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RESUMEN

La articulacion de hombro suele presentar una patologia frecuente y variada. En nuestro
ambito la prevalencia de esta patologia se sitla entre 70-200 casos por 1000 adultos.
Asimismo, se estima que los problemas relacionados con esta articulacion, se
encuentran entre los mds frecuentes motivos de consulta en Atencién Primaria. Los
problemas de hombro estdn asociados a una serie de gastos médicos y econémicos.
Pero también, en los casos mds severos, estas patologias pueden conllevar problemas
en el dmbito laboral, social e incluso psicolégico. Realizar un diagnostico correcto es el
primer paso para poder tratar adecuadamente cualquier problema de salud. Pero
también, igual de importante, es disponer de herramientas capaces de “medir” el
problema y proporcionar informacién valiosa sobre la efectividad de los tratamientos y

la evolucién de los pacientes.

El concepto de la “salud” y los indicadores del mismo han ido evolucionando a lo largo
de los afios. El aumento de la esperanza de vida y la aparicidon de nuevas patologias han
hecho que la salud dejara de medirse en términos de mortalidad. En los afios "40 la
Organizacién Mundial de la Salud define la salud como “un estado de completo bienestar
fisico, metal y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades”. Esta

nueva vision impulsé el camino hacia el desarrollo de nuevas medidas en el ambito de la



Resumen

salud, las que hoy se conocen como escalas de Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRS). La caracteristica principal de estas escalas es su naturaleza subjetiva, ya que se
basan en la percepcién que los propios sujetos tienen sobre sus patologias. Las escalas
de CVRS se clasifican en genéricas y especificas. Como su nombre indica, las primeras se
pueden utilizar para valorar sujetos afectados de cualquier patologia, mientras que las
segundas se crean para valorar problemas de salud concretos. La naturaleza subjetiva de
estos instrumentos, hace que no exista un consenso sobre la estructura, los
componentes, el tipo y el nimero de preguntas (items) a incluir en los mismos. Hoy en
dia existen muchas escalas especificas de CVRS que evaluan diferentes patologias, tanto
fisicas como psiquicas. Pero, la falta de consenso arriba mencionada hace que ademas,

para un mismo problema de salud, existan a menudo mas de una escala.

Actualmente, en el ambito de la articulacion de hombro, nos encontramos con mas de
20 instrumentos de CVRS. Algunas de ellos se crearon para valorar cualquier problema
del miembro superior (mano/hombro/codo), otros han sido creados para patologias
especificas, como la inestabilidad y otros se dirigen a pacientes con necesidades
particulares, como los atletas o los sujetos en silla de ruedas. En relacién a esta
articulacién existe un cuestionario que combina datos subjetivos, auto-cumplimentados
por el paciente, con datos objetivos, basados en la observacion clinica. Se trata de la
escala funcional de Constant-Murley Score (CMS). EI CMS se publicé en 1987 vy, con la
aprobacion de la Sociedad Europea de Cirugia de Hombro y Codo (SECEC), se presentd
como un instrumento adecuado para la valoracién del hombro, independientemente de
su patologia. Este instrumento tiene una particular relevancia, ya que es uno de los mas
usados y referenciados en este dmbito. Asimismo, a lo largo de los afios ha llegado a
percibirse, por muchos, como “regla de oro” en la evaluacién de esta articulacion. Esto
podria, por un lado, atribuirse al apoyo y promocién realizada por la SECEC. Mientras
que, por otro lado, el “peso” que el componente de la observacidn clinica tiene en esta
escala (i.e. 65% de su puntuacién total), podria también explicar su amplia aceptabilidad

por parte de los especialistas.

Para que una escala sea adecuada y recomendable, tiene que cumplir una serie de

caracteristicas, denominadas propiedades psicométricas. Estas propiedades constituyen
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una parte fundamental en el estudio y valoracién de los cuestionarios utilizados en el
ambito de la salud, ya que definen su calidad. La fiabilidad, la validez, y la sensibilidad al
cambio, son las mas conocidas y las que mas atencidn reciben en el estudio de las
escalas de medicién. Pero existen atributos adicionales que también condicionan la
calidad de los cuestionarios. El modelo conceptual y de medida, la interpretabilidad, la
facilidad de uso, las formas alternativas de administracion, y la adaptacién cultural y
linglistica, son caracteristicas cuya presencia avala la utilidad de los instrumentos e

indica los mas apropiados entre ellos.

La presente tesis se desarrolla alrededor de la medicién de la patologia de hombro.
Concretamente se han estudiado las caracteristicas métricas de varias escalas multi-item
de CVRS, y de la escala CMS por separado. También, como parte de este trabajo, se ha
realizado la adaptacion y validacion castellana de un cuestionario auto-cumplimentado
para la medicién de la CVRS de las personas con patologias de hombro. Los resultados
de los diferentes estudios aqui incluidos se han publicado en revistas internacionales: a)
las caracteristicas de las medidas de CVRS en el Journal of Shoulder and Elbow Surgery;
b) la validacion castellana del instrumento de CVRS en Health and Quality of Life
Outcomes; c) la evaluaciéon de las caracteristicas de CMS esta actualmente (mayo 2017)
bajo evaluacién, tras cambios mayores en la revista Health Services Research. Los
estudios de esta tesis se realizaron con financiacidon conseguida por dos proyectos de
investigacion, del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco (2010111156,
201311086).

Cuando se inicid el trabajo actual (diciembre 2010) no existia en nuestro entorno una
escala especifica para la patologia de hombro que evaluara la CVRS de estos pacientes,
mientras que el ambito internacional contaba con un gran nimero de escalas auto-
cumplimentadas para tal fin. De interés fueron aquellas escalas multi-item, que se
pudieran utilizar para la valoracion de hombro, independientemente de su patologia,
pero que fuesen especificamente creadas para esta articulacién. Se excluyeron las
escalas creadas para patologias concretas, y los cuestionarios que valoraban los
problemas de hombro en pacientes con necesidades particulares. Asimismo, se

excluyeron las escalas que evaluaban todo el miembro superior. Por este motivo, no se
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considerd en nuestro estudio la adaptaciéon castellana de Disability of the Arm Shoulder
and Hand (DASH). Para poder seleccionar el instrumento mas adecuado, entre todos los
existentes en la literatura, se realizé6 una busqueda sistemdtica y posteriormente una
evaluacion estandarizada de la evidencia disponible. La busqueda bibliografica se realizé
en PubMed y se consideraron solo articulos escritos en inglés. Se evaluaron 112 articulos
en los que se encontré informacidon sobre 11 escalas auto-cumplimentadas,
especificamente creadas para la patologia de hombro. La evaluacion de la evidencia se
basd en la herramienta Evaluating the Measurement of Patient-Reported Outcomes
(EMPRO), que valora las caracteristicas métricas anteriormente mencionadas. Esta
herramienta, realiza una evaluacién por atributo y una global para cada escala, y asigna
una puntuacién por atributo y por escala. Dichas puntuaciones oscilan entre un minimo
de 0 a un maximo de 100 puntos; valores 250 puntos se consideran aceptables. Las
evaluaciones se realizaron por pares de evaluadores, expertos en medidas de calidad de
vida y todas fueron consensuadas. En relacién a los diferentes atributos evaluados, de
manera global, la sensibilidad al cambio, que es la capacidad de un instrumento en
captar cambios en el tiempo, tras una intervencion por ejemplo, fue la mejor evaluada.
Por otro lado, la interpretabilidad, la capacidad de asignar un significado facilmente

comprensible a las puntuaciones que proporciona una escala, recibio la peor evaluacion.

De las 11 escalas valoradas en este trabajo, 6 superaron la minima puntuacién
aceptable. Entre ellas, 3 podrian ser buenos candidatos a considerar segln el objetivo y
las particularidades de los estudios. Las tres escalas mejor valoradas, fueron en este
orden: American Shoulder and Elbow Surgeons shoulder Assessment, Patient self-
evaluation section (ASES-p), Simple Shoulder Test (SST) y Oxford Shoulder Score (OSS). El
ASES-p fue la finalmente seleccionada para ser adaptada y validada al castellano. Este
instrumento cuenta con 11 items y dos sub-escalas (dolor y funcion). Ademas de haber
alcanzado la mayor puntuacidn en nuestro estudio, este cuestionario es uno de los mas
utilizados en la investigaciéon de la articulacion de hombro. Y dicha la escala se
encontraba ya adaptada y validada en varios otros idiomas. Se consideré que validar
este instrumento al idioma diana, nos permitiria mas flexibilidad a la hora de realizar
comparaciones con datos obtenidos en otros dmbitos. Ademas se tomd en

consideracion el hecho de que la escala contaba con respuestas Likert, que suelen tener
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mejor funcionamiento en este tipo de cuestionarios y permiten mas flexibilidad en
cuanto el analisis de datos, en comparacion con las respuestas binarias que tenia el SST,
por ejemplo. Finalmente, el hecho que esta escala evaluara el dolor como una
dimension con su propia puntuacion, fue también de interés, ya que en la literatura se

subraya la importancia que el elemento del dolor tiene en la patologia de hombro.

Para el estudio de la validacién de la escala ASES-p se reclutaron n=180 sujetos, mayores
de 18 afios, en las consultas de traumatologia de cinco hospitales participantes. Los
reclutados se sometieron a un tratamiento, quirdrgico o conservador, en el hombro
afectado y se siguieron durante 6 y 3 meses tras finalizar el mismo, respectivamente. Se
recibieron n=161 respuestas basales validas, de las cuales n=106 habian cumplimentado
todos los items de la escala de interés. La consistencia interna de ASES-p fue adecuada,
con alpha de Cronbach=0.91. La validez convergente y discriminante con las escalas SF-
36 y CMS, presentd correlaciones >0.50. Los modelos de andlisis factorial confirmatorio
(AFC) y el modelo Rasch apoyaron la presencia de un factor latente. A pesar de ello, uno
de sus items (deporte habitual) no fue informativo, aunque los resultados no indicaron
su exclusién. La sensibilidad al cambio se evalud mediante la estimacién de efectos
estandarizados, que indicaron que la puntuacién total y de la sub-escala de la funciéon
son sensibles al cambio, aunque la sub-escala del dolor no presenté el mismo
comportamiento. La reproducibilidad de la escala (fiabilidad test-retest) se estudié a
posteriori, mediante entrevistas telefénicas realizadas a los participantes. Segun estos
resultados, aunque el ASES-p es reproducible, el dolor presenta limites de concordancia
mas anchos que la funcion. Los resultados no justifican la distribucion de la puntuacion

total en las dos sub-escalas. También dirigen la atencion hacia el item del deporte.

En relacion al CMS y sus propiedades métricas, en este caso nuestra hipdtesis previa,
segln lo publicado en la literatura, fue que estas propiedades serian distintas, en las
diferentes patologias de la articulacidn. EI CMS valora 4 componentes: dolor, actividad
de la vida diaria, movilidad y fuerza muscular. Se realizaron busquedas sistematicas en
PubMed y Embase y la evidencia se evalué de nuevo por pares de expertos con la
herramienta EMPRO. Tras revisar los 96 articulos finalmente incluidos, se consideraron 7

grupos: patologia subacromial, fracturas, artritis, inestabilidad, hombro congelado,



Resumen

varias patologias y sujetos sanos. De manera global, la sensibilidad al cambio fue la
cualidad mejor valorada. La falta de informacién sobre consistencia interna es un dato a
destacar, mientras que la interpretabilidad obtuvo en 3 ocasiones valores mas elevados
que la validez. Por ultimo, no se ha podido encontrar justificacién sobre la distribucion
de la puntuacién total en los 4 compontes de la escala. Los datos disponibles apoyarian
el uso de CMS solo en sujetos con patologia subacromial, pero la evidencia evaluada no

da soporte al amplio uso de este instrumento en todas las patologias de hombro.

Nuestros estudios tienen ciertas limitaciones. Las evaluaciones EMPRO pueden haberse
condicionado por la experiencia de los evaluadores. La involucracién de investigadores
expertos en medidas de calidad de vida, la evaluacidn por pares y el consenso final
deberian haber reducido este sesgo. Por otro lado, publicaciones no incluidas en la fase
de la evaluacién, también pueden haber afectado los resultados obtenidos. Las
busquedas manuales realizadas, deberian haber disminuido también este sesgo. Cabe
mencionar que el numero de sujetos, reclutados en la validacion de ASES-p, no ha
permitido realizar analisis para estudiar el comportamiento diferencial de los items de
la escala, en diferentes grupos de pacientes (differential item functioning). Seria
interesante estudiar posibles diferencias en cuanto al sexo, la edad o gravedad de la
patologia. Desgraciadamente este tipo de analisis requeriria de una muestra mucho

mayor, actualmente no accesible considerando los recursos disponibles.

Se espera que los resultados de esta tesis resulten de utilidad para los clinicos e
investigadores. La escala ASES-p podria utilizarse como instrumento de evaluacién y de
seguimiento de los pacientes con patologias de hombro, en nuestro entorno, aunque no
se recomendaria el uso de la sub-escala del dolor como puntuacién separada. Estudiar
en mas detalle la asignacién de puntuaciones de esta escala, desarrollar variaciones para
sujetos con diferentes niveles de actividad fisica y comprobar su funcionamiento en
diferentes patologias podrian ser futuras lineas de investigacion. En relacién a la escala
funcional CMS, seria deseable disponer de mas datos, antes de usarla como regla de oro
en la valoracion de hombro. La estructura de la escala, su dimensionalidad vy

propiedades requeririan de mas estudio.



1. Introduccion

El hombro es una de las articulaciones mas complejas del ser humano. Cuenta con mas
flexibilidad que cualquier otra parte del cuerpo, pero esta ventaja lo hace también
susceptible a varios tipos de lesiones, por lo que esta articulaciéon presenta una
patologia frecuente y variada, que se asocia a importantes gastos médicos, econémicos
y sociales (Largacha et al. 2006, van der Heijden 1999, Michener & Leggin 2001, Virta et

al. 2012), e incluso psicoldgicos (Paananen et al. 2011).

La mayoria de los pacientes que solicitan consulta por un problema de hombro, lo hacen
por dolor o incapacidad funcional, ya que las patologias mas comunes son traumaticas e
inflamatorias o degenerativas. La traumatica suele ser mas frecuente en deportistas,
pero las patologias inflamatorias o degenerativas son cada dia mas habituales, sobre
todo a causa del envejecimiento de la poblacion (Luime et al. 2004). Entre las patologias
mas frecuentes se encuentra el denominado hombro doloroso, cuya causa principal es la
tendinitis y la rotura del manguito de los rotadores. La inestabilidad, el hombro
congelado y la necrosis avascular se presentan con menos frecuencia. Las patologias de
hombro pueden disminuir la funcionalidad de las personas afectadas, limitar las
actividades de su vida diaria y de ocio y dificultar o incluso, en los casos mas severos,

impedir la actividad laboral y el autocuidado. Una consecuencia inevitable de todas
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estas limitaciones es el empeoramiento de la calidad de vida de los pacientes, asi como
la creacidn de diferentes grados de dependencia (Beaton & Richards 1996, Marin-Gomez
et al. 2006, Gartsman et al. 1998). Dependiendo de su naturaleza y de su gravedad, las
patologias de hombro se pueden tratar con medicamentos analgésicos vy
antinflamatorios, con fisioterapia, con infiltraciones, o con intervenciones quirdrgicas.
Estos tratamientos se aplican sobre todo a pacientes con procesos degenerativos, como
la artrosis, inflamatorios, como la artritis reumatoide, o traumatolégicos como la rotura

del manguito rotador (Castellote Olivito JM et al. 2000).

La prevalencia e incidencia de las patologias de hombro varia mucho, entre otros
factores, seglin el origen de la informacion, el tipo del estudio, las patologias
consideradas, el horizonte temporal, asi como las caracteristicas de la muestra, entre
otros. Una revision sistematica de 19 estudios procedentes de varios paises sitla el
rango de las prevalencias puntuales estimadas del hombro doloroso entre 69-260 casos
por 1000 adultos (Luime et al. 2004). En la misma revision la estimacion proporcionada
por datos espafioles es de 78 casos por 1000, con un intervalo de confianza del 95% que
oscila entre 61-95 casos. Otros autores de nuestro ambito presentan estimaciones de

prevalencia entre 70-200 casos por 1000 adultos (Vicente-Herrero et al. 2009).

En los ultimos 30 afios, el conocimiento sobre la patologia de hombro y especialmente
en relacién a las intervenciones quirdrgicas, ha avanzado mucho. Los avances
tecnoldgicos han permitido la mejoria de las intervenciones y han contribuido al
desarrollo de nuevas técnicas como la cirugia artroscépica. La artroscopia requiere
tamafios de incisiones mas pequeiios, ha disminuido el tiempo operatorio y las
comorbilidades post operatorias, y finalmente ha contribuido a la disminucién de las
estancias hospitalarias (Lane et al. 2014, Wang et al. 2015, Walton & Murrell 2012).
Aunque optar por una artroscopia pueda depender de las caracteristicas de la lesién o la
patologia del paciente, las ventajas proporcionadas hacen que la cirugia de hombro sea
cada vez mas habitual. Asimismo, la sustitucion de la articulacién del hombro es la
intervencién mas comun en pacientes con artrosis, después de la sustitucién de rodilla y
cadera, tanto en Reino Unido (Arthritis Research UK 2016), como en Estados Unidos

(American Academy of Orthopaedic Surgeons 2013).
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Lo arriba mencionado subraya la relevancia y el gran valor que puede tener para los
clinicos e investigadores, el acceso a datos que aporten informacién sobre el estado de
salud de los pacientes, los cambios a lo largo del tiempo y la efectividad de los
tratamientos que se aplican a las patologias de hombro. La informacidn relacionada con
el estado de esta articulacidn, se puede obtener tanto por datos proporcionados por el
propio paciente, via cuestionarios auto-administrados, o por datos que se basan en

observaciones clinicas.

Las escalas que recogen la informacién del paciente ponen el foco en los aspectos de la
vida diaria de los individuos y en las limitaciones que supone padecer una patologia,
desde la perspectiva del propio paciente. Dichas escalas se denominan escalas de
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), y se clasifican entre genéricas y
especificas. Las genéricas, preguntan sobre el estado de salud en general y se pueden
administrar a sujetos de cualquier patologia, mientras que las especificas estan
disefiadas para valorar la calidad de vida de grupos de interés concretos. Las preguntas,
(items) de estas escalas, se centran en la perspectiva de los encuestados y la percepcion
que ellos tienen sobre los problemas, las limitaciones, y su estado actual (Mc Dowell

2006).

Al inicio de este proyecto, en diciembre de 2010, estudios anteriores realizados en
nuestro entorno habian traducido y validado en castellano cuestionarios especificos
para ciertas patologias osteomusculares. Entre ellos, el WOMAC, para pacientes que se
someten a sustitucidon de cadera o rodilla (Escobar et al. 2002), el Neck Disability Index,
para discapacidad cervical (Andrade Ortega et al. 2008) y la escala Roland-Morris para
pacientes con problemas de espalda (Kovacs et al. 2002). También existian dos
validaciones, en lengua castellana, del cuestionario Disability of the Arm Shoulder and
Hand (DASH), realizadas por dos grupos de investigacion. Una de ellas fue realizada con
pacientes con patologias de la mano (Rosales et al. 2002) y la otra con pacientes que
presentaban patologias de hombro, codo y mano conjuntamente (Hervas et al. 2006).
Ademas una reciente publicacién presentaba la adaptacion castellana del Wheelchair
Users Shoulder Pain Index (WUSPI), una escala especifica para usuarios de silla de ruedas

(Arroyo-Aljaro & Gonzalez-Viejo 2009). En aquel momento, en los estudios sobre la
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patologia del hombro, publicados por autores espafoles, la valoracion de los
participantes se realizaba sobre todo mediante la escala funcional Constant-Murley
Score (Constant & Murley 1987). Algunos autores también presentaban datos de
cuestionarios genéricos, aplicables a cualquier patologia, como el SF-36 (Torrens et al.
2000) o el EuroQol (Ginés et al. 2007), mientras que otros habian utilizado escalas no
previamente validada al idioma diana (Guerra de Hoyos et al. 2004). No existia por lo
tanto un cuestionario especifico que evaluase la CVRS de los pacientes de hombro en
nuestro ambito, al mismo tiempo que en los estudios internacionales se implementaban
varias escalas auto-administradas y especificas para dicho fin (Oh et al. 2009, Paul et al.

2004, Placzek et al. 2004, Angst et al. 2004).

La mayoria de los cuestionarios de CVRS para la patologia de hombro fueron
desarrollados en Reino Unido y Estados Unidos y estaban ya traducidos y validados en
Aleman, Francés y Holandés entre otros idiomas (Castellote Olivito JM et al. 2000,
Kirkley et al. 2003, Angst et al. 2004). Evaluar la enfermedad desde la perspectiva del
paciente es una valiosa ayuda para la compresién del problema, mientras que disponer
de herramientas que se utilizan en otros paises, permite también la realizacién de
comparaciones internacionales, sobre un mismo problema de salud (McDowell &

Jenkinson 1996, Alonso 2000).

Desde la perspectiva clinica, los datos funcionales relacionados con la patologia de
hombro, tienen que ver con aspectos sobre todo kinesioldgicos, como pueden ser la
rotacion interna, externa y el rango de movimiento libre de dolor, o la fuerza de la
propia articulacion. Este tipo de informacion permite a los profesionales evaluar la
capacidad funcional y la evolucidn de la articulacién afectada. La recogida de la misma,
requiere la participacién de especialistas traumatodlogos; hecho que hace que estos

datos se perciban, por muchos, como datos objetivos (Hegedus et al. 2008).

El anteriormente mencionado Constant Murley Score (CMS), es uno de los instrumentos
mas relevantes en el ambito de la investigacién del hombro. EI CMS se presenté en 1987
como una escala valida y aplicable a todas las patologias y condiciones de esta

articulaciéon (Constant & Murley 1987). Fue, desde su publicacion, altamente
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recomendado por la Sociedad Europea de Cirugia de Hombro y Codo (SECEC) (Barra-
Lopez 2007) y a lo largo de los afios se ha implementado en un gran nimero de estudios,
siendo actualmente el cuestionario funcional mas utilizado y referenciado en la
literatura (Kirkley et al. 2003, Angst et al. 2011, Roe et al. 2013, Roy et al. 2010). El 65%
de la puntuacidn total de CMS se basa en las observaciones del especialista, y el resto
35% en preguntas auto-cumplimentadas por el paciente (Constant et al. 2008). A pesar
de su extenso uso, dicha escala cuenta con limitaciones comentadas por varios autores.
Mas en concreto, se desconocen los criterios implementados para la seleccidn de sus
items, la justificacion sobre los puntos que cada item atribuye a la puntuacidn total, asi
como su fiabilidad y validez (Barra-Lopez 2007, Kirkley et al. 2003, Conboy et al. 1996).
Asimismo, existe cierto escepticismo sobre la aplicabilidad de este cuestionario a todas
las patologias de hombro (Conboy et al. 1996, Othman & Taylor 2004, van den Ende et
al. 1996), o sin tener en consideracién la edad y el sexo de los pacientes (Walton et al.
2007, Yian et al. 2005). Finalmente, también se ha criticado la falta de un proceso
estandarizado a la hora de medir la fuerza de la articulacion (Lillkrona 2008, Bankes et
al. 1998). En un segundo articulo, el autor original de CMS aceptd que la escala no era
apta para la evaluacion del dolor agudo intermitente, que se suele observar en
pacientes con luxacién de hombro. Se propuso una puntuacidn ajustada por edad y
sexo, y se ofrecieron instrucciones especificas sobre como evaluar el item de la fuerza.
En el mismo articulo, el autor propuso ademas cambiar las alternativas de respuesta de
ciertos items, pasando de respuestas categdricas a continuas (mediante una escala
visual analdgica) (Constant et al. 2008). Aunque el cuestionario CMS y sus respectivas
propiedades han sido el objetivo de varias revisiones y evaluaciones, ninguin autor ha
presentado una evaluacion estandarizada de las propiedades de este instrumento en las
diferentes patologias de hombro (Kirkley et al. 2003, Angst et al. 2011, Roy et al. 2010,
Slobogean & Slobogean 2011, Huang et al. 2015).

El desarrollo del presente trabajo se basé en la intencién de abordar las carencias arriba
mencionadas y, sobre todo, en aportar datos objetivos acerca de los instrumentos de
evaluacidon de la articulacién de hombro. Por un lado, se pretendia seleccionar el
cuestionario de CVRS mds apropiado para la patologia del hombro, entre todos los

existentes, para su posterior adaptacién y validacion al castellano. En esta fase nos
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centramos en los cuestionarios creados para la valoracion de la articulacion del hombro
en general. No se consideraron escalas creadas para patologias concretas del hombro,
como son el Oxford Shoulder Instability (Dawson et al. 1999), o el Western Ontario
Osteoarthritis of the Shoulder Index (Lo et al. 2001). Tampoco se consideraron escalas
para todo el miembro superior, o para grupos concretos, como las anteriormente
mencionadas DASH y WUSPI. El gran nimero de instrumentos existentes en la literatura
(Kirkley et al. 2003, Angst et al. 2004), generd el problema de como elegir el mas
adecuado entre todos. Por este motivo se optd por realizar una revisién sistematica, y
evaluar la evidencia disponible mediante la herramienta Evaluating Mesures of Patient
Reported Outcomes (EMPRO). Se trata de una herramienta estandarizada, creada para
facilitar la evaluacidon de las escalas auto-cumplimentadas, en base a una serie de
propiedades establecidas que tienen que cumplir estos instrumentos (Valderas et al.
2008). Las evaluaciones obtenidas indicaron el cuestionario ASES-p (Richards et al.
1994), como el mejor valorado entre todos los considerados (Schmidt et al. 2014). Tras
estudiar los resultados obtenidos y considerar, entre otros, la relevancia y amplio uso
del ASES-p, en el estudio de la patologia del hombro (Longo et al. 2011, Kirkley et al.
2003, Slobogean & Slobogean 2011), se decidié proceder a su adaptacion y validacion al

castellano.

Se pretendia, ademas, realizar de una evaluacién estandarizada de las caracteristicas de
la escala CMS. En este caso también se realizé una revision sistematica de la literatura, y
la evidencia disponible se volvié a evaluar con la misma herramienta ante mencionada.
A pesar del hecho de que el EMPRO fue creado para escalas auto-cumplimentadas y su
aplicacion para la evaluacién de CMS podria percibirse como “inadecuada”, lo cierto es
gue en la literatura no existen herramientas especialmente creadas para la evaluacién
de escalas basadas en la observacion clinica o de escalas que combinan ambos datos
objetivos y subjetivos, como el CMS. Asimismo, los autores de un trabajo anterior que
evalué el funcionamiento de escalas y medidas de actividad fisica de ambos tipos,
utilizaron una herramienta parecida al EMPRO, el COSMIN, para llevar a cabo su
evaluacion (Mitchell et al. 2013). En el estudio de CMS, presentado en esta tesis, los
datos obtenidos no se evaluaron de manera global, sino en grupos de diferentes

patologias del hombro. Este desglose, se realizé por dos motivos. Primero para
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comprobar si el funcionamiento de la escala podria verse condicionado por la patologia
que padecen los pacientes que, tal y como ha sido sefalado por otros autores. En
segundo lugar, para que los resultados de este trabajo fuesen lo mas comparables
posible a un articulo anterior cuyo objetivo fue precisamente el estudio de las
propiedades de CMS, aunque en aquel trabajo la sintesis de la evidencia se realizd de

modo narrativo (Roy et al. 2010).

Informacién detallada sobre EMPRO se presenta en los capitulos 3 y 4 de la presente
tesis. Los resultados relacionados con la evaluacién, adaptacion y validacién de ASES-p
al castellano se encuentran en los capitulos 5, 6 y 7. Los resultados de la revisién

sistematica y evaluacién de la escala CMS se encuentran en el capitulo 8.
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2. Hipoétesis y objetivos

2.1 Hipotesis

Mediante revisidn sistematica y evaluaciéon de la evidencia, con una herramienta
estandarizada, se puede obtener informacién objetiva sobre las escalas de CVRS y de

funcionalidad utilizadas en sujetos con patologias de hombro.

La evaluacién realizada ayudaria a seleccionar la escala de CVRS mas adecuada, para su
posterior adaptacion y validacién al castellano. La adaptacién cultural y la aplicacién de
diferentes metodologias estadisticas, apoyaria la calidad de las propiedades

psicométricas de la escala finalmente seleccionada.
Hipotesis especificas

1. Mediante una revision sistematica y evaluacién estandarizada, con la
herramienta EMPRO, se pueden conocer las propiedades psicométricas de los

cuestionarios multi-item, de CVRS para la patologia de hombro.
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2.2

La aplicacion de diferentes métodos estadisticos, entre ellos el andlisis factorial
confirmatorio y del modelo Rasch, apoyarian la estructura subyacente, la
validez, la fiabilidad y la sensibilidad al cambio de la versidn castellana del

cuestionario seleccionado.

Mediante una revisién sistematica y evaluacién de la evidencia, con la
herramienta EMPRO, se establecerian las caracteristicas psicométricas de la

escala funcional CMS en diferentes patologias de la articulacion del hombro.

Objetivos

Disponer de una herramienta valida y reproducible para valorar la CVRS de los sujetos

con patologias de hombro y conocer las cualidades psicométricas de la escala funcional

que se utiliza para la evaluacion clinica de la misma articulacién.

Objetivos especificos

1.

2.

Proporcionar a los clinicos e investigadores datos sobre las cualidades
psicométricas de las diferentes escalas multi-item de CVRS para la patologia de

hombro.

Seleccionar, adaptar y validar al castellano la escala de CVRS mds adecuada para

la articulacion de hombro.

Establecer las propiedades psicométricas de la escala funcional CMS, para

diferentes patologias de la articulacion del miembro superior.
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3. Calidad de vida relacionada con la salud y

funcionalidad

3.1 Calidad de vida relacionada con la salud

Los primeros indicadores de salud de la poblacidon eran objetivos y medibles. En este
contexto, la tasa de la mortalidad y especialmente la mortalidad infantil, fueron medidas
muy utilizadas en la sociedad pre-industrial. Los cambios en el estilo de la vida que
supuso la era industrial contribuyeron principalmente al aumento de la esperanza de
vida. La mortalidad precoz y las enfermedades comunitarias dejaron de ser problemas
prevalentes y se sustituyeron por la aparicién de nuevas patologias, el aumento de la
incapacidad y las enfermedades cronicas, sobre todo en los grupos poblacionales de
edad mas avanzada. Estos cambios hicieron que la salud dejara de medirse solamente
en términos de mortalidad y que pasara a percibirse como “el estado libre de

enfermedad”(Mc Dowell 2006, Rosser 1993).

En el afo 1941 Sigerist opina que: “La salud, no es simplemente la ausencia de la
enfermedad: es algo positivo, una actitud alegre en la vida”. Pocos afios mas tarde, en
1948 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) presenta una definicion mas amplia,

con matices adicionales, incluyendo un componente social: "La salud es un estado de
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completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o
enfermedades". Dichas definiciones subrayaban que los indicadores de salud puramente
clinicos (pruebas de sangre, exploraciones fisicas, imagenes digitalizadas etc.) no eran la
Unica manera de estudiar la salud de las personas. Aunque inicialmente la definicion de
la OMS fue criticada por no medible, finalmente consiguié impulsar la investigacion
sobre nuevos indicadores de salud y fue la base para los conceptos de Calidad de Vida

(CV) y Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) (Mc Dowell 2006, Breslow 2006).

Con CV nos referimos a la percepcién del individuo sobre las circunstancias de su vida,
en el contexto de la sociedad que vive y los valores de la misma y siempre en relacién
con sus preocupaciones, estandares de vida, expectativas y retos finalmente cumplidos
(The WHOQOL Group 1994). Por definicién la CV es un concepto completamente
subjetivo, que depende del propio individuo y la percepcién que él tiene sobre los

parametros anteriormente mencionados (Mc Dowell 2006).

Asimismo, la CVRS es un concepto multidimensional que afiade al concepto de CV, el
estado funcional y psicoldgico, la capacidad de realizar tareas diarias y la interacciéon
social entre otros (Guyatt et al. 1993). Esta caracteristica hace que no exista una Unica
definicidon consensuada del término CVRS, aunque si existe un amplio acuerdo que dicho
concepto se refiere a las consecuencias que un problema de salud y/o el tratamiento
puede tener en la vida diaria de los individuos (Barofsky 2012, McDowell & Jenkinson

1996).

3.1.1 Escalas de calidad de vida relacionada con la salud

Las escalas de CVRS fueron desarrolladas considerando que el paciente es capaz de
proporcionar informacion valida y fiable sobre su estado de salud, asi como sobre los
beneficios de los tratamientos recibidos (Alonso 2000, McDowell & Jenkinson 1996).
Mediante una serie de preguntas relevantes, se extrae informacion acerca del estado de
la persona, sobre todo de aquellos aspectos de su vida diaria que se pueden ver
afectados por la patologia de interés. Los cuestionarios, pueden ser auto

cumplimentados por el propio paciente, o con la participacion de un entrevistador. La
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auto valoracidn que realizan los individuos depende obviamente de muchos factores, no
solo de los cambios de salud experimentados, sino también de aspectos como las
expectativas previas al tratamiento, la satisfaccidon con las intervenciones y asistencia
recibidas o su estilo de vida y las limitaciones que supone padecer una patologia (Mc

Dowell 2006).

Aungue la medicion de la CVRS es una ciencia reciente, la capacidad de las escalas de
CVRS a la hora de predecir eventos tan importantes como pueden ser la hospitalizacién,
la muerte o la discapacidad se han descrito multiples veces (Alonso 2000, Valderas et al.
2008). El hecho de que varias escalas pueden existir para una Unica patologia, en
combinacion con el gran niumero de patologias fisicas y psiquicas prevalentes, hace que
el nimero de los instrumentos de CVRS existente en la literatura sea también muy
elevado. Segln una revisién sistematica, en el afio 2002 existian por lo menos 1.275
instrumentos de este tipo (Garratt et al. 2002). Estos datos subrayan el gran valor y la
relevancia que tiene para los clinicos e investigadores el concepto y la medicién de la
CVRS. Esta medicién de la CVRS se realiza principalmente por dos tipos de escalas, las

genéricas y las especificas.

Escalas genéricas

Las escalas genéricas miden la capacidad en realizar las actividades habituales, el estado
de salud mental y/o las relaciones sociales de los encuestados. Los conceptos que estos
instrumentos evaluan no son especificos de ninguna patologia, grupo poblacional o
sexo, sino genéricos que se pueden utilizar para valorar el estado de salud global de
cualquier individuo. Este tipo de cuestionarios se suele implementar en estudios
epidemioldgicos y encuestas poblacionales. Permite comparar la calidad de vida de
sujetos sanos o con diferentes patologias, mientras que también se utilizan como
medidas de comparacion en validaciones de cuestionarios para patologias concretas. Su
uso es ampliamente reconocido y referenciado en la literatura cientifica (Cid-Ruzafa &
Damian-Moreno 1997, Brazier et al. 1992, Alonso et al. 1998, Mc Dowell 2006, Ware, Jr.
et al. 1998). Entre los cuestionarios genéricos mas utilizados se encuentran el 36-item

Short-Form Health Survey (SF-36) (Ware, Jr. & Sherbourne 1992), el Barthel (Mahoney &
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Barthel 1965), el WHOQOL (The WHOQOL Group 1993) y el EuroQol (The EuroQol Group
1990).

El SF-36 recoge informacion sobre aspectos positivos y negativos de la salud vy
proporciona un perfil del estado de la misma. Evalua diferentes dimensiones,
frecuentemente presentes en los cuestionarios de este ambito; entre ellas, la funcidn
fisica, la vitalidad, el dolor corporal y la salud mental. La amplia evidencia disponible, en
relacidn a este cuestionario, apoya su uso en el ambito de la investigacién y la practica
clinica habitual (Vilagut et al. 2005). El indice Barthel valora la capacidad de llevar a cabo
10 actividades basicas de la vida diaria (ABVD). Sus items preguntan, entre otros, sobre
el aseo personal, vestirse, desplazarse, subir y bajar escaleras. En nuestro dmbito, esta
escala se utiliza tanto en atencidn primaria, como en los servicios de rehabilitacién y de
geriatria (Osakidetza Servicio Vasco de Salud 2017). El cuestionario WHOQOL fue el
resultado de una colaboracién internacional, apoyada por la OMS. El objetivo de este
instrumento es captar la CVRS, considerando la percepciéon de las personas en su
contexto cultural, su entorno, su sistema de valores, metas personales, estdndares y
preocupaciones. Aparte de la versidon extensa inicial de 100 items, cuenta con una
version abreviada de 26 items, una adaptacidn para pacientes con SIDA y una serie de
preguntas adicionales que evallan aspectos de espiritualidad, religiosidad y creencias
personales (World Health Organization 2017). Finalmente, el EuroQol (EQ-5D) aproxima
la CVRS basado en los items de movilidad, cuidado personal, actividades diarias, dolor o
malestar, ansiedad o depresidon, y salud general. Esta escala se implementa
habitualmente en estudios de costes e uso de recursos (Herdman et al. 2001), asi como
en estudios que cuantifican el impacto de la enfermedad en términos de afios de vida

ajustados por la calidad (QALY) (Seidl et al. 2017, Mangen et al. 2017).

