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Titulo de la tésis: “VALIDACION TRANSCULTURAL, DE APARIENCIA Y CONTENIDO DEL
CUESTIONARIO WOMAC”, ESTUDIO PILOTO.

RESUMEN

Antecedentes cientificos: La Osteoartritis causa invalidez y requiere de adecuada evaluacion. Objetivo: Realizar un estudio piloto
para validar el cuestionario WOMAC (WOMAC MEXICO) desde el punto de vista transcultural, de apariencia y contenido. Métodos:
Adaptacion Transcultural: tres fases de equivalencia: semantica, conceptual y de cada item. Analisis estadisitico: Validez Interna. Se
aplicé la prueba piloto a 20 pacientes para verificar la validez de apariencia y contenido. Los cuestionarios se aplicaron al mismo
grupo de pacientes a los 0y 25 dias para realizar prueba test-retest y calcular indices de confiabilidad mediante alfa de Cronbach. La
significancia adoptada fue <0.05. Resultados:. La adaptacion transcultural no mostr6 diferencia, la correlacion test-retest fué casi
idéntica. Los resultados significativos se encontraron entre el estadio Kellgren Lawrence y los resultados de la plantilla 0 r= 0.915,

p<0.001. Confiabilidad: escala inicial. Alfa de Cronbach 0 .854. Confiabilidad Escala 25 dias Alfa 0 .888. Conclusiones: El
cuestionario WOMAC es la herramienta mejor recomendada en el mundo para valorar Osteoartritis de rodilla. Una de las fuerzas de
este estudio es haber realizado metodolégicamente la adaptacion transcultural con la cual no cuentan otras versiones publicadas. La
prueba piloto cumplid con el nimero de sujetos para su aplicacidn, sin embargo requerira de ser aplicada a su vez, a un mayor nimero
de pacientes para completar la fiabilidad en distintas poblaciones de México. La prueba piloto es vélida y sienta la base para la
validacidn del cuestionario WOMAC MEXICO que resultard util en la valoracion médica de los mexicanos.

Palabras Clave: 1) Osteoartritis 2) WOMAC 3)Validaciéon de apariencia  4)Validacién de contenido



Thesis title: "Transcultural, appearance and content validation of WOMAC questionnaire ", pilot study.

ABSTRACT

Background: osteoarthritis is a mayor cause of disability and requires proper assessment. Objective: To conduct a pilot
study which allows validate the WOMAC questionnaire (WOMAC MEXICO) from the cultural, appearance and content
standpoint. Methods: Cross-cultural adaptation: three phases of equivalence: semantic, conceptual and each item.
Statistical analysis: internal validity: Pilot test was applied to 20 patients to verify the appearance and content validity.
Questionnaires were applied to the same group of patients at 0 and 25 days test-retest reliability indices calculated using
Cronbach's alpha. The significance adopted was < 0.05. Results: The cultural adaptation showed no difference, the test-
retest correlation was almost identical. Significant results were found between the Kellgren Lawrence stage and
templates 0, r = 0.915, p <0.001. Reliability: initial scale. Cronbach's alpha O 854. Scale Alfa 0.888 at 25 days.
Conclusions: The WOMAC questionnaire is the best recommended tool worldwide to assess knee osteoarthritis. One of
the strengths of this study is that methodologically have achive a cultural adaptation like no other published versions.
The pilot test got the minimum number of subjects for its application, however require to be applied in a greater number
of patients to complete reliability in different populations of Mexico. The pilot test is valid and provides the basis for
validation MEXICO WOMAC questionnaire that will be useful in the medical evaluation of Mexicans.

Key words: 1) Osteoarthritis 2) WOMAC 3)Appearance validation 4)Content validation



Introduccion.
Antecedentes cientificos:

La Osteoartritis (OA), en forma conceptual, se ha definido como la degradacion y pérdida del cartilago articular
acompafada de la remodelacidn del hueso subcondral, formacidn de osteofitos e inflamacién de la membrana sinovial,
derivados del desgaste y uso crénico de la articulacion.(1,2,3). Esto se refleja en la clinica por la aparicion gradual de
dolor intermitente, edema, rigidez y pérdida de la movilidad articular, que a su vez representan la actividad de la
enfermedad.(3,4,5,6)

Es la forma mas comdn de artritis, puede afectar cualquier articulacion, y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
estima que 25% de los adultos mayores de 65 afios sufren dolor e incapacidad asociados con esta enfermedad.(7,8)

En mujeres es mas comun la afeccion de manos y rodillas, en varones la cadera, rodillas y columna.(7,8) En
Meéxico, a finales del decenio de 1980, 1.2% de las consultas en el primer nivel de atencidn correspondieron a OA, en el
segundo y tercer nivel de atencion ocuparon el tercer lugar de la consulta, en mayores de 45 afios. Tres décadas mas tarde,
estas cifras han aumentado representando en el IMSS (Instituto Mexicano del Seguro Social) el 23%, casi % de las
consultas de primer nivel. En 2001 fue la cuarta causa de dictamenes de invalidez dentro del IMSS. (7,8) Dentro de los
factores de riesgo destacan: obesidad, edad avanzada, género femenino, artritis séptica. Aln no han sido identificados
genes como factor predisponente.

