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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la validez de contenido, apariencia, aceptabilidad y factibilidad del
Formulario Clinico-Epidemioldgico de Endoftalmitis Posoperatoria.

Métodos: Estudio de desarrollo e innovacion tecnoldgica en salud, con disefio
secuencial. Se realiz6 la validacion de contenido y apariencia, mediante el juicio de
siete expertos. Se calcularon el indice de validez de contenido por itemy el promedio
por escala. Se aplicé una prueba piloto con 30 médicos oftalmoélogos, mediante 30
historias clinicas anonimizadas y se evaluaron indicadores de factibilidad y
aceptabilidad.

Resultados: El panel de expertos mostré un coeficiente de competencia global alto
(K = 0,85). La validez de contenido inicial (S-CVI/Ave) fue de 0,94. Tras la
retroalimentacion cualitativa y cuantitativa, se reformularon cinco items, que resulté
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en una segunda version (76 items) con un S-CVI/Ave de 0,97. La validez de apariencia
alcanzo un acuerdo favorable del 96,4 %. En la prueba piloto, la mediana de tiempo
de llenado fue de 12 minutos, la completitud de los campos esenciales del 97,8 % y
el 100 % de los participantes recomendd su uso institucional. La version final
conservo 13 dimensiones y 76 items.

Conclusiones: El FOCEP posee adecuada validez de contenido y apariencia, asi como
alta aceptabilidad y factibilidad, lo que lo convierte en un instrumento idéneo para la
vigilancia epidemioldgica de la endoftalmitis posoperatoria asociada a cirugia de
catarata.

Palabras clave: endoftalmitis; validez de contenido; factibilidad; vigilancia
epidemioldgica; formulario clinico.

ABSTRACT

Objective: To assess the content validity, face validity, acceptability, and feasibility of
the Clinical-Epidemiological Form for Postoperative Endophthalmitis.

Methods: A study of technological development and innovation in health, with a
sequential design. Content and face validity were assessed through the judgment of
seven experts. The content validity index per item and the scale average were
calculated. A pilot test was conducted with 30 ophthalmologists using 30
anonymized clinical records, and feasibility and acceptability indicators were
evaluated.

Results: The expert panel showed a high overall competence coefficient (K=0.85).
The initial content validity (S-CVI/Ave) was 0.94. Following qualitative and
quantitative feedback, five items were reformulated, resulting in a second version (76
items) with an S-CVI/Ave of 0.97. Face validity reached a favorable agreement of
96.4%. In the pilot test, the median completion time was 12 minutes, completeness
of essential fields was 97.8%, and 100% of participants recommended its institutional
use. The final version retained 13 dimensions and 76 items.

Conclusions: The Clinical-Epidemiological Form for Postoperative Endophthalmitis
has adequate content and face validity, as well as high acceptability and feasibility,
making it a suitable instrument for the epidemiological surveillance of postoperative
endophthalmitis associated with cataract surgery.

Keywords: endophthalmitis; content validity; feasibility; epidemiological surveillance;
clinical form.
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Introduccion

Un formulario de vigilancia define qué informaciéon se transforma en datos
susceptibles de analizar. La precision de sus categorias, la cobertura del dominio y
la posibilidad de recuperar cada dato influyen en la completitud, la comparabilidad y
la utilidad de la base resultante. Cuando las definiciones son ambiguas o la fuente
no esta disponible, el error se incorpora desde la captura del dato y limita cualquier
analisis posterior. La evaluacion de la calidad del dato sanitario, por tanto, debe
comenzar antes de la implementacion del instrumento, y considerar la exactitud, la
completitud, la consistencia y la oportunidad.('

La validacion de un formulario clinico-epidemiologico no equivale a demostrar la
homogeneidad interna de una escala. Sus campos registran hechos distintos, como
exposiciones, procedimientos, tiempos, resultados microbiolégicos y desenlaces,
que no representan un unico atributo latente. En este tipo de instrumento, la
evidencia prioritaria corresponde a la relevancia de cada item, la cobertura suficiente
del dominio, la claridad de las reglas de respuesta y la correspondencia con fuentes
verificables.®4

El juicio de expertos permite examinar esos atributos, mediante criterios definidos y
una combinacion de valoraciones cuantitativas y cualitativas. El indice de validez de
contenido por item (I-CVI) expresa la proporcién de jueces que califican de forma
favorable un componente, mientras que el promedio de esos indices (S-CVI/Ave)
resume el comportamiento del conjunto. Los puntos de corte deben interpretarse
segun el tamano del panel y junto con los comentarios que explican los problemas
de pertinencia, redundancia, ubicacion o factibilidad.(5678)

La aceptacion inicial tampoco asegura que un formulario pueda sostenerse dentro
del flujo asistencial. La apariencia, la navegacion, el tiempo de llenado, la
disponibilidad de las fuentes y la necesidad de ayuda para el llenado condicionan el
uso real. La prueba piloto aproxima el instrumento a su escenario previsto y permite
distinguir entre un problema conceptual, que obliga a revisar el contenido, y una
dificultad operativa, que puede resolverse mediante instrucciones, sefializacion o
ayuda contextual.(1011.1213)