A pesar de su gran utilidad y extendido uso, desde el punto de vista psicométrico, los
cuestionarios genéricos se consideran poco sensibles a los cambios de salud debidos a
patologias concretas de los individuos. Esta funcidon se deberia cumplir por las escalas

denominadas especificas (Coons et al. 2000, Ware, Jr. et al. 1998).
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Escalas especificas

Las escalas especificas estan disefiadas para emplearse en la evaluacion del estado de
salud de los sujetos que padecen patologias concretas, como pueden ser por ejemplo los
pacientes pediatricos con asma (Liu et al. 2007), mujeres en menopausia (Hilditch et al.
1996), pacientes con cancer (Aaronson et al. 1993), individuos con obesidad mérbida
(Karlsson et al. 2003), o pacientes con patologias de la articulacion del hombro
(Michener & Leggin 2001). Este tipo de cuestionarios suele evaluar, entre otros
aspectos, la presencia y el nivel del dolor; las limitaciones que puede causar la
enfermedad en las actividades de ocio, del trabajo y de la vida diaria en general; asi
como el funcionamiento psicoldgico, la imagen corporal o las conductas sociales de las
personas. Debido a este enfoque, las escalas especificas son mas sensibles a los cambios
producidos a lo largo del tiempo, mientras que también tienen una mayor capacidad de

discriminacién entre diferentes grados de la enfermedad (Mc Dowell 2006).

Escalas especificas para la articulacion del hombro

En el ambito de la patologia del hombro, existen mds de 20 escalas auto-
cumplimentadas para la evaluacion de esta articulacién. En la Tabla 3.1 se presentan las
mas relevantes, que se podrian dividir en tres grupos, las escalas creadas para evaluar el
miembro superior en general (mano, codo, hombro), las que evalian el hombro con
independencia de su patologia y las disefiadas para patologias concretas de la

articulacion (Bot et al. 2004, Roe et al. 2013, Giesinger et al. 2015).

Con relacién al primer grupo, el instrumento mas referenciado es el DASH (Hudak et al.
1996) y su version abreviada, el QuickDASH (Beaton et al. 2005). Entre las escalas
creadas para la valoracion del hombro, independientemente de su patologia, las mas
utilizadas son las ASES-p, SPADI, SST y OSS (Roe et al. 2013, Schmidt et al. 2014). Las dos
primeras, aparte de una puntuacion total, cuentan ademas con dos sub-escalas las de
dolor y funcién. Cabe mencionar que el cuestionario UCLA también se encuentra entre
los mas referenciados de este grupo. Aunque 2 de sus 5 items no son auto-

cumplimentados (flexién y fuerza), los otros 3 (dolor, funcién y satisfaccién) se suele
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utilizan como escala independientemente, mientras que en el afio 2008 un grupo de
investigadores australianos presenté una version de UCLA completamente auto-
administrada (Coghlan et al. 2008). Entre los cuestionarios creados para patologias
concretas de hombro, los mas referenciados son los WOSI y WORC disefiados para las
patologias de la inestabilidad y del manguito rotador (Roe et al. 2013). Ambas escalas
fueron disefiadas por la universidad de Western Ontario (Canadd) y exploran varias sub-
dimensiones como son los sintomas fisicos, la actividad, el tiempo libre, y las emociones.
Por los cuestionarios de este ultimo grupo, se aprecia el interés y la relevancia que
tienen para los investigadores las dos patologias arriba mencionadas. Tres de las seis
escalas de este grupo evallan la inestabilidad del hombro y otras dos el manguito

rotador.

Es evidente, que entre las escalas de este dmbito existen muchas diferencias. Entre ellas,
el nimero total de items, las dimensiones de interés, o el tipo de preguntas destinadas a
cada una de ellas, en definitiva, no existen dos cuestionarios iguales. Aun asi, el objetivo
final de todas ellas es realizar evaluaciones sobre el estado de la articulacién, en base a
una serie de aspectos como las AVD, el dolor, la funcionalidad, la actividad fisica, el
trabajo, e incluso las emociones de los individuos; todo ello desde la perspectiva
subjetiva de los pacientes. En la tesis actual no se realiza una presentacion exhaustiva de
todas las escalas auto-cumplimentadas que se utilizan en la patologia del hombro. Aun
asi, las aqui presentadas estarian entre las mas relevantes en este ambito (Longo et al.
2011, Roe et al. 2013, Plancher & Lipnick 2009, Rouleau et al. 2010, Baumgarten &
Helsper 2016).
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Tabla 3.1: Escalas auto-cumplimentadas utilizadas en la evaluacién de hombro

Escala Nombre extenso Autor-aiio N° items Dimensiones
Extremidad superior
DASH Disabilities of the Arm, Shoulder and Hudak-1996 30 -
Hand Scale
QuickDASH  Version abreviada de DASH Beaton-2005 11 -
UEFS Upper Extremity Function Scale Pransky-1997 8 -
UEFLS Upper Extremity Functional Limitation Simonsick-2001 7 -
Scale
UEFI Upper Extremity Functional Index Stratford-2001 20 -
ULFI Upper Limp Functional Index Gabel-2006 25 -
Articulacion del hombro en general
UCLA University of California Los Angeles Ellman-1986 3 Dolor, funcion,
Shoulder Score, self -evaluation section satisfacciéon
SSI Shoulder Severity Index Patte-1987 30 -
SPADI Shoulder Pain and Disability Index Roach-1991 13 Dolor, funcién
SST Simple Shoulder Test Lippitt-1993 12 -
SDQ-UK United Kingdom
Shoulder Disability Questionnaire Croft-1994 22 -
ASES-p American Shoulder and Elbow Surgeons
Shoulder Assessment Form, self- Dolor, funcion
evaluation section Richards-1994 11
0SS Oxford Shoulder Score Dawson-1996 12 -
SPS Shoulder Pain Score Winters-1996 6 -
SRQ Shoulder Rating Questionnaire L'Insalata-1997 21 Valoracién general, dolor,
AVD, trabajo, tiempo libre,
satisfaccidon, mejora
SSRS Subjective Shoulder Rating Scale Kohn-1997 5 -
PSS Penn Shoulder Score Leggin-1999 24 Dolor, funcién,
satisfaccion
SDQ-NL Dutch van der Heijden- 16
Shoulder Disability Questionnaire 2000 -
FLEX-SF Flexilevel Scale of Shoulder Function Cook-2003 15 -
Patologias concretas del hombro
WOSI Western Ontario Shoulder Instability Kirkley-1998 21 Sintomas, AF, tiempo libre
Index y trabajo, estilo de vida,
emociones
(o] Oxford Shoulder Instability Dawson-1999 12 -
MISS Melbourne Instability Shoulder Score Watson-2005 22 Dolor, inestabilidad,
funcidn, AF y trabajo
RC-QOL Rotator Cuff Quality of Life Measure Hollinshead-2000 34 -
WO0O0S Western Ontario Osteoarthritis of the Sintomas, AF, tiempo libre
Shoulder Index Lo-2001 19 y trabajo, estilo de vida,
emociones
WORC Western Ontario Rotator Cuff Index Kirkley-2003 21 Sintomas, AF y tiempo

libre, trabajo, estilo de
vida, emociones

Dimensiones: Se indican las diferentes dimensiones y el nimero de sus correspondientes items (en paréntesis);
el signo (-) indica la existencia de una Unica dimension. Todas las escalas cuentan con una puntuacién total,
independientemente de las sub-dimensiones de las mismas. AVD: actividades de la vida diaria. AF: actividad fisica.
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3.2. Capacidad funcional basada en la movilidad y la observaciéon

clinica

El termino funcion engloba diferentes conceptos, como la capacidad fisica, capacidades
cognitivas, sensoriales, psiquicas y sociales. Como se expone en la seccidn anterior, la
funcidn, es una parte integral de la CVRS. A su vez, la movilidad es una parte importante
de la funcionalidad. Existen varias pruebas disefiadas para evaluar aspectos de la
movilidad de los individuos. En algunos casos, estos aspectos se valoran mediante
preguntas auto-cumplimentadas. En otros, la evaluacion se basa exclusivamente en la
observacién clinica, mientras que también existen pruebas y escalas que combinan

ambos formatos de evaluacion.

Aungue los conceptos de la funcidn y prueba funcional son muy amplios y se pueden
utilizar para referirse a diferentes tipos de pruebas y escalas, las pruebas de movilidad
basadas en la observacidon clinica se denominan a menudo pruebas funcionales o
pruebas de rendimiento. Este tipo de pruebas se compone de una serie de acciones
estandarizadas, cuyos resultados se recogen por un evaluador externo. El peso que la
observacidn clinica tiene en estos casos y la ausencia de la auto-percepcién del paciente,
hace que los respectivos resultados se perciban como objetivos. Estas pruebas son
ampliamente utilizadas, sobre todo en estudios de fragilidad, de riesgo de caidas y de

discapacidad (Newman & Cauley 2012, Gill 2010, Lusardi et al. 2017).

3.2.1 Pruebas funcionales de observacion clinica

Las pruebas funcionales, basadas en la observacién clinica, se pueden separar en dos
grupos principales, las pruebas que evaltdan la movilidad de las extremidades inferiores y

las pruebas basadas en la movilidad de las extremidades superiores (Newman & Cauley

2012).
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Extremidad inferior

En relacién a la extremidad inferior, las pruebas funcionales mas utilizadas son el
levdntate y anda cronometrado (LAC) y la velocidad de la marcha (VM). El LAC mide el
tiempo que tardan los sujetos en levantarse de una silla, caminar 3 metros, girar,
regresar a la silla y sentarse de nuevo (Podsiadlo & Richardson 1991). La VM mide los
metros por segundo que hacen los pacientes, cuando recorren a su ritmo habitual, una
distancia de 4 metros (Guralnik et al. 2000). Por otro lado, el Short Physical Performance
Battery (SPPB) es una escala mas extensa, que incluye la VM, una serie de pruebas de
equilibrio y la capacidad de levantarse y sentarse varias veces de una silla. Aunque estas
pruebas se usan en el dmbito de la fragilidad y la disminucién de la funcionalidad, en
personas mayores, también se aplican a pacientes con otras patologias, como artrosis de
la rodilla o enfermedad degenerativa del disco lumbar (Gill 2010, Corniola et al. 2016,
Dere et al. 2014). Ademas el SPPB se ha utilizado en pacientes en hemodialisis y en

sujetos con enfermedad renal (Lorenz et al. 2017, Abreo et al. 2014).

Extremidad superior y la articulacion del hombro

Escribir una frase, coger objetos pequefios, abotonar una camisa, colocar pernos en un
tablero (Pegboard test) o la fuerza de la mano medida con un dinamdémetro, son algunas
de las pruebas que se utilizan para estudiar la funcionalidad de la extremidad superior
en general (Gill 2010, Bohannon 2008, Hazuda et al. 2005). En este caso, destacar las
mas utilizadas entre ellas no es una tarea facil, ya que en la literatura cientifica no se
encuentra el mismo soporte de evidencia, que con las pruebas para la extremidad

inferior (Gill 2010, Newman & Cauley 2012).

Aun asi, cuando nos centramos en la articulacién del hombro, como funcionalidad
objetiva se consideran el rango de movimiento y la fuerza de la articulacién. Estas
mediciones se realizan con la ayuda de goniémetros y tensiometros y son pardmetros
muy relevantes para los clinicos (Fong et al. 2013, Baldwin et al. 2013, Vincent et al.
2016, Cvetanovich et al. 2015, Baumgarten & Helsper 2016). En 1987 los traumatdlogos

Constant y Murley presentaron una escala, la denominada Constant-Murley Score
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(CMS), que combinaba la evaluacién del rango del movimiento y de la fuerza con
preguntas subjetivas sobre dolor y AVD. A pesar de los componentes subjetivos de este
cuestionario la mayor parte del mismo ( 65% de su puntuacién total) requiere la
participacidon y evaluaciéon de un especialista traumatélogo. Principalmente por este
motivo, a lo largo de los afios el CMS se establecié como regla de oro, para muchos
profesionales e investigadores, en el estudio de esta articulacion (Barra-Lopez 2007, Roy
et al. 2010, Constant et al. 2008). Debido al extendido uso, interés y relevancia de esta
escala en la investigacién de la articulaciéon del hombro, uno de los estudios de la
presente tesis estd dedicada a la valoracién y evaluacion de las propiedades de la
misma. Informacién detallada sobre la escala y datos adicionales relacionados con su
funcionamiento en diferentes patologias del hombro, se pueden encontrar en los

capitulos 4 y 8 respectivamente.
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3.3 Atributosy propiedades psicométricas

La psicometria es la ciencia relacionada con la construccién de instrumentos de
medicion y la evaluaciéon de si estos instrumentos son vélidos y fiables para medir lo que
pretenden medir. Por lo general, en el ambito de la salud, la medicidn se realiza
mediante cuestionarios que deben evaluarse ampliamente, antes de poder afirmar que

poseen buenas propiedades psicométricas (Gellman & Turner 2013).

El Medical Outcomes Trust (MOT) es una organizacion estadunidense, sin animo de
lucro, cuyo principal objetivo es proporcionar quias de control de calidad para este tipo
de escalas de medicidn. En el afio 1996, el Scientific Advisory Committee (SAC) del MOT
publicé un articulo sobre criterios de revisidon de los instrumentos que incorporan las
perspectivas de los pacientes (Lohr et al. 1996). La evolucion experimentada en este
ambito y las nuevas evidencias, pronto condujeron a la re-evaluacién y actualizacién de
estos criterios. Como resultado, en 2002 el SAC publicé en la revista Quality of Life
Research su segundo y mas referenciado articulo sobre las caracteristicas métricas que
se tienen que considerar en las evaluaciones de los instrumentos de CVRS (Aaronson et

al. 2002). Estas fueron las siguientes:

1. Modelo conceptual y de medida

2. Interpretabilidad

3. Carga de administracién y de respuesta
4. Formas alternativas de administracion
5. Adaptacion cultural y del lenguaje

6. Fiabilidad

7. Validez

8.

Sensibilidad al cambio

A lo largo de los afios, estas caracteristicas se han ido consolidando (Terwee et al. 2007,
Valderas et al. 2008, Valderas et al. 2005, Mokkink et al. 2010, Reeve et al. 2013). Aun
asi, cabe subrayar que las propiedades de fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio, son

las mas importantes en el dmbito de las escalas de CVRS. El hecho de que existan
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métodos estadisticos concretos para la medicion de las mismas, implica que su estudio y
evaluacion siguen ciertos pasos estandarizados. Eso hace que estas tres cualidades
obtengan mayor atencion que el resto. La decisidn de los investigadores sobre si utilizar
0 no una escala se basa a menudo en estas tres propiedades, de manera individual o
conjuntamente, segun el objetivo de la investigacidon (van de Water et al. 2014, Staples
et al. 2010, Mc Dowell 2006, Sijtsma 2009, Mokkink et al. 2010, Mc Dowell 2006, Zumbo
& Chan 2014).

En las siguientes secciones se presenta informacion mas detallada sobre las 8
caracteristicas del MOT. En este punto, es importante mencionar que organismos
internacionales como el U.S Food and Drug Administration, American Psychological
Association, y European Federation of Psychologists Association, entre otras, trabajan y
publican periddicamente directrices y criterios requeridos para las escalas de CVRS,

similares a los aqui presentados (Zumbo & Chan 2014).

3.3.1 Modelo conceptual y de medida

Se refiere a la justificacion y descripcidon del concepto que un instrumento pretende
evaluar, por ejemplo: ansiedad, depresion, afrontamiento etc. El concepto tiene que
estar bien argumentado, mientras que los diferentes items y componentes de la escala
tienen que contar con evidencia conceptual y empirica. Es importante la participacién de
la poblacién diana y de expertos en el campo objeto del estudio durante la creacién del
instrumento. Se tiene que proporcionar informacion precisa sobre el nivel de medida, la
puntuacion total y su variabilidad, asi como sobre las sub-dimensiones de la escala, si
existen, justificacién sobre las mismas y los items que corresponden a cada una de ellas

(Aaronson et al. 2002, Valderas et al. 2005).

3.3.2 Interpretabilidad

Es la capacidad de asignar un significado comprensible a las puntuaciones de la escala.

Esta capacidad se facilita si existen puntuaciones de referencia, basadas en poblaciones
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sanas o puntuaciones entre grupos de distintas caracteristicas como por ejemplo:
presencia/ausencia de una patologia, diferentes grupos de gravedad, tratamientos de
distinta efectividad. Establecer los valores minimos clinicamente importantes para los
pacientes (minimal important change) permite una mejor interpretacion de los cambios
observados a lo largo del tiempo. Finalmente, la capacidad de la herramienta de
predecir eventos externos como pueden ser la institucionalizacidn o la muerte, facilita y
ofrece una perspectiva mas clara sobre la interpretabilidad de sus puntuaciones

(Aaronson et al. 2002, Mokkink et al. 2010, Valderas et al. 2005)

3.3.3 Facilidad de uso

Este atributo hace referencia al tiempo requerido y los recursos necesarios para la
administracion de una escala, tanto por parte del entrevistador como por parte del

entrevistado.

Mas en concreto, por parte del entrevistador, se evallian los medios necesarios para la
administracién de un cuestionario. Entre otros, se considera si se realiza cara a cara, por
teléfono o por ordenador, si requiere software especifico o si precisa de manual.
También se evallan la necesidad de consultar documentos adicionales, como por
ejemplo la historia clinica o informacidén especifica sobre los medicamentos que utilizan
los participantes. Asimismo, se evalua el nivel de conocimiento especifico que necesita

el entrevistador para poder realizar una administracién efectiva de la escala.

Por parte del entrevistado, sobre todo en los casos de cuestionario auto-administrados,
se evalla la capacidad de lectura y compresién requeridas, la adaptacién del disefio de
impresion a las necesidades del grupo poblacional de interés (tipo y tamafio de letra,
formato de opcidon de respuestas, espacios entre preguntas etc.). Otro aspecto relevante
tiene que ver con la aceptabilidad de las preguntas y la posible tension fisica o
emocional, que pueden suponer para el encuestado (Aaronson et al. 2002, Valderas et

al. 2005).
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3.3.4 Formas alternativas de administracion

Se considera como forma alternativa de administracién cualquier formato adicional o
diferente al originalmente disefiado para la administracién de un instrumento de CVRS.
Por ejemplo, para instrumentos administrados por un especialista, formas alternativas
serian adaptaciones auto-administradas, o incluso instrumentos adaptados para
familiares o proxies de los sujetos reclutados. Como parte de este atributo, se tiene que
evaluar toda la informacién disponible relacionada con las propiedades de fiabilidad,
validez, sensibilidad al cambio, interpretabilidad y facilidad de uso de las formas
alternativas de administracion. Asimismo, se tiene que proporcionar informacién sobre
la comparabilidad entre las diferentes formas de administracién de una escala

(Aaronson et al. 2002, Valderas et al. 2005).

3.3.5 Proceso de adaptacion cultural & lingiiistica

Este atributo se evalla en los casos de las escalas adaptadas a otro idioma, distinto a su
idioma original. Se valora la equivalencia conceptual y linglistica de la escala en el nuevo
idioma, asi como sus propiedades métricas. En relacién a la equivalencia linglistica el
SAC aconseja seguir los siguientes pasos: 1) realizar dos traducciones independientes
desde el idioma original al idioma diana; 2) a continuacion realizar una o mas
traducciones desde el idioma diana al idioma original; 3) revisién de las versiones retro-
traducidas por panel de expertos; 4) proporcionar evidencia sobre aceptabilidad,
compresion y equivalencia de la versidon adaptada (Aaronson et al. 2002, Valderas et al.

2005).

3.3.6 Fiabilidad

La fiabilidad se define como la ausencia de error aleatorio de una escala. Como parte de
este atributo se evalla la consistencia interna y la reproducibilidad. La consistencia
interna hace referencia a la homogeneidad de los items de un cuestionario. Esta

condicién es primordial para cualquier escala de medicidn, ya que las preguntas que
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componen una misma escala o sub-escala en el caso de que exista, tienen que medir el
mismo concepto. Eso significa que tienen que presentar cierta relacién entre ellos. Para
los cuestionarios de items ordinales, tipo Likert, esta propiedad se evaltia sobre todo,
mediante el coeficiente alpha de Cronbach, mientras que en los casos de items binarios
se cuantifica con el coeficiente de Kuder-Richardson (Bland & Altman 1997). Los
modelos basados en la teoria de respuesta al item estiman la fiabilidad marginal de los

items, como medida correspondiente al alpha de Cronbach.

La reproducibilidad se refiere a la estabilidad de respuestas del instrumento. Dicha
estabilidad se puede medir tanto en los mismos sujetos en dos momentos en el tiempo
(test-retest) o entre entrevistadores en un mismo momento. En el caso de la
reproducibilidad test-retest es importante tanto la justificacion del intervalo entre
mediciones, como la estabilidad de los sujetos en el tiempo transcurrido. Esta
estabilidad se refiere a la ausencia de cambios clinicos o de otros aspectos, que puedan
haber modificado las puntuaciones. Por otro lado, cuando se comprueba la
concordancia entre diferentes entrevistadores, es importante que ellos estén en
igualdad de condiciones en cuanto a la administracion de la escala se refiere (i.e. mismo
nivel de experiencia, formacién sobre el uso del instrumento). Existen diferentes
métodos para comprobar la reproducibilidad de las escalas. El coeficiente de correlacién
Intraclase (CCl) y los limites de confianza al 95% de Bland & Altam se utilizan para
comprobar la reproducibilidad de las escalas continuas El coeficiente de Kappa se
implementa en las escalas ordinales. Los modelos de la teoria de respuesta al item
proporcionan informacion sobre la comparabilidad de las estimaciones de los items y su
precisién en repetidas administraciones (Aaronson et al. 2002, Valderas et al. 2005,

Terwee et al. 2007, Mc Dowell 2006).

3.3.7 Validez

La validez se define como el grado en el que un instrumento consigue medir lo que
pretende medir. Es quizads una de las propiedades mas importante en el ambito de la
validacion de las escalas y la que mas evolucién, al menos en términos de definiciones

conceptuales, ha experimentado a lo largo de los afos (Anastasi 1986, Guion 1980,
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CRONBACH & MEEHL 1955, Messick 1995). Los tres principales tipos de validez son, la

validez de contenido, la validez de constructo y la validez de criterio.

Con el término validez de contenido nos referimos a la evidencia sobre el contenido
apropiado y relacionado con el concepto que el instrumento pretende medir. Dicha
validez se obtiene con la participacidon de expertos y sujetos de la poblacidn de interés,
en el proceso de la elaboracidn y seleccidén de las preguntas de un cuestionario, asi como
mediante revisiones de la literatura sobre los conceptos relevantes. La claridad de las
preguntas, la compresién de las mismas, por parte de los participantes, y la posible
redundancia de los items o de las sub-escalas de un cuestionario, son también parte de
este tipo de validez. La validez de contenido no se suele evaluar de manera cuantitativa,
ya que es muy dificil, si no imposible, demostrar que todos los elementos pertinentes
estan debidamente representados por los items de una escala (Mc Dowell 2006, Terwee

et al. 2007, Valderas et al. 2005).

La validez de constructo hace referencia al grado de correspondencia entre los
componentes de un instrumento y el constructo que este instrumento pretende medir,
dando soporte a la interpretacién de las puntuaciones del instrumento. En este tipo de
validez cuenta con varios aspectos y consecuentemente con una amplitud de métodos
para la evaluacidon de los mismos. La validez estructural, la validez convergente vy
discriminante, y la validez de grupos conocidos son parte de la validez de constructo

(Mokkink et al. 2010, Mc Dowell 2006).

La validez estructural tiene que ver con la evaluacidon de la dimensionalidad de una
escala y si esta refleja adecuadamente el constructo que pretende medir. Este
constructo hace referencia al factor o factores latentes (no observables) que cada
instrumento explora. Los modelos de andlisis factorial confirmatorio (Brown 2006) y el
modelo Rasch (Bond & Fox 2007) son algunas de las herramientas que permiten
explorar la validez de estructura y comprobar la adecuacién del conjunto de los items de
la escala en relacién a los factores latentes de interés. La validez convergente vy
discriminante estudia la correlaciéon de un cuestionario con otros que miden constructos

similares y diferentes respectivamente. Se espera que las correlaciones entre
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instrumentos de constructos parecidos sean elevadas, mientras que lo contario deberia
suceder entre escalas de constructos diferentes. Finalmente, la validez de grupos
conocidos se comprueba mediante el estudio de las puntuaciones totales de la escala en
distintos grupos de pacientes, que deberian presentar puntuaciones diferentes. Estos
grupos se pueden definir por niveles de gravedad, grupos de edades, niveles funcionales

etc. (Terwee et al. 2007, Mc Dowell 2006).

Por ultimo, con validez de criterio nos referimos a la relacién del instrumento con otra
medida, que se considere un estandar de oro en el respectivo ambito de investigacién
(gold standard). Este tipo de validez no se suele evaluar en el caso de las medidas de
CVRS, ya que no suele existir una medida ampliamente aceptable que se utilice como
referencia para este tipo de escalas. Aun asi, cabe mencionar que cuando se evaldan
versiones cortas de una escala de CVRS, como estandar de oro se pueden consideran las

versiones mas extensas de la misma (Aaronson et al. 2002, Valderas et al. 2005).

3.3.8 Sensibilidad al cambio

Es la capacidad del instrumento para detectar cambios sucedidos en el tiempo. Se
evaltian las puntuaciones de la escala de CVRS observadas a lo largo del tiempo para
pacientes estables o pacientes cuyo estado ha experimentado cambios. La magnitud de
los efectos observados entre medidas consecutivas tiene que estar acorde con las
caracteristicas y la evolucién del estado de los pacientes. Dichos cambios se miden con
estadisticos que transforman las diferencias pre-post a unidades estandarizadas en
términos de la varianza, como son el tamafo del efecto o el error estandar de la medida

(Aaronson et al. 2002, Valderas et al. 2005, Husted et al. 2000, Mc Dowell 2006).

33



Capitulo 3. Calidad de vida relacionada con la salud y funcionalidad

3.4 Herramientas de evaluacion de las escalas

En el ambito de la salud existen varias iniciativas cuyo objetivo es apoyar la seleccién de
las escalas de calidad de vida mas adecuadas (Bombardier & Tugwell 1987, Andresen
2000, Streiner 1993, Badia & Baro 2001, Valderas et al. 2008, Mokkink et al. 2012,
DeVon et al. 2007). En la seccidon actual se expone informacion sobre las mas recientes
entre ellas: el indice GraQol (Badia & Baro 2001) y las herramientas EMPRO (Valderas et
al. 2008) y COSMIN (Mokkink et al. 2012). Las dos primeras proporcionan como
resultado final una puntuacidn global que permite ordenar los cuestionarios segun su
desarrollo y calidad, respectivamente, mientras que la tercera no realiza una sintesis a

partir de la evaluacién de las diferentes propiedades.

3.4.1 GraQol

La creacion del indice GraQol fue una iniciativa de investigadores espafioles (Badia &
Baro 2001). Este indice, se basa en la evaluacién de 11 criterios relacionados con la
adaptacion al idioma diana y la prueba piloto del cuestionario adaptado, la validacién
estructural, convergente, y de los puntos de corte. También evalla la fiabilidad y la
sensibilidad al cambio (Tabla 3.2). Para cada criterio evaluado, se reciben 2 puntos,
mientras que a los criterios no evaluados se asignan O puntos. La puntuacién total del
indice es el valor porcentual de la suma de los puntos en los criterios precedentes, entre
la maxima puntuacién posible, considerando solo los criterios relevantes. Es decir, para
un cuestionario creado y evaluado en Espafia no se consideraria en el calculo de este
indice los criterios de “l.traduccidn y retro-traduccion” y de la “2.prueba piloto de la

adaptacion”, ambos relacionados con la adaptacién cultural.

Segun sus autores, el GraQol se creé como una herramienta descriptiva sobre el grado
de desarrollo de un cuestionario de CVRS y especialmente para los cuestionarios
utilizados en el ambito de la atencién primeria. Segun las indicaciones proporcionadas,
una puntuacién total <50% mostraria escalas con un desarrollo pobre, valores entre 50-
70% implicarian un desarrollo aceptable, mientras que valores >70% sugeririan un

desarrollo satisfactorio del cuestionario de interés. Aunque este indice fue una iniciativa
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interesante, su uso no se ha extendido. La falta de instrucciones concretas sobre la
correcta cumplimentacién de sus componentes, asi como su enfoque en el ambito de la
atencion primaria o incluso la definicién de herramienta “descriptiva” , podrian ser unos

posibles motivos de esta falta de trascendencia (Valderas 2008).

Tabla 3.2: indice GraQol para la evaluacién de cuestionarios

Traduccidn y retro traduccién

Prueba piloto de la adaptacién

Validacion adaptacién de las ponderaciones
Validacion estructural

Validacién convergente
Validacidon/adaptacién de los puntos de corte
Sensibilidad en distintas poblaciones-validez discriminantes
Fiabilidad interna

. Fiabilidad test-retest

10. Fiabilidad entre observadores

11. Sensibilidad al cambio

Loo~NOUhwWNR

Sistema de evaluacidn de los criterios del indice:
NP: no procede; 0:no se ha efectuado/no se conoce y 2: se ha efectuado

Suma de la puntuacion real en los criterios procedentes

x 100

Indice GraQol = , , , —
Maxima puntuacion posible entre los criterios procedentes

Referencia: X. Badia, E. Baro; Atencidn primaria 2001; 28:349-356

3.4.2 EMPRO

La herramienta Evaluating the Measurement of Patient-Reported Outcomes (EMPRO), es
un instrumento estandarizado, cuyo objetivo es valorar las propiedades psicométricas
de los cuestionarios de CVRS (Valderas et al. 2008). EMPRO se desarrollé en el entorno
de la Red de Investigaciéon en Resultados Y Servicios de Salud (IRYSS) a partir de las
recomendaciones realizadas por el Scientific Advisory Committee (SAC) del Medical
Outcomes Trust (MQOT). Consiste de 39 items divididos en los 8 atributos que propone el
SAC del MOT (Aaronson et al. 2002). Estos atributos son: concepto y modelo de medida,
fiabilidad, validez, sensibilidad al cambio, interpretabilidad, facilidad de uso del

instrumento, formas alternativas de administracion, proceso de adaptacion cultural y
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lingiiistica. Cada atributo se compone de 2 a 8 items. Esta herramienta evalla
conjuntamente toda la informacidon disponible en la literatura sobre un mismo
cuestionario de CVRS. Las puntaciones de los items individuales se combinan, para
proporcionar una puntuacidon por atributo y una puntuacion global, en base a los
primeros 5 atributos arriba mencionados (Figura 3.1). Todas las puntuaciones oscilan de
0-100 puntos, representando el minimo y maximo valor respectivamente. Puntuaciones
aceptables se consideran aquellas que llegan por los menos a los 50 puntos. El EMPRO
es una herramienta vdlida y fiable que se ha implementado para la evaluaciéon de
cuestionarios de CVRS tanto especificos como genéricos (Garin et al. 2013, Schmidt et al.
2014, Valderas et al. 2008, Maratia et al. 2016). EIl EMPRO se ha utilizado en dos
estudios de la presente tesis. Informacion mas extensa sobre él se presenta en el

capitulo 4, mientras que la escala se encuentra en el Anexo |.

conceptoy
modelo de
medida

S
consistencia interna
fiabilidad —

reproducibilidad

| —
Puntuacién -
( ) contentido,
lobal . s
8 validez constructo/criterio
- convergente

sensibilidad al
cambio

interpretabilidad

para el
entrevistado

facilidad de
uso

carga de
aministracion

formas
alternativas

adaptacion

cultural

Figura 3.1: Propiedades métricas evaluadas por la herramienta EMPRO.
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3.4.3 COSMIN

La herramienta Consensus based Standards for the Selection of health status

Measurement Instruments (COSMIN), fue creada a través de un estudio Delphi

internacional, liderado por un grupo Holandés del University Medical Centre de

Amsterdam y es posterior a EMPRO (Mokkink et al. 2010). Se compone de 119 items

divididos en los siguientes 8 atributos: consistencia Interna, fiabilidad, error de medicion,

validez de contenido, validez estructural, evaluacion de hipdtesis, validez de la

adaptacion cultural, validez de criterio, sensibilidad al cambio, e interpretabilidad. La

taxonomia de las propiedades de COSMIN se presenta en la Figura 3.2.

QUALITY of a HR-PRO

internal

C

(test-retest,
Inter-rater,
Intra-rater)

Content
validity

Criterion
validity
(concurrent validity,|
predictive
validity)

Measurement
error
(test-retest,
Inter-rater,
Intra-rater)

Construct
validity

Structural validity | |Hypotheses-testing

Responsiveness Cross-cultural

validity

Responsiveness

Figura 3.2: La taxonomia de las propiedades métricas. Imagen copiada del manual de

COSMIN (http://www.cosmin.nl).
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Originalmente los items de COSMIN se puntuaban con dos alternativas de respuesta:
Si/No (Mokkink et al. 2010). En una publicacion posterior, los autores presentaron esta
misma escala con 4 alternativas de respuesta, para obtener mayor variabilidad en las

puntuaciones finales (Terwee et al. 2012).

En su mayoria, los componentes de COSMIN se asemejan a los de EMPRO, aunque no
existe una correspondencia exacta entre todos ellos. También coincide el objetivo final
de las dos herramientas, que es facilitar la seleccidn del cuestionario mds apropiado en
cada contexto. Aun asi, existe una diferencia sustancial entre ellas. COSMIN fue creado
para evaluar la calidad metodolédgica de estudios individuales sobre las cualidades
psicométricas de un cuestionario. Eso, por lo menos en teoria, significa que cada articulo
cientifico se tiene que evaluar por separado y que las distintas evaluaciones no se
combinan, tarea que si se realiza con EMPRO. Desde su creacion, el COSMIN también se
ha implementado en varios estudios cientificos (Lee et al. 2016, Kotecha et al. 2016,
Uijen et al. 2012, Cheong & Johnston 2013). Aunque en muchos casos, no queda claro
cdmo exactamente se realiza la sintesis de la evidencia. Esta herramienta no se utilizé en
ninguno de los estudios de la presente tesis, principalmente debido a la falta de una
puntuacion global y las dificultades que eso implica a la hora de realizar comparaciones

entre varias escalas.
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En este capitulo se presentan los materiales y métodos implementados en los diferentes
estudios que componen la presente tesis doctoral. Dado que cada uno de estos estudios
se expone mas adelante en formato de articulo cientifico (capitulos 5-8), cierta
informacién aqui incluida puede verse repetida con mas detalle en los correspondientes

capitulos.
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4.1 Estudio de evaluacion de las escalas auto-cumplimentadas

Informacién detallada sobre este estudio, asi como los resultados del mismo se

presentan en el capitulo 5.

Revision sistemdtica y evaluacion de la evidencia

El objetivo de este trabajo, fue realizar una evaluacion estandarizada de las escalas de
CVRS auto-cumplimentas, para pacientes con patologias del hombro, con objetivo final
establecer el cuestionario mas adecuado para su posterior adaptacion y validacién al
idioma diana. Se realizd6 una busqueda sistematica en la biblioteca virtual de PubMed
para identificar cuestionarios multi-item e auto-cumplimentados, desarrollados para
pacientes con patologias del hombro. La blsqueda se limité a los articulos publicados en
inglés. Las cualidades psicométricas de todos los cuestionarios identificados se
evaluaron de manera independientes por dos revisores expertos, mediante la

herramienta EMPRO (seccion 4.4).

4.2 Estudio de validacion al castellano de la escala ASES-p

Informacién detallada sobre el estudio de la validaciéon de la escala ASES-p y los
resultados del mismo se presentan en el capitulo 6. Datos adicionales, sobre la fiabilidad

test-retest del cuestionario se presentan en el capitulo 7.