El diagndstico es clinico, apoyado en estudios de imagen como rayos X y resonancia magnética. Dentro de los cambios
anatomopatolégicos se encuentra pérdida de espesor y organizacion de cartilago articular.
La OA no tiene cura, sin embargo, los objetivos primarios del tratamiento son mejorar la funcién y calidad de vida
mediante reposo, pérdida de peso, evitar actividades de alto impacto, fortalecimiento de musculos; el tratamiento médico
incluye AINES (Antiinflamatorios no Esteroideos) como primera linea, como segunda linea se encuentra la inyeccion
intrarticular de corticoesteroides la cual trae alivio breve de dolor; el acido hialurénico el cual tiene efectos analgésicos
por periodos breves; y el tratamiento quirtrgico del que existen dos tipos de cirugia: osteotomia alineatoria y reemplazo
articular. En cuanto al prondstico se sabe que la enfermedad empeora con el tiempo, el seguimiento se debe realizar cada

6 a 12 meses con estudios de gabinete (estadificacion radioldgica) y acorde a la intensidad de los sintomas.



Valoracion y Estadificacion Radiolégica para OA acorde a Kellgren Lawrence. (9,27)

0 No Ausencia de osteofitos, estrechamiento o quistes.

1 Dudosa Sélo osteofitos

2 Minima osteofitos pequefios, estrechamiento de la
interlinea moderado, puede haber quistes y esclerosis.

3 Moderada osteofitos claros de tamafio moderado y

estrechamiento de la interlinea.

4 Severa osteofitos grandes y estrechamiento de la
interlinea grave
Tabla 2. Valoracién Radioldgica de Osteoartritis acorde a Kellgren Lawrence.

Para cualquier articulacion

Calidad de Vida: El impacto de la OA sobre la calidad de vida forma parte de la evaluacion clinica al diagnostico y
durante el seguimiento de la enfermedad, mismo que ha tratado de ser evaluado bajo diversas modalidades con el objeto
de encontrar aquel instrumento que se aproxime, en forma cada vez mas precisa, a documentar los cambios durante la

historia natural de la enfermedad, bajo la intervencion médica.

El concepto de «calidad de vida» se ha introducido como un criterio abstracto, se define en términos generales como el
bienestar, felicidad y satisfaccion de un individuo, que le otorga a éste cierta capacidad de actuacion, funcionamiento o

sensacion positiva de su vida.

Segun la OMS (Organizacién Mundial de la Salud), la calidad de vida es "la percepcién que un individuo tiene de su
lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacién con sus

expectativas, sus normas, sus inquietudes. (10)

Este concepto ha sido relacionado a la salud y definido como la forma en que la enfermedad y el tratamiento afectan el

bienestar psicoldgico, social y econémico de un individuo, es decir su integridad biolégica. (11)

El estado funcional es definido como la medida en que un individuo puede o no llevar a cabo actividades ordinarias en
forma normal que le permitan cumplir con su rol social y satisfacer sus necesidades biolégicas basicas para mantener su
bienestar y calidad de vida.(12)  Existen diversos cuestionarios y escalas de evaluacion que intentan, en forma objetiva
valorar la calidad de vida, algunos ejemplos son los cuestionarios SF-36, el Perfil de Salud de Nottingham o de la Nursing
Stress Scalel-3, y mas especificamente aquellas empleadas en aparato locomotor como la escala BLOKS de Boston, la
MSH-1 desarrollada en México, los cuales son realmente escalas de evaluacién, es decir permiten un escalamiento
acumulativo de sus items, dando puntuaciones globales al final de la evaluacion. (13,14) Especificamente, la escala
WOMAC (Western Ontario and McMaster Osteoarthritis Index) es la Gnica escala que se concentra en calidad de vida en
uno de los padecimientos reumatol6gicos mas frecuentes en México como lo es la OA. Posteriormente, se desarroll6 una

subescala derivada de la plantilla original, para incluir la percepcion del paciente y mejorar la precision de la escala. Sin



embargo esta escala de reciente desarrollo y amplio uso en otras partes del mundo, ain no ha sido validada en nuestro
pais. EIl empleo de estas escalas, de las que hablaremos en mayor detalle, ha permitido al clinico, valorar su tratamiento y

conocer la respuesta al mismo.