A nivel internacional, registros como el Swedish National Cataract Register o el IRIS
Registry, han demostrado la utilidad de los datos estandarizados para el monitoreo
de esta complicacion.(19 Sin embargo, en Cuba y en gran parte de América Latina,
la notificacion de la endoftalmitis posoperatoria depende de guias genéricas de
infecciones asociadas a la atencidn de salud, las cuales no capturan la especificidad
temporal, microbioldgica y de trazabilidad de insumos que exige este evento.(10)

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



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

7 SF!ME,B__“ Revista Cubana de Oftalmologia. 2026;39:e2211

Una version preliminar del Formulario Clinico-Epidemiolégico de Endoftalmitis
Posoperatoria (FOCEP-V1) habia sido construida con 78 items en 13 dimensiones.
Antes de proponer su aplicacion institucional, es necesario comprobar si ese
contenido resulta pertinente para los especialistas y si su versién digital podria
completarse con datos disponibles en la practica asistencial.

Por ello, esta investigacion tuvo como objetivo evaluar la validez de contenido,
apariencia, aceptabilidad y factibilidad del Formulario Clinico-Epidemiolégico de
Endoftalmitis Posoperatoria (FOCEP) para su empleo en la vigilancia del evento.

Métodos

Se realiz6 un estudio de desarrollo e innovacion tecnoldgica en salud en el Instituto
Cubano de Oftalmologia Ramoén Pando Ferrer, entre enero de 2023 y junio de 2025.
La unidad de analisis en la fase de expertos fue cada item del formulario. Se
conformd un panel multidisciplinario de siete expertos, seleccionados de manera
intencional. Los criterios de inclusion exigieron ser oftalmélogos o epidemiologos
con mas de 15 afios de experiencia, grado cientifico de master o doctor, categoria
docente de auxiliar o titular, y publicaciones indexadas sobre el tema. Se evalud su
competencia mediante los coeficientes de conocimiento (Kc) y argumentacion (Ka),
y el coeficiente global (K).

Se excluyeron los candidatos que no completaron la evaluaciéon o alcanzaron un
coeficiente de competencia inferior a 0,70.

Para la prueba piloto, la unidad de analisis fue el formulario completado. Participaron
30 médicos oftalmélogos del ICORPF, con al menos tres afios de experiencia,
quienes completaron el instrumento a partir de 30 historias clinicas reales y
anonimizadas de pacientes con endoftalmitis posoperatoria.

La prueba piloto incluyé 30 oftalmdlogos de los servicios de Catarata y Retina. Se
exigieron al menos tres afios de experiencia en cirugia de catarata o manejo de
endoftalmitis, y consentimiento para participar. Los expertos de la fase previa no
fueron incluidos. El tamafio permitid6 explorar dificultades frecuentes de
funcionamiento y obtener estimaciones iniciales de factibilidad.('”)

La validacion de contenido y apariencia tuvo en cuenta que los expertos evaluaron
cada item segun los criterios de justificacion, pertinencia, coherencia, claridad y
factibilidad, mediante una escala de cuatro puntos: 1, no cumple; 2, requiere cambios
mayores; 3, cumple con ajustes menores; y 4, cumple. Las puntuaciones 3y 4 se
consideraron favorables. También se examinaron la exhaustividad de cada
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dimension, las redundancias, las omisiones, los riesgos de confidencialidad y la
disponibilidad de fuentes, utilizando una escala de cuatro puntos.

Se calcul6 el indice de Validez de Contenido por item (I-CVI) y el de la Escala por
promedio (S-CVI/Ave). Se consideraron aceptables un I-CVI = 0,78 y un S-CVI/Ave =
0,90.(1819) | 3 validez de apariencia evalué 12 aspectos visuales y de usabilidad,
mediante una escala de Likert de 1 a 5 puntos.

En la prueba piloto se aplico la versiéon FOCEP-V2 con 30 historias clinicas
anonimizadas de pacientes con endoftalmitis posoperatoria asociada a cirugia de
catarata. Cada médico completo el formulario, a partir de un expediente distinto y de
sus fuentes clinicas. Se midieron indicadores de factibilidad (tiempo de llenado,
completitud, disponibilidad del dato, necesidad de ayuda) y aceptabilidad
(comprensioén, formato, secuencia, practicidad y tiempo).

Los criterios de factibilidad fueron: mediana de llenado igual o inferior a 15 minutos;
completitud de campos esenciales de al menos 95 %; disponibilidad del dato clinico
de al menos 90 %; necesidad de ayuda e items con problemas de comprension en no
mas de 10 % de los participantes; y recomendacion institucional de al menos 80 %.

La informacion se exportd a una base compatible con JASP version 0.19.3. Las
variables cualitativas se resumieron con frecuencias y porcentajes. Las cuantitativas
se expresaron con media y desviacion estandar, o mediana y rango intercuartilico,
segun su distribucién. No se aplicaron pruebas de significacién para decidir la
conservacion de items porque el propédsito fue cuantificar el consenso y comprobar
criterios operativos previamente definidos.