Los resultados del estudio anterior (seccion 4.1), indicaron que de manera global, la
escala ASES-p contaba con mejores cualidades psicométricas que el resto de las escalas
evaluadas. El ASES-p se adaptd culturalmente vy, tras un estudio piloto, se administré a
una muestra de sujetos con patologias de hombro, para obtener los datos necesarios

para su validacién al castellano.
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Adaptacion cultural de ASES-p

La adaptacion cultural de la escala ASES-p se realizd siguiendo los pasos indicados en el
protocolo IQOLA (Bullinger et al. 1998). Un traumatélogo y un traductor profesional, con
idioma materno el castellano, realizaron de manera independiente una traduccién de la
escala, del inglés al castellano. El traductor profesional desconocia el tema del proyecto
y no estaba familiarizado con las patologias de la articulacion del hombro. A
continuacién, ambos traductores recibieron la otra traduccidon. Las dos partes
debatieron sobre las diferentes opciones de traduccién al idioma diana y consensuaron
la primera version castellana de ASES-p. En la siguiente fase, dos traductores cuyo
idioma materno era el inglés, con fluidez al castellano, tradujeron la primera versiéon
castellana de ASES-p al inglés (back-translation). Esta Ultima versién traducida se
compard con la versidon inglesa de ASES-p. Se debatieron y se resolvieron las
discrepancias entre ambas partes, realizando los cambios pertinentes en la versién
castellana. Un comité, compuesto por dos traumatdlogos expertos en la extremidad
superior, un epidemidlogo con larga experiencia en medidas de CVRS, un traductor

profesional y la autora del presente trabajo aceptaron la versién traducida de ASES-p.

Entre los 11 items de la escala el Unico que presento cierta dificultad a la hora de
adaptarlo al castellano fue el item 4 “Manage toileting”. Uno de los traductores
considerd que esta pregunta estaba relacionada con actos que tienen que ver con el
cuidado de la apariencia, mientras que el otro lo percibié como la dificultad que pueden
tener los sujetos a la hora de limpiarse tras la miccion y defecacién. Para aclarar cual de
las dos opciones era la mas apropiada, nos pusimos en contacto con la autora principal
de la validacidon estadunidense de ASES-p (Michener et al. 2002). Ella aclaro que se
trataba de la segunda opcién arriba mencionada. A continuacién se consensud la
primera versién castellana de ASES-p, esta se tradujo de nuevo al inglés y se comprobé

que no hubo diferencias conceptuales entre la versién original y la retro traducida.
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Estudio piloto

A continuacidn la primera version castellana se administro a una muestra de 10 sujetos
con patologias de hombro, elegidos de manera consecutiva en las consultas de
traumatologia de los dos hospitales participantes. Dos de los sujetos no contestaron al
item sobre la dificultad en realizar su deporte habitual, ya que no hacian ningun tipo de
deporte. El resto de las preguntas se rellenaron por todos los sujetos que consideraron
gue la versidon adaptada de ASES-p era comprensible y facil de rellenar. Ademas, todos
los items se consideraron relevantes con la patologia de interés. Por lo tanto no se
realizaron mas cambios a esta version de la escala. Los participantes del piloto no fueron

reclutados para la validacién cultural de la escala.

Sujetos y centros participantes

Para realizar la validacién cultural de la escala se reclutaron de manera prospectiva
sujetos 218 aifos, en lista de espera para recibir una intervencién quirdrgica o
conservadora en la articulacion de hombro. El reclutamiento se realizé en los servicios
de traumatologia y cirugia ortopédica de cinco centros hospitalarios de Osakidetza, en
los Hospitales Universitarios Donostia, Basurto, Cruces, Hospital Galdakao-Usansolo y

Hospital Mendaro. El reclutamiento se realizdé entre mayo 2012 y noviembre 2013.

Recogida de datos

Los traumatologos colaboradores cumplimentaron la herramienta funcional de
Constant-Murley Score (CMS) (Constant & Murley 1987). Los sujetos reclutados
cumplimentaron una bateria de preguntas entre las cuales se encontraban la escala
ASES-p (Richards et al. 1994), la escala SF-36 (Ware, Jr. & Sherbourne 1992) y la escala
de Barthel (Mahoney & Barthel 1965). La recogida de datos se realizdé en el momento
basal y a los 3 0 6 meses post intervencién, segun el tipo de la misma. Los cuestionarios
se rellenaron por los propios participantes en su domicilio. Todos los participantes

tenian a su disposicién el teléfono directo del técnico de investigacidon contratado para
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el seguimiento de este proyecto, disponible durante su jornada laboral, para solucionar

posibles dudas de los pacientes.

Fiabilidad test-retest

La fiabilidad test-retest de la escala ASES-p no se pudo estudiar con los datos recogidos
durante este estudio, ya que las respuestas retest no se recibieron en el plazo de tiempo
establecido. Por este motivo, dicha fiabilidad se estudié con datos recogidos mediante
entrevistas telefdénicas, realizadas a posteriori, a los sujetos que proporcionaron
respuestas validas en este estudio. Los respectivos resultados se encuentran en el

capitulo 7.

4.3 Estudio de evaluacion de la escala Constant-Murley Score

Informacién mds detallada sobre este estudio y los resultados del mismo se presentan

en el capitulo 8.

Revision sistemdtica y evaluacion de la evidencia

El objetivo de la segunda busqueda fue encontrar informacién sobre las propiedades
psicométricas de la escala funcional de Constant-Murley Score (CMS), en diferentes
patologias de la articulacion de hombro. Esta blsqueda se realizd en las bibliotecas
PubMed y Embase para el periodo entre 1 de enero 1986 hasta 2 de mayo 2014. No
hubo restricciones de idiomas durante la busqueda, aunque finalmente se consideraron
articulos publicados en inglés, espafiol, francés, aleman e italiano. Los articulos
finalmente seleccionados se separaron en grupos de diferentes patologias de hombro.
Dos evaluadores independientes evaluaron las cualidades psicométricas de CMS en cada

grupo, mediante la herramienta EMPRO.
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4.4 Herramientasy escalas utilizadas en los diferentes estudios

Esta seccion presenta las herramientas y escalas implementadas en los diferentes
estudios de esta tesis. Concretamente se dan detalles sobre: las herramienta de
evaluacion EMPRO vy las escalas ASES-p, SF-36, Barthel y CMS. Todas ellas se incluyen

ademas en el Anexo I.

EMPRO

Como ya se menciona anteriormente, las evaluaciones estandarizadas de los estudios
gue se presentan en los capitulos 5 y 7 se esta tesis se realizaron mediante la
herramienta EMPRO. A continuacidn se explica de manera detallada cdmo se derivan las

puntuaciones de esta herramienta.

Como ya se menciona en el capitulo anterior, el EMPRO se compone de 39 items que
representan los 8 atributos: concepto y modelo de medida, fiabilidad, validez,
sensibilidad al cambio, interpretabilidad, facilidad de uso del instrumento, formas
alternativas de administracion, y proceso de adaptacion cultural y lingiiistica (Valderas
et al. 2008). Cada atributo consiste de 2 a 8 items, mientras que cada item cuenta con 4
alternativas de respuesta con valores que oscilan desde 1=“fuertemente en desacuerdo”
hasta 4="fuertemente en acuerdo”. Todos los items tienen una opcién de respuesta de
“no informacién”, mientras que algunos items cuentan también con la opcién adicional
“no aplicable”. La puntuacién de cada atributo se calcula cuando por los menos el 50%
de sus respectivos items hayan sido respondidos. En estos casos se calcula el valor
medio de las respuestas, después de asignar el valor 1 (i.e. minimo valor posible) a los
items con respuestas “no informacién”. Cuando los items respondidos no llegan al 50%,
entonces se considera que el atributo no se puede valorar y no se proporciona

puntuaciéon para el mismo.
El atributo de la fiabilidad, se divide en dos sub-atributos, la consistencia interna y la

reproducibilidad. La puntuacion final asignada a este atributo es la puntuacién mas alta

obtenida de los dos sub-atributos. El atributo de la facilidad de uso también se divide en
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dos, la carga de uso para los entrevistados y la carga de administracion, aunque en este
caso las respectivas puntuaciones se presentan de manera individual. Tanto la facilidad
de uso, como las formas alternativas de administracion no se incorporan en la
puntuacion global de EMPRO y se estudian aparte. Cuando se evallan herramientas
originales (i.e. no las adaptadas a otros idiomas) tampoco se considera el atributo del
proceso de adaptacion cultural y linglistica. La puntuacién global de EMPRO se basa en
los primeros 5 atributos arriba mencionados y se calcula solo si existe informacién en
por lo menos 3 de ellos. Los atributos sin informaciéon se puntian con 0. Las
puntuaciones finales que proporciona EMPRO, tanto la global como las puntuaciones
por atributos, oscilan entre un minimo de 0 hasta un mdximo de 100 puntos. Valores

aceptables se consideran los 250 puntos (Garin et al. 2013).

Los items de EMPRO se acompafan por instrucciones precisas acerca del tipo de
informacién que se deberia evaluar en cada caso, asi como explicaciones sobre qué
puntuacion se deberia asignar segun la informacién disponible. Adicionalmente, todos
los items cuentan con espacio para comentarios, mientras que el evaluador tiene que
apuntar en qué articulo y pagina del mismo, se encuentra la informaciéon que esta
puntuando. El EMPRO requiere la participacién de evaluadores expertos en el ambito de
las cualidades psicométricas de los cuestionarios. Su formato facilita la comparacion y
consenso entre las puntuaciones asignadas de los diferentes evaluadores, ya que fue

creado precisamente para proporcionar evaluaciones consensuadas.

Las puntuaciones EMPRO, utilizadas en los estudios 4.1 y 4.3, se basaron en
evaluaciones de expertos por pares, realizando los siguientes pasos. Primero, todos los
evaluadores realizaron de modo independiente la correspondiente evaluacion de la
evidencia disponible. A continuacién, las dos evaluaciones se compararon y se
identificaron las discrepancias. Estas ultimas se resolvieron con discusion entre las dos
partes hasta llegar a una evaluacidon conjunta y consensuada. Un tercer evaluador
estaba disponible para ayudar en los casos de discrepancias dificiles de solucionar.
Ninguno de los revisores participantes fue autor de los articulos evaluados. La mayoria

de ellos pertenecian al grupo que desarrollé6 EMPRO vy el resto tenia experiencia en la
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aplicacion de la herramienta, habiendo realizado un curso de formacion sobre su

aplicacion y haberlo utilizado anteriormente.

ASES-p

Como ya se ha expuesto en apartados anteriores, este cuestionario fue el finalmente
seleccionado entre todos los evaluados (capitulo 5) y posteriormente adaptado y

validado al castellano (capitulos 6y 7).

El American Shoulder and Elbow Surgeons Form (ASES) se publicé en 1994 por la
asociacion de los cirujanos Americanos de hombro y codo (Richards et al. 1994). La
version extensa de esta escala cuenta con una parte que se rellena por el especialista y
otra, auto-cumplimentada por el propio paciente. En la presente tesis la parte auto-
cumplimentada se denomina ASES-p (Figura 4.1). Los items que corresponden al
especialista se relacionan con el rango de movimiento que puede realizar el sujeto con
el lado afectado, como por ejemplo la rotacién interna o externa, una serie de sintomas
relacionados con la patologia de hombro y la inestabilidad de la articulacién. Las
preguntas auto-cumplimentadas recogen informacidon sobre el nivel de dolor que
experimenta el paciente en el momento de la cumplimentacién (1 item) y la dificultad
que tiene en realizar una serie de 10 actividades de vida diaria (AVD) que los autores
originales engloban bajo la denominacién funcion. El dolor y la funcidn representan las
dos dimensiones de la escala, cada una de las cuales cuenta con su propia puntuacién.
El item de dolor se mide con una escala visual analdgica (EVA) de 10 cm. Se asignan 0
puntos a la ausencia de dolor y 10 puntos al dolor de maxima intensidad. Los items de la
funcidn cuentan con respuestas tipo Likert con 4 alternativas de respuesta que oscilan
entre 0 (imposible) hasta 3 (sin ninguna dificultad). La puntuacion de cada dimension
oscila de un minimo de 0 hasta un maximo de 50 puntos. Para la sub-escala de dolor
dicha puntuacién es:

(10-EVA) x 5
Para la puntuacion de la funcion, se suman las respuestas de todos los items de las AVD
y se transforman con la siguiente férmula:

Suma de 10 AVD items x (5/3)
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La puntuacién total de la escala es la suma de ambas puntuaciones y su posible rango
oscila entre 0 hasta 100 puntos. Puntuaciones mas elevadas representan un mejor
estado de la articulacién del hombro. El ASES-p se utiliza como escala individual,

independientemente del resto de items de la version extensa.

Patient Self-Evaluation

Pain:
How bad is your pain today (mark line)?

0 10

No pain at all Pain as bad
as it can be

Function: Circle the number in the box that indicates your ability to do the following activities:

0 =Unable to do; 1= Very difficult; 2=Somewhat difficult; 3=Not difficult

Activity Right arm Left arm
1. Puton acoat o] 1 2 3 o] 1 2 3
2. Sleep on your painful of affected side 4] 1 2 3 4] 1 2 3
3. Wash back/do up bra 4] 1 2 3 4] 1 2 3
4. Manage toileting o 1 2 3 o 1 2 3
5. Comb hair o] 1 2 3 o] 1 2 3
6. Reach a high shelf 0 1 2 3 0 1 2 3
7. Lift 10 Ibs above shoulder o} 1 2 3 o} 1 2 3
8. Throw a ball overhand o] 1 2 3 o] 1 2 3
9. Do usual work- List: ... 0 1 2 3 0 1 2 3
10. Do usual sport- List: ... 4] 1 2 3 4] 1 2 3

Figura 4.1: Version original de la parte auto-administrada del cuestionario American
Shoulder and Elbow Surgeons Shoulder Assessment (ASES-p).

SF-36

El 36-item Short Form Health Survey (SF-36) es un instrumento auto-administrado,
compuesto por 36 preguntas, que explora 8 dimensiones: funcion fisica, rol fisico, dolor,
salud general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental (Ware, Jr. &
Sherbourne 1992). Dicho cuestionario ofrece una puntuacion para cada dimension y dos
puntuaciones resumen, una fisica (PCS) y otra mental (MCS). Todas las puntuaciones
proporcionadas oscilan de un minimo de 0 puntos (peor estado) hasta un maximo de
100 (mejor estado). Siendo una escala genérica se puede usar tanto en poblacién sana o

pacientes de cualquier patologia (Brazier et al. 1992, Alonso et al. 1998). Es uno de los
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cuestionarios mas referenciados en la literatura cientifica, especialmente en estudios de
CVRS y la evidencia disponible justifica su extendido uso (Vilagut et al. 2005). Aparte de
la versidon extensa, también existen dos versiones reducidas de 12 y 8 items, las
denominadas SF-12 y SF-8 (Ware, Jr. et al. 1996, Ware, Jr. et al.). En el presente trabajo,
se administrd la versidon SF-36 en espafol, obtenida mediante licencia por la empresa

QualityMetric Incorporated.

cMS

El Constant-Murley Score (CMS), como ya se expone en otras secciones de esta tesis, es
un cuestionario creado para la evaluacién del hombro afectado, que combina la
observacidn clinica (datos objetivos) con preguntas auto-cumplimentadas por el propio
paciente (datos subjetivos). La parte subjetiva recoge informacion sobre el dolor y las
actividades de la vida diaria (AVD), mediante 2 y 4 items respectivamente. Mientras que
la parte objetiva tiene que ver con, el rango de movimiento y la fuerza de la articulacién
gue se evalla por 4 y 1 item. Cada uno de componentes arriba mencionado recibe un
maximo de 15, 20, 40 y 25 puntos respectivamente; con puntuacién total de la escala la
suma de estos componentes. Una puntuacion de 100 puntos representaria un hombro
en estado dptimo, mientras que 0 puntos implicarian una articulacidon en pésimo estado.
El 65% de su puntuacion total de este instrumento se basa en los datos de observacion |

clinico (Constant & Murley 1987).

A lo largo de los afios el CMS se ha implementado en un gran ndmero de proyectos
relacionados con la articulacion de hombro y se considera por muchos, con la
aprobacion y apoyo de la Sociedad Europea de Cirugia de Hombro y Codo (SECEC), como
la regla de oro en la valoracién de esta articulacion (Barra-Lopez 2007, Lillkrona 2008).
Cabe mencionar que la primera publicacion sobre esta herramienta evaluaba el dolor
con una escala Likert de 4 alternativas de respuesta, mientras que en una publicacién
posterior, entre otros cambios, el autor original aconsejaba la evaluacién del dolor con
una escala visual analdgica de 0-15 puntos (Constant et al. 2008). La version de CMS
proporcionada en la pagina web de SECEC incluye la evaluaciéon del dolor de ambas

maneras, con puntuacion final la media de las dos puntuaciones (European Society for
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Surgery of the Shoulder and the Elbow 2016). Esta es la version que se implementé en el
proyecto 4.2 de la presente tesis. Ademas, aparte de la puntuacién original de CMS
(CMS,), siguiendo las ultimas indicaciones proporcionadas por su autor, también se
calculé una puntuacion de CMS ajustada por la edad y el sexo (CMSg) de los
participantes (Constant et al. 2008). Para obtener dicho ajuste, las puntuaciones
obtenidas por el CMS original tienen que dividirse con los valores medios “normales”,
que los sujetos deberian presentar segin su edad y sexo (Figura 4.2). Estos ultimos
valores estan basados en un estudio de 900 sujetos sanos llevado a cabo por el mismo
autor (Constant 1986). De manera adicional, se exploré una version de CMS sin el
componente de la fuerza (CMSys), como sugieren otros autores (Othman & Taylor 2004),

mientras que los cuatro componentes de CMS también se estudiaron individualmente.

Table Il Constant score normal values for different age and sex groups

Male subjects Female subjects

Age Right Left Mean SD Right Left Mean SD

2130y Q7 99 28 4.2 ?8 Q6 Q7 47
3140y Q7 90 93 3.4 20 21 90 4.1
41-50y 86 96 92 3.6 85 78 80 3.8%
5160y 24 87 0 3.1* 75 71 73 2.8
6170y 83 83 83 4.2* 70 68 70  4.0*
7180y 76 73 75 3.6 71 64 69 3.9
8190y 70 61 66 3.1 65 64 64 2.9
21-100y 60 54 56 4.3 58 50 52 5.1

Data are from Constant.®

*Significant difference compared with opposite sex.

Figura 4.2: Valores CMS de sujetos sanos, en diferentes grupos de edad y sexo. La tabla
se ha copiado del articulo Constant et al. 2008.

49



Capitulo 4. Material y Métodos

Barthel

El indice de Barthel es un cuestionario disefiado para evaluar la capacidad de los
individuos en realizar actividades bdsicas de la vida diaria (ABVD). Se cred para
monitorizar los cambios producidos en pacientes hospitalizados, después de recibir una
intervenciéon (Mahoney et al. 1958). En la literatura existen varias versiones de este
cuestionario. En este proyecto se administré una de la mas implementada, la versién de
10 items que pregunta sobre cuidado personal y movilidad (Mahoney & Barthel 1965).
Los items de esta escala tienen entre 2 y 4 alternativas de respuesta y el valor maximo
de cada item se mueve entre 5 y 15 puntos. La puntuacidn total es la suma de las
puntuaciones de los 10 items y su rango es de 0 a 100, con intervalos de 5 puntos. El
valor 100 indica que el sujeto es independiente en cuanto a sus ABVD, el valor 95 indica
que el sujeto necesita algln tipo de ayuda, en una de las actividades exploradas,
mientras que valores de 90 o0 menos puntos sugieren obviamente estados con diferentes

grados de dependencia.

4.5 Analisis estadistico

En esta seccion se exponen los métodos estadisticos utilizados en la validacidn de la

escala ASES-p, cuyos resultados se presentan en los capitulos 6 y 7 de la presente tesis.

La validacién de una escala requiere la aplicacién de varios métodos estadisticos. Entre
ellos, se encuentran pruebas relativamente sencillas, como pueden ser por ejemplo los
coeficientes de correlacién, para comprobar validez convergente o discriminante entre
los items de la escala o con otras medidas, el t-test de Student para comprobar la
significacién de las diferencias observadas en las puntuaciones obtenidas entre dos
momentos o los efectos estandarizados para evaluar la sensibilidad al cambio. Pero
también existen métodos mas avanzados, como son los analisis factoriales, tanto
exploratorios (AFE) como confirmatorio (AFC) y los modelos de la respuesta al item,

entre los cuales se encuentra el modelo Rasch. Estos métodos se implementan para
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estudiar la validez de constructo de una escala, ya que proporcionan informacion sobre
las relaciones entre los diferentes items de las mismas, y sobre los factores latentes (no

observados) que se supone que explican dichas relaciones.

4.5.1 Fiabilidad

Consistencia Interna

La consistencia interna entre los items de la escala ASES-p se evalud con el coeficiente
alpha de Cronbach (Bland & Altman 1997). Este coeficiente es una funcién del nimero
de los items de la escala (k), la varianza de cada item (s?) y la varianza de la puntuacion
total, derivada de la suma de todos los items (s2). El alpha de Cronbach se estima de la

siguiente formula:

Y st
=10 -"2)

Sus posibles valores oscilan entre 0 y 1, representando una escala con items
completamente independientes y una escala con items idénticos, respectivamente.
Aparte de este coeficiente, también se exploraron las correlaciones entre los diferentes
items (item-item) y entre cada item y la puntuacidn total de la escala (item-total), tras
corregir por solapamiento, es decir, después de eliminar el correspondiente item de la
puntuacion total. Se utilizd la correlacién de Spearman (rs), que se basa en el orden de
las observaciones. Se consideraron aceptables valores alpha de Cronbach 20.70 y valores

1, = 0.30 (Terwee et al. 2007).

Fiabilidad test-retest

La fiabilidad test-retest del cuestionario ASES-p se basé en las respuestas de dos
administraciones consecutivas, realizadas con una diferencia de 3-7 dias entre ellas.

Dicha fiabilidad se comprobdé de distintas maneras. Por un lado, se estudid la

concordancia exacta, es decir el porcentaje de diferencias igual a 0, en todos los items y
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las puntuaciones de la escala. También se estimé el coeficiente de correlacidn Intraclase
de las puntuaciones totales mediante un modelo mixto, donde los sujetos eran el efecto

aleatorio y los evaluadores los efectos fijos (CCI:3,1) (Shrout & Fleiss 1979).

Por ultimo se calcularon los limites de concordancia al 95% (Limits of agreement), con el
método propuesto por Bland y Altman (Bland & Altman 1986). Los limites de
concordancia evallan las diferencias entre mediciones consecutivas (en diferentes
momentos o por diferentes observadores) frente al valor real de las mismas. Dado que
el valor real no se conoce, como tal se considera la media de las mediciones. Los limites
de concordancia son una funcién de la media de las diferencias (d) y la desviacién
estandar (DE) de las mismas. Dado que las diferencias entre mediciones consecutivas
suelen tener una distribucién Normal, se considera que el 95% de ellas deberia
encontrarse entre d — 1.96 DE hasta d + 1.96 DE (Figura 4.3). Si este rango de
diferencias no es clinicamente importante, entonces se considera que existe
concordancia entre las mediciones. El valor 1.96 DE se denomina coeficiente de
fiabilidad. En los ultimos afios se ha observado una tendencia creciente en la aplicacion

de este método (Dewitte et al. 2002).

media+1.96 DE

diferencia X1 - X2
3
=
9
q
o
o
qd
o

media-1.96 DE

20

media X1y X2

Figura 4.3: Grafico de dispersidon de Bland y Altman. La linea continua representa la
media diferencia entre dos métodos vy las lineas discontinuas los respecticos limites de
concordancia al 95%.
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4.5.2 Validez

Existen diferentes aproximaciones matematicas para estudiar la validez de constructo de
una escala. Los modelos de analisis factorial (modelos de la teoria clasica del test) y el
modelo Rasch (modelos de la teoria de la respuesta al item) se utilizan para comprobar

la validez estructural de un cuestionario.

Validez estructural: andlisis factorial

Desde su concepcion, hace ya mas de un siglo (Spearman 1904) el andlisis factorial se ha
establecido como uno de los analisis multivariantes mas utilizados. El principal objetivo
de este tipo de analisis es estudiar e intentar establecer la naturaleza de los factores
latentes que explican la varianza y covarianza de una serie de indicadores. Los
indicadores son variables medibles y observadas (los items), mientras que los factores
latentes son variables no observables. Estos modelos tienen su origen en la teoria del
factor comun, que postula que cada indicador de un conjunto de indicadores, es una
funcién lineal de uno o mas factores comunes entre los indicadores y de un factor Unico
para cada indicador. Por lo tanto, el analisis factorial parte la varianza de cada indicador
en dos componentes: a) la varianza comun, la que explica el factor comidn y b) la
varianza unica de cada indicador que se debe a factores latentes especificos para cada
indicador y a errores aleatorios. Entre otras estimaciones, estos modelos proporcionan
coeficientes de cargas (o pesos) factoriales, que son el efecto que cada factor tiene
sobre cada indicador. La magnitud de estos pesos indica la importancia de los

respectivos items en relacion al constructo que se estudia (Brown 2006).

Los modelos factoriales se usan frecuentemente en psicologia, sociologia, educacion y
ciencias de la salud, para la evaluacién de cuestionarios multi-item. Se utilizan tanto
para crear cuestionarios, como para obtener evidencia sobre su validez de estructura, o
incluso para reducir el nimero de items de una escala (Brown et al. 2005, Bonner et al.
2016). Existen dos principales tipos de andlisis basados en la exploracién del factor

comun: los modelos de andlisis factorial exploratorio (AFE) y los modelos de analisis
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factorial confirmatorio (AFC). Ambos tipos de modelos estudian la relacion que un
conjunto de items tiene con un numero reducido de factores latentes. Su principal
diferencia se encuentra en las especificaciones y restricciones que cada uno de estos
modelos impone a los componentes arriba expuestos. Aunque para las necesidades de
la presente tesis se realizaron solo modelos confirmatorios, a continuacién exponemos

brevemente ambos tipos de modelos.
Andlisis factorial exploratorio

Los modelos de AFE se suelen implementar en el proceso inicial del desarrollo de un
cuestionario. En esta fase, los investigadores estudian el comportamiento de los items
de interés y comprueban diferentes hipétesis, sobre los factores latentes que pretenden
estudiar. Aunque se tiene que determinar el nimero de factores y la relacion entre ellos,
es decir si estan correlacionados o no, la relacion de los items con los diferentes factores
se establece de manera “libre” ya que dicha relacién, se determina por los datos y las
estimaciones obtenidas, no se especifica a-priori. Un supuesto modelo de AFE de dos

factores y ocho items se presenta la Figura 4.4.

€1 £7 €3 €a €sg €6 E7 Es
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Figura 4.4: Modelo de andlisis factorial exploratorio con dos factores correlacionados.
X;: representa los items observados, €;: representa los errores aleatorios de cada item.
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Las cargas factoriales estimadas por este modelo indicaran la relacién entre factores e
items, y guiaran la asignacion de cada item a su correspondiente factor. En los modelos
de AFE los errores aleatorios se consideran independientes entre ellos. La denominacion
“exploratorio” se debe al hecho de que estos modelos utilizan los datos disponibles,

principalmente para generar hipdtesis (Brown 2006, Flora et al. 2012).

Andlisis factorial confirmatorio

Por otro lado, los AFC parten de una teoria o una hipdtesis previa concreta y su funcién
es comprobar la confirmacion de la misma. Los AFC se suelen implementar para
comprobar la validez y el funcionamiento de una escala, por ejemplo con datos de otros
ambitos, en validaciones culturales, o con pacientes de otras patologias y caracteristicas,
diferentes para los que se disefio originalmente la escala. La aplicacién de estos modelos
requiere conocimiento previo sobre el numero de factores latentes que tiene la escala,
los items que se asocian con cada factor, asi como las relaciones entre items (si existe
correlacidn entre algunos de ellos) y entre los factores (si estan correlacionados o no).
Para realizar un modelo de AFC, es importe disponer de informacion previa, reflexionar
y tomar decisiones sobre todos estos aspectos (Brown 2006, Flora et al. 2012). Un

supuesto modelo de AFC se presenta en la Figura 4.5.

Ve
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Figura 4.5: Modelo de analisis factorial confirmatorio con dos factores relacionados y
correlacién entre dos errores. X;: representa los items observados, €;: representa los
errores aleatorios de cada item.
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Los modelos de AFC que se realizaron como parte del proceso de validacidn del cuestionario
ASES-p, fueron de un Unico factor. Aunque el ASES-p se compone de dos sub-escalas (dolor y
funcion), el hecho que la sub-escala del dolor se basa en una Unica pregunta, no permitia
realizar un modelo de dos factores, uno de ellos con Unico indicador el item del dolor, ya que
este modelo no podia converger, ni producir estimaciones (Brown 2006). Por este motivo se
estudiaron modelos de un factor con y sin el item del dolor. Se implementé el método de
estimacion de Unweighted Least Squares (ULSMV), recomendada para indicadores ordinales
0 no-normales y muestras n<200 sujetos (Forero et al. 2009). Los indices de ajuste
estudiados y sus correspondientes valores aceptables fueron los siguientes: Root Mean
Square Error of Approximation (RMSEA) <0.08; Tucker-Lewis Index (TLI) > 0.90 y Comparative
Fit Index (CFI) > 0.90. Se consideraron aceptables pesos factoriales >0.40. Finalmente se
estudiaron los valores residuales y los indices de modificacidn que pueden sugerir ciertas

modificaciones para mejorar el ajuste del modelo (Brown 2006).

Validez estructural: el modelo Rasch

La validez de constructo de una escala también se puede estudiar con el modelo Rasch. Este
modelo se inventd por el matematico Danés Georg Rasch (1901-1980) y pertenece a los
modelos de la teoria de respuesta al item (TRI). El modelo Rasch estudia la
unidimensionalidad de un cuestionario. Por este motivo, en caso de instrumentos con varias
dimensiones, este modelo se suele aplicar por separado a cada una de ellas. Este modelo se
puede usar tanto para crear una escala, como para confirmar su estructura o para reducir el
numero de sus items. El modelo Rasch, incorpora el concepto del orden, tanto para los items
de la escala (dificultad) como para los sujetos (habilidad). Consideremos, por ejemplo, una
escala que evalla la capacidad en realizar ciertas AVD con una serie de items con respuestas
binarias (Si/No). En este caso, el item mas dificil seria aquel al que todos los sujetos
contestan “No”, mientras que el mas facil el que todos los sujetos contestan con un “Si”. De
manera similar los sujetos mas y menos hdbiles serian los que responden Siy No a todos los
items de la escala respectivamente. El modelo Rasch suma las respuestas recibidas en cada
item, calcula los porcentajes de Si y No de todos los items, estima el ratio de los mismos y, a
continuacién, transforma este ratio a su logaritmo natural. De esta manera, las puntuaciones

crudas pasan a una escala logit que representa mejor las distancias relativas entre ellas. El
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mismo proceso se realiza en el caso de los sujetos. Los sujetos con mayor habilidad son mas
probables en contestar positivamente a los items de mayor dificultad. Un ejemplo grafico de
las estimaciones producidas por un modelo Rasch, se presenta en la Figura 4.6. En ella se
aprecia que el sujeto mas habil es el id=93, mientras que el item mas dificil es el X1. En el
otro extremo de la escala, los sujetos menos habiles son los id=37, 80 y el item mas facil el

X11.

ESTIMACTION ID ITEM
~mas habil=>|<no frec.=
3 =TI
13 64
2

53 89 110 13 ¥
46 105 173 180
28 59 63 &1
1 146 169 184 X3 X7
66 77 111 128
18 147 191 6 65 170

48 60 86 94 106 117 122 187 X5 X6
4] 3 21 26 36 40 78 95 104
34 42 69 172 X10
16 83 151 163 X2 X9
92 109 154 162
-1 20 52 84 157
134 136 159 161 X4
58 98 102 150
a8 12 71 114 127 165 Xa
-2 =] 22 108
29 39 156 160
123 X
112 152
-3 80 37 +

=menos habil=|<frec.:=

Figura 4.6: Ejemplo de mapa producido por un modelo Rasch. La habilidad de las personas
(ID) y la dificultad de los items se estudia en la misma escala logit.

El modelo Rasch se puede aplicar a cuestionarios con items de respuestas politdmicas, tipo
Likert. Esta extension se puede realizar con el modelo Andrich Rating Scale Model (Bond &
Fox 2007, Wright B.D 1998, Pallant & Tennant 2007), que se utilizé en la validacién de ASES-
p. Para poder introducir el item del dolor en este modelo, las respuestas recibidas en el
mismo se transformaron en una variable ordinal de 4 categorias. Se estimaron los valores

logit de la dificultad de los items. La bondad de ajuste se comprobd de las siguientes
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maneras. Por un lado se estimaron los indices de Infit (inlier-pattern-sensitive fit statistic) y
Outfit (outlier-sensitive fit statistic) Mean Square (MNSQ). Los valores aceptables de estos
indices se tienen que situar entre 0.6 y 1.4, mientras que valores >2 implican que los items
distorsionan las mediciones de la escala, por lo que se aconseja su eliminacidn de la misma

(Wright & Linacre 1994, Bond & Fox 2007).

Se estudiaron los estadisticos de fiabilidad y de separacion de los sujetos y de los items. El
indice de fiabilidad de los sujetos (person reliability) indica como de reproducible es el orden
de la habilidad de los sujetos, para el conjunto de los items que se esta estudiando. La
fiabilidad de los items (items reliability) indica como de reproducible es el orden de dificultad
de los items, en esta muestra de sujetos. En ambos casos, los valores deseables deberian ser
>0.80. El indice de separacion de los sujetos (person separation) evalla la capacidad de la
escala en distinguir entre diferentes grupos de habilidad o de gravedad, de los participantes,
mientras que el estadistico de la separacion de los items (item separation) evalla la jerarquia
de la dificultad de los items. Valores >2 se esperan en ambos indices. Finalmente, la
unidimensionalidad de la escala se comprobé mediante el andlisis de componentes
principales realizados con los residuos del modelo Rasch. Valores eigenvalue <3 apoyan la
unidimensionalidad del instrumento, ya que indican la inexistencia de factores latentes

adicionales (Linacre 2011).

Validez convergente y discriminante

Se estudié la validez convergente y discriminante de ASES-p con las escalas de CMS, SF-36 y
Barthel, mediante la correlacién de Spearman. Correlaciones mas elevadas con las escalas
CMS, Barthel, y con las dimensiones y el componente fisico de SF-36 apoyarian la validez
convergente de ASES-p. Por otro lado, correlaciones mas bajas con las dimensiones y
componentes mentales de SF-36 apoyarian la validez discriminante. Asimismo, las dos sub-
escalas de ASES-p deberian presentar correlaciones mds elevadas con los respectivos
componentes de CMS y dimensiones de SF-36, mientras que, en todo caso, las correlaciones

con los componentes y dimensién mental de SF-36 deberian ser mas bajas.
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Validez de grupos conocidos

Para estudiar la validez de grupos conocidos, se categorizaron las escalas CMS,, PCS de SF-36
y Barthel en diferentes grupos de gravedad, y se compararon los valores de ASES-p

observados en estos grupos.

Las puntuaciones CMSg y Barthel se dividieron en tres grupos. Concretamente, para el CMS,
se consideraron los valores <30, 31-60, y 261 puntos, mientras que los grupos de Barthel
fueron 80-90, 95 y 100 puntos. La categorizacion de CMS, fue arbitraria, debido a la falta de
consenso acerca de los puntos de corte de esta escala. Por otro lado, la categorizacién de
Barthel correspondia a sujetos completamente auténomos (100 puntos); sujetos con algin
problema en una de las ABVD (95 puntos); y finalmente sujetos con 2 o mas problemas (80-
90 puntos) (Cid-Ruzafa & Damian-Moreno 1997). Debido a que los valores ASES-p, obtenidos
en estos grupos, no tenia una distribucion Normal, la respectiva informacién se estudié
mediante los valores de las medianas. Se calcularon las medianas y los rangos intercuartilicos
(Q1, Q3), de las puntuaciones ASES-p, en los diferentes grupos. La comparacion de estos
valores se realizé con el test de Jonckheere-Terpstra. Se trata de una prueba no paramétrica
que se utiliza para comparar los valores observados en 3 o mas grupos ordinales vy
comprobar la tendencia de aumento (o disminucién), de dichos valores, entre los

consecutivos grupos (Walker 2002).

En el caso del PCS SF-36 se derivaron dos grupos de puntuaciones. Se considerd que los
sujetos con PCS <50 puntos tenian peor estado de salud, mientras que los sujetos con 250
puntos disfrutaban de un mejor estado de salud (Vergara et al. 2012). En este caso, dado que
la distribucién de los valores ASES-p fue Normal, la respectiva informacidn se presenta con
medias (DE), mientras que las comparaciones entre dos grupos se realizaron con la prueba t-
test de Student para muestras independientes. La validez de grupos conocidos se
comprobaria si las puntuaciones de ASES-p incrementaran segln el grupo de gravedad,

establecido por las otras tres escalas.
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4.5.3 Sensibilidad al cambio

La sensibilidad al cambio se estudio comparando los efectos estandarizados en dos grupos
de mejoria (Si/No) y en tres grupos de tratamientos (intervencion quirurgica, infiltracion y
otro tratamiento). La mejoria se basé en dos preguntas de auto-evaluacion, sobre el rango

de movimiento del hombro afectado y la capacidad a realizar las AVD.