WOMAC: Hacia 1982 el profesor Bellamy, del Centro Nacional de Investigaciones de la facultad de Medicina de
Queensland Australia, desarrollé una escala estandarizada que reflejaba el estado de salud del paciente con OA,
llaméandola Western Ontario and McMaster Osteoarthritis Index. (10) El indice WOMAC es una escala que valora la

funcion del sistema musculoesquelético en forma global (15,17,18).

El Gltimo consenso reumatoldgico sobre los resultados de las Mediciones de los ensayos clinicos en artritis, desarrollado
por (OMERACT 9) - 9th International Consensus Conference on Outcome Measures in Rheumatology Clinical Trials
(52), llevado a cabo en el afio 2008 y que desde su primera version en 1996 han destacado al dolor y la funcién fisica
como los dos mejores indicadores de evolucion de enfermedad en pacientes con osteoartritis, destacd y recomendé el
WOMAC, como el indice que mejor reporta y mide estos aspectos. Los items del WOMAC resaltan las actividades
comunes que realiza una persona en su domicilio y de las cuales el paciente puede escoger aquellas que mejor reflejen su
realidad(top 5), y dar seguimiento a la limitacién que tiene en una o varias actividades desde el inicio de la evaluacion de

la enfermedad.

El WOMAC se ha empleado extensamente desde su publicacion en 1988 en estudios de intervencion clinica incluyendo
estudios farmacoldgicos, de ejercicio y para protocolos de reemplazo protésico (15,17,18,19,20,21,22,23). Las
propiedades del WOMAC incluyendo su validez han sido estudiadas en varios idiomas y paises tales como Marruecos,
Per(, Espafia, Inglaterra, Holanda, y mas recientemente, la Dra Sara Mc Connell, médico investigador de la Division de
Cirugia Ortopédica del hospital universitario Monte Sinai en Toronto Canada, hizo una revision sobre la consistencia
interna y la fiabilidad del WOMAC mediante pruebas test-retest , obteniendo buenos resultados, en cuanto a validez de
constructo, especialmente para dolor y funcién fisica, siendo una herramienta ampliamente usada en la actualidad. Sin
embargo los métodos empleados en Espafia y Latinoamérica no han desarrollado una validaciéon de constructo y de

contenido y se han limitado a la traduccion de la plantilla original (validacién transcultural).

Incluir la experiencia de la enfermedad y del padecer, desde el punto de vista del paciente, han influido en forma
determinante en el médico tratante, siendo una herramienta en la toma de decisiones para la eleccién o modificacion del
tratamiento, aunado a una mayor satisfaccién por el paciente. El éxito de la escala ha dado lugar al desarrollo de
subescalas derivadas de la plantilla original tratando de dar cada vez mayor importancia a la percepcion del paciente. En
este respecto, recientemente se ha propuesto una subescala del cuestionario WOMAC que cubre este rubro, llamada Top
5, la cual no ha sido validada en ninguna parte del mundo, sin embargo para ello se requiere de la validacion de plantilla

original en nuestro pais.
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Dada la difusién cada vez mayor de la escala WOMAC a nivel mundial, asi como su utilidad al momento de evaluar
otros farmacos, aunado a la alta prevalencia de osteoartritis en México, creemos que requerimos de validar la encuesta
original realizada por Bellamy en 1988 a fin de iniciar métodos comparativos que nos permitan tener estadisticas propias
con respecto a poblacién mexicana y mas aln poder comparar nuestros resultados con la poblacién del resto del mundo.

De igual forma nos permitira realizar mediciones en los &mbitos farmacol6gico, al comparar tanto terapéutica actual,
como otros analgésicos, y evaluar la progresion de la enfermedad en relacion a otras escalas, mas aun cuando la toma de
decisiones depende de la percepcion subjetiva del médico evaluador, resultando ser una herramienta Util en la evaluacion
de consultorio, permitiendo dar seguimiento conciso a cada paciente aln si cambia de médico o evaluador.

Por todo ello es indispensable contar con una herramienta correctamente validada para su aplicacién en nuestro pais.

1.1 PROCESO DE VALIDEZ Y ADAPTACION DE ESCALAS.
La validez es el grado en que un instrumento de medida mide aquello que realmente pretende medir o sirve para el
proposito para el que ha sido construido. (28,29,30,31,32,33,34) Para validar y adaptar escalas se requiere cumplir

ordenadamente con los siguientes puntos (Tabla 1)(43,44,45,46,47,48).

(Tabla 1) Proceso de Validacion y Adaptacion de Escalas de Medida: modelo de 3 pasos.

El 6rden de pasos dependera de los objetivos del investigador.