El Comité de Etica del Instituto Cubano de Oftalmologia Ramén Pando Ferrer aprobd
el proyecto. Expertos y médicos firmaron el consentimiento informado. Los
expedientes empleados en el pilotaje se anonimizaron y no se divulgaron
identificadores personales. El estudio observo los principios de la Declaracion de
Helsinki.(20)

Resultados

Competencia del panel de expertos

Los siete expertos evaluados alcanzaron un nivel de competencia medio o alto. El
coeficiente de competencia global (K) oscilé entre 0,78 y 0,93, con una media de 0,85,
lo que avala la idoneidad del panel para emitir juicios sobre el instrumento.
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Validez de contenido

En la primera ronda, 73 de los 78 items cumplieron el criterio de aceptacion. El S-
CVI/Ave global fue 0,94. Las 13 dimensiones mostraron valores entre 0,83y 1,00. Los
cinco componentes con I-CVI de 0,71 se concentraron en centro y notificacion,
identificacion y datos generales, y trazabilidad. Ningun item recibié menos de cinco
valoraciones favorables (tabla 1).

Tabla 1 - Competencia del panel e indices de validez de contenido en la primera ronda

Dimension items Aceptados A revisar S-CVI/Ave Decision
I. Centro y notificacion 5 3 2 0,83 Revisar
!élr:jeerr;tlieﬁscacién codificada y datos 8 6 ) 0.88 Revisar
Ill. Antecedentes clinicos y oftalmolégicos 5 5 0 0,94 Aceptar
IV. Datos de la cirugia de catarata 21 21 0 0,95 Aceptar
V. Trazabilidad de implantes y preparados 4 3 1 0,89 Revisar
VI. Asepsia, antisepsia y profilaxis 10 10 0 0,96 Aceptar
VII. Cuadro clinico-epidemiolégico 6 6 0 0,95 Aceptar
VIIl. Datos microbioldgicos 6 6 0 0,97 Aceptar
IX. Exdmenes imagenoldgicos 2 2 0 0,92 Aceptar
X. Conducta terapéutica 8 8 0 0,96 Aceptar
XI. Complicaciones y secuelas 1 1 0 1,00 Aceptar
XIl. Resultado visual 1 1 0 1,00 Aceptar
XIII. Otras consideraciones 1 1 0 1,00 Aceptar
Total 78 73 5 0,94 Adecuada

Leyenda: S-CVI/Ave: promedio de los I-CVI.

Validez de apariencia

La validez de apariencia alcanzé una media global de 4,68 sobre 5, con un 96,4 % de
respuestas favorables. Los aspectos con menor puntuacion (4,0) fueron la cantidad
de informacion, el formato digital y el tiempo estimado de llenado, aunque cada uno
conservo un 85,7 % de acuerdo y supero el criterio establecido (tabla 2).
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Tabla 2 - Evaluacion de la apariencia del FOCEP-V1 por los expertos

Codigo Aspecto Media + DE Favorables %
P01 Formato general organizado y adecuado para uso clinico 5,00 + 0,00 100,0
P02 Distribucion por dimensiones que facilita la navegacion 5,00+ 0,00 100,0
P03 Secuencia ldgica de las secciones 5,00 + 0,00 100,0
P04 Instrucciones iniciales claras y suficientes 5,00 + 0,00 100,0
P05 Redaccion comprensible para los usuarios 5,00+ 0,00 100,0
P06 Tamafo y tipo de letra que favorecen la lectura 5,00 + 0,00 100,0
P07 Distribucion del texto y espacios para lectura cémoda 5,00 + 0,00 100,0
P08 Colores y elementos visuales que no distraen 4,71 +0,49 100,0
P09 Opciones de respuesta que facilitan la seleccién 4,43 +0,53 100,0
P10 Cantidad de informacién sin sobrecarga visual 4,00 + 0,58 85,7
P11 Formato digital que facilita acceso y registro 4,00 £ 0,58 85,7
P12 Tiempo previsto de llenado igual o inferior a 15 minutos 4,00 +0,58 85,7
Total Media global 4,68 + 0,54 96,4

Leyenda: DE = desviacion estandar.

Modificaciones y segunda ronda

Las observaciones cualitativas se agruparon en 11 temas. Se aceptaron 10
recomendaciones, y una no se incorpord por falta de convergencia y respaldo. Los
cambios afectaron la organizacion, la confidencialidad, la redaccion, la estructura de
respuesta y la trazabilidad. Dos pares de componentes se fusionaron, de modo que
el FOCEP-V2 conservé 13 dimensiones y pasé de 78 a 76 items (tabla 3).