Con las respuestas pre-post de ASES-p se calcularon tres tipos de efectos: el efecto
estandarizado (SES), la respuesta media estandarizada (SRM) y la respuesta media
estandarizada ajustada para datos emparejados (SRM,g). Los dos primeros efectos son una
funcién de la media diferencia entre los dos momentos (d) y la desviacion estandar de los

valores basales (DE},s4;) 0 de las diferencias (DE ;).

SES = ———
DEbasal
SRM = d
~ DEy

El SRMpg; €s una funcién de un efecto basado en la combinacién de las desviaciones de los
valores basal y final (ESp) y de la correlacién (r) entre las dos medidas. Se considera que este
efecto puede proporcionar estimaciones de efectos mds adecuadas, en los casos de medidas

emparejadas (Middel & van 2002).

d
ESp =
\/(DElgasal + DEfzinal)/2
ESp/V2
SRMAd] = p/

Segun la definicion de Cohen, efectos de 0.20, 0.50 y 0.80 se describirian como pequeiios,
medianos y grandes respectivamente. Para las necesidades de este trabajo se considerd que
ciertos grupos de pacientes deberian presentar efectos mas elevados, en comparacion con
los demds. Concretamente, aquellos pacientes cuya auto-evaluacién del estado del hombro
afectado habia mejorado, y los pacientes que se sometieron a una intervencién quirdrgica.

En relacién a estos ultimos, se supuso que los sujetos intervenidos quirdrgicamente son,
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generalmente, los que peor estado de salud tienen. Por este motivo, el beneficio
experimentado después de la intervencién y el periodo de la recuperacién, deberia ser mas
elevado en este grupo. Consecuentemente, los efectos de este grupo también deberian ser

mas elevados que los efectos de los otros tratamientos.

4.5.4 Software

Los modelos de AFC se realizaron con el software MPlus versidn 7.4. El modelo Rasch se
realizd con Winsteps 3.91.0. Las puntuaciones EMPRO se estimaron con el software SPSS. Las
puntuaciones de SF-36 se realizaron con el QualityMetric Health Outcomes™ Scoring

Software 4.5. El resto de los analisis se realizd con el software SAS for Windows.
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5. Escalas auto-cumplimentadas para la patologia de
hombro: revision sistematica y evaluacion

estandarizada de la evidencia disponible

Los datos presentados en este capitulo se han publicado en la revista “Journal of Shoulder
and Elbow Surgery”: Evaluation of shoulder-specific patient-reported outcome measures: a
systematic and standardized comparison of available evidence. J Shoulder Elbow Surg. 2014
Mar; 23(3):434-44. Schmidt S, Ferrer M, Gonzalez M, Gonzalez N, Valderas JM, Alonso J,
Escobar A, Vrotsou K.
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5.1 Introduccion

Como ya se menciona en la introduccién de esta tesis doctoral, las patologias del hombro,
debido sobre todos a la complejidad de su estructura anatémica, suelen ser multiples y
variadas. Aparte de los gastos médicos que generan, también pueden afectar la calidad de
vida, las actividades sociales y hasta la estabilidad emocional de los pacientes (Virta et al.
2012, Paananen et al. 2011, van der Heijden 1999). Tradicionalmente, la evaluacién de la
patologia de hombro se hacia enfocando en la capacidad funcional de la articulacion,
estudiando especialmente el rango de movimientos, la fuerza y el dolor del lado afectado
(Constant & Murley 1987). En los uUltimos afios, esta practica estd cambiando, debido sobre
todo a los avances del concepto de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) y la
importancia que esta adquiriendo en el ambito clinico la percepcidn que el propio paciente
tiene sobre su estado de salud (Black 2013). En la literatura cientifica existen varios
cuestionarios de CVRS auto-administrados, especialmente disefiados para la evaluacién del
hombro (Roe et al. 2013). Se han desarrollado escalas para patologias concretas, como es el
manguito rotador (Kirkley et al. 2003) o la inestabilidad (Kirkley et al. 1998) y, también
escalas para poblaciones con caracteristicas particulares, como son las personas en silla de
ruedas (Curtis et al. 1995). Asimismo otros instrumentos se crearon para ser aplicados a
cualquier patologia de esta articulacién (Roe et al. 2013, Wright & Baumgarten 2010, Beaton

& Richards 1996).

En los capitulos anteriores se han expuesto las propiedades deseables de los instrumentos
de CVRS. Ademads la seleccion del mas apropiado a utilizar en cada caso, depende de los
objetivos del estudio, las caracteristicas de la escala y los recursos disponibles (Terwee et al.
2007). Publicaciones previas han intentado evaluar cuestionarios auto-administrados de
CVRS para pacientes con patologias de hombro. Sin embargo, entre ellas, algunas no
evaluaron todas las caracteristicas psicométricas pertinentes, mientras que los resultados de
ninguno de estos trabajos permitia una comparacion directa entre las distintas escalas (Angst
et al. 2004, Beaton & Richards 1996, Kirkley et al. 2003, Michener & Leggin 2001, Oh et al.
2009, Placzek et al. 2004, Romeo et al. 1996, Roe et al. 2013, Bot et al. 2004). El articulos de
Bot et al. 2004, si que realizd su evaluacion mediante una herramienta basada en las

sugerencias de Medical Outcome Trust (Bot et al. 2004). Pero por un lado, el sistema de
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puntaje que utilizd (calidad: buena, dudosa, pobre, no informacion) tampoco facilitaba las
comparaciones, mientras que debido al tiempo transcurrido la informacién pertinente tenia
que ser actualizada. Por lo tanto la informacidn previamente disponible no nos permitia
establecer con seguridad cudl seria la escala de CVRS para patologias de hombro, mas
apropiada para adaptar y validar al castellano. Para poder realizar dicha seleccidn, el
presente estudio implementé la herramienta EMPRO (Evaluating Measures of Patient

Reported Outcomes) (Valderas et al. 2008).

El EMPRO fue creado para evaluar las propiedades métricas de escalas auto-cumplimentadas
por el paciente. Esta herramienta se desarrollé basada en las recomendaciones del Scientific
Advisory Committee del Medical Outcomes Trust (Aaronson et al. 2002). Su evaluacién se
basa en 8 atributos y un total de 39 items, mientras que su administracion requiere la
participacién de expertos en el dmbito de las propiedades psicométricas. Informacidon mas
detallada sobre EMPRO se puede encontrar en los capitulos 3 y 4. El principal objetivo de
este estudio fue la realizacién de una evaluaciéon sistematica y estandarizada, en base a la
evidencia disponible, sobre el proceso de creacién, las cualidades psicométricas y de
administracion de instrumentos de CVRS multi-item (i.e. méas de tres items). De interés
fueron las escalas aplicables a todas las patologias de hombro. No se consideraron

cuestionarios creados para patologias concretas, o grupos concretos de pacientes.

5.2 Material y Métodos

Busqueda bibliogrdfica

Para detectar los cuestionarios especificos de CVRS sobre patologias de hombro se realizé en
marzo 2011 una busqueda sistematica en la base de datos PubMed. Se establecieron los
términos de la busqueda y se implementaron tanto términos propios del Medical Subject
Headings (MeSH), como texto libre.

Se utilizaron los siguientes términos: #1 Quality of life, #2 Questionnaires, #3 Cross-Cultural

Comparison, #4 Disability Evaluation, #5 Shoulder, #6 Shoulder Pain, #7 Shoulder Joint, #8
Rotator Cuff (Schmidt et al. 2014).

65



Capitulo 5. Escalas auto-cumplimentadas para la patologia de hombro

Se realizaron busquedas para cada término por separado y posteriormente una busqueda

maltiple: ((#1) OR (#2) OR (#3) OR (#4)) AND ((#5) OR (#6) OR (#7) OR (#8)).

La revisidn de las publicaciones obtenidas se realizé en tres pasos por dos revisoras, una de
ellas, la autora de la presente tesis:

1. Se revisaron los titulos de los articulos encontrados.

2. A continuacion se revisaron los abstract de los titulos inicialmente incluidos.

3. Por ultimo se revisaron los textos enteros de todas aquellas publicaciones que llegaron

a la fase de la evaluacion final.

De modo adicional y para cumplimentar la fase de la busqueda bibliografica, se revisaron
manualmente las listas bibliograficas de todos los articulos finalmente seleccionados. Ambas
evaluadoras tenian amplia experiencia en medidas de CVRS y en el ambito de las cualidades
psicométricas. En cada paso, las decisiones tomadas se consensuaron mediante discusion
entre las dos partes. Un tercer evaluador se consulté en casos de discrepancias dificiles de

resolver.

Criterios de inclusion y exclusion de los articulos

Se incluyeron aquellos articulos con informacidn sobre: el proceso de creacién, cualidades
psicométricas o de administracion de los cuestionario de CVRS especificos para la patologia
de hombro. Se excluyeron articulos sobre: instrumentos disefados para el miembro superior
en general (i.e. brazo/codo/hombro) o para pacientes con condiciones musculo-esqueléticas
no especificamente disefiados para el hombro. Asimismo se excluyeron cuestionarios
disefiados solo para patologias especificas (ej. artrosis, inestabilidad) o grupos concretos (ej.
pacientes en silla de ruedas o atletas). También se excluyeron instrumentos que no fueron
multi-item, considerando como tal herramientas con un minimo de tres items (Brown 2006).
Finalmente se excluyeron protocolos de estudios, abstract presentados en congresos,
estudios de casos y estudios de animales o cadavéricos. De la evaluacién en si, también se
excluyeron las revisiones sistematicas, aunque las referencias bibliograficas de estas ultimas

si que se revisaron. En este proyecto se consideraron solo articulos escritos en inglés.
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Evaluacion estandarizada con EMPRO

Los articulos finalmente seleccionados se revisaron para concretar el niumero total de
cuestionarios de CVRS utilizados en ellos. A continuacion, todos los articulos incluidos se
separaron en grupos, segun el cuestionario o cuestionarios utilizados en ellos. Un mismo
articulo podria entrar en tantos grupos, como cuestionarios implementados en él. El objetivo
de cada grupo era evaluar las caracteristicas psicométricas de cada una de las escalas
encontradas en los respectivos articulos. Dos revisores independientes evaluaron los
articulos de cada grupo con el instrumento EMPRO. Cada revisor participé en la evaluacion
de una solo escala. Las evaluaciones se realizaron de manera independientes por cada
experto y fueron finalmente consensuadas por cada “pareja” de evaluadores. Los
evaluadores tenian experiencia con las escalas auto-cumplimentadas (6 pertenecian al grupo
que desarrollo EMPRO vy el resto 16 se habian acreditado en un curso previo). Ninguno de

ellos fue autor, ni participd en el desarrollo de los instrumentos evaluados.

Los atributos EMPRO evaluados en este proyecto fueron los siguientes: concepto y modelo
de medida, fiabilidad (consistencia interna y reproducibilidad), validez, sensibilidad al
cambio, e interpretabilidad. También se evaluaron la facilidad de uso (para el entrevistado y
carga de administracién), asi como las formas alternativas de administracién, aunque estos
ultimos atributos no se incluyen en la puntuacién total de EMPRO. Las puntuaciones totales
y por atributo se estimaron segun lo indicado en la seccién 4.4. Se consideraron aceptables

puntuaciones de 50 o mas puntos(Garin et al. 2013).

5.3 Resultados

Busqueda bibliogrdfica

En total, en la busqueda sistematica, se identificaron 2.325 articulos (Figura 5.1). Durante la
revisién de titulos, 1.726 articulos se excluyeron por no estar relacionados con el tema del
presente proyecto. Otros 224 articulos se excluyeron en la fase de la revision de los abstract

por los siguientes motivos: no contener informacién sobre medidas de CVRS (111);

proporcionar informacion solo sobre instrumentos genéricos (40); por ser articulos no
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originales, de revision, cartas de opinidén u abstract de conferencias (33); por hacer uso de
instrumentos de CVRS para patologias distintas al hombro (30); articulos sin ninguna
informacidn sobre propiedades psicométricas(8) y articulos no disponibles en inglés (2). Por
lo tanto, en total se revisaron los textos de 375 articulos con informacion sobre 52

instrumentos para la evaluacién de la patologia de hombro.

Revisidn de titulos
(n=2325)

1726 articulos excluidos

v

v

Revision de abstract
(n =599)

224 articulos excluidos:

No uso de medidas de CVRS (111);
Instrumentos de CVRS genéricos (40);
Articulos secundarios, no originales (33);
Instrumentos para otras patologias (30);

Sin informacion de cualidades psicométricas (8);
Articulos no en Inglés (2)

A 4

\4

Revision de articulos (n = 375)

[52 instrumentos]

274 articulos excluidos [41 instrumentos]:
Instrumentos de condiciones especificas [11]; No
auto administrados [9]; Condiciones musculo
esqueléticas [3]; Miembro superior en general
[3]; Pacientes concretos [3]; Enfermedad
sistémica [3]; No disponible en inglés [3];

No multi-item [1]

Articulos incluidos por busqueda manual (n=11)

A

v

Articulos evaluados
con EMPRO (n=112)
[11 instrumentos]

Figura 5.1: Diagrama de flujo con informacion sobre la revision sistematica. Se presenta
informacién sobre el nimero de articulos y nimero de instrumentos incluidos y excluidos.
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De ellos, 41 instrumentos (274 articulos) se excluyeron por: estar relacionados con medidas
de CVRS de patologias especificas de hombro; por estudiar patologias distintas a la patologia
de interés; por no ser auto-administrados ni multi-item; cuestionarios disefiados para grupos
especificos; instrumentos sobre condiciones musculo-esqueléticas o miembro superior en
general; enfermedades sistémicas y finalmente cuestionarios no disponibles en inglés.
Después de revisar manualmente las listas bibliograficas de los articulos identificados se
identificaron 11 articulos adicionales que también entraron en la fase de la evaluacidn final.
Asi que en la evaluacién final se incluyeron un total de 112 articulos con informacidn sobre

las cualidades psicométricas de 11 cuestionarios.

Los cuestionarios finalmente evaluados fueron los siguientes:

SSI: Shoulder Severity Index (Patte D. 1987)

SPADI: Shoulder Pain and Disability Index (Roach et al. 1991)

SST: Simple Shoulder Test (Lippitt et al. 1993)

SDQ-UK: United Kingdom Shoulder Disability Questionnaire (Croft et al. 1994)

A S

ASES-p: American Shoulder and Elbow Surgeons shoulder assessment — patient self-
evaluation section (Richards et al. 1994)

0SS: Oxford Shoulder Score (Dawson et al. 1996)

SRQ: Shoulder Rating Questionnaire(L'Insalata et al. 1997)

SSRS: Subjective Shoulder Rating System (Kohn & Geyer 1997)

w o N o

PSS: Penn Shoulder Score (Leggin & Lannotti 1999)
10.SDQ-NL: Dutch Shoulder Disability Questionnaire (van der Heijden et al. 2000)
11.FLEX-SF: Flexilevel Scale of Shoulder Function (Cook et al. 2003)

Caracteristicas de los cuestionarios identificados

Las principales caracteristicas de las 11 escalas evaluadas por EMPRO se presentan en la
Tabla 5.1. Los cuestionarios finalmente incluidos se crearon entre los aflos 1987 y 2003. El
nimero de publicaciones, en los que se basé la evaluacidén de ellos, varié entre 2 y 30
articulos. Cada escala se compone de un minimo de 5 hasta un maximo de 30 items. Las

opciones de respuestas de cuatro cuestionarios (SSI, SST, SDQ-UK, SDQ-NL) cuentan con dos
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alternativas en formato Si/No. El cuestionario SPADI es el Unico que utiliza una escala visual
analdgica (EVA) en todos sus items. Las escalas de ASES-p y SRQ combinan EVA con
respuestas tipo Likert. El resto de las escalas cuenta solo con preguntas tipo Likert. Las
puntuaciones totales de las escalas estudiadas pueden llegar hasta un maximo de 100
puntos. Aun asi, el rango de las puntuaciones totales presenta cierta variacién. También
varia la interpretacion de las puntuaciones minimas y maximas obtenidas. En algunos casos a
mayor puntuacién mejor estado del hombro, mientras que en otros puntuaciones mas altas

significan un peor estado.

Siete de los cuestionarios miden una Unica dimensién y cuatro dividen sus preguntas en sub-
escalas, asignando distintos puntos a cada una de ellas. Concretamente, los cuestionarios
que realizan dicha divisién son: SPADI, ASES-p, PSS y SRQ. El cuestionario SPADI evalua las
dimensiones de dolor y funcién con 5 y 8 items respectivamente. Cada componente de la
escala recibe de 0-100 puntos. La puntuacién total es la media de los dos componentes y a
mayor puntuacion peor funcidén. El cuestionario ASES-p, evalta las mismas dimensiones que
SPADI. En este caso el dolor se basa en un Unico item, que pregunta sobre el nivel de dolor
del hombro afectado el dia de la encuesta. La funcién se valora con 10 items sobre
actividades de la vida diaria. Cada uno de los dos componentes recibe un maximo de 50
puntos y el total de la escala es la suma de las dos sub-escalas. Puntuaciones mds altas
indican mejor estado de hombro. El cuestionario PSS, aparte del dolor y la funcién, también
evalua la satisfaccion de los pacientes con su propia funcién del hombro y asigna un maximo
de 30, 60 y 10 puntos a cada una de ellas, respectivamente. La puntuacién total es la suma
de las tres dimensiones. Por ultimo el SDQ contempla un total de cinco sub-escalas:
evaluacidon global del problema, dolor, actividades de la vida, actividades de ocio,
satisfacciéon. El SRQ recoge ademas el area en que desea mejorar el paciente después de una
intervencién, aunque dicho apartado no recibe puntuacion. Cada sub-escala recibe

puntuaciones maximas de 15 a 40 puntos (L'Insalata et al. 1997).
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Tabla 5.1: Principales caracteristicas de las 11 escalas evaluadas por EMPRO

Escala Autor Articulos Dimensiones Respuestas y Objetivo Patologia Min.
(afio) EMPRO (n items) puntuacion total
SSI Patte: 2 Una (30) Si/No Problemas Varias 7
(1987) Puntos: 0-100 funcionales y
AVD
SPADI Roach 26 Dolor (5) EVA Medir dolor y Hombro 5-8
(1991) Funcion (8) Puntos: 0-100 discapacidad doloroso
(mejor-peor)
SST Lippitt 12 Una (12) Si/No; Medir funcion Varias <3
(1993) puntos: 0-12 del hombro
SDQ-UK Croft 3 Una (22) Si/No Restricciones en Hombro n.i.
(1994) Puntos: 0-100 las AVD doloroso
(mejor-peor)
ASES-p Richards 30 Dolor (1) EVA & Valoracidn Varias <5
(1994) Funcién (10) 4-puntos Likert de forma
Puntos: 0-100 estandarizada
0SS Dawson 17 Una (12) 5-puntos Likert Valorar resultado  Varias menos <4
(1996) Puntos: 12-60 de operacién inestabilidad
(mejor-peor)
SRQ L'Insalata 6 Global (1), Dolor EVA & Valorar los Varias 5-10
(1997) (4), AVD (6), 5-puntos Likert; sintomasy la
Trabajo (5), Puntos: 17-100 funcion del
Tiempo Libre (3), hombro
Satisfaccion (1),
Mejora (1)
SSRS Kohn 3 Una (5) 5-puntos Likert; Valorar Varias <3
(1997) Puntos: 0-35 dificultades de
funciéony AVD
PSS Leggin 5 Dolor (3), 10-puntos Likert;  Creacion de una Varias <10
(1999) Funcion (20), Puntos: 0-100 herramienta
Satisfaccion (1) especifica para el
hombro
SDQ-NL van der 6 Una (16) Si/No Valorar Trastornos de 3
Heijden Puntos: 0-100 limitaciones en tejidos
(2000) (mejor-peor) funcidn para blandos del
pacientes de hombro
ensayos clinicos
FLEX-SF Cook 2 Una (15) 6-puntos Likert; Crear escala que Varias n.i.
(2003) Puntos: 0-60 combina

precisién con
baja carga al
entrevistado

EMPRO: Evaluating the Measurement of Patient Reported Outcomes; EVA: escala visual analdgica; AVD: Actividades de la
vida diaria; Puntos: rango de puntuacién total; salvo si se especifica lo contrario, el rango de las puntuaciones globales
indica peor-mejor estado de salud respectivamente. n items: nimero de items. Min.: tiempo, en minutos, en el que se
rellena la escala; n.i. indica falta de informacion
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Puntuaciones asignadas a los once instrumentos

Las puntuaciones EMPRO basadas en las evaluaciones consensuadas se presentan en la
Tabla 5.2. En ella se incluyen las puntuaciones por item, atributo y totales para cada
cuestionario. La Figura 5.2 presenta las puntuaciones totales y de los 6 atributos en los
que se basa la estimacion global. Las puntuaciones totales oscilaron entre 26.7 y 77.4
puntos. Por encima de 50 puntos y por lo tanto resultados aceptables, presentaron los
cuestionarios ASES-p, SST, OSS, FLEX-SF, SPADI y SDQ-NL, mientras que los otros cinco

cuestionarios obtuvieron valores <45 puntos.

El atributo de concepto y modelo de medida obtuvo puntuaciones entre 14.3 y 81
puntos, con los cuestionarios ASES-p (81 puntos), OSS, FLEX-SF y SDQ-NL (66.7 puntos
cada uno), alcanzando los valores mas altos en este atributo. EI PSS no obtuvo
puntuacion por falta de informaciéon. El atributo de la fiabilidad presentdé menor
variacion en cuanto a las puntuaciones obtenidas, con un rango entre 41.7 hasta 83
puntos. Este atributo no se pudo evaluar para el SDQ-UK, ya que no se encontrd
informacidn sobre la consistencia interna y la reproducibilidad de esta escala. La validez
no se pudo evaluar para el cuestionario PSS. Por otro lado los cuestionarios SRQ y SSRS
recibieron puntuaciones por debajo de los 50 puntos en este atributo. El resto de los
instrumentos recibieron entre 50 y 86.7 puntos, con ASES-p y FLEX-SF obteniendo las
puntuaciones mas elevadas. Ocho de los 11 cuestionarios obtuvieron puntuaciones
entre 66.7 y 100 puntos en el atributo de la sensibilidad al cambio. La peor puntuacion
se obtuvo por FLEX-SF (33.3 puntos), mientras que SSI y PSS ambos obtuvieron 44.4
puntos. Finalmente, el atributo de la interpretabilidad fue el peor valorado de todos. En
relacién a este atributo, no se obtuvo informacién para los instrumentos SDQ-NL, SDQ-

UK y SSRS.

Las puntuaciones de los otros 7 cuestionarios oscilaron entre 0 y 66.7 puntos recibidos
por SSI y ASES-p respectivamente. Los cuestionarios PSS y SDQ-UK, disponian
informacién solo en 3 de los 5 atributos que componen la puntuaciéon global de EMPRO.

Las escalas SDQ-NL y SSRS disponian informacién en 4 de los 5 atributos.
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EMPRO total Concepto y modelo de medida
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Figura 5.2: Puntuaciones EMPRO totales y por atributo para los 11 escalas evaluadas. Las
puntuaciones oscilan de 0 a 100 puntos, representando peor y mejor valor respectivamente.

El cuestionario con la mayor puntuacién global fue el ASES-p con 77.4 puntos. Dicho
cuestionario obtuvo puntuaciones mayores de 70 puntos en cuatro atributos, siendo la
interpretabilidad su atributo peor valorado. El SST fue el segundo cuestionario mejor
evaluado, con una puntuacién total EMPRO >70 puntos. Los atributos de fiabilidad,
validez, y sensibilidad al cambio recibieron puntuaciones altas (275 puntos), mientras

que el concepto y modelo de medida, y la interpretabilidad fueron peor evaluados que
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los de ASES-p. La escala con la peor evaluacién global fue el PSS con una puntuacion de
26.7 puntos, basada en los atributos de fiabilidad, sensibilidad al cambio e
interpretabilidad. No hubo informacion suficiente para poder evaluar el modelo
conceptual y la validez de la misma. Los atributos de facilidad de uso y formas
alternativas de administracion no se contemplan en la puntuacién global de EMPRO. En
cuanto a la facilidad de uso, las puntuaciones asignadas oscilaron entre 11.1 (PSS) hasta
100 puntos (SDQ-NL). Finalmente, informacién sobre formas alternativas de
administracion se encontré solo en dos casos, para las escalas FLEX-SF y SPADI que

recibieron 66.7 y 83.3 puntos respectivamente.

74



SL

L'9T T'S€ 413 €'LE €'EY €09 S'09 T'19 L'69 9'¢L viL 0OYdIAI [e30) UodENUNg
++ - - - + - + +++ ++++ +++ +++ 0}14059p SOpe}NsaJ Jeyuasald owo)
++ + - - + - ++ ++ ++ ++ +++ uoloe3aJdialul ap opow [9p uolddLISag
++ + - - ++ - ++ +++ +++ +++ +++ SOUJIXD SOLID1IID 3P uoIdeIISN[

€'€E 0 TTT (44 9'SsS L99 9'sS £L99 pepijiqeiasdiaiu|

+ + ++++ ++++ ++++ ++++ +++ ++ +++ ++++ ++ s3|qe1saul @ sa|qeisa sodnud ap uojesedwo)
++++ +++ +++ ++++ ++++ ++++ +H++ ++ ++++ ++++ ++++ e1142S3p Olquied ap pnuusel
++ +++ ++ +++ ++ ++++ +++ ++ +++ ++++ ++++ SOpendape SOpPoIdN
vy vy £'99 6'88 8'LL 00T 8'LL €'€E 8'LL 00T 8'LL olque |e pepljiqisuas
VN VN +++ VN VN ++++ +++ VN VN ++++ ++++ sauojoe|qod sa3uaJa4Ip UD seqantd
VN VN VN VN VN VN VN VN VN VN VN OLI9}140 3P Z3PI|eA UQEdYIASNT
+++ ++++ ++ ++ ++ +++ ++++ ++++ ++++ +++ +++ se112sap selnaud sisaodiH
- +++ ++ +++ + ++++ +++ +++ +++ ++++ ++++ e1140S3p BJISaNW | 9p uoldIsodwo)
+++ ++ ++ +++ ++ ++++ +++ +++ +++ ++++ ++++ BPENJ3PE 01491112/012NJISUOD P ZapI|eA
- + ++ ++ ++ ++++ ++ +H++ +++ ++ +++ ependape oplualU0d 3p Zapl|eA
0s o 0s st £€6 L99 £€8 SL 08 L98 zapijen

- - - - - - - - - - - 141 Sauoldewilss ueuopsodousd s

++++ ++++ +++ - +++ - +H++ ++++ ++++ ++++ ++++ sopenJape pepl|iqanpoJdal ap Sa3UId1}30)
+++ ++++ +++ ++++ ++++ - ++++ ++++ +++ ++++ ++++ SOPENJape SO|eAIDIUI 3 159194-159 |

++ +++ ++ - ++ - +++ ++ +++ ++++ ++++ SO}JISIP UOIIID|023 P SOPOIDIN
0Ss L99 L'TY 0s 999 €'8S €8S SL SL pepljiqianpoidai :pepijiqeld

VN - - - ++++ - +++ VN VN ++ ++++ sauoloe|qod $33uaJa4Ip Ud seqanud
+ - - - - - +++ ++ - +++ - 141 sauoldewilsa ueuolpiodoud ag

+++ - - - +++ ++++ ++++ ++++ ++++ +++ ++++ sopendape Og-Yl/ydequot)

++++ - - - ++ +++ ++++ +++ +++ +++ ++++ SO}JISIP UOIIID|0I3 P SOPOIDIN
9°99 0s LTy €'€8 £99 S'¢9 €8S SL Bulajul epualsisuod :pepljiqely
9'SS £'99 L'y 0s LTV €'€8 £'99 S'?9 SL SL leqo|3 ugpemund :pepijiqerd

+++ + ++ ++ ++ ++++ +H++ ++ +++ ++ ++++ £}142S3p uoldEeNIUNd B[ 9P UOIDBALIRQ

- + ++ + ++ ++ ++ +++ ++ ++ +++ 1sn[ A e1110sap epipaw ap ejedssy

++ + ++ ++ ++ +++ +++ - ++++ ++++ ++++ ependape A e12sap pepljigeliep

- - - +++ ++++ ++ + ++++ ++++ ++ - euelp ugloe|qod ugldedidiled

- - ++ ++ ++ ++ ++ +++ ++ ++ ++++ pepijeuoisuswip 34qos 0lUdIWEBUOZEY

- - ++ +++ ++ ++++ ++ +H++ ++ ++ ++++ epedyiasn( swall ap uoIdI|3S

++++ ++++ ++ ++++ ++++ ++++ +H++ +H++ ++++ ++++ ++++ 0}42S3p epIpaw ap 01daduo)
€l 9'8¢ 9'LY v'es £'99 v'es £'99 £'99 v'es 18 epipaw ap ojapow A odasuo)
SSd ISS SYUSS NN-DAs [e}'[Y IN-DAs 1avds 4S-X314 SSO 1SS d-s3sy onquly

01pNn1sa 1S3 U sopen|eaa ‘oiquioy |ap eiSojoled e| eled SYAD p SOLIBUOIISENI BJUO SO| e sepeusise OYdIAIJ Sauoldeniund :z°s ejqel

oiquoy ap pibojoipd b| piod sbppiudWIIdUWNI-0IND SOIPIST *G O[ndb)




sauoleniund seq

9L

‘91uUdWeAl}dadsal JojeA Jofow A uoad |2 opueluasasdal ‘soyund QT € 0 9P Ue|1ISO OdHING
‘wiall |e e1sandsal e| ap e1403] (Y| ‘d|qedide oN ‘YN A uoloewlojul ON S - (T S + ‘7 SO ++ ‘€ SO +++ ((OpJande ap Anwi) ¢ edIpuUl ++++ 9p ugldenjund eun

VN VN VN VN VN VN +++ +++ VN VN VN SeAI}BUIR)|E SBWJO} Se| 3p uoldesedwo)
VN VN VN VN VN VN +H++ +++ VN VN VN osn ap A seal1aw seodjis|ualoele)
€'€8 L99 uoPENSIUIWPE 3P SEAIJRUID)E SelIO
sauolpenjund
++++ + ++++ - ++++ ++++ ++++ ++ +++ ++++ ++++ se| 9p o[nJjed |e epejoose edie)
- + - +++ + ++++ - - ++++ - ++++ SelIesadau ejpualadxa A ugew.o
++++ ++++ - ++++ ++ ++++ - - - - ++++ oliesadau odwal)
++++ + ++++ +++ + ++++ ++++ ++ ++++ +++ +++ SOLIBSDI3U SOSINIJY
SL 14 0Ss €°8S €'€E 00T 0S L'9T L99 L'TY L'T6 ugideJISIUIWPE B ESJeD :|| OSN Bp pepl|ded
- - - +++ + ++++ - - ++++ +++ +++ sepeidosde ou sejpuelsuND)
+ + ++++ +++ ++ ++++ ++ +++ ++++ ++++ ++ OpelsIAaIIUL |3 ud 03oedw|
++ ++ ++++ ++++ ++ ++++ ++ - +++ ++++ +++ oliesadau odwaly A pepijigeH
TTT TTT L99 8'LL 44 00T (44 6'88 6'88 9'SS OpejsinaI3ua |9 eJed :| osn ap pepl|ey
osh 3p pepljidey
SSd ISS SYUSS NN-DAs [e}'[Y IN-DAs 1avds 4S-X314 SSO 1SS d-s3sy onqLy

enunuod :z's ejqe

oiquoy ap pibojoipd b| piod sbppiudWIIdUWNI-0IND SOIPIST *G O[ndb)




Capitulo 5. Escalas auto-cumplimentadas para la patologia de hombro

5.4 Discusion

En el presente estudio se evaluaron las cualidades psicométricas de varias escalas auto-
administradas de CVRS, especialmente disefiadas para la evaluacion de la patologia del
hombro. Segln las evaluaciones estandarizadas de 22 expertos en medidas de este tipo,
los cuestionarios mejor puntuados por EMPRO fueron los ASES-p, SST y 0SS, mientras
que resultados aceptables se encontraron para las escalas de FLEX-SF, SPADI y SDQ-NL.
Todas las escalas evaluadas en el presente trabajo, son relativamente cortas y faciles de
administrar. Asimismo y considerando siempre sus caracteristicas particulares, cada una
de ellas se podria implementar en proyectos de investigacidén, segin los objetivos

planificados.

El ASES-p (Richards et al. 1994) obtuvo el mejor resultado global y recibié >70 puntos en
casi todos los atributos implementados en el cédlculo total de EMPRO, salvo en el
atributo de la interpretabilidad. Ninguno de los items de este atributo consiguié la
maxima puntuacién. Las diferencia clinicamente importantes se han explorado en una
muestra anterior de tamafio reducido (Michener et al. 2002). EI SST (Lippitt et al. 1993)
obtuvo puntuaciones altas en los atributos de fiabilidad, sensibilidad al cambio, y
validez. Por otro lado, la puntuacién conseguida en el concepto y modelo de medida fue
baja, ya que la informacion relacionada con el proceso de su desarrollo, participacion de
la poblacion diana y el nivel de medida de la escala, no fue suficiente. La
interpretabilidad de esta escala también se situé muy cerca del punto de corte de la
puntuaciéon aceptable, ya que no se encontré suficiente informacién sobre la
interpretacion de las puntuaciones frente a diferentes “anclajes” (Godfrey et al. 2007).
El cuestionario OSS estaba entre los 3 mejores en cuanto a los atributos de concepto y
modelo de medida, e interpretabilidad. Sus puntuaciones de validez y sensibilidad al
cambio también fueron aceptables, mientras que su fiabilidad recibié menos de 70
puntos, debido a que ciertos aspectos relacionados con la recogida de datos y tiempo
transcurrido entre test-retest no fueron presentados adecuadamente. Dado que los
instrumentos ASES-p, SST y OSS son similares en contenido, nimero de items y tiempo

de administracion, la seleccion del mas apropiado se podria basar en diferentes
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consideraciones, como por ejemplo la dimensionalidad de los mismos, el nimero de
items, sus alternativas de respuesta etc., segun el contexto que deseamos aplicarlos. El
ASES-p estd compuesto por las dimensiones de dolor y funcién, que se miden por una
escala visual analdgica (EVA) y por respuestas tipo Likert. Los cuestionarios SST y OSS
son unidimensionales y su puntuacién total se deriva por respuestas dicotémicas y tipo

Likert respectivamente.

Los cuestionarios FLEX-SF, SPADI y SDQ-NL obtuvieron alrededor de 60 puntos totales.
Sus resultados fueron aceptables en la mayoria de los atributos evaluados, pero cada
una de las escalas recibié <50 puntos en uno de ellos. Concretamente, el FLEX-SF (Cook
et al. 2003) obtuvo una puntuacion baja en sensibilidad al cambio, ya que a pesar de la
presentacion de los efectos estandarizados, no estaba claramente explicado el método
de célculo de los mismos. El SPADI (Roach et al. 1991) obtuvo un valor bajo en el
atributo de la interpretabilidad. Aunque se trata de una escala ampliamente utilizada,
los datos sugieren que este atributo requiere mas exploracién. Finalmente mads
investigacion hace falta acerca del atributo de la fiabilidad de SDQ-NL(van der Heijden et
al. 2000). Aun asi, cabe mencionar que debido a su excelente sensibilidad al cambio y
carga para el entrevistado (respuestas binarias y tiempo de cumplimentacion 3
minutos), dicha escala podria ser una buena opcidn para medir sensibilidad al cambio en

proyectos longitudinales.

