos, bases
oftalmoldgicas y construccion de instrumentos clinicos, que exige las variables
definidas de manera adecuada, las fuentes de informacién explicitas, las reglas
uniformes de captura del dato primario y el resguardo de la trazabilidad del dato.(2829)
La combinacion de variables nominales, temporales, cuantitativas, ordinales y texto
libre breve se alined con los principios actuales del disefio de instrumentos
epidemiologicos. Un analisis metodoldgico reciente subraya que la correcta
organizacion de variables fortalece la validez y confiabilidad, y que los instrumentos
cuantitativos deben ajustar el tipo de variable al objetivo de medicion. (28

A diferencia de los grandes registros como el IRIS o el NCR sueco, que requieren
infraestructura tecnoldgica avanzada y acceso restringido,('213) el FOCEP en formato
digital basado en Google Forms podria facilitar su implementacion en centros con
recursos variables, siempre que se garantice la conectividad y la proteccién de los
datos. El uso de listas desplegables y la validacion de campos y saltos ldgicos
reducen la ambigliedad y los errores de transcripcion, caracteristicas que han sido
identificadas como barreras para la calidad de los datos en formularios
electrénicos. ()

La construccion basada en evidencia constituye el punto inicial y requiere una
evaluacién posterior del contenido y la apariencia, seguida por una prueba piloto con
usuarios potenciales. Estos pasos permiten valorar pertinencia, claridad, suficiencia,
factibilidad y carga de respuesta antes de establecer una version final.

El estudio tiene limitaciones propias de su alcance. La revisién de alcance se
circunscribié a fuentes en cuatro idiomas y a un periodo definido, lo que podria haber
excluido documentos relevantes en otros idiomas o anteriores a 2019, que no
hubieran sido actualizados. Ademas, la construccion del formulario se basé en la
evidencia disponible y en el protocolo de un solo centro institucional, por lo que su
aplicabilidad a otros contextos hospitalarios requerira adaptaciones locales. No
obstante, la solidez de la fundamentacién tedrica y la exhaustividad en la
identificacion de variables aportan una base sélida para las fases subsiguientes de
validacion.

A modo de conclusion, el FOCEP integra en una estructura codificada los datos
clinicos, quirdrgicos, profilacticos, microbiolégicos, terapéuticos y evolutivos
necesarios para la vigilancia de la endoftalmitis posoperatoria asociada a la cirugia
de catarata.
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