En la segunda ronda se reevaluaron 20 componentes. Dieciséis recibieron acuerdo
de siete expertos (I-CVI = 1,00) y cuatro, de seis (I-CVI = 0,86). Ningin componente
quedé por debajo de 0,78 y el S-CVI/Ave ascendio a 0,97.
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Tabla 3 - Cambios derivados del juicio de expertos y resultado de la segunda ronda

Area

Centro y notificacion

Identificacion

Antecedentes

Cirugia

Trazabilidad

Cronologia

Microbiologia e imagen

Tratamiento y desenlaces

Organizacién del
formulario

Segunda ronda

Seialamiento

Datos de contacto con
I-CVI = 0,71

Identificadores directos y
variables con bajo respaldo

Cobertura limitada

Dos componentes
relacionados

Campo abierto e I-CVI = 0,71

Intervalos que mezclaban
eventos

Baja utilidad del frotis y uso no
uniforme de OCT

Faltaban dosis, vias, fechas y
precision del resultado visual

Extension y carga operativa
percibida

20 componentes reevaluados

Decision y resultado

Se retiraron datos de contacto sin utilidad
analitica y se reorganizé la notificacion

Se incorporaron cédigo Unico y seudonimizacion;
se retiré nacionalidad

Se ampliaron antecedentes oculares,
farmacolégicos y campos multirrespuesta

Se fusionaron localizacién y tamafio de la incision

Se estructuraron modelo, serie, lote e insumos
preparados

Se separaron cirugia, sintomas, diagnéstico y
tratamiento

Se priorizaron muestras intraoculares y la imagen
quedo condicionada a indicacién

Se desagregaron tratamiento, reintervenciones,
secuelas y desenlace funcional

Se fusionaron fecha, hora y responsable de
notificacion; el total disminuyd a 76 items

16 con I-CVI = 1,00; cuatro con I-CVI = 0,86;
S-CVI/Ave = 0,97

Aceptabilidad y factibilidad

La evaluacion con los 30 médicos en la prueba piloto demostré altos niveles de
factibilidad y aceptabilidad (tabla 4).

La aceptabilidad global fue de 4,82 de cinco puntos. Las medias variaron entre 4,70
y 4,90, y todos los participantes asignaron puntuaciones favorables a los cinco
aspectos. La comprension obtuvo el valor mas alto y el tiempo, el menor.

La mediana de llenado fue de 12 minutos, con rango intercuartilico de 10 a 14. La
completitud de campos esenciales alcanz6 un 97,8 % y la disponibilidad de los datos
en las fuentes clinicas fue del 96,4 %. Ningun participante solicité ayuda ni se
identificaron items con problemas de comprensién en mas del 10 % de los usuarios.
Los 30 médicos recomendaron el uso institucional.
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Tabla 4 - Aceptabilidad y factibilidad del FOCEP-V2 en la prueba piloto

Componente Indicador

Secuencia de dimensiones e
items

Formato de las preguntas

Aceptabilidad Comprensién general

Practicidad clinica

Tiempo percibido

Tiempo observado

Completitud de campos
esenciales
Disponibilidad del dato clinico
Factibilidad

Participantes que necesitaron
ayuda

ftems con problemas de
comprensioén

Recomendacion institucional

Nota: n = 30.

Leyenda: RIC: rango intercuartilico. La media global de aceptabilidad fue de 4,82 puntos.

Resultado

4,83+0,38

100 % favorable

4,87 + 0,35

100 % favorable

4,90 + 0,31

100 % favorable

4,80+ 0,42

100 % favorable

4,70+ 0,48

100 % favorable

12 min (RIC 10-14)

97.8 %

96,4 %

0 (0,0 %)

0 (0,0 %)

30 (100 %)

Criterio

>80 % favorable

>80 % favorable

>80 % favorable

>80 % favorable

>80 % favorable

<15 min

>295%

=290 %

<10%

<10%

280 %

Las respuestas abiertas no sustentaron cambios en las dimensiones. Los
participantes sefialaron que algunos datos se encontraban distribuidos entre historia
clinica, informe operatorio, hoja de trazabilidad y microbiologia. También
propusieron sefalar los campos obligatorios, anadir instrucciones breves y ayuda
contextual, agrupar preguntas relacionadas y precisar el momento del resultado
visual. La versién final conservo las 13 dimensiones y los 76 items; incorpord las
categorias obligatorio, condicional y opcional, verbos de accion, ayuda bajo campos
seleccionados y la fuente principal de consulta al inicio de cada dimensién (cuadro).
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Cuadro 1 - Formulario Clinico-Epidemioldgico de Endoftalmitis Posoperatoria. Version final

(FOCEP-VF)

Instrucciones breves

Complete cada dato en la fuente indicada. Use fechas DD/MM/AAAA, hora HH:MM y registre la unidad
de medida cuando corresponda. Marque una sola opcioén, salvo que el item autorice seleccién multiple.
Use “No consta” solo después de revisar la fuente.

[O] obligatorio  [C] condicional [OP] opcional

Codigo

101

[0]

102

[0]

103

[0]

104

[0]

Cadigo

1101

[0]

1102

[C]

I. Centro y notificacion
items y espacio de respuesta

Cddigo del centro

Complete:

Lista institucional o cédigo predefinido

Servicio o unidad notificadora

Marque o complete: O Catarata/segmento anterior O Urgencias [ Otro:
Seleccion Unica

Quiréfano

Complete: Cédigo o denominacion:

Complete el campo segun la fuente indicada

Fecha, hora y responsable de la notificacion

Complete: Fecha: __/___/ Hora:____:_ Cddigo profesional:

No registrar nombre

Fuente principal: Registro institucional y documento de notificacion epidemiolégica.