Nuestro proyecto tiene ciertas limitaciones. Primero, las evaluaciones EMPRO aqui
presentadas se basan en la informacién encontrada en la revision sistemdtica de la
literatura, realizada solo en la libreria electrénica de PubMed. Aunque PubMed es una
de las librerias mas importantes en el dmbito de la salud, es posible que no se hayan
identificado todos los articulos disponibles sobre el tema. Esperamos que la sensibilidad
de la busqueda, combinando palabras clave y términos MeSH, asi como la posterior
busqueda manual de las referencias bibliograficas, de todos los articulos incluidos, haya
minimizado este problema. Una segunda limitacion es el hecho que las evaluaciones
EMPRO se ven afectadas por la cantidad y calidad de la informacién encontrada. Falta de
informacidn, penaliza los resultados globales de EMPRO. En este estudio, la mayoria de

las escalas fueron penalizadas por falta o informacién inadecuada sobre
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interpretabilidad. Este dato subraya la necesidad de trabajar mas en este atributo y
proporcionar informacion mas adecuada acerca de la interpretacion de las puntuaciones
de cada escala. Finalmente las evaluaciones EMPRO podrian haber sido afectadas por el
nivel de conocimiento y experiencia de los evaluadores. Las instrucciones detalladas de
la propia herramienta, la evaluacidn por pares y el consenso de todas las evaluaciones
deberian haber atenuado también este sesgo. En esta evaluacion, las adaptaciones
culturales en otros idiomas no se han valorado por separado, sino que se han
considerado parte de la evidencia global de cada instrumento. Consideramos que la
evaluacidn conjunta de estos datos refleja mejor y de manera mas amplia las cualidades

psicométricas de las escalas incluidas.

Hasta donde conocemos éste es el primer estudio, en realizar una revision sistematica
sobre las escalas de CVRS para la patologia del hombro y evaluar de modo estandarizado
la evidencia disponible mediante la herramienta EMPRO. Nuestros resultados pueden
ser de interés tanto en el ambito de la practica clinica, como para el ambito de la
investigacidon en escalas auto-administradas. Para las necesidades de este proyecto nos
centramos solo en escalas auto-cumplimentadas por los propios pacientes. No se
consideraron escalas que requieren la valoracién de un especialista, como la escala de
Constant; tampoco escalas disefiadas para patologias concretas o grupos especificos de

pacientes.

La evidencia disponible sugiere que los cuestionarios ASES-p, SST y OSS estarian entre
las mejores opciones para medir la funcionalidad en pacientes con patologias de
hombro. Estas escalas son fiables, validas y sensibles al cambio. Asimismo, su concepto y
modelo de medida, la interpretabilidad vy facilidad de uso son aceptables. La
administracion de las escalas FLEX-SF, SPADI y SDQ-NL también se podria considerar ya
que dichos instrumentos presentan resultados aceptables en la mayoria de los atributos

evaluados.
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6. Seccion auto-cumplimentada del cuestionario ASES:
validacion al castellano aplicando métodos de la

teoria clasica y el modelo Rasch

Los datos presentados en este capitulo se han publicado en la revista “Health and
Quality of Life Outcomes”: Patient self-report section of the ASES questionnaire: a
Spanish validation study using classical test theory and the Rasch model. Health Qual
Life Outcomes. 2016 Oct 18; 14(1):147. Vrotsou K, Cuéllar R, Silié F, Rodriguez MA,
Garay D, Busto G, Trancho Z, Escobar A.
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6.1 Introduccion

Las patologias del hombro se encuentran entre los mas habituales problemas de salud
(Vicente-Herrero et al. 2009, American Academy of Orthopaedic Surgeons 2013). Estas
dolencias limitan las actividades de la vida diaria (Largacha et al. 2006), aumentan el
absentismo laboral (Kuijpers T et al. 2006) y afectan la calidad de vida de los pacientes
(Paananen et al. 2011). En la literatura cientifica se encuentran muchas escalas auto-
administradas que evaltuan la CVRS para pacientes con patologias de hombro. Tras una
revision sistematica y evaluacién estandarizada de la evidencia disponible, realizada por
nuestro grupo y descrita en el capitulo anterior (Schmidt et al. 2014), se decidié que la
parte auto-cumplimentada de la escala American Shoulder and Elbow Surgeons score

(ASES-p) era la mas adecuada para adaptar y validar al castellano.

El cuestionario ASES se publicé por primera vez en 1994 y sus propiedades psicométricas
han sido estudiadas en pacientes con diferentes patologias del hombro (Kocher et al.
2005, Michener et al. 2002). Evalia dos componentes el nivel del dolor y la dificultad en
realizar ciertas actividades de la vida diaria (AVD). EI ASES-p es una escala ampliamente
utilizada que ha sido culturalmente adaptada y validada en varios idiomas (Yahia et al.
2011, Goldhahn et al. 2008, Piitulainen et al. 2014, Padua et al. 2010, Knaut et al. 2010,
Celik et al. 2013). El capitulo actual presenta los datos de la validacién de esta escala al
castellano. Dicha validacidn se realizé aplicando, entre otros, los métodos de analisis

factorial confirmatorio (AFC) y el modelo Rasch.

6.2 Metodologia

Criterios de Inclusion y exclusion

Los participantes de este proyecto se reclutaron en los servicios de las consultas de
traumatologia de cinco hospitales publicos del Pais Vasco. Los centros participantes
fueron los hospitales universitarios de Donostia, Basurto y Cruces, el hospital de

Galdakao-Usansolo y el hospital de Mendaro. Se reclutaron pacientes 218 afios de edad
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que acudian a la consulta y entraban en la lista de espera para recibir una intervencion
quirurgica o conservadora en el hombro afectado. Se reclutaron solo sujetos con alto
nivel de castellano escrito y hablado. Se excluyeron pacientes con intervenciones
anteriores en el hombro afectado y pacientes con deterioro cognitivo que podria haber
comprometido su capacidad en contestar a las preguntas de los cuestionarios

administrados. Todos los sujetos reclutados firmaron el consentimiento informado.

Recogida de datos

Datos recogidos por los especialistas

Los traumatdlogos realizaron, en sus consultas habituales, la prueba funcional de
Constant-Murley (CMS). Los componentes de dolor y AVD, de esta escala, se
respondieron por los propios pacientes, mientas que los especialistas evaluaron el rango
de movimiento (RM) y la fuerza de la articulacién afectada. Para esta ultima se utilizaron
diferentes tipos de pesas, segln los recursos de cada servicio. Para las necesidades de
este proyecto, las puntuaciones de CMS se derivaron de tres maneras distintas:
considerando todos los items, segln las indicaciones de la publicacion original (CMSy);
ajustando por edad y sexo, segun las recomendaciones mas recientes del propio autor

original (CMSg) y finalmente excluyendo el apartado de la fuerza (CMSys).

Datos auto-cumplimentados por los participantes

El cuestionario ASES-p, las escalas SF-36 y Barthel, asi como preguntas socio-
demograficas, el estado civil, informacién sobre consumo de farmacos, las patologias
adicionales, las expectativas de los pacientes por el tratamiento a recibir y otros datos
de interés se rellenaron por los reclutados en su propio domicilio. Los datos
relacionados con las intervenciones y tratamientos administrados se recogieron por la

informacién incluida en las historias clinicas de los participantes.
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Seguimiento

Tanto la prueba funcional como la bateria de preguntas se cumplimentaron dos veces,
en el momento basal y al final del seguimiento. Para los sujetos intervenidos
quirurgicamente, la segunda valoracién se realizé a los 6 meses de la intervencién y para
los sujetos con intervencidn conservadora, a los 3 meses de la misma. Los periodos de
tiempo correspondientes se establecieron siguiendo las indicaciones de los

traumatdlogos colaboradores.

Coordinacion de la recogida

Una técnico de investigacién, con experiencia en este tipo de proyectos y contratada
para realizar la gestidon de los datos del presente estudio, coordind todas las tareas
relacionadas con la recogida de datos y el estricto seguimiento de los participantes. En
caso de no respuesta al primer envio se les enviaba una carta recordatoria y a
continuacién se localizaban por teléfono los que seguian sin responder. Si después de
estos intentos el sujeto aun no habia contestado a la bateria de preguntas enviadas al
domicilio, se consideraba dato perdido. Los datos relacionados con la intervencién
administrada y otros datos médicos se recogieron de la historia clinica. Solo un hombro

por sujeto se considero en este estudio.

Tamaino Muestral

La teoria psicométrica sugiere reclutar alrededor de 10 pacientes por cada item del
cuestionario a validar (Brown 2006). Considerando que el ASES-p se compone de 11y

esperando que un 30% de respuestas perdidas, para cumplir los requisitos del tamafio

muestral haria falta reclutar un minimo de N=160 sujetos.
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Andlisis estadistico

Los datos categdricos se presentan con frecuencias y porcentajes (%) y los continuos con
medias y desviaciones estandar (DE). Asociaciones entre variables categdricas se
estudian con el chi-cuadrado y diferencias entre medias se realizan con el t-test de
Student para medias emparejadas o independientes segln el contexto. Ciertos analisis,
relacionados con la consistencia interna y la estructura de ASES-p se realizaron dos
veces, una incluyendo todos los 11 items de la escala y otra excluyendo el item de dolor.
El item del dolor se utilizé por un lado en formato reverso es decir, el “dolor maximo” y
“no dolor” se asignaron 0 y 10 puntos respectivamente (en vez de los 10 y 0 que la
escala asigna). La transformacion se realizé para que este item fuese en el mismo
sentido que los otros items de la escala, donde las respuestas “O=imposible” y “3=sin
dificultad”. Esta transformacién se utilizé en la derivacidon de las correlaciones y en el
modelo de AFC. El mismo item se transformd, ademds, en una variable de 4 categorias.
En este caso, valores 0-1 se consideraron como respuesta “3=sin dolor”; valores 2-5
como “2=con cierto dolor”; valores 6-8 como”1=con mucho dolor” y por ultimo valores
de 9-10 como “O=mdaximo dolor”. Los puntos de corte considerados en esta
categorizaciéon se decidieron tras estudiar las respuestas de este item, frente a las
respuestas en los items de dolor y salud general de SF-36. Esta transformacion se usé

para la estimacién de alpha de Cronbach y en los modelos Rasch.

Consistencia Interna

El alpha de Cronbach, asi como con las correlaciones entre items e item-puntuacién
total, sin considerar el respectivo item, se implementaron para evaluar la consistencia
interna de la escala. Se consideraron aceptables valores 20.70 y 20.30 respectivamente
(Terwee et al. 2007). El indice de Cronbach, se calculé dos veces: considerando

solamente los 10 items de la funcién y todos los 11 items de la escala.
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Validez estructural

La validez estructural se evalué mediante modelos de AFC y el modelo Rasch. El hecho
de que la dimension del dolor de ASES-p contiene un Unico item no permitié realizar
distintos modelos para una de las dos dimensiones de esta escala. Por este motivo, se
consideraron dos modelos. El primero con todos los 11 items de la escala y el segundo
con los 10 items de la sub-escala de la funcién. Ambos modelos estudian la posibilidad
de un Unico factor latente. Se realizaron modelos de AFC para datos categéricos
implementando el método de Unweighted Least Squares (ULSWV). Este método se
recomienda para datos ordinales y muestras <200 sujetos. Se consideraron aceptables
cargas factoriales >0.40 (Brown 2006). Asimismo se estudiaron los siguientes indices de
ajuste: Root Mean Square Error of Approximation (RMSEA), con valores aceptables
<0.08 y los Tucker-Lewis Index (TLI) y comparative fit index (CFl) con valores >0.90. Los
valores residuales e indices de modificacion se examinaron en cada caso. La
unidimensionalidad de la escala se estudi6 ademas mediante el modelo Rasch,
considerando el dolor como item categdrico. Se implementd el Andrich Rating Scale
Model para items con respuestas politdmicas. Se calculd la dificultad (en logit) de todos
los items, se comprobé la bondad de ajuste de la escala con los indices de Infit y Outfit.
Los valores de estos ultimos deberian situarse entre 0.6 y 1.4. Items con valores <0.5 no
aportan mucha informacién a la escala, aunque no distorsionan las medidas
proporcionadas. Esta distorsion si que sucede cuando los respectivos valores son >2.0,
por lo que estos items se consideran no productivos y se aconseja su eliminacion de la
escala de interés. Asimismo, se estudio la fiabilidad de sujetos e items (person and item
reliability) y los indices de separacidon (separation statistics). Para estos analisis los
valores deseables serian > 0.8 y > 2.0 respectivamente (Bond & Fox 2007). De manera
adicional, la unidimensionalidad de la escala se comprobd analizando los residuos del
modelo Rasch via analisis de componentes principales. Valores eigenvalue <3 apoyan la

unidimensionalidad de la escala.
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Validez convergente & discriminante

La validez convergente se estudié mediante las correlaciones de la escala ASES-p con la
escala CMS, la parte fisica de la escala SF-36 (PCS) y el cuestionario de Barthel. La validez
discriminante se estudié mediante la correlacion con las dimensiones y el componente
mental de SF-36 (MCS). Nuestra hipétesis previa fue que la correlacion de ASES-p con
estas variables serian mas bajas que las correlaciones observadas con las variables fisicas

de SF-36 y las otras escalas utilizadas. Se implementaron las correlaciones de Spearman

(o).

Validez de grupos conocidos

La validez de grupos conocidos de ASES-p se estudié frente a las escalas CMSy, PCS y
Barthel, tras transformarlas en variables categdricas. Las comparaciones en variables
con 3 grupos ordinales se realizaron con el estadistico no paramétrico de Jonckheere-
Terpstra, que comprueba si existe una tendencia de aumento (o disminucién) de los
valores del cuestionario, entre los consecutivos grupos. Comparaciones entre dos

grupos se realizaron con el t-test de Student para muestras independientes.

Sensibilidad al cambio

En el segundo momento del estudio (post tratamiento) se les pregunté a los sujetos, si
segln su opinidon, su rango de movimiento y su capacidad en realizar sus AVD (de
manera global, sin indicar ninguna actividad concreta), habian mejorado en
comparacién con el momento basal. Aquellos sujetos que dieron una respuesta positiva
en ambas preguntas se consideraron como “mejorados”. Nuestra hipotesis fue, que
estos pacientes presentarian diferencias pre-post, en las puntuaciones de ASES-p, mas
elevadas que el resto de los sujetos. Se calcularon tres tamafios de efecto. El efecto
estandarizado (SES), la respuesta media estandarizada (SRM) y la respuesta media

estandarizada, ajustada para datos emparejados (SRM,q;) (Husted et al. 2000).
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Segun la definicion de Cohen, valores >0.80 indicarian efectos grandes, mientras que
valores de 0.50 y 0.20 se considerarian efectos medianos y pequefios respectivamente
(Cohen 1992). Los diferentes efectos se estudiaron también considerando tres grupos de

intervencién: quirurgica, infiltracion y otra.

6.3 Resultados

Datos basales

El reclutamiento duré entre Mayo 2012 hasta Noviembre 2013 y el seguimiento finalizé
en Junio de 2014. Se reclutaron n=180 sujetos que cumplian los criterios de inclusién. De
ellos, n=164 respondieron a la bateria de preguntas basales, pero n=3 no contestaron a
ninguna las preguntas de ASES-p. Por lo tanto, en el momento basal se recibieron n=161

contestaciones validas.

La mayoria de los items de la escala ASES-p, presentaba entre 1y 6% de datos perdidos,
mientras que el Ultimo item de la escala “realizar su deporte habitual” no se contesté
por el 23% de los participantes. En total, n=151 sujetos respondieron al item del dolor y
n=112 a todos los items de la sub-escala de la funcidn. En el momento basal se
obtuvieron n=106 respuestas completas de ASES-p, mientras que el nimero de

respuestas completas a los 6 meses fue n=67 (Figura 6.1).

La edad comprendida de los participantes fue entre 22 y 82 afios. La mitad de ellos eran
mujeres (51%). La mayoria padecia sindrome subacromial con rotura del manguito
rotador (64%), mientras que el lado afectado fue sobre todo el derecho (68%). El 35% de
los individuos tenia un trabajo manual. El 33% habia cogido en los uUltimos 5 afios por lo
menos una baja laboral, debido a su problema de hombro. Varios sufrian ademas por
problemas de espalda (52%), cervicales (47%) o problemas de las extremidades
inferiores (Tabla 6.1). En todos los items de la escala, la opcién “imposible” fue
seleccionada por 5-56% de los participantes, mientras que la opcién, “sin dificultad” se

selecciond por 5-31% de ellos. La media puntuacidn de ASES-p, en el hombro afectado,
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fue 46.5 (DE: 23.0) puntos. No se observaron efectos suelo y techo para la puntuacion
total de la escala ya que solo 1% presentd el minimo y maximo valor, siendo estos 5 y

100 puntos, respectivamente.

Figura 6.1: Diagrama de flujo con datos de participacion en el proyecto de validacién de

ASES-p.
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Tabla 6.1: Caracteristicas de la muestra y valores basales de ASES-p

Variables N=161
Edad en afios; media (DE) 59.7 (11.8)
Sexo

Mujer 82 (51)
Hombre 79 (49)
Hombro afectado

Derecho 110 (68)
Izquierdo 51(32)
IMC

<25 50 (32)
25-29.9 69 (44)
>30 39 (25)
Afios con patologia; mediana (Q1, Q3) 3(1,7)
Fumador

Si actualmente 31(19)
Ex fumador/a 48 (30)
Nunca ha fumado 82 (51)
Estado Civil

Vice con pareja 120 (75)
Vice solo/a 26 (16)
Viudo/a 14 (9)
Nivel de educacion

Primaria o menos 67 (42)
Secundaria 70 (44)
Universitaria o mas 22 (14)
Patologias adicionales

Espalda 84 (52)
Cuello 75 (47)
Extremidad inferior 63 (39)
Extremidad superior 10 (6)
Tipo de trabajo

Manual 56 (35)
Oficina 26 (16)
Amo/a de casa 31(20)
Pensionista 36 (23)
Estudiando / en paro 3(2)
Baja laboral los ultimos 5 afios

Si 53 (33)
No 108 (67)
Diagnostico

Sindrome subacromial con ruptura MC 103 (64)
Sindrome subacromial sin ruptura MC 13 (8)
Tendinopatia: tendinitis/tendinosis 27 (17)
Inestabilidad: traumatica/atraumaética 7 (4)
Artrosis 5(5)
Necrosis avascular 1(1)
Hombro congelado 2(1)
ASES-p; media (DE)#
Puntuacidn total (0-100 puntos) 46.5 (22.9)

Dolor (0-50 puntos) 23.8(12.9)

Funcidn (0-50 puntos) 22.9 (11.9)

Los numeros son frecuencias (porcentajes), salvo si se indica lo contrario. DE: deviacidn estandar; Q1, Q3:
primero y tercer cuartil. MR: Manguito rotador. Los pacientes pueden tener una o mds patologias
adicionales. # Informacion se basa en los datos disponibles: puntuacién total n=106; dolor n=151 and
funcidn n=112 subjects.
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Ochenta y dos sujetos (51%) proporcionaron también respuestas completas para el
hombro contralateral. Segun ellas, la media puntuaciéon ASES-p para este hombro fue
66.3 (DE: 21.1) puntos y la diferencia entre los dos hombros fue estadisticamente
significativa (p<0.0001). De los participantes n=66 se sometieron a una intervencion
quirdrgica; n=28 a infiltraciones; n=8 sujetos rechazaron la intervencidn; n=2 estaban
todavia pendientes de intervencién cuando finalizé el seguimiento y el resto realizé un
programa de rehabilitacion. Los sujetos que no respondieron al item 10 “realizar

deporte habitual” tenian una edad media de 64.9 (SE: 10.3) afios.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en términos de edad
(p=0.348), sexo (p=0.339) y las tres versiones de CMS (p>0.900) entre los respondedores

y no respondedores de este item.

Consistencia Interna

El alpha de Cronbach obtuvo el valor 0.91, tanto consideraron todos los 11 items de la
escala, como después de excluir el item del dolor. Las correlaciones entre items fueron
rs>0.30 y solo el item 10.“realizar su deporte habitual” presentd correlaciones mas bajas
en dos ocasiones; con el item del dolor (rs=0.261) y con el item 3.“lavarse la espalda”
(rs=0.291). Las correlaciones item-total de la escala, controlando el solapamiento, se
estimaron entre 0.73 y 0.40, siendo el item 10 el que presentd el valor mas pequefio
(Tabla 6.2). Las sub-escalas del dolor y de la funcidon presentaron una correlacién
sustancial entre ellas rs=0.605. Finalmente, el 17% de la muestra obtuvo puntuaciones
mas altas en la sub-escala de la funcién (>25 puntos) y relativamente bajas en la sub-

escala del dolor (<25 puntos) o viceversa.

Validez

En los AFC todos los items de la escala presentaron cargas factoriales >0.50 y los

coeficientes TLI y CFl fueron >0.90. El modelo que considero todos los items obtuvo un

RMSEA=0.058 (90%IC: 0.00-0.092), mientras que para el modelo con los 10 items de la
funcion se obtuvo un RMSEA=0.085 (90%IC: 0.050-0.118). En este caso y basados en los
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resultados de los indices de modificacion, se introdujo en el modelo una correlacidn

entre los items 9 y 10 (Tabla 6.2).

Tabla 6.2: Resultados de AFC y correlaciones item-total de la escala

item no. Descripcion Todos los items items de funcién¥  Correlaciones
(n=106) (n=112) item-total

Dolor *

item Intensidad de dolor hoy 0.62 - 0.60

Funcién

item 1 Ponerse un abrigo 0.83 0.79 0.66

item 2 Dormir sobre lado afectado 0.73 0.75 0.58

item 3 Lavarse la espalda 0.79 0.79 0.60

item 4 Limpiarse tras miccion/defecacion 0.69 0.74 0.52

item 5 Peinarse 0.82 0.82 0.65

item 6 Llegar a una balda alta 0.89 0.87 0.73

item 7 Levantar 4.5kg por encima del hombro 0.84 0.85 0.62

item 8 Lanzar pelota por encima de la cabeza 0.88 0.86 0.70

item 9 Realizar trabajo habitual 0.83 0.81 0.66

item 10 Realizar deporte habitual 0.53 0.57 0.40

Diagndsticos

x% gl 59.476; 44 61.507; 34

RMSEA (IC 90% ) 0.058 (0.0-0.092)  0.085 (0.050-0.118)

p-valor RMSEA 0.349 0.052

TLI; CFI 0.942; 0.954 0.981; 0.975

AFC: Analisis factorial confirmatorio. # El item del dolor se implementd en su formato reverso, con valores
O=intensidad méaxima y 10=no dolor. ¥ En este modelo, se permitié una correlacién entre los items 9 & 10
(carga factorial=0.44). Los resultados del AFC y las correlaciones se basaron en todos los datos disponibles.
Las correlaciones item-total de la escala se estimaron con el coeficiente de Spearman y han sido controladas
por solapamiento. gl: grados de libertad. RMSEA: root mean square error of approximation. IC: intervalo de
confianza. TLI: Tucker-Lewis index. CFl: comparative fit Index.

Los respectivos modelos Rasch se presentan en la Tabla 6.3. Con la excepcién del item
6.“llegar a una balda alta” (en ambos modelos) y el item del dolor (en el primer modelo),
el resto de los items presentd una distancia logit > 0.10, indicando suficiente dispersiéon
en cuanto a la dificultad de las preguntas ASES-p. La exclusion del dolor, en el segundo,
modelo no cambio el orden de la dificultad de los items, aunque las estimaciones de los
items 6 y 2.“dormir sobre el lado afectado” fueron iguales. En la mayoria de los items,

los estadisticos de infit y outfit presentaron valores aceptables.

El item 10 tuvo infit y outfit >1.4 en ambos modelos, mientras que el outfit del dolor en

el primer modelo fue 1.74. En ningln caso se observaron valores >2, mientras que los

estadisticos de separacion y fiabilidad también fueron aceptables para ambos modelos.
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Finalmente, el analisis de componentes principales de los residuos de los modelos Rasch

no indicd la presencia de mas factores latentes ya que los eigenvalue fueron de 2.12 y

2.10, respectivamente.

Tabla 6.3: Nivel de dificultad, errores estandar, estadisticos de ajuste y orden segun dificultad de
los items en los dos modelos Rasch (n=161)

item Descripcion Todos los items ¥ items de funcion #
[ EE Infit Outfit Rank [ SE Infit Outfit  Rank
(logit) MNSQ MNSQ (logit) MNSQ MNSQ

Funcion

item 7 Levantar 4.5kg por 1.78 0.13 1.09 0.86 1 1.82 0.14 1.09 0.89 1
encima del hombro

item 8 Lanzar pelota por 1.07 0.13 0.82 0.72 2 1.09 0.13 0.81 0.73 2
encima de la cabeza

item 3 Lavarse la espalda 0.89 0.12 0.90 0.83 3 0.90 0.13 0.90 0.85 3

item 2 Dormir sobre lado 0.37 0.12 0.98 1.01 4 0.35 0.12 1.02 1.10 4
afectado

item 6 Llegar a una balda 0.36 0.12 0.85 0.79 5 0.35 0.12 0.86 0.82 4
alta

item 10 Realizar deporte -0.12  0.14 1.81 1.78 6 -0.16 0.14 1.86 1.90 5
habitual

item 9 Realizar trabajo -0.28  0.12 0.73 0.74 7 -0.32 0.13 0.80 0.88 6
habitual

Dolor ¥

ftem Intensidad de dolor -0.33  0.12 1.26 1.74 8 - - - - -
hoy

Funcion

item 1 Ponerse un abrigo -0.97 0.13 0.71 0.75 9 -1.05 0.13 0.78 0.89 7

item 5 Peinarse -1.28  0.13 0.79 0.78 10 -1.38 0.13 0.81 0.83 8

item 4 Limpiarse tras -1.50 0.13 1.19 1.11 11 -1.61 0.14 1.23 1.16 9
miccidon/defecacion

Index

fiabilidad: persona / item 0.90/0.98 0.88/0.98

separacion: persona /item 2.93/7.53 2.77 / 8.02

6 (logit) : nivel de la dificultad de los items, segun las estimaciones del modelo Rasch; EE: Error estandar;
MNSQ: mean square fit index; Rank: orden de dificultad segun & (logit). # En este modelo el item de dolor se
utilizé como variable con 4 categorias de respuesta: 0-1=No dolor, 2-5=algo de dolor; 6-8= mucho dolor; 9-
10=maximo dolor. En este modelo los items 2 y 6 obtuvieron la misma estimacion & (logit) y por eso se
asignan el mismo orden.

Los datos de validez convergente, discriminantes y de grupos conocidos se presentan en

la Tabla 6.4. La puntuacion total de ASES-p presenté correlaciones rs>0.50, con todas las

versiones de CMS y con los componentes del dolor y AVD de CMS,. Las correlaciones de

ASES-p fueron mds elevadas con las dimensiones fisicas y el componente PCS de SF-36,

mientras que correlaciones mas bajas se observaron con el componente mental MCS y

la escala de Barthel.
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Tabla 6.4: Validez convergente, discriminante y de grupos conocidos de ASES-p con CMS
SF-36 y Barthel

Correlacion de ASES-p total Funcion Dolor
Spearman (n=106) (n=112) (n=151)
CMS version
CMS, 0.62 0.59 0.45
CMSg 0.54 0.49 0.41
CMSys 0.64 0.59 0.47
CMS, componente
Dolor 0.62 0.44 0.56
AVD 0.57 0.53 0.45
RM 0.46 0.45 0.27
Fuerza 0.37 0.39 0.23
SF-36
PCS 0.65 0.60 0.52
MCS 0.32 0.29 0.28
Funcion fisica 0.59 0.54 0.46
Rol fisico 0.60 0.60 0.47
Dolor 0.74 0.67 0.66
Salud general 0.39 0.37 0.27
Vitalidad 0.54 0.44 0.40
Funcién social 0.45 0.43 0.35
Rol emocional 0.33 0.29 0.34
Salud mental 0.39 0.35 0.35
Barthel 0.31 0.33 0.22
Grupos conocidos n
CMS,; mediana (RI)
<30 14-24 23 (15, 38) 10 (5, 22) 15 (10, 25)
31-60 57-83 45 (25, 55) 22 (13, 28) 20 (15, 30)
>61 32-39 63 (48, 79) 34 (27, 39) 30 (20, 45)
p-valor <0.0001 <0.0001 <0.0001
PCS; media (DE)
<50 91-134 42 (20) 21(11) 22 (12)
>50 14-14 76 (16) 36 (10) 39(12)
p-valor <0.0001 <0.0001 <0.0001
Barthel; mediana (RI) n
80-90 11-15 18 (12, 57) 12 (3,27) 15 (10,30)
95 12-15 39 (22, 60) 23 (10, 27) 15 (15,30)
100 60-79 50 (42, 68) 27 (18, 33) 25 (15,40)
p-valor 0.004 0.003 0.019

AVD: actividades de la vida diaria. La puntuacion total de ASES-p oscila entre 0-100 puntos. El rango de los
valores de las sub-escalas de funcion y dolor es de 0 a 50 puntos cada una. CMSg: Puntuacion Constant
original; CMSg: Puntuacidn Constant relativa, estandarizada segun edad y sexo; CMSys: CMS sin el
componente de la fuerza, con rango de valores 0-75. Los valores de los 4 componentes CMS; se derivaron
de CMS original; PCS: puntuacién del componente fisico y MCS: puntuacion del componente mental de SF-
36. Grupos conocidos (n): representa el minimo y maximo nimero de sujetos en las tres puntuaciones
presentadas. Todos los andlisis se basaron en los datos disponibles, no se realizaron imputaciones.

La sub-escala de la funcién presenté casi el mismo patrén de correlaciones, aunque con

valores mas bajos. Cabe mencionar que entre las correlaciones estudiadas de esta sub-
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escala y los cuatro componentes de CMSg, la mas elevada fue con AVD. Finalmente, la
sub-escala del dolor presentd correlaciones mas elevadas con el componente del dolor
de CMS,, la dimension del dolor y el PCS de SF-36. El resto de las correlaciones fueron
mas bajas. En relacidn a los grupos conocidos, sujetos con mejor estado de salud tenian
valores ASES-p mas elevado, aunque la sub-escala del dolor no diferencié bien entre los

3 grupos Barthel.

Sensibilidad al cambio

Durante el seguimiento, se obtuvieron n=120 respuestas validas. De ellas, n=10 no
tenian contestado el item del dolor y n=50 dejaron en blanco por lo menos uno de los
items de la sub-escala de la funcidn, de la escala de interés. Tras estudiar las respuestas
validas se observd que las diferencias, en las puntuaciones de la escala y los efectos
estudiados, fueron mas elevadas en los sujetos cuyo estado habia mejorado. La
puntuacion total y la puntuacién de la funcién presentaron valores de efectos alrededor
de 1, mientras que para la sub-escala del dolor los efectos fueron de moderados a bajos
(Tabla 6.5). Las correlaciones entre los valores pre y post de ASES-p oscilaron de 0.230
hasta 0.408, por lo que las estimaciones SRM,g, fueron casi idénticas con las
estimaciones SRM (no se presentan resultados). Finalmente, los efectos, segln el tipo de

la intervencion, fueron mas elevados en los pacientes intervenidos (Figura 6.2).
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Tabla 6.5: Sensibilidad al cambio. Puntuaciones ASES-p del hombro afectado, en el
momento basal y al finalizar el seguimiento. La informacién se presenta de manera global y

por estado de mejora

ASES-p n Basal Diferencia p-valor SES SRM

media (DE) media (DE)

Puntuacion total (0-100 puntos)

Todas las respuestas 67 46.4 (23.5) 18.9 (25.2) <0.001 0.80 0.75
Mejora 41 50.4(23.9) 24.4(23.8) <0.001  1.02  1.03
No mejora 26 40.0(21.9)  10.1(25.3) 0.052 0.46  0.40

Funcién (0-50 puntos)

Todas las respuestas 70 22.1(11.8) 10.8 (13.4) <0.001 0.91 0.80
Mejora 42 23.5(11.8)  13.5(11.6) <0.001 115  1.17
No mejora 28 20.0 (11.8) 3.8 (14.0) 0.174 033 027

Dolor (0-50 puntos)

Todas las respuestas 110 20.1(12.9) 6.6 (14.9) <0.001 0.50 0.45
Mejora 55 27.7 (13.0) 9.5 (14.6) <0.001 0.73  0.65
No mejora 55 20.5 (12.3) 3.7 (14.8) 0.068 029 0.5

Las diferencias se derivaron como valores post tratamiento — valores basales; por lo tanto, las diferencias
positivas indican mejor estado de salud. DE: desviacion estandar. Los p-valores se basan en el t-test para

muestras emparejadas. SES: tamafio de efecto estandarizado. SRM: respuesta media estandarizada.

= Total
Funcién

1,257 ] Dolor

1,00

75—

SRM

507

25

00—

Cirugia Infiltracidn Citro
(N=29,32 44) (n=1717,30) (n=2121 36)

Figura 6.2: Respuesta media estandarizada de la puntuacion total y de las sub-escalas de
ASES-p, segun el tratamiento recibido. SRM: Respuesta media estandarizada. Los valores
que se presentan debajo de cada grupo de tratamiento (n=...) indican la frecuencia de las
respuestas validas para las puntuaciones total, funcién y dolor respectivamente.
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6.4 Discusion

El proyecto actual, proporciona datos sobre la validacién de la escala auto-administrada
ASES-p en castellano. La fiabilidad, la validez y la sensibilidad al cambio se estudiaron
considerando conjuntamente los 11 items de la escala y los 10 items de la sub-escala de
la funcion, en diferentes modelos. Los valores de Cronbach fueron elevados y en
concordancia con resultados presentados en validaciones previas (Michener et al. 2002,
Yahia et al. 2011, Goldhahn et al. 2008, Piitulainen et al. 2014, Padua et al. 2010, Knaut
et al. 2010, Celik et al. 2013). En general los resultados de los modelos AFC y Rasch,

fueron satisfactorios.

En relacién a los modelos de AFC, las cargas factoriales y la mayoria de los indices fueron
aceptables y dentro de los limites deseados, en los diferentes modelos y solo el valor
RMSEA para el modelo de los 10 items, se mostraba al margen de lo aceptable. El
modelo Rasch, apoyé la unidimensionalidad de la escala y los resultados obtenidos no

sugieren que existan items no productivos en la misma.

Aun asi, los presentes andlisis dirigen la atencion hacia el item 10.“realizar su deporte
habitual”. Este item en particular, presentd el mayor nimero de respuestas perdidas en
el momento basal; tenia correlaciones bajas con otros dos items de la escala; la
correlacién mds baja item-total; y sus indices de ajuste fueron mds elevados que lo
deseable (Bond & Fox 2007). Dado que este cuestionario ASES-p se desarrollo en
Estados Unidos, la pregunta del deporte habitual puede reflejar una importante AVD de
las personas en aquel dmbito, pero no necesariamente en el nuestro o por lo menos no
en todos los grupos poblacionales. Informacién relacionada con los habitos de la
actividad fisica en nuestro entorno, sugiere que los sujetos >65 afios no suelen realizar
este tipo de actividad de manera regular (Departamento de Salud del Gobierno Vasco
2007). La edad media de los que no respondieron a este item, estd de acuerdo con esta
observacién. Por otro lado, también cabe destacar que las patologias del hombro no
impiden necesariamente la actividad fisica ya que varios tipos de deporte pueden ser

compatibles con ellas (Clifford & Mallon 2005). Esta podria ser otra posible explicacion
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de la baja correlacion entre el dolor y el item 10 en nuestra muestra vy,
consecuentemente, la falta de un mejor ajuste de este ultimo item al modelo Rasch. En
los AFC el item 10 obtuvo las cargas factoriales mas bajas, pero en todo caso fueron
>0.50. En general, este item no se consideré degradante para la escala y los datos
actuales no justificarian se exclusion del instrumento de medicién (Wright & Linacre

1994).

Otra observacidn interesante fue el nivel de dificultad (rank) del item del dolor, que
resultd ser el cuarto mds facil para los participantes. Se esperaria que el dolor
presentara una mayor dificultad, especialmente considerando que este item constituye
el 50% de la puntuacion total de ASES-p. Sin embargo, los niveles basales de dolor
experimentados por los sujetos del estudio, fueron efectivamente moderados. Cabe
ademads mencionar que este item evalla la intensidad del dolor en el momento de la
cumplimentacidon de la escala. La intensidad actual puede no representar el dolor
general de la persona y no reflejar bien el estado de su patologia. Esto podria explicar
por qué sujetos con mejor funcién hayan presentado niveles mds altos de dolor y
viceversa. Es posible que esta caracteristica en particular sea responsable del elevado
outfit del item del dolor, ya que este valor sugiere la presencia de outliers (Bond & Fox

2007).

Asimismo, los resultados obtenidos sugieren que los items 7.”levantar 4.5kg por encima
del hombro” y el item 8.“lanzar una pelota por encima de la cabeza” eran los mas
dificiles en realizar, mientras que el item 4.” limpiarse tras la miccidn y defecacién” fue
el mas facil. Estos resultados tienen sentido clinico. Las primeras dos acciones imponen
una elevada tensién a la articulacion, especialmente a los mecanismos que controlan su
estabilidad. Ademads, se conoce que la repeticién frecuente de estas acciones aumenta la
prevalencia de las patologias del hombro (Reinold & Gill 2010). Por otro lado, las
rotaciones internas, que se requieren por el musculo subescapular a la hora de limpiarse
tras la miccion y defecacidn, son mds faciles de realizar, incluso con el lado afectado
(Escamilla et al. 2009). Articulos anteriores indican los items 7 y 4 como el mas dificil y el
mas facil en realizar (media mas baja y alta respectivamente) (Goldhahn et al. 2008). El

item 4 también presentd el valor medio mds elevado en otra validaciéon cultural, aunque
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en aquel caso el item 3.“lavarse la espalda” resulté ser el mas dificil (Piitulainen et al.