Il. Identificacion codificada y datos generales
items y espacio de respuesta

Caddigo unico del caso

Complete:

Alfanumeérico e irrepetible

Codigo seudonimizado de historia clinica

Complete:
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No registrar nombre, carné, direccién ni teléfono

Edad al momento de la cirugia

1103

Complete: afios cumplidos
[0]

Numero entero

Sexo registrado
1104

Marque: O Femenino [0 Masculino O Indeterminado [ No consta
[0]

Seleccion unica

Residencia habitual
1105

Complete: Municipio: Provincia:
[OP]

Complete el campo segun la fuente indicada

Ingreso o primera atencioén por el evento
1106

Complete: Fecha: ___/___/ Hora:
[0]

Complete el campo segun la fuente indicada

Notificacion epidemiolégica
o7

Complete: Fecha: ___/___/ Hora:
[0]

Complete el campo segun la fuente indicada

Estado del caso
1108

Marque: O Sospechoso [ Probable O Confirmado [ Descartado
[0]

Aplicar la definicion operativa del protocolo

Fuente principal: Historia clinica.
lll. Antecedentes clinicos y oftalmolégicos

Codigo items y espacio de respuesta

Comorbilidades sistémicas
o1 Marque o complete: O Diabetes [0 Inmunosupresién O Enfermedad autoinmune [ Neoplasia O
[0] Enfermedad renal O Otra: O Ninguna [ No consta

Seleccion multiple

Antecedentes y comorbilidades oculares
1102 Marque o complete: O Glaucoma [ Uveitis [0 Enfermedad corneal O Enfermedad retiniana O
[0] Cirugia ocular previa O Inyeccién intravitrea previa O Otro: O Ninguno O No consta

Seleccion multiple
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1103

[0]

Caodigo

IVO1

[0]

V02

[O]

VO3

[C]

Vo4

[O]

IVO5

[OP]

IVO6

[0]

V07

[0]

Agudeza visual mejor corregida preoperatoria

Marque o complete: Valor:____ Escala/unidad: O Snellen O decimal O logMAR O otra:
Fecha: / VA

Complete el campo segun la fuente indicada

Fuente principal: Historia clinica y evaluacién oftalmoldgica.

IV. Datos de la cirugia de catarata
items y espacio de respuesta

Fechay hora de la cirugia indice

Complete:Fecha: __/__ /_ Horadeinicio: __:
Complete el campo segun la fuente indicada

Lateralidad

Marque: O Ojo derecho [ Ojo izquierdo

Complete el campo segun la fuente indicada

Modalidad de la cirugia

Marque: O Unilateral O Bilateral secuencial: primer ojo [ Bilateral secuencial: segundo ojo
Complete el campo segun la fuente indicada

Técnica quirurgica

Marque o complete: OO Facoemulsificacion 0O MSICS [ Extraccion intracapsular O Otra:

Complete el campo segun la fuente indicada
Indicacién y complejidad prevista

Marque o complete: 0 Rutina O Compleja. Causa: O Otra
observacién:

Complete el campo segun la fuente indicada

Tipo de anestesia

Marque o complete: O Tépica O Intracameral O Sub-Tenon O Peribulbar O Retrobulbar O
General O Otra:

Seleccion mudltiple si procede

Cadigo del cirujano

Complete:

No registrar nombre

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

12



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

7 SS!MEPM Revista Cubana de Oftalmologia. 2026;39:e2211

Categoria de experiencia del cirujano
IV08

Marque o complete: I Residente [ Especialista | Afios en cirugia de catarata: ____ | Volumen
[OP] quirdrgico anual aproximado:
Complete el campo segun la fuente indicada
Duracién de la cirugia
IV09
Complete: minutos
[0]
Complete el campo segun la fuente indicada
Tipo de incisién principal
IV10
Marque o complete: O Corneal clara O Limbal O Tunel escleral O Otra:
[0]
Complete el campo segun la fuente indicada
Localizacién y tamafio de la incision
V11
Complete: Localizacion/meridiano: Tamafio: mm
[OP]
Complete el campo segun la fuente indicada
Ruptura de cépsula posterior
V12
Marque: O Si O No O No consta
[0]
Complete el campo segun la fuente indicada
Pérdida vitrea
V13
Marque: O Si OO0 No O No consta
[0]
Complete el campo segun la fuente indicada
Vitrectomia anterior
V14
Marque o complete: I Si. Técnica: O No O No consta
[0]
Complete el campo segun la fuente indicada
Otra complicacién intraoperatoria
V15 Marque o complete: 00 Quemadura de incisiéon [ Didlisis zonular OO Hemorragia O Caida de
[OP] fragmentos [ Otra: O Ninguna O No consta
Seleccion multiple
Implante de lente intraocular
IV16
Marque: O Si O No
[0]
Complete el campo segun la fuente indicada
Tipo y material de lente intraocular
V17
] Marque: Tipo: OO Monofocal O Multifocal O Térica O Otra | Material: O Acrilica hidrofébica O

Acrilica hidrofilica O PMMA O Silicona O Otro

13
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V18

[C]

Codigo

V01

[C]

V02

[0]

V03

[0]

Vo4

[C]

V05

[OP]

Codigo

VI01

Completar si IV16 = Si

Localizacién del implante

Marque o complete: [J Saco capsular [0 Surco [0 Camara anterior O Fijacion escleral/iridiana O
Otra:

Completar si IV16 = Si

Fuente principal: Informe operatorio y hoja de trazabilidad.

V. Trazabilidad de implantes y preparados

items y espacio de respuesta

Trazabilidad de la lente intraocular

Marque o complete: Modelo: Serie: Lote:

O Etiqueta adjunta

Completar si IV16 = Si

Viscoelastico

Complete: Marca: Lote:

Complete el campo segun la fuente indicada

Solucién de irrigacion

Complete: Marca: Lote:

Complete el campo segun la fuente indicada

Antibidtico intracameral

Complete: Principio activo: Preparacioén/procedencia: Lote:

Completar si se administro

Otros farmacos o dispositivos con trazabilidad

Complete: Producto/dispositivo: Fabricante: Lote/serie:

Afadir lineas si corresponde

Fuente principal: Etiquetas de la LIO, lotes, registro de insumos, hoja de trazabilidad.

VI. Asepsia, antisepsia y profilaxis
items y espacio de respuesta

Antiséptico periocular y concentracion

(@) ev-rc__|] Esta obra estad bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES
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[0] Complete: Producto: Concentracion: %

Complete el campo segun la fuente indicada

Tiempo de contacto periocular

VI02

Marque o complete: minutos [ No consta
[OP]

Complete el campo segun la fuente indicada

Antiséptico conjuntival y concentracién
VIo3

Complete: Producto: Concentracion: %
[0l

Complete el campo segun la fuente indicada

Tiempo de contacto conjuntival
VIo4

Marque o complete: minutos [ No consta
[OP]

Complete el campo segun la fuente indicada

Aislamiento con pafio hendido estéril
VI05

Marque o complete: 0 Cumplié O No cumplio
(0]

Complete el campo segun la fuente indicada

Antibidtico tépico preoperatorio
vioé Marque o complete: O No se uso6 | Colirio: Concentracion: Dosis/pauta:
[oP]

Complete el campo segun la fuente indicada

Antibiético intracameral
vio7 Marque o complete: 0 Se administrd. Farmaco: O No se administré O No
[0] consta

Complete el campo segun la fuente indicada

Dosis, concentracién y volumen del antibiético intracameral
VIo8

Complete: Dosis: mg Concentracion: mg/ml Volumen: ml
[l

Completar si VIO7 = Se administré

Antibiotico tépico posoperatorio previo al diagnéstico
Vi09 Marque o complete: Colirio: Concentracion: Dosis/pauta: Duracion:
0] dias O No consta

Complete el campo segun la fuente indicada
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VI10

[0]

Cédigo

VIIo1

[0l

VII02

[0l

V103

[0]

VIi04

[0]

VII05

[l

VII06

[0l

Cumplimiento del protocolo e incidencias

Marque o complete: 00 Cumplié O Desviacion. Descripcion: O No
consta

Complete el campo segun la fuente indicada

Fuente principal: Informe operatorio y hoja de trazabilidad.

VII. Cuadro clinico-epidemioldgico
items y espacio de respuesta

Inicio de los sintomas

Marque o complete:Fecha: ____/___/_ Hora:__:___ [0 Horano precisada
Complete el campo segun la fuente indicada

Diagnéstico del episodio

Complete:Fecha: ___/___/_ Hora:_:___

Complete el campo segun la fuente indicada

Sintomas iniciales

Marque o complete: OO Dolor O Baja vision [ Fotofobia O Ojo rojo O Secrecién O Otro:

Seleccion mdltiple

Signos del segmento anterior

Marque o complete: O Alteracién de la incision [0 Edema corneal O Inyeccidn conjuntival O
Reaccién de camara anterior [ Hipopion [ Otro:

Seleccién mdltiple.
Hallazgos vitreos y del fondo

Marque o complete: O Vitritis [0 Opacidad de medios O Reflejo rojo alterado O Retina visible O
Retina no visible O Otro:

Seleccion mdltiple

Agudeza visual y gravedad al diagnéstico

Marque o complete: AV: Escala/unidad: Fecha:___/__ /| Gravedad: O Leve O

Moderada O Grave [ No clasificable

Complete el campo segun la fuente indicada

Fuente principal: Historia clinica y examen oftalmolégico.
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VIII. Datos microbiolégicos
Codigo items y espacio de respuesta
Obtencion de muestra intraocular
V101
Marque o complete: 0 Si [0 No. Causa:
[0]
Complete el campo segun la fuente indicada
Tipo de muestra
VIlo2
Marque o complete: 0 Humor acuoso [ Vitreo O Ambas [ Otra:
[C]
Completar si VIIIOT = Si
Fecha, horay relacién con el primer antibiético
viies Marque o complete: Fecha: ____/___/ Hora: ___: O Antes O Después del primer
[C] antibiotico
Completar si VIIIO1T = Si
Tincién de Gram
V11104
Marque o complete: [I Positiva. Descripcion: O Negativa [ No realizada
[OP]
Complete el campo segun la fuente indicada
Cultivo
VIlo5
Marque: O Positivo O Negativo O Contaminado O Pendiente O No realizado
[C]
Completar si VIIIO1T = Si
Microorganismo aislado
V1106
Marque o complete: O Otro/no listado
[C]
Completar si VIIIO5 = Positivo
Antibiograma o sensibilidad
viiio7 Marque o complete: Antimicrobiano/resultado (S-I-R): O
[OP] Adjunto
Complete el campo segun la fuente indicada
Prueba molecular
viiies Marque o complete: [0 No realizada | Método: Resultado:
[OP]

Complete el campo segun la fuente indicada

Fuente principal: Historia clinica y registro del laboratorio de microbiologia.
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IX. Examenes imagenoldgicos
Codigo items y espacio de respuesta

Ecografia ocular

IX01

Marque o complete: [J Realizada. Fecha: /] Hallazgos: O
[OP] No realizada

Complete el campo segun la fuente indicada

Tomografia de coherencia 6ptica
1X02 Marque o complete: [J Realizada. Indicacion: Fecha: __/___/ Hallazgos:
[OP] — O Norealizada

Complete el campo segun la fuente indicada

Otro examen de imagen
1X03

Complete: Tipo: Fecha: __/__ / Resultado:
[OP]

Complete el campo segun la fuente indicada

Fuente principal: Historia clinica.
X. Conducta terapéutica

Cadigo items y espacio de respuesta

Inicio del tratamiento dirigido al episodio
X01

Complete: Fecha: /___/_ Hora:_:_
[0]

Complete el campo segun la fuente indicada

Antibidticos intravitreos
X02 Complete: Farmaco(s): Dosis: Concentracion: Volumen:
[0] Ojo.___ Fecha:___/__/

Registrar cada farmaco

Corticoide intravitreo
X03

Marque o complete: [0 No se usé | Farmaco: Dosis: Momento:
[OP]

Complete el campo segun la fuente indicada

Vitrectomia pars plana
X04 Marque o complete: O Si. Fecha: ___/___ /. Calibre: ___ Extension: Indicacién:
[0] O No

Complete el campo segun la fuente indicada
X05 Antibidticos sistémicos

18
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[OP] Marque o complete: 0 No se usaron | Farmaco: Via:_____ Dosis: Duracion:

dias

Complete el campo segun la fuente indicada

Tratamiento topico
X06 Complete: Farmaco(s): Concentracion: Dosis/pauta: Duracién:
[0] E—

Complete el campo segun la fuente indicada

Reinyeccidn, retratamiento o cirugia adicional
X07 Marque o complete: Tipo: ____ Fecha:__/_/  Causa:_____ Numero: ___
[OP] Resultado: O No serealizé

Repetir el registro si hubo mas de una intervencion

Fuente principal: Indicaciones médicas e historia clinica.
XI. Complicaciones y secuelas

Codigo items y espacio de respuesta

Complicaciones durante la evolucién
X107 Marque o complete: [0 Ninguna O No consta | Tipo: Fecha: /] Gravedad:
[0] __ Conducta:

Anadir lineas si corresponde

Secuelas y estado anatomico final del globo ocular
X102 Marque o complete: Secuela(s): Fecha:_/___ /| OGlobo conservado O
[0] Ptisis bulbis O Evisceracion O Enucleacién

Complete el campo segun la fuente indicada

Fuente principal: Historia clinica.
XIl. Resultado visual

Codigo items y espacio de respuesta

Agudeza visual mejor corregida al alta o cierre
X101

Complete: Valor: Escala/unidad: Fecha: /__/
[0]

Ayuda: Complete el campo segun la fuente indicada

Fuente principal: Historia clinica.
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Xlll. Otras consideraciones
Codigo items y espacio de respuesta

Observacion clinica o epidemioldgica no prevista

XIo1 Complete:
Fuente del dato: Fecha:___ /___/_
[OP]

Texto breve y vinculado al caso

Fuente principal: Fuente clinica o epidemioldgica vinculada con la observacion.