2014).

Sin embargo, las cargas factoriales y los resultados Rasch presentados en este estudio no
son directamente comparables a los resultados de publicaciones anteriores. Otros
autores han implementado analisis factorial exploratorio y de componentes principales
(Yahia et al. 2011) y han sugerido uno (Piitulainen et al. 2014) o dos factores latentes

(Yahia et al. 2011) para los items de la funcion.

En cuanto a la validez convergente, discriminante y de grupos conocidos, la puntuacién
ASES-p total presentd correlaciones mas altas con todas las versiones de CMS, con los
componentes de dolor y AVD de CMSgy y con las dimensiones fisicas y el PCS de SF-36.
Correlaciones mas bajas se encontraron con el RM vy la fuerza de CMS,, asi como con las
dimensiones y componente mentales de SF-36. La sub-escala de la funcion presenté
resultados similares. La sub-escala del dolor presentd correlaciones mas altas con el
componente CMS, de dolor, la dimension de dolor corporal y el PCS de SF-36. Todas las
correlaciones con el indice de Barthel fueron mas bajas. Dado que el 50% de la
puntuacion total de ASES-p corresponde a la dificultad en realizar una serie de AVD, se
considerd que las dos escalas presentarian correlaciones positivas y considerables. Sin
embargo, a pesar de tener ciertas dificultades en sus AVD, los participantes de la
presente muestra eran independientes en cuanto las AVD basicas. Este hecho explica el
pequefio rango de los valores Barthel obtenidos y, como consecuencia, la baja
correlacién con ASES-p. Los resultados de los grupos conocidos también fueron
satisfactorios, aunque la sub-escala del dolor no diferencié bien entre las primeras dos
categorias de Barthel. Este hecho no sorprende ya que el Barthel no evalta la presencia

de dolor per se (Mahoney & Barthel 1965).

En las validaciones culturales de ASES-p, publicadas anteriormente, la validez
convergente y divergente se estudié con las escalas Penn (Michener et al. 2002), DASH o
SPADI (Yahia et al. 2011, Goldhahn et al. 2008, Celik et al. 2013), SST (Piitulainen et al.
2014) y 0SQ (Padua et al. 2010), mientras que solo Yahia et al. no implemento ninguna

version de SF-36. Las correlaciones entre ASES-p y SF-36, en nuestro proyecto, eran
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similares a las publicadas por Goldhahn (Goldhahn et al. 2008) y generalmente mas altas

de las presentadas en otros articulos de validacidn (Piitulainen et al. 2014).

Los presentes datos apoyan la sensibilidad al cambio de la escala. Los efectos
estandarizados fueron moderados para la puntuacién total de la escala, pero aquellos
pacientes cuyo estado habia mejorado al final del seguimiento, tenian efectos mads
elevados en comparacion con el resto. Estimaciones similares se obtuvieron para la sub-
escala de la funcién. Cuando la sensibilidad al cambio se estudié ademas segun el tipo
del tratamiento recibido, los pacientes que se sometieron a cirugia tenian efectos mads
elevados que el resto. La sub-escala del dolor presenté en todo momento, una

sensibilidad al cambio baja o moderada.

El proyecto actual tiene ciertas limitaciones. Nuestro estudio se basa en una muestra de
pacientes reclutados en centros hospitalarios publicos, por lo que los resultados aqui
obtenidos puede que no sean aplicables a pacientes procedentes de otros ambitos.
También es posible que estos resultados no se puedan extrapolar a sujetos con fracturas
de hombro. Dado que la mayor parte de la informacién se recogié por un cuaderno de
recogida de datos auto-administrado, no disponemos de respuestas completas para
todos los participantes. En el presente proyecto no se imputd ningun valor perdido en la
escala ASES-p, todos los andlisis se basaron en las respuestas proporcionadas por los
participantes. En relacién a la administraciéon de la escala funcional de CMS cabe
mencionar que existio cierta variabilidad, en cuanto la medicién del componente de la
fuerza. Segun los recursos de cada centro participante, se implementaron diferentes
tipos de pesas (mancuernas y pesas regulables). Por este motivo, los componentes de
CMS se consideraron ademas por separado y de manera adicional también se estudié el

CMS sin el componente de la fuerza.

Hasta donde sepamos, este estudio es la primera validacion cultural de ASES-p que
implementa AFC, asi como el modelo Rasch. Asimismo, es el primero en considerar el
item del dolor como parte de estos andlisis. Futuros proyectos podrian enfocar en la
validez de constructo de la escala en diferentes dambitos o patologias concretas,

mientras que la asignacion de puntuaciones en los diferentes componentes de la escala,
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puede ser otro campo de estudio. Los presentes resultados, basados en la teoria clasica
y en el modelo Rasch, sugieren que la versidn castellana de ASES-p es vaélida y fiable para
la evaluacion de la patologia de hombro en nuestro entorno. La dificultad en realizar el
deporte habitual no fue un item informativo pero tampoco degradante para la escala.

Los datos actuales apoyan la unidimensionalidad de ASES-p.
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7. Fiabilidad test-retest del cuestionario ASES-p

Este capitulo presenta los datos sobre la fiabilidad test-retest de la escala ASES-p. Dichos

datos se recopilaron mediante entrevistas telefénicas.
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7.1 Introduccion

Inicialmente, los datos para estudiar la fiabilidad test-retest del cuestionario ASES-p se
recogieron junto con los datos de la validacién, presentados en el capitulo 6. En el
momento basal de aquel estudio, a los primeros 130 participantes se les proporcioné de
manera adicional, aparte de las correspondientes preguntas iniciales, el cuestionario
ASES-p y una pregunta de cambio. Se les indicd el margen del tiempo en el cual tenian
que contestar, solamente a estas preguntas, después de rellenar la bateria de preguntas
basales y se realizd un seguimiento telefénico. A pesar de las instrucciones
proporcionadas y el seguimiento realizado no se consiguié recoger la informacion

requerida dentro del plazo establecido, que era un maximo de 10 dias.

En total se recibieron n=68 cuestionarios retest con fecha de cumplimentaciéon de 5 a 66
dias después del cuestionario basal. Las puntuaciones proporcionadas por n=58 sujetos
estables, segun la pregunta del cambio, indicaron una variabilidad muy amplia entre las
dos administraciones consecutivas de la escala. La concordancia entre items fue
reducida, las diferencias en las puntuaciones de las dos sub-escalas oscilaban entre +/-
20 puntos y la variabilidad para la puntuacion total fue de +/-30 puntos. Ademas, limitar
el andlisis de fiabilidad test-retest a los sujetos que cumplian el plazo del tiempo pre-
establecido fue imposible, debido a la reducida frecuencia de los mismos (n=9). Por este
motivo, los datos requeridos para estudiar la validez test-retest se volvieron a recopilar
de nuevo, esta vez via entrevistas telefénicas. Para evitar sobrecargar a los participantes
y minimizar las faltas de seguimiento, en esta fase se administré solamente la escala de

ASES-p, acompaiada por una pregunta de cambio en la segunda llamada.

7.2 Metodologia

Se contactaron por teléfono todos los sujetos que proporcionaron respuestas validas en
el estudio presentado en el capitulo anterior. A los que aceptaron participar se les
administré dos veces el cuestionario ASES-p. La segunda administracién se realizd en un
periodo de 3-7 dias después de la primera. Durante la misma, se les pregunté a los

participantes si habian experimentado algin cambio de salud desde la llamada anterior.
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Los sujetos con respuestas positivas fueron excluidos de los andlisis aqui presentados.
Todas las entrevistas se realizaron por una persona experta en este tipo de recogida de
datos, familiarizada con el cuestionario de interés. Durante la realizacion del retest, la
persona que realizé las entrevistas, estaba ciega a las respuestas obtenidas en la
primera llamada. Se estudié la concordancia exacta, de todos los items, en términos de
porcentajes de respuestas idénticas. La concordancia en las dimensiones de dolor y
funcidén, asi como de la puntuacion total, se estudié principalmente mediante los limites
de concordancia (limits of agreement) al 95% (LC 95%) de Bland y Altman (Bland &
Altman 1986). Este método presenta una estimacion de la variacion, que se puede
esperar, entre dos administraciones de la misma escala. Se basa en las diferencias de las
puntuaciones pre-post y la desviacidon estandar de las mismas. Los LC 95%, son una
funcién de estas estimaciones. El método de Bland & Altman se utiliza para estudiar la
variabilidad de las respuestas que se obtienen entre diferentes momentos o
evaluadores, bajo condiciones practicamente iguales. La aceptabilidad de los
correspondientes limites se tiene que evaluar segln las caracteristicas y los objetivos de
cada instrumento de medicidn. La representacion grafica de estos resultados se realiza
con diagramas de dispersidn, en los cuales se dibujan las diferencias y los LC al 95% (y-
axis) frente a las medias de los valores pre-post (x-axis). Aparte de eso, también se
derivaron las concordancias exactas y los CCl de las puntuaciones. Los datos categoricos
se presentan con frecuencias y porcentajes (%), las variables continuas con medias y
desviaciones estandar (DE). Las comparaciones de medias se realizaron con el t-test de
Student. Las variables categéricas se compararon con el chi-cuadrado. En este estudio

no se realizaron imputaciones de datos perdidos.

7.3 Resultados

Entre abril y septiembre de 2016 se contactaron todos los n=161 sujetos descritos
anteriormente (capitulo 6). No hubo ningun fallecido, mientras que n=27 no aceptaron
participar en esta fase adicional del proyecto. Por lo tanto, en el momento basal se
obtuvieron un total de n=134 respuestas. Solo el item 10 “realizar su deporte habitual”

presento respuestas perdidas, ya que fue contestado por n=73 sujetos. El resto comenté
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que actualmente no realizaba ningun deporte o que su Unica actividad fisica eran los
paseos ligeros. En el mismo grupo de sujetos n=104 habian contestaron a esta pregunta
en la recogida de datos anterior. La edad media de los participantes fue de 63.5 (DE:
11.6) afios y 51% fueron mujeres. Los que no realizaban deporte eran 7 aflos mayores
que el resto (67.5 vs. 60.1 afios; p=0.0001), mientras que no se observaron diferencias
de género (p=0.220) entre este grupo y el resto de la muestra. En la segunda llamada se
obtuvieron n=94 entrevistas. El estado de salud de n=12 sujetos habia cambiado desde
la primera llamada, por lo que estos se excluyeron del estudio. Los analisis test-retest
gue aqui se presentan se basan en un maximo de n=82 sujetos estables. El item 10
obtuvo finalmente n=46 respuestas validas para los andlisis test-retest. La puntuacion de
la sub-escala del dolor se basa en todos los sujetos estables, mientras que debido a las
pérdidas del item 10, la puntuaciones de la funcién y de la escala total se basan en n=46

sujetos.

Tabla 7.1: Rango de respuestas basales y concordancia de items y puntuaciones de la
escala ASES-p

item no. Descripcion Min (%) Max (%) Concordancia
exacta %
Dolor
item Intensidad de dolor hoy 0(68) 10 (1) 73
Funcién
item 1 Ponerse un abrigo 1(7) 3(73) 83
item 2 Dormir sobre lado afectado 0(11) 3 (61) 80
item 3 Lavarse la espalda 0(7) 3 (65) 78
item 4 Limpiarse tras miccion/defecacion 1(10) 3(78) 82
item 5 Peinarse 0(4) 3(74) 88
item 6 Llegar a una balda alta 0(6) 3 (54) 77
item 7 Levantar 4.5kg por encima del hombro 0(16) 3 (46) 67
item 8 Lanzar pelota por encima de la cabeza 0(12) 3 (44) 68
item 9 Realizar trabajo habitual 0(5) 3 (66) 89
item 10% Realizar deporte habitual 0(41) 3(50) 87
Puntuacion
ASES-p total (n=46) 22.5(2) 100 (28) 33
Dolor (n=82) 0(1) 50 (68) 73
Funcién (n=46) 5(2) 50 (28) 39

El rango de las respuestas del item de dolor es de 0: ningin dolor a 10: intensidad maxima. El rango del
resto de los items es de 0: imposible a 3: sin ninguna dificultad. Min (%) y Max (%): indican el minimo y
maximo valor obtenido en cada item de la escala en el momento basal. Los respectivos % indican el
porcentaje de estos valores en el total de las respuestas. El item 10 se basa en n=46 respuestas, el resto de
los items se basa en n=82 respuestas test-retest. Concordancia exacta %: se refiere al porcentaje de las
diferencias iguales a 0 entre los dos momentos.
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Los minimos y maximos valores obtenidos en el momento basal, junto a sus respectivos
porcentajes, la concordancia exacta, de los items y las puntuaciones de ASES-p, se
presentan en la Tabla 7.1. En su mayoria, los participantes no experimentaban ningun
dolor en la articulacién del hombro, ya que el 68% de ellos asigno un valor de 0 a esta
pregunta. Ademas, la mayor parte de la muestra (>50%) podia realizar casi todas las
actividades de la escala “sin ninguna dificultad”, mientras que esta respuesta fue elegida
por el 44-46% en los items 7.levantar 4.5kg por encima del hombro y 8.lanzar una pelota
por encima de la cabeza. El Unico item que resulté ser imposible a realizar para el 41%
de los participantes fue el item 10.realizar su deporte habitual. La puntuacién total de
ASES-p, derivada de las respuestas validas oscilé entre 22.5 y 100 puntos, mientras que

las dos sub-escalas recibieron de 0-50 (dolor) y de 5-50 (funcién) puntos.

La concordancia exacta, en 9 de los 11 items, fue entre 73% y 89%, mientras que solo los
items 7 y 8 presentaron valores de 67-68%. La puntuaciones total y de la funcidn,
presentaron diferencias test-retest igual a 0 en <40% de los participantes. Dado que la
sub-escala del dolor se calcula directamente del respectivo item, la concordancia exacta
de ambos fue la misma. Los CCl de las tres puntuaciones fueron los siguientes.
Puntuacion total: CCI=0.97 (IC 95%: 0.95-0.99); dolor: CCI=0.88 (0.83-0.93); funcidn:
CCl=0.96 (IC 95%: 0.93-0.98). Las medias diferencias en las puntuaciones test-retest
fueron practicamente O para la escala total y de -0.64 y 0.51 puntos para el dolor y la
funcion (Tabla 7.2). El coeficiente de fiabilidad test-retest para toda la escala fue igual a
10.2 puntos. Los coeficientes del dolor y de la funcién fueron 125 y 6.4
respectivamente. Esto implica que la puntuacion ASES-p total, entre las dos
administraciones, varié 10 puntos. La variacién de la sub-escala del dolor fue mas

amplia, mientras que la funcién tuvo una menor variacion.

Tabla 7.2: Diferencias test-retest y limites de concordancia de las puntuaciones ASES-p

Puntuacion Rango Diferencia LC 95%
ASES-p total (n=46) 0-100 -0.09 -10.3a10.1
Dolor (n=82) 0-50 -0.64 -13.2a11.9
Funcion (n=46) 0-50 0.51 -59a6.9

Diferencia=valor pre menos valor post. Rango, es el posible rango de puntuaciones total y en las dos sub-
escalas. Los limites de concordancia se estimaron con el método de Bland & Altman 1986. Frecuencia (n=)
indica las respuestas validas en las que se basan las respectivas estimaciones.
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Los limites de concordancia test-retest para las diferentes puntuaciones de ASES-p se
presentan en la Figura 7.1. En el caso del dolor, los limites de concordancia sugieren,
que la variacion obtenida entre los dos momentos puede llegar hasta un 25% de la
puntuacion total de esta sub-escala (i.e. 12.5/50 puntos). Esta observacidon quizas
contrasta con el elevado porcentaje de concordancias vistas en el dolor. Cabe aclarar
gue n=52 sujetos estaban libres de dolor en ambos momentos, pero los otros n=30
participantes tuvieron diferentes niveles de dolor. Tal y como se aprecia en la Figura 7.1,
las diferencias test-retest de este ultimo subgrupo podrian llegar hasta los 20 o mas

puntos.

cia test re-test

ASES-p dif test re-test

o
Funcion diferen

) 0 @ @ 00 I o ) E) © E) 0 ) ) E) [ E)

ASES-p media test re-test Dolor media test re-test Funcion media test-retest

Figura 7.1: Limites de concordancia al 95% para las puntuaciones total (A), dolor (B) y
funcion(C), de la escala ASES-p.

7.4 Discusion

Los resultados obtenidos apoyan la fiabilidad test-retest de la puntuacién total y de la
sub-escala de la funcidn, pero no la del dolor. La concordancia exacta en casi todos los
items fue elevada, aunque cabe destacar el nivel de concordancia mas bajo que se
observo en los items 7 y 8. Ambos items tienen que ver con acciones que suponen un
esfuerzo elevado para la articulaciéon del hombro (Reinold & Gill 2010). Ademas, segun
los andlisis presentados en el capitulo anterior, estas dos preguntas fueron
precisamente las mas dificiles para los participantes (Vrotsou et al. 2016). La menor
concordancia observada en estos dos casos, se podria posiblemente atribuir al hecho de

que los sujetos en realidad no realizan estas acciones. Durante la entrevista, varios
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participantes comentaron que evitaban hacer las acciones que estos dos items
proponian. A estos sujetos se les pedia contestar “qué dificultad piensa que tendria en
realizar esta accién, aunque no la realiza”. Es mas probable que varien las respuestas de
este tipo, sobre algo que no se realiza, frente a otras actividades de la vida diaria, como

ponerse un abrigo o peinarse, por ejemplo.

Aun asi, los limites de concordancia para la puntuacion total de la escala se consideran
aceptables e indican que los resultados de la escala son reproducibles, bajo condiciones
similares. La sub-escala de la funcién presenta limites mas estrechos y ajustados,
mientras que la del dolor presenta mayor variacion. Esta diferencia puede haberse
producido por diferentes motivos. La puntuacién de la funcién se basa en las respuestas
de 10 items, mientras que la del dolor en una Unica pregunta. Ademas, debido a la
particularidad de esta pregunta (nivel del dolor hoy), las respuestas pueden variar de un
dia al otro, incluso en las personas cuyo estado no haya cambiado. Finalmente, es
también probable que el amplio rango de alternativas de respuesta de este item haya

introducido variacion adicional.

Nuestros resultados estan de acuerdo con validaciones previas realizadas en otros
idiomas (Michener et al. 2002, Goldhahn et al. 2008, Yahia et al. 2011, Celik et al. 2013,
Padua et al. 2010, Kocher et al. 2005, Piitulainen et al. 2014). En todos estos estudios, las
estimaciones CCl para la puntuacién total fueron elevadas y >0.80. Mientras que la
puntuacion del dolor presentd CCl mas bajos que la funcidn y la puntuacién total. En la
validacion Finlandesa, el dolor obtuvo un CCI<0.70 en sujetos estables, resultado que no
se consideraria aceptable. Aunque es posible que esta discordancia se deba al largo

periodo de 4 semanas entre test y retest de aquel estudio (Piitulainen et al. 2014).

Goldhahn et al. 2008, también presenta el porcentaje de respuestas idénticas entre las
dos administraciones consecutivas de ASES-p. En aquella muestra, el item 8 fue el que
menor concordancia tenia, mientras que el item 7 contaba con mayor porcentaje de
coincidencias, que los items 3.lavarse la espalda y el item 10. Finalmente, solo Yahia et

al. 2011 estudidé la concordancia test-retest aplicando el método de Bland y Altman,
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como nosotros. Los LC al 95% que estos autores dan para la puntuacién total (i.e. -8.80

hasta + 10.16), se aproxima a nuestros datos.

Los datos aqui presentados dirigen otra vez la atencién hacia el item del deporte, debido
al elevado porcentaje de las no respuestas en el mismo. Seria interesante estudiar mas
al fondo este item y proporcionar quizas alternativas para sujetos con diferentes niveles

de actividad fisica.

La limitacién mdas importante de este proyecto, es el reducido nimero de pacientes en
los que se basan las estimaciones de los limites de concordancia para las puntuaciones
total y de la funcién. Es probable que las perdidas observadas hayan introducido
variacion adicional en las estimaciones de estos limites, mientras que con una muestra
mas amplia los resultados podrian haber indicado una mayor reproducibilidad (Bland
2010). Se intentd obtener el maximo nimero de respuestas posible. Para no sobrecargar
a los participantes se les administré solamente la escala de interés en ambos momentos,
afadiendo la pregunta del cambio en la segunda llamada. Todas las entrevistas
telefénicas se realizaron por una persona entrenada para tal fin y el seguimiento de
todos los participantes fue muy estricto. Aun asi las pérdidas de seguimiento fueron
inevitables, ya que muchos participantes no quisieron volver a realizar la entrevista una
segunda vez. Obviamente, las faltas de respuesta al item del deporte, resultaron en mas
datos perdidos. A pesar de esta limitacion, se considera que tanto los limites de
concordancia de la puntuacién total, como los de la funcion, serian aceptables. Por otro

lado, en su formato actual, la sub-escala del dolor no parece proporcionar puntuaciones

reproducibles.
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8. Cualidades psicométricas de la escala Constant-

Murley Score

Los datos presentados en este capitulo han sido enviados y estan bajo evaluacidn, tras
una revision con cambios mayores, en la revista “Health Services Research”: BHSR-D-16-
01293: Constant-Murley Score: systematic review and standardised evaluation in
different shoulder pathologies. Vrotsou K, Avila M, Machén M, Mateo-Abad M, Pardo Y,
Garin O, Zaror C, Gonzalez N, Escobar A, Cuéllar R.
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8.1 Introduccion

La escala de Constant-Murley Score (CMS) se presentd en 1987 como un instrumento
apto para la evaluacion de la funcionalidad del hombro (Constant & Murley 1987).
Evalta dos aspectos subjetivos, dolor y actividades de la vida diaria (AVD) y dos aspectos
objetivos, rango de movimiento y fuerza. Las preguntas subjetivas se responden por el
propio paciente, mientras que objetivas se basan en la observacion clinica y se rellenan
por el especialista. La escala asigna, respectivamente, 35 y 65 puntos a cada uno de sus
dos componentes. La puntuacion maxima total es la suma de ambos, es decir llega hasta
un maximo de 100 puntos, valor que representa una articulacién en éptimo estado

funcional.

Como ya mencionamos en capitulos anteriores, este instrumento ha sido ampliamente
utilizado para la medicién y el seguimiento del hombro patoldgico (Barra-Lopez 2007,
Kirkley et al. 2003, Angst et al. 2011). A pesar de ello, varias publicaciones subrayan una
serie de aspectos problematicos de esta escala. Se desconoce la metodologia y los
criterios implementados durante la seleccién de sus items, asi como los motivos de la
distribucién de la puntuacién total en los diferentes apartados del instrumento. Ademas,
se cuestiona su aplicacidn a todas las patologias del hombro, mientras que también se
ponen en duda los aspectos de fiabilidad y validez de la escala (Barra-Lopez 2007, Kirkley
et al. 2003, Conboy et al. 1996, Othman & Taylor 2004, van den Ende et al. 1996). La
falta de estandarizacion, a la hora de medir la fuerza de la articulacién, y las diferencias
observadas segln la edad y el sexo de los sujetos han sido también comentadas

(Lillkrona 2008, Bankes et al. 1998, Walton et al. 2007, Yian et al. 2005).

Como respuesta a todas estas criticas, el autor original publicé en 2008 un articulo con
modificaciones e instrucciones especificas sobre el uso de CMS (Constant et al. 2008). En
este trabajo, se aclaraba que el CMS no era apto para la evaluacion del dolor episddico
agudo, como sucede en los casos de luxacién. El autor original propuso ademdas una
escala visual analdgica (EVA) para la evaluacion del dolor y parte de las preguntas sobre

AVD vy proporciond instrucciones sobre como se deberia evaluar el item de la fuerza.
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Finalmente, en el mismo articulo, también se propuso una modificacion de la

puntuacion total, ajustada por la edad y el sexo de los sujetos (Constant et al. 2008).

A lo largo de los afios, las propiedades psicométricas de CMS han sido el objetivo de
revisiones no sistematicas (Kirkley et al. 2003, Angst et al. 2011), de revisiones
sistematicas sobre todo tipo de patologias del hombro (Roy et al. 2010) y de revisiones
sobre patologias concretas (Slobogean & Slobogean 2011, Huang et al. 2015). Aun asi,
hasta la fecha, no existe una evaluacién estandarizada que permita una percepcion clara
sobre las propiedades de la escala en las distintas patologias de hombro. El objetivo del
trabajo actual fue realizar una revision sistematica y evaluacién estandarizada de las
propiedades de CMS, en diferentes patologias de la articulacion. En base a la
informacién encontrada, se evaluaron las siguientes patologias: el sindrome
subacromial, las fracturas, la artritis, la inestabilidad y el hombro congelado. Aquellos
articulos con informacion sobre varias patologias presentadas conjuntamente y articulos
en sujetos sanos se evaluaron por separado. Todas las evaluaciones se realizaron por
revisores expertos, aplicando la herramienta EMPRO (Valderas et al. 2008) . El presente
proyecto ofrecera a los clinicos e investigadores informacién actualizada y una visién

global de las propiedades métricas de CMS en diferentes patologias de hombro.

8.2 Material y Métodos

Busquedas sistemdticas

Se realizaron busquedas sistematicas en las bases de PubMed e Embase durante el
periodo comprendido entre 1 de enero 1986 y el 2 de mayo 2014. Los términos

implementados en cada una de las dos bases fueron los siguientes.

En PubMed:

1. ((((({(constant[All Fields] AND score[All Fields]) OR (constant[All Fields] AND
murley[All Fields])) OR (constant[All Fields] AND murley[All Fields] AND score[All
Fields])) OR (constant[All Fields] AND ("shoulder"[MeSH Terms] OR "shoulder"[All
Fields]))) OR (constant[All Fields] AND ("shoulder"[MeSH Terms] OR "shoulder"[All
Fields]) AND score[All Fields])) OR constant-murley[All Fields]) OR (constant[All
Fields] AND ("weights and measures"[MeSH Terms] OR ("weights"[All Fields] AND
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"measures"[All Fields]) OR "weights and measures"[All Fields] OR "scale"[All
Fields]))) AND ("1986/01/01"[PDAT] : "2014/05/02"[PDAT]).

2. ("shoulder"[MeSH Terms] OR "shoulder"[All Fields]).
3. 1AND2
En Embase:

1. ‘Constant'/exp OR 'constant murley (score)'/exp OR 'constant and murley
score'/exp OR 'constant score'/exp ' OR constant murley score'/exp OR
'constant shoulder'/exp OR 'constant shoulder score'/exp OR 'constant-
murley'/exp OR ‘constant-scale'/exp OR constant shoulder score/de OR
constant shoulder/de OR constant murley score/de OR constant murley/de
OR constant score/de OR constant scale/de.

should* OR 'shoulder'/exp OR shoulder.

3. 3.1AND2.

4. #3 AND [embase]/lim AND [1986-2014]/py

n

Se incluyeron todos los articulos con informacién sobre el proceso de desarrollo del
instrumento, las propiedades psicométricas y modos de administracién del mismo. En la
fase de la evaluacidn se incluyeron articulos escritos en inglés, espaiol, francés, alemdn
e italiano. Se excluyeron, cartas de opinién, abstract y comunicaciones a congresos,
protocolos de estudios, estudios de casos, estudios en animales o estudios en cadaveres.
También se excluyeron articulos sobre técnicas quirurgicas u otras relacionadas con el

tratamiento de la articulacion del hombro.

Los titulos, abstract y textos de los articulos seleccionados se revisaron en tres fases, de
manera independientes por la autora de esta tesis (KV) y una de la coautoras del
presente articulo (MA). Otra investigadora (YP) fue designada para resolver posibles
discrepancias en caso de que se produjeran. Para completar la busqueda, se realizaron
ademas busquedas manuales de las referencias bibliograficas de los articulos
seleccionados. Aquellos articulos de revisién que no enfocaban a patologias concretas se
revisaron solo por KV & MA, para identificar posibles referencias relevantes. Los
articulos de revisidn cuyo objetivo eran patologias concretas de hombro, se
proporcionaron a los evaluadores. Aunque estos articulos no se evaluaban per se, su
lectura podria aportar datos a considerar, mientras que también servian para la posible

identificacion de referencias adicionales.
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Se anotaron las patologias de hombro de cada articulo identificado y a continuacién se
realizé una agrupacién de las mismas segun sus caracteristicas. Los criterios de esta
agrupacion se establecieron considerando las indicaciones de la American Academy of
Orthopaedic Surgeons (AAOS) y fue realizada por uno de los coautores (RC), especialista

en cirugia ortopédica y con experiencia en la extremidad superior.

Evaluaciones estandarizadas

Los articulos de cada grupo de patologia fueron evaluados, por dos revisores
independientes, mediante la herramienta EMPPO. Los evaluadores eran expertos en el
ambito de las escalas de calidad de vida relacionada con la salud. La mayoria de ellos
pertenecia al grupo que desarrollo EMPRO, o habia realizado un curso de formacion
sobre el uso de esta herramienta. Una vez realizadas todas las evaluaciones EMPRO,
cada evaluador pudo acceder a la evaluacién de su “pareja”. Las parejas de evaluadores
discutieron sobre las discrepancias ocurridas y llegaron a una evaluacién conjunta y

consensuada.

Puntuaciones EMPRO

Se evaluaron las siguientes propiedades psicométricas: concepto y modelo de medida,
fiabilidad (consistencia interna y reproducibilidad), validez, sensibilidad al cambio,
interpretabilidad, facilidad de uso (carga para el entrevistado y carga de administracion),
y formas alternativas de administracion de CMS. A continuacién se calcularon las
puntuaciones EMPRO para cada grupo de patologia, segun lo indicado en la seccién 4.4.
El calculo de dichas puntuaciones se realizé con el SPSS, versién 23 (SPSS, Chicago, IL,

USA).

Dado que el CMS se desarrollo como una herramienta aplicable a todas las patologias de
la articulacion del hombro, la evaluacién del atributo concepto y modelo de medida se
tenia que basar en la misma informacién, en todos los grupos de patologias. Se
considerd redundante pedir a todos los evaluadores revisar y puntuar la misma

informacién, realizando evaluaciones repetidas de este atributo. En lugar de eso, dicho
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atributo se evalud solo una vez (por las autoras KV & MA) y la puntuacién del mismo se
incorpord en el célculo de las puntuaciones totales de todos los grupos. Por otro lado, se
considerd que la carga de administracion y la carga para el entrevistado podrian
depender de la patologia estudiada. Por este motivo, ambos sub-atributos de la facilidad
de uso, se evaluaron por separado en cada grupo. Lo mismo sucedié con las formas
alternativas de administracion. Ninguno de estos ultimos atributos afecta la puntuacién

total de EMPRO.

8.3 Resultados

La busqueda sistematica identificé un total de 3337 titulos Unicos. De ellos, 2594 se
excluyeron por no estar relacionados con el tema del estudio. De los 743 abstract
revisados 624 se excluyeron por no mencionar el instrumento CMS (68) o por no
reportar ningun dato relacionado con las propiedades psicométricas de CMS (495). El
resto se excluyd por ser investigaciéon secundaria, estudios de casos, protocolos,
comentarios o cartas de opinion, estudios cadavéricos, estudios en animales o estudios
en patologias no relacionadas con el hombro. En la revisién de los textos enteros, se
excluyeron 24 articulos adicionales, por no cumplir los criterios de inclusién y se
identificd 1 durante la busqueda manual de referencias. Por lo tanto, las evaluaciones

EMPRO se basaron en un total de 96 articulos publicados (Figura 8.1).

Posteriormente, los articulos incluidos se dividieron en cinco grupos de patologias del
hombro, concretamente, patologia subacromial, fracturas, artritis, inestabilidad y
hombro congelado. Estudios realizados con sujetos de varias patologias de la
articulacién y estudios en sujetos sanos, se evaluaron por separado. La informacién
exacta sobre las patologias consideradas y el nimero de los articulos que se incluyeron
en cada caso se presentan en la Tabla 8.1. Cada pareja de evaluadores revisé entre 1
(hombro congelado) y 37 (patologia subacromial) articulos publicados. Aquellos articulos
con informacién detallada sobre mds de una patologias también fueron proporcionados
a los evaluadores de las respectivas patologias. Los titulos de los articulos evaluados por

cada grupo se presentan en el Anexo Il.
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Figura 8.1: Diagrama de flujo PRISMA con los pasos de la busqueda bibliografica.

Las puntuaciones EMPRO, de los diferentes grupos, oscilaron entre un maximo de 58.6
hasta un minimo de 30.3 puntos, para los grupos de patologias subacromial y sujetos
sanos, respectivamente. Debido a la falta de informacion, no se estimé una puntuacion
global para el grupo de hombro congelado. El grupo subacromial fue el Unico en recibir
una puntuacion total EMPRO >50 puntos. Los grupos de fracturas, artritis e inestabilidad
recibieron 43.5, 41.7 y 30.6 puntos, mientras que el grupo de varias patologias obtuvo

49.3 puntos respectivamente (Tabla 8.2).
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Tabla 8.1: Patologias incluidas en cada grupo de evaluacién y nimero de correspondientes
articulos evaluados

Patologias incluidas N2 articulos

Patologias individuales

Patologia subacromial Sindrome de pinzamiento del hombro; 37
manguito rotador; bursitis;
tendinitis; tendinosis;
tendinitis calcificada

Fracturas Fracturas proximales del humero 7

Artritis Osteoartritis glenohumeral; artritis 6
reumatoide; enfermedad degenerativa de
la articulacion del hombro; necrosis
avascular de la cabeza humeral

Inestabilidad Inestabilidad traumatica o no traumatica; 5
luxacidn recurrente;
dislocacién recurrente

Hombro congelado Hombro congelado; capsulitis adhesiva 1
Grupos adicionales
Varias patologias Varias patologias; dolor de hombro 29
Sujetos sanos Ninguna patologia del hombro; individuos 9
sanos
Concepto y modelo de medida* 2
Total 96

*El atributo del concepto y modelo de medida se evalué de manera global para la escala CMS.

El atributo de la consistencia interna se pudo puntuar solo para los grupos de patologia
subacromial y varias patologias. En ambos casos, los valores fueron bajos y no superaron
los 38 puntos. Por otra parte, las puntuaciones recibidas por el atributo de la
reproducibilidad fueron en general mas altas. Los grupos de las patologias subacromial y
de fracturas recibieron mds de 50 puntos. Artritis e inestabilidad recibieron 33.3 y O
puntos (minimo posible), respectivamente, mientras que varias patologias, asi como
sujetos sanos obtuvieron puntuaciones >50. La falta de informacion basada en la teoria
de respuesta al item penalizé las evaluaciones de la reproducibilidad. Las puntuaciones
de validez en los 5 grupos de las patologias individuales oscilaron entre 44.7 y 31.3

puntos.
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Los grupos de varias patologias y sujetos sanos recibieron, en este atributo, 53.3 y 55.6
puntos respectivamente. La sensibilidad al cambio, con puntuaciones entre 83.3 y 50
puntos, fue el atributo mejor evaluado. Esta propiedad no suele ser relevante para los
sujetos sanos ya que ningun cambio se espera, ni se experimenta, por lo menos a corto

plazo, por estos sujetos.

En cuanto al atributo de la interpretabilidad, los grupos de la patologia subacromial y de
inestabilidad recibieron la mas alta (61.1) y la mas baja (27.8) puntuacion
respectivamente. Las otras dos patologias individuales obtuvieron 44.4 puntos cada una.
El grupo de varias patologias consiguié 50 puntos, mientras que dicha puntuacion no se
calculé para los sujetos sanos. Los dos sub-atributos de la facilidad de uso del
instrumento se puntuaron de manera muy variable entre los grupos considerados y solo
el grupo de la patologia subacromial obtuvo >50 puntos en ambos. Finalmente, el
atributo formas alternativas de administracion se evalud solo para el grupo de varias
patologias y recibié 33.3 puntos. Esta evaluacidon se basé en un unico articulo que
presentaba una versién auto-administrada de CMS. Una serie de instrucciones
detalladas y fotografias explicitas guian a los sujetos sobre cémo realizar y auto-evaluar
su rango de movimiento y la fuerza, inicialmente disefiadas para los especialistas (Levy
et al. 2014). En el proyecto actual no se evalud el atributo proceso de adaptacion
cultural y lingiiistica. La informacion basada en versiones adaptadas, de CMS en otros
idiomas, se considero parte de la evaluacién estandarizada. Este enfoque se ha seguido

en articulos anteriores (Schmidt et al. 2014).