Discusion

La validacién del FOCEP demuestra que la metodologia empleada es coherente con
los estandares contemporaneos para el desarrollo de instrumentos de registro
clinico. A diferencia de las escalas psicométricas, donde la consistencia interna es
el estandar de oro, la literatura actual sobre la metodologia COSMIN y epidemiologia
clinica sostiene que la validez de un formulario de vigilancia debe juzgarse por su
capacidad para capturar el dominio clinico de manera pertinente, exhaustiva y
comprensible.52") E| alto coeficiente de competencia del panel y la inclusién de
perfiles, tanto quirdrgicos como epidemioldgicos, garantizan que el instrumento
satisfaga las necesidades de la auditoria clinica y de la salud publica.(®22)

Los resultados de la primera ronda de validacion de contenido son comparables con
los de otros instrumentos sanitarios recientes, donde el consenso suele ser mayor
en las variables clinicas nucleares y existen discrepancias en los datos demograficos
o administrativos.(123) La decision de eliminar o reformular variables como la
nacionalidad o los datos de contacto directo del centro no solo mejord la factibilidad,
sino que se alineé con las normativas de proteccién de datos y el principio de
parsimonia en la vigilancia epidemiolégica.¥

La validez de apariencia constituye un atributo fundamental en el desarrollo de
instrumentos clinicos. A diferencia de la validez de contenido, que se centra en la
pertinencia de los items, la validez de apariencia aborda aspectos visuales,
organizativos y de usabilidad que determinan la aceptacion del instrumento por parte
de los usuarios finales.(" En el contexto de la vigilancia epidemioldgica de la
endoftalmitis posoperatoria, la apariencia del formulario resulta critica, pues de ella
depende la disposicion de los profesionales a emplearlo de manera sistematica en
la practica asistencial.

La valoracion global de la apariencia del FOCEP mostré coherencia con la literatura
reciente sobre instrumentos clinicos y digitales, en la que una buena apariencia suele
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asociarse con la claridad, la organizacién y la facilidad de uso.@® Las puntuaciones
mas altas en el formato, la secuencia, las instrucciones, la redaccion y la lectura
coincidieron con los criterios que otros autores identifican como nucleos centrales
de una validez de apariencia sélida.(2®)

Las modificaciones derivadas del juicio de expertos fortalecieron la utilidad del
formulario como instrumento clinico-epidemiolégico y de vigilancia. En la literatura
reciente, la fase de revision posterior a la validez de contenido puede conducir a
fusiones, ampliaciones, reformulaciones y supresiones parciales de items para
mejorar la claridad, la factibilidad, la proteccién de datos y la capacidad analitica, sin
alterar el constructo central del instrumento. (@)

En el contexto de la vigilancia epidemioldgica de la endoftalmitis posoperatoria, la
aceptabilidad y la factibilidad del instrumento determinan su adopcion por parte de
los profesionales. La literatura metodoldgica enfatiza que la prueba piloto debe
evaluar aspectos como la comprension de los items, la claridad del formato, la
secuencia ldgica, la practicidad y el tiempo requerido para el llenado; todos ellos
determinantes de la usabilidad del instrumento.

En esta investigacion, la elevada aceptacion del formulario sugirié que la versién
revisada logro traducir el contenido validado a un formato usable por los
profesionales sin necesidad de entrenamiento previo. Ese hallazgo concord6 con
estudios de pilotaje y evaluacién de uso en salud, que muestran alta aceptacion
cuando el instrumento presenta redaccion clara, organizacion légica y carga de
respuesta adecuada.(®®)

Los resultados de la prueba piloto observados sugirieron que el formulario alcanzé
un equilibrio adecuado entre la amplitud del registro y la carga de aplicacién. Esa
interpretacion coincide con los lineamientos metodoldgicos que situan el tiempo de
ejecucion, la tasa de completitud y las razones de no finalizacion entre los
indicadores centrales de factibilidad en estudios piloto.('® Teresi y otros('3) sefialan
que la evaluacion de factibilidad debe examinar el cumplimiento del protocolo de
recoleccion, los tiempos de cada componente, la carga percibida y las causas de
falta de completitud, con especial atencién a la posibilidad de usar medidas breves
para reducir la carga de respuesta.

En la misma linea, Montgomery y otros®) sostienen que los resultados de factibilidad
deben ocupar el centro analitico del estudio piloto y que esa evaluacion puede
integrar tasas, proporciones y conteos en un espacio conjunto de decision, lo que
respalda el uso de varios indicadores simultaneos, como ocurri6 en esta
investigacion.

Las modificaciones finales del formulario coinciden con una pauta establecida en la
literatura: cuando la estructura conceptual funciona, los cambios se concentran en
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instrucciones, sefializacion, orden de campos y apoyo contextual, no en reconstruir
dimensiones completas.?

Los resultados de la prueba piloto mostraron que el formulario alcanzé una
aceptabilidad y factibilidad operativa altas para su uso y que sus debilidades
residieron en aspectos de presentacion, no de contenido. La principal semejanza con
la literatura internacional radica en que los instrumentos factibles no son los mas
breves, sino los que equilibran tiempo razonable, datos disponibles, baja necesidad
de asistencia y buena integracion al flujo clinico.('®

A modo de conclusidn, EI FOCEP constituye un instrumento con adecuada validez de
contenido y apariencia, asi como alta aceptabilidad y factibilidad operativa, lo que lo
dota de la robustez metodolégica necesaria para ser implementado como
herramienta estandar en la vigilancia epidemiolégica de la endoftalmitis
posoperatoria asociada a cirugia de catarata.
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