8.4 Discusion

La escala CMS ha sido ampliamente aceptada e utilizada, sin haberse previamente
sometido a un proceso de validacion (Barra-Lopez 2007, Angst et al. 2011, Constant et
al. 2008, Roy et al. 2010). En el presente estudio, las cualidades psicométricas de CMS se

evaluaron en siete grupos de patologias de hombro, utilizando el instrumento EMPRO.

En general, las puntuaciones asignadas fueron bajas. Los grupos subacromial y de varias

patologias recibieron mejores evaluaciones que los demas, pero solo el primero superé

120



Capitulo 8.Cualidades psicométricas de CMS

el limite de los 50 puntos EMPRO. Los atributos evaluados en el grupo de los sujetos
sanos recibieron en general puntuaciones mas altas en comparacion con otros grupos
de patologias. Esto se podria atribuir al hecho que el objetivo de la mayoria de las
publicaciones de este grupo era estudiar al menos una de las propiedades de CMS. Eran
por lo tanto mds probables en explorar, analizar y reportar adecuadamente la respectiva
informacidn. Los atributos no evaluados penalizaron la puntuacién total de este grupo.
En el grupo de las fracturas, solo la fiabilidad y la sensibilidad al cambio llegaron a una
puntuacion aceptable. Otros autores también opinan que la evidencia disponible no
avala el amplio uso de CMS en este tipo de pacientes (Slobogean & Slobogean 2011,
Baker et al. 2008). En el grupo artritis, la sensibilidad al cambio y la carga de
administracién fueron los Unicos atributos con puntuacidn aceptable en el grupo La
aplicacion de la escala CMS a sujetos con artritis reumatoide ha sido criticada,
principalmente por la dificultad que tienen estos sujetos en realizar la prueba de la
fuerza (Christie et al. 2009). Asimismo, en la inestabilidad solo la sensibilidad al cambio
llagé a los 50 puntos. La inestabilidad del hombro, puede dar lugar a episodios de
luxacién y dolor agudo, empeorando la funcién general de la articulacion. Sin embargo,
estos sintomas suelen tener un cardcter intermitente, motivo por el cual el CMS no es
apto para esta patologia (Conboy et al. 1996, Constant et al. 2008, Dawson et al. 1999,
Plancher & Lipnick 2009). La informacién incluida en el Unico articulo sobre la patologia
de hombro congelado, no permitié la estimacién de ningun atributo EMPRO (Othman &
Taylor 2004), salvo el concepto y modelo de medida, comun para todos los grupos. El
objetivo del articulo de Othman 2004 fue, explorar los inconvenientes que la

administracion de CMS presenta en esta patologia.

Instrumentos capaces de captar cambios producidos a lo largo del tiempo y libres de
error aleatorio, son de gran importancia en el ambito de la salud (Mc Dowell 20086,
Ferguson 2009, Aaronson et al. 2002). En el presente proyecto, la sensibilidad al cambio
fue la propiedad psicométrica mejor evaluada en todos los grupos, con la excepcion del
hombro congelado. Las evaluaciones apoyan la sensibilidad al cambio del instrumento
CMS, especialmente cuando se utiliza en sujetos con patologia subacromial. Sin
embargo, hubiera sido deseable disponer de mas informacién para el resto de los

grupos. La fiabilidad fue el segundo atributo mejor valorado. Entre sus dos
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componentes, la reproducibilidad era mas adecuadamente reportada que la consistencia
interna. La evidencia disponible parece apoyar la reproducibilidad de CMS en el caso de
la patologia subacromial y de los sujetos sanos. Los grupos de fracturas y de varias
patologias también obtuvieron puntuaciones por encima de los 50 puntos, pero la
informacién sobre todo en relacidn a las caracteristicas y obtencién de la muestra fue
insuficiente. El grado en que la puntuacién de una escala puede asignarse un significado
facilmente comprensible, es decir la interpretabilidad, fue aceptable para el grupo
subacromial y al limite para varias patologias. Mientras que la validez, entendiendo
como tal el grado en que un instrumento mide lo que pretende medir, fue aceptable

solo en los grupos de varias patologias y sujetos sanos.

La evaluacién del atributo del concepto y modelo de medida subraya que la informacién
relacionada con la creacién de CMS es escasa. Aunque el concepto que la escala
pretende medir fue claramente explicado y la variabilidad de sus puntuaciones
adecuadamente descritas, no existe informacién sobre la poblaciéon diana. La
justificacion sobre los items incluidos y los componentes de la escala es insuficiente.
Tampoco se justifica la distribucion de las puntuaciones en los diferentes items y
componentes, tal y como comentan autores anteriores (Barra-Lopez 2007, Kirkley et al.
2003, Angst et al. 2011). Finalmente, se observd una gran variabilidad en los atributos
de la facilidad de uso. El grupo de la patologia subacromial fue el Unico con una
puntuacion aceptable en la carga para el entrevistado. Este grupo, junto con los grupos
de artritis y de otras patologias, obtuvieron las puntuaciones mas elevadas en el sub-

atributo de carga de administracion.

Existe una revisidon sistematica anterior, cuyo objetivo, al igual que el del proyecto
actual, fue estudiar las propiedades psicométrica de la escala CMS (Roy et al. 2010).
Basados en 34 articulos escritos en inglés y francés y realizando una sintesis narrativa,
los autores concluyeron que la escala contaba con buena validez convergente vy
fiabilidad, y excepto la patologia de la inestabilidad, el CMS tenia una excelente
sensibilidad al cambio. Nuestros resultados apoyan también la validez convergente de la
escala, salvo en el caso del hombro congelado. Sin embargo, estan en desacuerdo con la

generalizacién de las otras dos afirmaciones. Segun las presentes evaluaciones, y
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basados en una evidencia mas amplia, la fiabilidad de CMS no se demuestra en los
grupos de artritis inestabilidad y hombro congelado. A excepcidon de la patologia

subacromial, en el resto de grupos seria deseable disponer de mas informacién.

La intervencidn administrada es un factor muy importante en la evolucién de cualquier
patologia. Es por ello que nuestro grupo contemplo la posibilidad de realizar
evaluaciones adicionales, re-agrupando los articulos finalmente seleccionados, esta vez
en base a la intervencion realizada. Sin embargo, realizar dicha re-agrupacion resulté ser
una tarea muy compleja. En general, en un Unico articulo se comentaba la realizacién de
diferentes intervenciones para la misma patologia, mientras que en muchos casos, la
informacidn relacionada con la intervencidn ni siquiera estaba disponible. Ademds en la
mayoria de los casos, los resultados de los estudios no se presentaban por separado,
segln tipo de intervencién, sino de manera global. Por estos motivos, las evaluaciones

adicionales segun tipo de intervencidn no pudieron ser realizadas.

Este trabajo cuenta con una serie de limitaciones. Después de las ultimas
recomendaciones realizadas por el propio autor de CMS (Constant et al. 2008), la
version modificada de la escala (i.e. EVA para el item del dolor y las AVD) o la puntuacion
ajustada segun la edad y el sexo de los participantes han sido utilizadas en ciertas
publicaciones. La mayoria de los articulos que presentaron estas puntuaciones
“actualizadas”, también reportaron los valores “originales” de CMS. Cuando eso no era
el caso, los valores actualizados se consideraron igual que los valores originales. La
evaluacidn conjunta se justifica por el hecho que las modificaciones en la puntuacién de
una escala se perciben como mejoras de la propia escala y no como instrumentos
diferentes. Ademads, debido al reducido nimero de estas publicaciones, no se podrian
producir posibles evaluaciones adicionales. Una limitacidn adicional es el hecho de que
la mayoria de los articulos no explican la forma exacta de evaluar el componente de la
fuerza. Es posible que aquellos estudios que realizaron dichas mediciones con un
dinamdémetro digitalizado, u herramienta similar, tal y como recomienda el autor
original (Constant et al. 2008) obtuvieran puntuaciones mas precisas y reproducibles. Es
importante sefalar que la informacién que los diferentes autores proporcionan en

relacion a la administracion de CMS, es un aspecto que tiene que ser mejorado.
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Asimismo, la experiencia de los revisores puede haber introducido cierta variabilidad en
los resultados obtenidos. Sin embargo, las instrucciones especificas de EMPRO vy el
consenso final de todas las evaluaciones, deberian haber minimizado el efecto de este
sesgo. Ademas, el nimero de articulos identificados en cada grupo puede haber
afectado las evaluaciones, aunque la revisién sistemdtica realizada deberia haber
minimizado la posibilidad de exclusion de articulos relevantes. Finalmente, la
herramienta EMPRO se desarrolldé para la evaluacién de escalas auto-cumplimentadas
por el paciente. Aun asi, lo cierto es que instrumentos como el CMS también deberian
tener las mismas propiedades métricas que las escalas auto-administradas, hecho que
justifica los objetivos y el enfoque del presente estudio (Mc Dowell 2006, Mitchell et al.

2013).

Hasta donde sepamos, éste es el primer estudio en evaluar las propiedades
psicométricas del instrumento CMS, en diferentes patologias de la articulacién, tras
realizar una revisidn sistematica y evaluacién estandarizada de la literatura. Ademas, es
el primero en realizar dichas evaluaciones de un modo que permita comparaciones
entre ellas. Nuestros resultados ofrecen una imagen mas clara de las propiedades
psicométricas de la escala CMS, indicando sus fortalezas y debilidades, mientras que
estan de acuerdo con multiples observaciones y comentarios publicados anteriormente
(Rocourt et al. 2008, Blonna et al. 2012, Slobogean & Slobogean 2011, Huang et al. 2015,
Christie et al. 2009, Angst et al. 2008). Este trabajo deberia ser de interés no solo para
los clinicos, que administran la escala, sino también para aquellos investigadores que
deseen obtener mas datos sobre las propiedades de CMS. Estudiar dichas propiedades
para diferentes tipos de intervencion o desarrollar variaciones de la escala para

diferentes patologias podrian ser posibles futuras lineas de investigacion.
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9. Discusion general

La presente tesis se ha desarrollado alrededor de la patologia de hombro, las escalas
gue se utilizan para la evaluacién de la misma y las propiedades psicométricas que estas
escalas tienen. Concretamente, de interés fueron las escalas auto-cumplimentadas por
los propios pacientes, con objetivo final seleccionar la mds adecuada entre ellas, para su
posterior adaptacién y validacién al castellano. También se estudiaron las caracteristicas
psicométricas de la escala Constant-Murley Score (CMS) que combina respuestas auto-
cumplimentadas con observaciones del especialista. EI CMS es un instrumento muy
relevante en este ambito, ya que muchos clinicos lo percibe como “regla de oro” en la
evaluacion de la articulacion de hombro (Lillkrona 2008, Kirkley et al. 2003, Angst et al.

2011).

La evidencia disponible se localizé mediante revisiones sistematicas en las bibliotecas
de PubMed y Embase y la valoracién de las propiedades pertinentes se realizd por
revisores expertos. Todas las evaluaciones que se presentan en esta tesis, se realizaron
aplicando la herramienta EMPRO (Valderas et al. 2008), cuyo desarrollo se basé en las
directrices marcadas por el Medical Outcome Trust (Aaronson et al. 2002). Asimismo,
todas las evaluaciones se realizaron por pares de revisores y fueron consensuadas entre
ellos. La revision de la literatura, la utilizacion de una herramienta estandarizada, asi

como la involucracidn de expertos, la evaluacion por pares y el consenso final, son pasos
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que garantizan un proceso riguroso y de calidad (Liberati et al. 2009). Los estudios que
componen esta tesis ofrecen informacidn actualizada y suponen un avance sobre lo

previamente publicado por autores anteriores.

En relacion a las escalas auto-cumplimentadas evaluadas

Debido a la aplicacion de EMPRO, los resultados del primer estudio de esta tesis
permiten no solo realizar una evaluacion estandarizada de la evidencia, sino también
una comparacion directa de los datos obtenidos (Schmidt et al. 2014). Los resultados de
este proyecto situaron las escalas American Shoulder and Elbow Surgeons shoulder
assessment, patient self-evaluation section (ASES-p), Simple Shoulder Test (SST) y Oxford
Shoulder Score (0OSS), entre las tres mejor evaluadas. Mientras que también los
cuestionarios  Flexilevel Scale of Shoulder Function (FLEX-SF), Shoulder Pain and
Disability Index (SPADI) y el Dutch Shoulder Disability Questionnaire (SDQ-NL)
sobrepasaron la puntuacidon total minima aceptable. Al mismo tiempo, la evidencia
disponible no apoyé el uso de los otros cinco cuestionarios evaluados: Shoulder Rating
Questionnaire (SRQ), United Kingdom Shoulder Disability Questionnaire (SDQ-UK),
Subjective Shoulder Rating System (SSRS), Shoulder Severity Index (SSl) y Penn Shoulder

Score (PSS). La Figura 9.1, presenta un resumen de las puntuaciones EMPRO obtenidas.

Como en toda revision sistematica, la evidencia encontrada condiciona los resultados
obtenidos. Las evaluaciones de las cinco escalas peor evaluadas, se basaron de 2 (SSI) a
6 articulos (SRQ), mientras que las tres escalas mejor valoradas contaron con evidencia
de 12-30 articulos cada una. Es posible que publicaciones no incluidas hayan perjudicado
las evaluaciones. También es posible que el uso menos frecuente de ciertos
instrumentos, haga que la informacién sobre sus caracteristicas métricas no sea
suficiente, para apoyar la calidad de las mismas. Nuestra busqueda de la literatura y la
posterior revision manual de las referencias de todos los articulos incluidos, deberia
haber reducido el sesgo de omision de articulos relevantes. Cabe mencionar que las
cinco escalas peor evaluadas fueron creadas durante el mismo periodo de tiempo que la

mayoria de los otros cuestionarios, por lo que la extensién de su uso no puede haberse
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condicionado por este factor (Patte D. 1987, Croft et al. 1994, Kohn & Geyer 1997,
L'Insalata et al. 1997, Leggin & Lannotti 1999).

ASES-p, Mejor evaluadas
SST, 0SS (77.4 - 69.7 puntos)

FLEX-SF, Resultado aceptable
SPADI, SDQ-NL (61.1-60.3 puntos)

SRQ, SDQ-UK, Resultado no aceptable
SSRS, SSI, PSS (43.3 - 26.7 puntos)

Figura 9.1: Resumen de las evaluaciones EMPRO presentadas en el capitulo 5.

Otros estudios presentan datos comparables a los nuestros. En una evaluacién anterior,
los cuestionarios SRQ y SSI presentaron informacidon aceptable solo en 3 de las 12
caracteristicas evaluadas, los SDQ-UK y SSRS en 4, mientras que el PSS ni siquiera
figuraba entre los evaluados (Bot et al. 2004). En relacién al PSS, las publicaciones
incluidas en nuestro trabajo indican que su uso se realiza, sobre todo, por miembros del
equipo que cred la escala (Leggin et al. 2006, Leggin et al. 2003, Wylie et al. 2010,
Michener et al. 2002, Cook et al. 2001). En otra revisidn sistematica, cuyo objetivo era
identificar los aspectos mas frecuentemente utilizados en los instrumentos de hombro,
el nimero de publicaciones de SRQ y PSS también fue reducido. En aquella revision,
limitada en articulos publicados entre enero 2005 hasta mayo 2010, no figuran las

escalas SDQ-UK, SSRS y SSI (Roe et al. 2013).

Las escalas FLEX-SF, SPADI y SDQ-NL recibieron alrededor de 60 puntos EMPRO cada
una, superando asi el valor minimo aceptable. EI FLEX-SF se penalizé6 por falta de
informacion relacionada con su sensibilidad al cambio. Esta escala, creada en 2003, es la

mas reciente de todas las evaluadas. Se trata de un cuestionario adaptable al nivel de la
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funcién de hombro que presenta el paciente (bajo/medio/alto). Los sujetos contestan a
una pregunta, que determina su nivel de funcién y, a continuacién, rellenan una de las
tres variaciones de FLEX-SF, la que corresponde a su nivel de funcién. La creacién de
este instrumento se basé en la metodologia del modelo Rasch (Cook et al. 2003).
Aunqgue informacién disponible, sobre las propiedades de FLEX-SF, se encontrd
solamente en 2 articulos, el contenido de los mismos fue suficiente para que dicho
instrumento obtuviera la cuarta mejor evaluacidn. Es probable que datos adicionales
proporcionen, en un futuro, aun mejor evidencia sobre las propiedades métricas de esta
escala. Por otro lado, el cuestionario SPADI (Roach et al. 1991) estd entre los mas
utilizados en el ambito de la evaluacion de hombro (Roe et al. 2013), hecho que se
refleja en el elevado numero de publicaciones, relacionadas con esta escala,
identificadas en nuestra busqueda (26). A pesar de ello, el atributo de Ila
interpretabilidad de este instrumento no obtuvo una evaluacién favorable. Segun el
articulo de Bot et al. 2004, el cuestionario SPADI cuenta con buena interpretabilidad,
dato que contradice nuestra evaluacién. Esta contradiccidon se puede explicar por las
diferencias que presentan las dos herramientas de evaluacién. No existe una
correspondencia exacta de la informacidn precisa que Bot el al. 2004 y EMPRO evaltan
bajo atributos con nombres iguales. El nimero de preguntas por atributo, los matices de
la informacién que cada herramienta pretender evaluar, asi como el sistema de
puntuacion de las mismas (Bot el al. 2004-evaluacién global por atributo:
buena/dudable/mala/sin datos; EMPRO-varios items con 4 alternativas de respuesta y
obtencién de media), son diferencias que pueden llegar a producir discrepancias. Se
entiende que una correspondencia exacta, entre las dos herramientas, incluso

evaluando las mismas publicaciones, hubiera sido dificil.

Por ultimo, segln nuestra evaluacién, el cuestionario SDQ-NL (van der Heijden et al.
2000) cuenta con muy buena sensibilidad al cambio y validez, pero su falta de
informacién en interpretabilidad y la baja fiabilidad lo situaron en el sexto lugar. Esta
escala, debido ademds a su excelente facilidad de uso (3 minutos), podria ser
recomendable en proyectos longitudinal. Pero la fiabilidad de la misma, necesita

estudiarse con mas detalle. Bot et al. 2004 no encontrd datos sobre la fiabilidad de este
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instrumento. En 2005 un grupo de investigadores mejicanos realizé una adaptacion de

SDQ-NL al idioma diana (Alvarez-Nemegyei et al. 2005).

Entre las tres escalas mejor evaluadas, el ASES-p recibié puntuaciones mas elevadas en
los atributo de concepto y modelo de medida y validez. Por otro lado, el SST obtuvo la
mayor puntuacidon posible en la sensibilidad al cambio. EI OSS obtuvo mejores
evaluaciones que el SST en los atributos de concepto y modelo de medida e
interpretabilidad, pero en ningln caso estas puntuaciones fueron mayores que las de
ASES-p. Segun las evaluaciones obtenidas, cualquiera de estas tres escalas podria ser un
buen candidato para traducir y validar al castellano. La decisidn final, de seleccionar el
ASES-p, se basé en las siguientes consideraciones. Por un lado, se tomd en cuenta la
extension de uso de esta escala (Longo et al. 2011, Kirkley et al. 2003, Slobogean &
Slobogean 2011). Por otro, se considerd que las puntuaciones tipo Likert podrian ofrecer
mas flexibilidad, en comparaciéon con las respuestas binarias de SST, en cuanto a la
capacidad de discriminacién de la escala, la concordancia test-retest, la sensibilidad al
cambio y en general la recopilacién de datos. Las respuestas tipo Likert suelen tener un
mejor funcionamiento en este tipo de instrumentos (Preston & Colman 2000, Weng
2004). Finalmente, el hecho de que ASES-p exploraba el componente del dolor, como
una dimensién separada con su propia puntuacion, fue también un aspecto interesante.
El dolor experimentado en la articulacién de hombro es uno de los motivos de consulta
mas frecuentes en este ambito (Singh et al. 2011, Bongers 2001, Luime et al. 2004,
Marin-Gomez et al. 2006). Nos parecidé por lo tanto relevante trabajar con una escala

que exploraba este componente por separado.

En este punto, cabe sefialar una observacion general sobre los cuestionarios auto-
cumplimentados, evaluadas en nuestro estudio. Entre los cinco principales atributos, en
los que se basa la puntuacién total de EMPRO (i.e. concepto y modelo de medida,
fiabilidad, validez, sensibilidad al cambio, e interpretabilidad), |a interpretabilidad fue la
caracteristica peor valorada. La interpretacion de las puntuaciones de una escala es un
tema muy relevante tanto en la investigacion como en la practica clinica. Sin
indicaciones claras, sobre valores de referencia de la poblacién sana, de diferentes

niveles de gravedad o valores minimos clinicamente importantes, las escalas de
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medicidn serian de utilidad reducida para los clinicos (Mc Dowell 2006, Guyatt 2000). En
el ambito de la medicién de la articulacién de hombro, la interpretabilidad todavia no se
percibe como una propiedad tan importante como la fiabilidad, la validez y la
sensibilidad al cambio. El trabajo de Bot et al. 2004, realizado una década antes que el
nuestro, llegd a la misma conclusidn sobre este atributo (Bot et al. 2004). Esto sefiala el

considerable camino que todavia hace falta recorrer en esta direccién.

La evaluacion de las escalas de hombro, realizada por nuestro grupo (Schmidt et al.
2014), ha tenido desde su publicacidn cierto impacto que cabe mencionar. Se cita en un
articulo de validacion, de la escala SST, al castellano (Membrilla-Mesa et al. 2015).
También se referencia en un protocolo, publicado casi al mismo tiempo que el trabajo
de Membrilla-Mesa 2015, sobre un estudio multi-céntrico con objetivo final la validacién
de la misma escala (Medina-Porqueres et al. 2015). Asimismo, un articulo de revision a
nivel internacional sitla nuestra publicacidn entre el 20% de las revisiones realizadas
entre 2013-2014, en escalas de medicién, con descripcién clara sobre el modo de
sintesis de la evidencia (Terwee et al. 2016). De modo casi paralelo y completamente
independiente de la evaluacidon aqui presentada, un grupo de investigadores de la
Universidad de Alcald de Henares, realizé la adaptacién y validacion castellana de los
instrumentos OSS y SPADI, con mujeres que experimentaban problemas de hombro, tras
una operacién de cancer de mama (Torres-Lacomba et al. 2015). Un articulo posterior,
realizado por otro grupo investigador, presenta una validacion mas extensa de SPADI,
con pacientes con patologias de hombro. En este ultimo trabajo, si que se citan los

resultados obtenidos por Schmidt et al. 2014 (Luque-Suarez et al. 2016).

En relacion al cuestionario ASES-p

Los resultados presentados en el capitulo 6 de esta tesis, apoyan la unidimensionalidad
de la version castellana de ASES-p. Hasta donde sepamos, nuestro estudio es el primero
en introducir el item del dolor en los modelos que exploran la estructura subyacente de
la escala, y comprobar la existencia de un factor latente considerando todos los items de
la misma (Michener et al. 2002, Yahia et al. 2011, Knaut et al. 2010, Celik et al. 2013,

Padua et al. 2010, Piitulainen et al. 2014). Los resultados obtenidos, durante la fase de la
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validacion, apoyan la existencia de una puntuacién global compuesta por los 11 items

del cuestionario (Vrotsou et al. 2016).

La escala ASES se cred, principios de los afos ‘90, cuando todavia los métodos
matemadticos mas avanzados, como son los modelos factoriales y el modelo Rasch, no
solian aplicarse durante la construccion de las escalas de medicién, por lo menos no el
ambito de la salud (Tennant et al. 2004, Brown 2006). Cabe aclarar, que el autor original
de la escala no realizé ningun tipo de validacidn del instrumento. En el articulo publicado
en 1994 se presentaron los motivos de la creacién de la escala, el modo de seleccién de
los items, los componentes y la derivacién de las correspondientes puntuaciones, pero
ningun dato de resultados medidos en pacientes (Richards et al. 1994). El primer estudio
de validacion de la parte auto-administrada de ASES (ASES-p) se publicd, afios mas
tarde, en 2002. En este trabajo, la estimacién de la consistencia interna de la escala, se
basé en los 10 items de la funcién sin considerar el item del dolor (Michener et al. 2002).
En los estudios de validacion de esta escala a otros idiomas, se han aplicado analisis de
componentes principales y factoriales exploratorios, de nuevo basados solo en los items
de la funcién (Yahia et al. 2011, Piitulainen et al. 2014). No se ha conseguido encontrar
ningun articulo que incorpore el item del dolor en estos analisis. Incorporacién que si se
realizé en la validacidn realizada por nuestro grupo. Como parte de esta validacion se
aplicaron modelos de andlisis factorial confirmatorio (AFC) y el modelo Rasch. Entre
otras funciones, estos modelos permiten estudiar el nimero de factores latentes con los
que se asocian los diferentes items de un cuestionario y establecer su dimensionalidad.
A menudo estos modelos se aplican juntos ya que aportan visiones distintas sobre un
mismo problema (Christensen et al. 2012). En este estudio se explord la presencia de un
Unico factor latente. Los resultados, presentados en el capitulo 6, apoyan la
unidimensionalidad de ASES-p y, por lo tanto, la existencia de un sistema de puntuacion

comun, basada en todos sus items (Vrotsou et al. 2016).

En este punto es pertinente realizar ciertas observaciones, tanto sobre la
dimensionalidad como sobre el sistema de puntuacion de la escala de interés. Aunque el
ASES-p se presentd, y se estd utilizando, como un cuestionario de dos dimensiones

(dolor y funcion), el hecho que la dimensién del dolor se evalia por un Unico item
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implica, que por lo menos desde la perspectiva de los modelos utilizados, la presencia de
dos factores latentes no se pudo comprobar, por lo tanto la bi-dimensionalidad de la
escala tampoco se pudo confirmar con los métodos implementados (Brown 2006). Este
hecho, que nos hace reflexionar y cuestionar la distribucién de la puntuaciéon total en
dos sub-escalas. Asimismo, los datos de nuestro entorno no indican que el dolor sea el
item mas dificil para los participantes. Acciones como levantar 4.5kg por encima del
hombro, o lanzar una pelota por encima de la cabeza presentaron mas dificultad. Por
ultimo, los efectos estandarizados, relacionados con la sensibilidad al cambio, indicaron
gue la puntuacién total y de la funcién, pueden distinguir entre sujetos mejorados y no
mejorados con tamanos de efecto >1. Dicha distincién no fue tan clara para la sub-escala
del dolor, cuyos respectivos efectos fueron de moderados a bajos. Aunque también cabe
mencionar que las tres puntuaciones presentaron efectos mdas grandes en los pacientes
gue se sometieron a una cirugia de hombro, en comparaciones con pacientes sometidos
a otros tratamientos. Asimismo la sub-escala del dolor presentd correlaciones mas
elevadas con el componente de dolor de las escalas CMS y SF-36, en comparaciéon con

otros.

Los datos de la fiabilidad test-retest, recopilados en un momento posterior mediante
entrevistas telefénicas (capitulo 7), tampoco indicaron una buena reproducibilidad para
la sub-escala de dolor. Debido a la ausencia de dolor en gran parte de la muestra, la
concordancia exacta, entre las dos administraciones consecutivas, fue mas bien elevada.
A pesar de ello, los limites de concordancia al 95%, de esta sub-escala, fueron casi dos
veces mas anchos que los de la funcién, oscilando entre -13.2 hasta 11.9 puntos.
Variacién muy amplia para un rango de 0-50 puntos. Lo arriba mencionado pone en
duda la distribucién de la puntuacién total de ASES-p en sus dos sub-escalas y el “peso”
que el dolor tiene en esta distribucién. Se subraya por lo tanto la necesidad de estudiar

este aspecto con mas detalle.

Nuestros resultados dirigen también la atencidn al ultimo item de la escala, el item del
deporte. A pesar de que ninguno de los analisis justificaria la exclusion de este item de
la escala, se considera pertinente comentar sobre ciertos aspectos que pueden

condicionar el buen funcionamiento del cuestionario en futuros estudios. En nuestro
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entorno, los mayores de 65 afios son menos probables en realizar actividades deportivas
(Departamento de Salud del Gobierno Vasco 2007), hecho que implica que el ASES-p, en
su formato actual, no se podria rellenar entero por un elevado porcentaje de esta
poblacién. Al no existir una imputacion especifica para el item en cuestidn, o una
variacion de la escala para los sujetos que no responden al mismo, la no respuesta a este

item puede implicar la exclusidn de los andlisis.

Seria interesante seguir avanzando en todas estas cuestiones, e intentar proporcionar
soluciones que mejoren el funcionamiento de la escala. La puntuacién total de ASES-p es
una linea de investigacion muy interesante. Los analisis factoriales y Rasch son
herramientas que pueden permitir, aparte de lo hasta ahora realizado, la ponderacién
de los items y quizds indicar la derivacidon de una puntuacidn total mds adecuada, o
mejor ajustada, a los datos obtenidos de nuestro entorno. Otro método que se podria
utilizar para realizar diferentes asignaciones de pesos, podria ser el método de
correspondencias (multiple correspondence analysis). Este método, se puede usar para
explorar la relacidn subyacente de las respuestas obtenidas. De modo resumido, se da el
efecto Guttman que ordena las respuestas de los items y nos permite asignar pesos en
funcion de este orden (Di Franco 2016). A pesar de que esta metodologia todavia se
encuentra en fase de desarrollo y, en principio, su naturaleza es exploratoria, podria ser
interesante estudiar y comprobar la concordancia de los pesos asignados por los
diferentes métodos arriba mencionados. Por otro lado, dada la falta de instrucciones
sobre imputacion de datos perdidos durante la administracion de ASES-p, también seria
relevante explorar diferentes modos de imputacién de estos datos. Escalas como el SF-
36 contemplan estos aspectos y cuentan con algoritmos de imputacién (Saris-Baglama
et al. 2011, Peyre et al. 2011). En relacién al item del deporte, otra posibilidad
interesante podria ser la creacidon de un item adaptable al nivel de actividad fisica que
realizan los participantes. En este caso se estudiaria ademas la manera de homogeneizar
las puntualizaciones obtenidas, segun dicho nivel, para que sean directamente
comparables. Homogeneizaciones de este tipo se pueden estudiaria por ejemplo,
mediante el modelo Rasch aplicando un anclaje de puntuaciones (anchoring) (Bond &

Fox 2007).
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Aunque la escala ASES-p se desarrollo para ser aplicable a varias patologias del hombro,
también seria de interés conocer si la escala es verdaderamente apta para todas ellas, y
sobre todo para la patologia de la inestabilidad. La publicacion original de la escala
completa, incluye una pregunta sobre inestabilidad. Aun asi, las respuestas a esta
pregunta no se acogen en la puntuacion de ASES-p, tampoco se explica cdmo se
deberian implementar los datos en caso de una posible inestabilidad (Richards et al.
1994). Seria por lo tanto interesante comprobar este hecho. Existe la posibilidad de que
el dolor agudo que se suele observar en esta patologia, introduzca algin sesgo a las
puntuaciones ASES-p, al igual que sucede con la escala CMS (Constant et al. 2008),
aunque otros autores aseguran que la escala en cuestién es una candidata a considerar,

en la evaluacion de la inestabilidad de hombro (Plancher & Lipnick 2009).

En relacion al instrumento CMS

Como se ya destaca en secciones anteriores del presente manuscrito, la escala Constant-
Murley Score (CMS) es uno de los instrumentos mas utilizados en la evaluacion de
hombro, a nivel mundial (Angst et al. 2011, Barra-Lopez 2007, Kirkley et al. 2003, Roy et
al. 2010). Un dato indicativo son las mas de 2000 citaciones de la publicacion original,

segun el ISI Web of Knowledge (mayo 2017).

La escala CMS se ha tratado en dos partes de esta tesis. Primero como una escala
administrada durante la recogida de datos para el proceso de la validacién de ASES-p
(capitulo 6) y en segundo lugar como objeto de una evaluacidn (capitulo 8). Los datos
recopilados con el CMS, durante la validacién de ASES-p, presentaron el
comportamiento esperado. Las correlaciones entre las dos escalas y de sus
componentes, cumplieron las hipdtesis previamente establecidas, apoyando asi la
validez convergente. Eso, se podria quizas atribuir al que la mayoria de los participantes
de nuestro estudio padecian una patologia subacromial. A pesar del hecho de que la
aplicacion de CMS no supuso ningun problema especial en la realizacién de nuestro
estudio, las referencias encontradas en la literatura mencionaban una serie de aspectos
de esta escala, que nos llamaron la atencién. Principalmente, nos extrafio que a pesar

del hecho que el CMS se recomendaba por la Sociedad Europea de Cirugia de Hombro y
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Codo (SECEC: http://www.secec.org/) y la Sociedad Espafiola de Cirugia de Hombro y
Codo (SECHC: http://sechc.es/), y a pesar de las numerosas publicaciones sobre el
mismo, no se pudo encontrar ninguna validacion adecuada de sus caracteristicas.
Aunque varios autores habian comentado sobre los inconvenientes de este instrumento,
y otros habian desaconsejado su uso en ciertas patologias, tampoco se encontré una
evaluacidn estandarizada, que permitiera establecer su funcionamiento en las diferentes
patologias de la articulacidn, segun la evidencia disponible en la literatura (Kirkley et al.
2003, Angst et al. 2011, Slobogean & Slobogean 2011). Una revision sistematica del afio
2010 estudid las caracteristicas psicométricas de CMS, pero la evidencia que los autores
encontraron en diferentes estudios, se expuso de modo narrativo (Roy et al. 2010). Cabe
mencionar que durante el transcurso de nuestro proyecto otra publicacion evalué,
mediante la herramienta COSMIN, varias escalas utilizadas en pacientes con patologia
subacromial, entre ellas el CMS (Huang et al. 2015). Los resultados de este trabajo se
comentan en el capitulo actual, aunque el hecho que Huang et al. denomina el CMS

“cuestionario auto-administrado”, genera ciertas dudas sobre la calidad de su trabajo.

El hecho de que el CMS no sea una escala auto-administrada, no significa que tenga
necesariamente unas buenas propiedades métricas. A pesar de la creencia de ciertos
investigadores, es pertinente que estas propiedades se evalien (Booker et al. 2015,
Barra-Lopez 2007). Por este motivo, nuestro grupo decidié valorar las propiedades de
CMS, siguiendo otra vez una serie de pasos estandarizados, utilizando, de nuevo, la
herramienta EMPRO. Los articulos finalmente incluidos en este proyecto, se agruparon
en 5 grupos de patologias: patologia subacromial, fracturas, artritis, inestabilidad,
hombro congelado, y en 2 grupos adicionales: varias patologias y sujetos sanos. Las
puntuaciones totales asignadas por EMPRO a cada grupo, fueron en general bajas y solo
el grupo de la patologia subacromial superé el minimo valor aceptable por la
herramienta (Figura 9.2). El grupo varias patologias, obtuvo la segunda mejor evaluacién

global, aunque con valor <50 puntos.
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Figura 9.2: Puntuaciones EMPRO asignadas a la escala Constant-Murley Score, en siete
grupos de patologias de hombro.

Cabe aqui mencionar, que la mayoria de los pacientes de este grupo padecian una
patologia subacromial. Por ultimo, el grupo de los sujetos sanos recibid, en los atributos
gue se pudieron valorar, puntuaciones que sobrepasaban el punto de corte. Esto se
debe a que la mayoria de los articulos en sujetos sanos estaban precisamente
estudiando ciertas propiedades métricas de CMS. En relacion a las diferentes
propiedades métricas de la escala, las evaluaciones obtenidas indicaron lo siguiente. El
concepto y modelo de medida no fue adecuado, sobre todo debido a la falta de
justificacién sobre la seleccion de los items, las dimensiones exploradas y la
participacion de la poblacién diana en la creacion de CMS. Autores anteriores han
realizado observaciones parecidas (Conboy et al. 1996, Kirkley et al. 2003, Barra-Lopez
2007). La consistencia interna de la escala fue el atributo peor valorado, ya que
informacién sobre el mismo se encontrd solo en los grupos de patologia subacromial y
varias patologias. Eso llama la atencién, teniendo sobre todo en cuenta que la
estimacion de la consistencia interna es uno de los datos mas frecuentes en el ambito de
los cuestionarios de la salud, por lo menos para los cuestionarios auto-cumplimentados
(Mc Dowell 2006). La falta de esta informacion podria tener una doble lectura. Por un
lado, podria reflejar que este atributo no se perciba como una propiedad prioritaria para
los clinicos. Pero también podria sugerir que ciertos autores evitan presentar este dato,

por no haber obtenido una estimacion deseable. Las pocas estimaciones de consistencia
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interna que encontramos, entre los articulos revisados, presentaban valores alpha de
Cronbach >0.60. La unica excepcién fue un articulo del grupo varias patologias, que
presentd un alpha muy bajo, de 0.37 (Oh et al. 2009). Publicaciones anteriores han
situado la consistencia interna entre 0.60-0.75 (Roy et al. 2010), mientras que otros
concluye “evidencia indeterminada” sobre este atributo, en pacientes con patologia

subacromial (Huang et al. 2015).

En los articulos evaluados por nuestro estudio, no se consiguié informaciéon que apoyara
la reproducibilidad de CMS en pacientes con artritis, inestabilidad, y hombro congelado.
Segln Roy et al. 2010, el CMS cuenta con excelente reproducibilidad en todos los
estudios de su revision. Pero esta conclusion se basa, sobre todo, en valores de
correlacién. Se conoce que el coeficiente de correlacién no es un estadistico adecuado
para valorar la reproducibilidad, ya que no capta las diferencias sistematicas entre
mediciones. Otros métodos estadisticos, como el coeficiente de correlacidn intraclase, o
los limites de concordancia, son mas recomendables para estudiar este atributo (Altman
1999). La validez de CMS recibié puntuaciones aceptables en los grupos de varias
patologias y sujetos sanos. Pero solo el item EMPRO que evalla la validez convergente y
la validez de grupos conocidos (HipOtesis previas) recibié una puntuacién elevada y
constante en los grupos de patologias subacromial, fracturas, artritis, e inestabilidad.
Otros autores han comentado que la validez convergente depende de las escalas
utilizadas (Roy et al. 2010), y segun otros, la informacién disponible sobre este atributo,

en paciente con patologia subacromial, no es concluyente (Huang et al. 2015).

La sensibilidad al cambio fue la propiedad mejor evaluada de CMS. Aunque esta
caracteristica no se pudo valorar para el hombro congelado y los sujetos sanos (en este
caso por no ser relevante), los otros grupos recibieron entre 50 y 83.3 puntos EMPRO.
Segun Roy et al. 2010, el CMS tiene una excelente sensibilidad al cambio, salvo en la
patologia de la inestabilidad. Huang et al. 2015 concluye evidencia moderada sobre esta
propiedad, en pacientes con patologia subacromial. Nuestras evaluaciones, basadas en
un mayor numero de publicaciones que los trabajos arriba citados, sugieren que con
excepcion el grupo de la patologia subacromial, mas informacién hubiera sido deseable

en el resto de patologias. La propiedad de la interpretabilidad, obtuvo evaluaciones
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aceptables solo en los grupos subacromial y de varias patologias. Aun asi, cabe destacar
que esta propiedad fue, en todo caso, mejor valorada que la consistencia interna.
Ademas, esta caracteristica recibié puntuaciones mas elevadas que la validez en los
grupos de la patologia subacromial, fracturas y artritis. Como ya se ha dicho
anteriormente, la interpretabilidad es el grado en que la puntuacidn de un instrumento
puede asignarse un significado facilmente comprensible. Las valoraciones mas elevadas
de este atributo (aunque no necesariamente aceptables), en comparacion con otras
caracteristicas, podrian reflejan que esta propiedad ha sido mejor estudiada que otras,
en este ambito. Este atributo no fue evaluado en los otros trabajos de revision (Roy et
al. 2010, Huang et al. 2015), aunque Roy et al. 2010, aconseja precaucion con la

interpretacion de las puntuaciones de CMS.

Finalmente, los sub-atributos de la facilidad de uso presentaron resultados muy
variables. Ninguno de ellos se pudo valorar para fracturas, hombro congelado y sujetos
sanos. La facilidad de uso para el entrevistado no fue aceptable en artritis, inestabilidad,
y varias patologias. Por otro lado la carga de administracion no se considerd aceptable
en los sujetos con inestabilidad. Otros autores han comentado sobre la dificultad de los
pacientes con artritis en realizar la prueba de la fuerza de CMS (Christie et al. 2009).
También han explicado que las particularidades de la inestabilidad de hombro,
especialmente el dolor intermitente, hacen que el CMS no sea apto para esta condicion

(Conboy et al. 1996, Dawson et al. 1999, Constant et al. 2008, Plancher & Lipnick 2009).

Con relacion a la prueba de la fuerza de CMS, es importante sefialar la necesidad de
aplicar un protocolo estandarizado para la valoracion de la misma. La falta de
instrucciones especificas sobre cdmo realizar esta prueba, por parte de los autores
originales, tuvo como resultado una enorme variacién en el proceso de su realizacién.
Este hecho, hace cuestionable la comparabilidad de los resultados obtenidos por CMS
en diferentes proyectos. Ademas, las recomendaciones realizadas por el autor original
en 2008, y los cambios propuestos en las respuestas de ciertos items (de categéricos a
una escala visual analdgica), aumentaron la existente variabilidad. En el afio 2013 un
grupo Danés, publicéd un sencillo protocolo que podria constituir un primer paso, tanto

para establecer una Unica versién de CMS, como para homogeneizar la realizacion del
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componente de la fuerza (Ban et al. 2013). Dada la importancia que los aspectos arriba
mencionados tienen en el resultado final de CMS, consideramos que la presentacion de
los datos de esta escala, deberia siempre acompafiarse con informacion precisa sobre su
administracion. La herramienta que se usa para la valoracién de la fuerza, la posicion del
brazo, y el nUmero de repeticiones son variables importantes que puede condicionar los
resultados obtenidos (Moeller et al. 2014, Burrus et al. 2016, Constant et al. 2008).
Pensamos que las revistas especializadas en este ambito, y las sociedades
correspondientes, también podrian ayudar hacia esta homogeneizacién, apoyando la

difusién de un protocolo y una Unica versiéon de CMS.

Durante la realizacién de este proyecto se publicaron dos estudios de adaptaciéon de la
escala CMS a otros idiomas, uno a portugués brasilefio y otra a turco. Ambos trabajos
siguieron un proceso de adaptacién culturar estandarizado y ambos adaptaron la
version modificada del instrumento CMS (Constant et al. 2008). Los autores del estudio
brasilefio realizaron ademds un modelo factorial exploratorio, con datos de n=110
pacientes con varias patologias de hombro. Segun sus resultados la versién adaptada,
cuanta con alta consistencia interna (alpha=0,85), mientras que todos sus items se
asocian con un factor latente. En este trabajo no se estudié la reproducibilidad, ni la
sensibilidad al cambio de la escala (Barreto et al. 2016). La adaptacion turca, basada en
datos de n=30 sujetos presento un CCI=0.87 y correlaciones <0.48 con las escalas ASES y
SF-12 (Celik 2016). Cabe mencionar que aunque la SECHC proporciona la version
castellana de CMS, hasta la fecha (mayo 2017) no se ha podido encontrar ninguna

validacién de CMS al idioma diana.

Concluyendo, la evidencia disponible no apoyaria el uso de CMS en pacientes con
fracturas, artritis, inestabilidad, y hombro congelado. La escala se puede usar en la
valoracion y el seguimiento de los pacientes con patologia subacromial. Aunque incluso
en este grupo, su consistencia interna y su validez no han sido adecuadamente
estudiadas. Los resultados de nuestro proyecto, sugieren que el CMS no puede
considerarse como regla de oro en la evaluacién de hombro. Nuestros resultados
podrian ser un punto de partida, para futuras lineas de investigaciéon. Por un lado, la

estructura subyacente de la escala, su dimensionalidad, y la utilidad de sus respectivos
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items son aspectos que requieren de estudio. En este campo, de utilidad podrian ser, de
nuevo, los modelos de AFC y Rasch. Aparte de las propiedades del instrumento original,
seria también interesante comprobar las propiedades métricas del CMS modificado, del
ajustado por edad y sexo (Constant et al. 2008), o de la escala sin el componente de la
fuerza (Othman & Taylor 2004). Consideramos que todavia hace falta mucha

investigacion en este campo.
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Las herramientas de evaluacién de las propiedades métricas, son de gran utilidad en el
ambito de las escalas de medicion. Estandarizan la valoracién de la evidencia y suponen
un gran avance frente a la sintesis narrativa. Aumentan por lo tanto la calidad cientifica
de los resultados obtenidos. Asimismo, consisten en una valiosa ayuda en el proceso de
la recopilacién de informacién sobre varias escalas, la comparacién de la misma y la

seleccion del instrumento mas adecuado.

La herramienta EMPRO, utilizada en el estudio de evaluacién de diferentes escalas de
CVRS, en pacientes con patologias de hombro, sugirid que las escalas ASES-p, SST y OSS,
contaban, de manera global, con mejores propiedades psicométricas que el resto. La
seleccién de ASES-p, para su posterior adaptacién y validacidn al castellano se basé

entre otros factores a su extension de uso en el ambito de la patologia de hombro.

La version castellana de ASES-p es valida, fiable y sensible al cambio. A pesar de ello la
evidencia, basada en los datos de nuestro entorno, no apoya la distribucion de su

puntuacion total en dos sub-escalas. Concretamente la sensibilidad al cambio de la sub-
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escala del dolor presenta estimaciones moderadas/bajas, mientras que los limites de

concordancia de la misma no se pueden considerar aceptables.

Tanto los analisis factoriales confirmatorios, como el modelo Rasch, apoyan la
unidimensionalidad de ASES-p. Aun asi el item del deporte se tendria que considerar con
mas detalle. Este item presenté correlaciones <0.30 con otros dos items de la escala, su
ajuste al modelo Rasch no fue éptimo y, ademas, fue el item con la mayor cantidad de

datos perdidos, sobre todo en sujetos mayores de 65 afos.

La existencia o no de dos sub-escalas es un aspecto sobre el cual tendremos que
profundizar. Asimismo, una posible ponderacion de los items de ASES-p, mediante la
asignacion de pesos, es probable que mejore el funcionamiento del instrumento.
También el modo de imputacion de los valores perdidos, o incluso la creacidn de una
variacion de la escala para ser aplicable a sujetos con diferentes niveles de actividad

fisica, pueden constituir lineas para fututos proyectos de investigacion.

Aunque herramientas, como EMPRO, se desarrollaron para valorar las escalas auto-
cumplimentadas por los pacientes, nuestra experiencia avala su uso con medidas de
otro tipo. En esta tesis EMPRO se utilizd para evaluar las propiedades métricas de escala

CMS, que combina datos subjetivos con datos de observacién clinica.

La escala CMS, en contra de una parte de la opinién clinica, deberia ser evaluada de
manera rigurosa, igual que los instrumentos auto-administrados. No existe ningun
motivo que impida este tipo de evaluacion, sobre todo cuando se trata de una escala

que muchos perciben como regla de oro en la evaluacién de la patologia de hombro.

Los resultados de nuestro proyecto no apoyan el uso de CMS en la evaluacion de todas
las patologias de la articulacién de hombro. La evidencia disponible sugiere la escala
tiene un buen funcionamiento en pacientes con patologia subacromial. Aun asi, la
consistencia interna y la validez de la misma son atributos que requieren estudio
adicional. Finalmente, cabe mencionar que hacen falta protocolos estandarizados para
homogeneizar la aplicacion de CMS y asegurar la comparabilidad de las puntuaciones

obtenidas en diferentes estudios.
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Anexos

Anexo I: Cuestionarios y Escalas Utilizadas

Version castellana de la escala ASES-p

Auto-evaluacion del hombro afectado

Dolor:
¢Qué intensidad de dolor siente hoy? (haga una marca en la linea)

0 10
AN S S N N A S N
Ningun dolor Dolor de
intensidad
maxima

Funcién: Rodee con un circulo el numero que describa su capacidad para realizar las siguientes
actividades:

0 =Imposible; 1= Con mucha dificultad; = 2=Con cierta dificultad;  3=Sin ninguna dificultad

Actividad Con brazo Con brazo
derecho izquierdo
1. Ponerse un abrigo 0 1 2 3 0 1 2 3
2. Dormir sobre el lado afectado o dolorido 0 1 2 3 0 1 2 3
3. Lavarse la espalda/abrocharse el sujetador por detras 0 1 2 3 0 1 2 3
4, Limpiarse tras la miccion y defecacion 0 1 2 3 0 1 2 3
5. Peinarse 0 1 2 3 0 1 2 3
6. Llegar a una balda alta 0 1 2 3 0 1 2 3
7. Levantar 4,5kg por encima del hombro 0 1 2 3 0 1 2 3
(i.e. 3 botellas de agua de 1,5kg)
8. Lanzar una pelota por encima de la cabeza 0 1 2 3 0 1 2 3
(i.e. sague de banda, tirar una pierda)
9. Realizar su trabajo habitual- Lista: .........ccco..... 0 1 2 3 0 1 2 3
10. Realizar su deporte habitual- Lista: ......c.cccceeenuees 0 1 2 3 0 1 2 3
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indice de Barthel (actividades basicas de la vida diaria)

Nota: Marque con una cruz la opcion que mejor le describa en este momento. En caso de
qgue necesite la ayuda de otra persona para hacer alguna de estas actividades, se marca
como ‘Dependiente’.

éNecesita ayuda para
1. Alimentarse
O Dependiente: necesita ser alimentado por otra persona.
O Necesita ayuda: por ejemplo, para cortar, extender la mantequilla, etc., pero es capaz de comer solo.
O Independiente: Capaz de comer solo en un tiempo razonable. La comida puede ser cocinada y servida
por otra persona.

2. El baiio (lavarse)
O Dependiente: necesita alguna ayuda.
O Independiente: Capaz de lavarse entero/a, de entrar y salir del bafio sin ayuda y de hacerlo sin que
una persona le supervise.

3. Vestirse
O Dependiente: incapaz de manejarse sin asistencia mayor.
O Necesita ayuda: pero hace al menos la mitad de las tareas en un tiempo razonable.
O Independiente: Es capaz de ponerse, quitarse la ropa sin ayuda. Se ata los zapatos, abrocha los
botones, etc. Se coloca el braguero o el corsé si lo precisa.

4. Asearse (lavarse las manos, la cara, peinarse, etc.)
O Dependiente: necesita alguna ayuda.
O Independiente: realiza todas las tareas personales sin ayuda alguna (lavarse las manos, la cara,
peinarse, etc.). Incluye afeitarse y lavarse los dientes. Incluye manejar el enchufe si la maquinilla es
eléctrica: los complementos necesarios pueden ser provistos por alguna persona.

5. Deposicion (Evacuar) A la hora de ‘hacer de cuerpo’ ¢ Tiene problemas para llegar al servicio a tiempo?
O Incontinente (mas de una vez a la semana)
O Accidente ocasional: raro (menos de una vez por semana), o necesita ayuda para el enema o los
supositorios.
3 Continente, ninglin accidente: si necesita enema o supositorios se arregla por si solo.

6. Miccion (Orinar) ¢y para orinar?
O Incontinente (mas de un episodio en 24h)
O Accidente ocasional: como maximo una vez al dia o necesita ayuda con la sonda, orinal, botella etc.
O Continente, ninglin accidente: seco dia y noche. Capaz de usar cualquier dispositivo (sonda, orinal,
cambiar la bolsa) por si solo.

7. Ir al retrete (ir al servicio)
O Dependiente: incapaz de acceder al retrete o de utilizarlo sin asistencia mayor.
O Necesita ayuda: capaz de manejarse con una pequefia ayuda; es capaz de usar el cuarto de bafio.
Puede limpiarse solo.
O Independiente: entra y sale solo y no necesita ayuda alguna por parte de otra persona.



8. Trasladarse del sillén a la cama
O Dependiente: necesita gria o alzamiento completo por dos personas. Incapaz de permanecer
sentado.
O Gran ayuda: capaz de estar sentado sin ayuda, pero necesita mucha asistencia para entrar o salir de
la cama.
O Minima ayuda: incluye supervisién verbal o pequefia ayuda fisica.
O Independiente: no necesita ayuda. Si utiliza silla de ruedas, lo hace independientemente.

9. Andar, moverse caminando (deambular)
O Dependiente: requiere ayuda mayor.
O Independiente en silla de ruedas: no requiere ayuda ni supervision.
O Necesita ayuda: necesita supervision fisica o verbal por parte de otra persona o utiliza andador.
O Independiente: puede usar cualquier ayuda (prétesis, bastones, muletas, etc.), excepto andador. La
velocidad no es importante. Puede caminar al menos 50 m o equivalente sin ayuda o supervision.

10. Subir y bajar escalones
O Dependiente: es incapaz. Necesita usar el ascensor.
O Necesita ayuda: supervision fisica o verbal.
O Independiente: capaz de subir y bajar un piso de escaleras sin ayuda o supervision, aunque utilice
barandilla o instrumentos de apoyo.



Escala SF-36

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus
respuestas permitiran saber cdmo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz
de hacer sus actividades habituales. jGracias por contestar a estas preguntas!

Para cada una de las siguientes preguntas, por favor marque con una @ la casilla
que mejor corresponda a su respuesta.

1. En general, usted diria que su salud es:

‘ Excelente Muy buena Buena Regular Mala ‘
\ 4 \ 4 \ 4 \ 4 \ 4
1. 1. HE 1. s

2. ¢Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un aiho?

Mucho mejor  Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio

v v v v v
L1 L1 [ g HE



3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, ¢le limita para hacer esas actividades
o cosas? Si es asi, écuanto?

Si, me Si, me No, no me
limita limita limita
mucho un poco nada

. Esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores..........cceeeennne. []1en. []ae []s

v Esfuerzos moderados, como mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar

MAS A€ L NOIA e []1en. []ae []s

< Cogerollevarla bolsa de la compra......cccccevveeveeeeveeeneeenennnnns T [z []s
¢ Subir varios pisos por la escalera......ccoceeeeeeeiiiieeviiiiiiieeeeeeennns |:| Tiveeeeeens |:| 2 eeerrrnnnnn |:| 3
e Subir un solo piso por la escalera .......cccceeeeeveeeeeieiieeeceeceen, T [z []s
t Agacharse 0 arrodillarse........cccceeevueuuuueeiiiiies T [z []s
¢ Caminar un Kildmetro 0 MAs ....cooeveeeeeeici e 1. ]2, []s
n Caminar varios centenares de metros ........coeeeeeeeeeeeeeseeeeennne |:| 1 arereeeens |:| 2 eeeeeninnns |:| 3
i Caminar UN0S 100 METrOS ......cceviiiiiiiiiieeeeeeetiiiiee e eeeeeeeeaaas |:| T aeeeeeeeenns |:| 2 eeeeeeens |:| 3

i Bafiarse o vestirse por Si MiSMO ............uvevvvvvieriiiiniieiriiinnnennn. |:| Tavrereennnns |:| 2 ieeeeeennns |:| 3



&

Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo u otras actividades cotidianas a causa de su

salud fisica?

Siempre Casi Algunas Casi Nunca
siempre veces nunca

vV V¢ Vv vV Vv

¢Tuvo que reducir el tiempo
dedicado al trabajo u otras

actividades cotidianas? .................. [ e, o [ s, [ e, []s
¢Hizo menos de lo que hubiera
querido hacer?......cccceeeeeevccnnnnnnnnns [ e, o T [ e, []s

¢Estuvo limitado en el tipo de

trabajo u otras actividades? ........... [ [, R [, []s

¢Tuvo dificultad para hacer su
trabajo u otras actividades
cotidianas (por ejemplo,

le costé mas de lo normal)? ........... [ [, R [, []s

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo u otras actividades cotidianas a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Siempre Casi Algunas Casi Nunca
siempre veces nunca

vV Vv Vv vV Vv

¢Tuvo que reducir el tiempo
dedicado al trabajo u otras

actividades cotidianas? .................. [ e, []on T [ e, []s
¢Hizo menos de lo que hubiera
querido hacer?......ccccccevvvuunnnnnnnnns [ [, . [, []s

¢Hizo su trabajo u otras
actividades cotidianas menos
cuidadosamente que de

COSTUMDbBIE? ... [ [, . [, []s




6. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

‘ Nada Un poco Regular Bastante Muchisimo ‘
v v v v v
L] L1 HE 1. mE

7. ¢éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

No, Si, Si, Si, Si, Si,
ninguno muy poco un poco moderado mucho muchisimo

v v v v v v
L L1 L1 Hp E 1

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

‘ Nada Un poco Regular Bastante Muchisimo ‘

v v v v v
L1 L1 L Hp HE



10.

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido
las cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se
parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ultimas 4 semanas écon
qué frecuencia...

Siempre Casi Algunas Casi Nunca
siempre veces nunca
v v v v v

se sintid lleno de vitalidad? ............ I []an. [ s, P []s
estuvo muy nervioso? ...........ce..e.... I T I I [ s
se sinti6 tan bajo de moral que
nada podia animarle?............c........ I []an. [ s, P []s
se sintié calmado y tranquilo?........ I [ o, [ s, I []s
tuvo mucha energia?.......ccccuvvvveneees T []an, [ s, P []s
se sintié desanimado y
deprimido?......cccceeeiiiiii, I [ o, [ s, I []s
se sintid agotado? ..........eeeeeeeenn, I oo, [ s R []s
sesintio feliz?........ccccoeeiinin, I []oeene. [ s R []s
se sintid cansado? .........ccoeeeeeeennn. I [, [ s T []s

Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como
visitar a los amigos o familiares)?

Siempre Casi Algunas veces Casi Nunca
siempre nunca

v v v v v
L L] L Hp g



11.

Por favor, diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante No lo sé Bastante Totalmente

cierta cierta falsa falsa

v vV Vv v v

Creo que me pongo enfermo
mas facilmente que otras

PEISONAS evveeenvieeeiieesieeesreeesieee e T R R TR []s

Estoy tan sano como

CUAlQUIETA .. [ [, [seiien. R []s

Creo que misaludvaa

EMPEOTAN c.eevveeeeiiieeeerireeeeeiaeee e i oo, R TR []s
Mi salud es excelente..................... [ e, []an. T I []s

iGracias por contestar a estas preguntas!



Cuestionario de Constant-Murley Score

DATOS DEL PACIENTE DIAGNOSTICO: LADO: Derecho Izquierdo
EXPLORACION: PRE-OP 3 MESES 6 MESES
FECHA REVISION

A.- DOLOR (maximo 15 puntos)
1. ¢Tiene usted dolor en su hombro afectado? (cuando realiza actividades normales):

No =15 pts Leve= 10 pts Moderado=5 pts Severo o Permanente= 0 pts
2. Escala lineal:

Si “0” indica No dolor y “15” es el mdximo dolor que usted ha llegado a sufrir, por favor indique cual es su nivel
de dolor en el hombro afectado. Los puntos se asignan por los investigadores

NiveldeDolor: 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Puntos 15 14 13 12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0

B.- ACTIVIDAD VIDA DIARIA (maximo 20 puntos)
1. ¢Su trabajo o vida diaria esta limitada por su hombro afectado?

No =4, Limitacion Moderada = 2, Limitacidon Severa =0

2. éSus actividades de ocio estan limitadas por su hombro afectado?

No =4, Limitacion Moderada = 2, Limitacion Severa =0

3. éTiene problemas de suefio durante la noche debido a su hombro afectado?
No = 2, Aveces =1, Si=0

4. Indique hasta qué altura puede usar su brazo para realizar actividades normales sin experimentar dolor
(limitacion en posicion)
Cintura =2, Xifoides = 4, Cuello =6, Cabeza =8, Por encima de la cabeza = 10

C.- MOVILIDAD (maximo 40 puntos)

1. Flexion en 0-30 31-60 61-90 91-120 121- 150 >150
grados 0 pts 2 pts 4 pts 6 pts 8 pts 10 pts
2. Abduccién en 0- 30 31-60 61- 90 91- 120 121-150 >150
grados 0 pts 2 pts 4 pts 6 pts 8 pts 10 pts
3. Rotacion Mano detras de Mano detras de Mano encima de Mano encima de Elevacién completa
externa la cabeza y codo la cabeza y codo la cabeza y codo la cabeza y codo de brazo - 10 pts
(se pregunta todo) delante -2 pts detras - 4 pts delante - 6 pts detras -8 pts

4. Rotaciéon Muslo Gluteo Sacro-iliaca Cintura D12 Interscapular
interna dorso a 0 pts 2 pts 4 pts 6 pts 8pts 10pts
mano

(se pregunta todo)

D.- FUERZA MUSCULAR (maximo 25 puntos)
1. éCudl es el maximo peso que puede levantar el paciente durante 5 segundos tres veces consecutivas en los 5
intentos? Si el no fuese capaz de mantener el peso en 902 abduccidn, anotar el peso y los grados en los que si puede.

Peso levantado en 902 de abduccién Okg | 2.5 kg | 5kg | 7.5kg | 10kg | 12.5kg
Peso levantado en 2 de abduccion Okg | 2.5kg | 5kg | 7.5kg | 10kg | 12.5kg
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Anexo II:

Articulos incluidos en el estudio de evaluacion de CMS
(capitulo 8)

10

11

12

13

14

15

16

17

18

1.Patologia Subacromial:37 articulos

Urvoy P, Boileau G, Berger M, Vanvelcenaher J, Schmidt D, Herlant M, et al. [Correlation and
validation of different methods of evaluation of results after surgery of the rotator cuff. Plea for a
standardized method]. Rev Chir Orthop Reparatrice Appar Mot 1991;77(3):171-8.

Gazielly DF, Gleyze P, Montagnon C. Functional and anatomical results after rotator cuff repair. Clin
Orthop Relat Res 1994 Jul;(304):43-53.

Gazielly DF, Gleyze P, Montagnon C, Bruyere G, Prallet B. [Functional and anatomical results after
surgical treatment of ruptures of the rotator cuff. 1: Preoperative functional and anatomical
evaluation of ruptures of the rotator cuff]. Rev Chir Orthop Reparatrice Appar Mot 1995;81(1):8-
16.

Boussagol B, Pelissier J, Herisson C, Simon L. [Clinical assessment of rotator cuff lesions:
Comparative analysis of four scales]. Ann Readapt Med Phys 1996;39(2):79-88.

T'Jonck L, Lysens R, De SL, Bellemans J, Stoffelen D, Tirez B, et al. Open versus arthroscopic
subacromial decompression: analysis of one-year results. Physiother Res Int 1997;2(2):46-61.
Gartsman GM, Brinker MR, Khan M. Early effectiveness of arthroscopic repair for full-thickness
tears of the rotator cuff: an outcome analysis. J Bone Joint Surg Am 1998 Jan;80(1):33-40.
O'Connor DA, Chipchase LS, Tomlinson J, Krishnan J. Arthroscopic subacromial decompression:
responsiveness of disease-specific and health-related quality of life outcome measures.
Arthroscopy 1999 Nov;15(8):836-40.

Skutek M, Fremerey RW, Zeichen J, Bosch U. Outcome analysis following open rotator cuff repair.
Early effectiveness validated using four different shoulder assessment scales. Arch Orthop Trauma
Surg 2000;120(7-8):432-6.

Torrens C, Orient F, Vila F, Escalada F, Marin M. Analisis comparativo entre la escala de Constant y
el cuestionario de salud SF-36 en pacientes con patologia subacromial. Revista de Ortopedia y
Traumatologia 2000;44:447-51.

Dawson J, Hill G, Fitzpatrick R, Carr A. The benefits of using patient-based methods of assessment.
Medium-term results of an observational study of shoulder surgery. J Bone Joint Surg Br 2001
Aug;83(6):877-82.

Skutek M, Zeichen J, Fremerey RW, Bosch U. [Outcome analysis after open reconstruction of
rotator cuff ruptures. A comparative assessment of recent evaluation procedures]. Unfallchirurg
2001 Jun;104(6):480-7.

Dawson J, Hill G, Fitzpatrick R, Carr A. Comparison of clinical and patient-based measures to assess
medium-term outcomes following shoulder surgery for disorders of the rotator cuff. Arthritis
Rheum 2002 Oct 15;47(5):513-9.

Kirkley A, Alvarez C, Griffin S. The development and evaluation of a disease-specific quality-of-life
questionnaire for disorders of the rotator cuff: The Western Ontario Rotator Cuff Index. Clin J
Sport Med 2003 Mar;13(2):84-92.

Huber W, Hofstaetter JG, Hanslik-Schnabel B, Posch M, Wurnig C. The German version of the
Oxford Shoulder Score--cross-cultural adaptation and validation. Arch Orthop Trauma Surg 2004
Oct;124(8):531-6.

Porcellini G, Paladini P, Campi F, Paganelli M. Arthroscopic treatment of calcifying tendinitis of the
shoulder: clinical and ultrasonographic follow-up findings at two to five years. J Shoulder Elbow
Surg 2004 Sep;13(5):503-8.

Romeo AA, Mazzocca A, Hang DW, Shott S, Bach BR, Jr. Shoulder scoring scales for the evaluation
of rotator cuff repair. Clin Orthop Relat Res 2004 Oct;(427):107-14.

Holtby R, Razmjou H. Measurement properties of the Western Ontario rotator cuff outcome
measure: a preliminary report. J Shoulder Elbow Surg 2005 Sep;14(5):506-10.

Huber W, Hofstaetter JG, Hanslik-Schnabel B, Posch M, Wurnig C. [Translation and psychometric
testing of the Rotator Cuff Quality-of-Life Measure (RC-QOL) for use in German-speaking regions].
Z Rheumatol 2005 Apr;64(3):188-97.
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Huber W, Hofstaetter JG, Hanslik-Schnabel B, Posch M, Wurnig C. [Translation and psychometric
testing of the Western Ontario Rotator Cuff Index (WORC) for use in Germany]. Z Orthop lhre
Grenzgeb 2005 Jul;143(4):453-60.

Wollmerstedt N, Bohm DT, Kirschner S, Kohler M, Konig A. [Evaluation of a simple test for shoulder
function in patients with surgically treated rotator cuff injuries]. Z Orthop lhre Grenzgeb 2005
Jul;143(4):468-74.

El O, Bircan C, Gulbahar S, Demiral Y, Sahin E, Baydar M, et al. The reliability and validity of the
Turkish version of the Western Ontario Rotator Cuff Index. Rheumatol Int 2006 Oct;26(12):1101-8.
Livain T, Pichon H, Vermeulen J, Vaillant J, Saragaglia D, Poisson MF, et al. [Intra- and interobserver
reproducibility of the French version of the Constant-Murley shoulder assessment during
rehabilitation after rotator cuff surgery]. Rev Chir Orthop Reparatrice Appar Mot 2007
Apr;93(2):142-9.

Ghroubi S, Chaari M, Elleuch H, Guermazi M, Baklouti S, Elleuch MH. [Functional and quality of life
outcome of non-operated rotator cuff tears]. Ann Readapt Med Phys 2008 Dec;51(9):714-21.
Gialanella B. [Disability and occupational therapy in patient with tear of the rotator cuff]. G Ital
Med Lav Ergon 2008 Jan;30(1):78-82.

Razmjou H, Bean A, Macdermid JC, van O, V, Travers N, Holtby R. Convergent validity of the
constant-murley outcome measure in patients with rotator cuff disease. Physiother Can
2008;60(1):72-9.

Tae SK, Rhee YG, Park TS, Lee KW, Park JY, Choi CH, et al. The development and validation of an
appraisal method for rotator cuff disorders: the Korean Shoulder Scoring System. J Shoulder Elbow
Surg 2009 Sep;18(5):689-96.

Goutallier D, Postel JM, Chevalier X, Beaudreuil J, Zilber S. Intermediate term functional outcome
prediction following full thickness rotator cuff tear reparative or not reparative surgery. Orthop
Traumatol Surg Res 2010 Nov;96(7):727-33.

Longo UG, Vasta S, Maffulli N, Denaro V. Scoring systems for the functional assessment of patients
with rotator cuff pathology. Sports Med Arthrosc 2011 Sep;19(3):310-20.

Wessel RN, Lim TE, van MH, de Bie RA. Validation of the Western Ontario Rotator Cuff index in
patients with arthroscopic rotator cuff repair: a study protocol. BMC Musculoskelet Disord
2011;12:64.

Chung SW, Park JS, Kim SH, Shin SH, Oh JH. Quality of life after arthroscopic rotator cuff repair:
evaluation using SF-36 and an analysis of affecting clinical factors. Am J Sports Med 2012
Mar;40(3):631-9.

de Witte PB, Henseler JF, Nagels J, Vliet Vlieland TP, Nelissen RG. The Western Ontario rotator cuff
index in rotator cuff disease patients: a comprehensive reliability and responsiveness validation
study. Am J Sports Med 2012 Jul;40(7):1611-9.

Razmjou H, Stratford P, Holtby R. A shortened version of the Western ontario rotator cuff disability
index: development and measurement properties. Physiother Can 2012;64(2):135-44.

Karas V, Hussey K, Romeo AR, Verma N, Cole BJ, Mather RC, Ill. Comparison of subjective and
objective outcomes after rotator cuff repair. Arthroscopy 2013 Nov;29(11):1755-61.

Kukkonen J, Kauko T, Vahlberg T, Joukainen A, Aarimaa V. Investigating minimal clinically important
difference for Constant score in patients undergoing rotator cuff surgery. J Shoulder Elbow Surg
2013 Dec;22(12):1650-5.

Wessel RN, Wolterbeek N, Fermont AJ, van MH, Sonneveld H, Griffin S, et al. The conceptually
equivalent Dutch version of the Western Ontario Rotator Cuff Index (WORC)(c). BMC
Musculoskelet Disord 2013;14:362.

Holmgren T, Oberg B, Adolfsson L, Bjornsson HH, Johansson K. Minimal important changes in the
Constant-Murley score in patients with subacromial pain. J Shoulder Elbow Surg 2014
Aug;23(8):1083-90.

Moeller AD, Thorsen RR, Torabi TP, Bjoerkman AS, Christensen EH, Maribo T, et al. The Danish
version of the modified Constant-Murley shoulder score: reliability, agreement, and construct
validity. J Orthop Sports Phys Ther 2014 May;44(5):336-40.

Articulos adicionales que pertenecen a otro grupo (por incluir datos relevantes)

Conboy VB, Morris RW, Kiss J, Carr AJ. An evaluation of the Constant-Murley shoulder assessment.
J Bone Joint Surg Br 1996; 78(2):229-232.

Gilbart MK, Gerber C. Comparison of the subjective shoulder value and the Constant score. J
Shoulder Elbow Surg 2007; 16(6):717-721.



2. Fracturas: 7 articulos

Tingart M, Bathis H, Lefering R, Bouillon B, Tiling T. [Constant Score and Neer Score. A comparison of
score results and subjective patient satisfaction]. Unfallchirurg 2001 Nov;104(11):1048-54.

Baker P, Nanda R, Goodchild L, Finn P, Rangan A. A comparison of the Constant and Oxford shoulder
scores in patients with conservatively treated proximal humeral fractures. J Shoulder Elbow Surg
2008 Jan;17(1):37-41.

Poeze M, Lenssen AF, Van Empel JM, Verbruggen JP. Conservative management of proximal humeral
fractures: can poor functional outcome be related to standard transscapular radiographic
evaluation? J Shoulder Elbow Surg 2010 Mar;19(2):273-81.

Slobogean GP, Slobogean BL. Measuring shoulder injury function: common scales and checklists.
Injury 2011 Mar;42(3):248-52.

Urda A, Gonzalez A, Colino A, Lopiz Y, Garcia-Fernandez C, Marco F. Management of displaced
surgical neck fractures of the humerus: health related quality of life, functional and radiographic
results. Injury 2012 Dec;43 Suppl 2:512-519.

Inauen C, Platz A, Meier C, Zingg U, Rufibach K, Spross C, et al. Quality of life after osteosynthesis of
fractures of the proximal humerus. J Orthop Trauma 2013 Apr;27(4):e74-e80.

van de Water AT, Shields N, Davidson M, Evans M, Taylor NF. Reliability and validity of shoulder
function outcome measures in people with a proximal humeral fracture. Disabil Rehabil
2014;36(13):1072-9.

3.Artritis: 6 articulos

van den Ende CH, Rozing PM, Dijkmans BA, Verhoef JA, Voogt-van der Harst EM, Hazes JM.
Assessment of shoulder function in rheumatoid arthritis. J Rheumatol 1996 Dec;23(12):2043-8.
Angst F, Pap G, Mannion AF, Herren DB, Aeschlimann A, Schwyzer HK, et al. Comprehensive
assessment of clinical outcome and quality of life after total shoulder arthroplasty: usefulness and
validity of subjective outcome measures. Arthritis Rheum 2004 Oct 15;51(5):819-28.

Angst F, Goldhahn J, Drerup S, Aeschlimann A, Schwyzer HK, Simmen BR. Responsiveness of six
outcome assessment instruments in total shoulder arthroplasty. Arthritis Rheum 2008 Mar
15;59(3):391-8.

Christie A, Hagen KB, Mowinckel P, Dagfinrud H. Methodological properties of six shoulder disability
measures in patients with rheumatic diseases referred for shoulder surgery. J Shoulder Elbow Surg
2009 Jan;18(1):89-95.
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