Valid S . -
E:térﬁz 2. Validacion de contenido de la version adaptada Objetivo de éste
3. Prueba piloto de la versidon adaptada : proyecto

a) propiedas métricas = indices de fiabilidad

! 1. Adapatacion transcultural: Traduccion y retrotraduccion

i

J

4. Validacion de contenido del instrumento construido
5.  Validacién del constructo Al momento de

> E:onstruw el H
6. Validacion de criterio Instrumento

7. Validacion — adaptacion de los puntos de corte, si los hubiere

Validez

Interna

‘-

\
8.  Sensibilidad a las distintas poblaciones
9. Fiabilidad interna (consistencia): test-retest, formas paralelas , . .
Fiabilidad > V.alldacmn
B2l dos mitades, alfa Cronhbach Final @
10. Fiabilidad entre observadores D,

11. Sensibilidad al cambio

10
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MATERIAL Y METODO

DISENO DEL ESTUDIO: Analitico, observacional, y descriptivo

OBJETIVO GENERAL:

Validar el cuestionario WOMAC (WOMAC MEXICO) desde el punto de vista transcultural, de apariencia y contenido
para evaluar la calidad de vida y funcién de rodilla con Osteoartritis en poblacién mexicana.

El proceso metodolégico se dividio en dos secciones. La primera derivada del proceso de adaptacion transcultural y la

segunda de la verificacion de la validez interna del instrumento.

Adaptacién Transcultural: el proceso de adaptacién incluy6 tres fases: 1) Fase de Equivalencia semantica, 2) Fase de

Equivalencia conceptual y 3) Fase de Equivalencia de cada item.

1) Fase de Equivalencia semantica.
Aln y cuando el cuestionario ya se encuentra traducido al espafiol en otros paises, no se especifica en otras publicaciones,
si este proceso siguid los pasos necesarios para una adaptacién transcultural, por lo que esta fase implicd la traduccion y
retrotraduccion para lograr una equivalencia semantica y la formulacion de una plantilla de items piloto.
La traduccidn original se realizé por dos médicos traductores bilingies, contratados especificamente para este motivo.
La plantilla original traducida fue revisada por un panel de expertos, mismos que aportaron sugerencias para la
comprension de cada item en la fase equivalencia conceptual.
Esta version se sometié al proceso de retrotraduccion, la cual fue hecha por los traductores bilinglies, para comparar
ambas versiones y elaborar las adecuaciones.

*Las sugerencias de cambio por el panel de expertos se describen en la tabla. 1

2) Fase de Equivalencia Conceptual y 3)de cada item:
Durante esta fase se exploraron los diferentes términos y conceptos de la versién traducida y retrotraducida, durante la
misma intervencion por el grupo de médicos expertos para observar si encontraron diferencias entre los items de la
plantilla.

De los cambios sugeridos por los expertos no hubo otro concepto modificado adicional.

11
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Validez Interna:

Una vez realizada la adaptacion transcultural se continu6 el proceso con la aplicacién de la prueba piloto a 20
pacientes para verificar la validez de contenido y si los items eran entendidos en la poblacion y aplicables a la realidad
local.

Estos cuestionarios fueron aplicados en dos ocasiones al mismo grupo de pacientes con un lapso de 25 dias, para realizar
prueba test-retest y se calcularon indices de confiabilidad mediante alfa de Cronbach. Se obtuvieron los anélisis de
frecuencias y se realizaron las correlaciones entre edad, peso, IMC e indice de Kellgren-Lawrence.

Los datos se analizaron usando los programas SPSS, y EXCEL de Windows XP 2007. El nivel de significancia

estadistica adoptado fue de <0.05.

Criterios de Inclusion: Se incluyeron los siguientes pacientes:
o de ambos géneros: masculinos y femeninos.
e con capacidad de leer y escribir
e con diagndstico de OA acorde a los criterios de American Collage of Rheumatology (anexo 4), con afeccion de
rodilla como principal articulacion afectada
e (ue acudan a consulta externa de Reumatologia
e en el periodo comprendido de 01 de agosto 2009 al 01 de agosto de 2010.

Previo consentimiento escrito para su realizacién, se les proporcionara el cuestionario durante la consulta.

Criterios de no inclusion: No se incluyeron los siguientes pacientes:

e Aguellos con alguna otra comorbilidad sistémica o local asociada que interfiriera en forma simultanea con la
interpretacion del dolor, con la capacidad fisica y estado funcional articular, tales como pacientes con protesis
de rodilla, con enfermedades metabolicas, infiltrativas o traumaticas.

Criterios de eliminacion: Se excluyeron aquellos pacientes:

e que no llenaron en forma completa el cuestionario.

Andlisis Estadistico:
Se realizO en tres etapas:

1. Andlisis de frecuencias (%), media, mediana y desviacion estandar para establecer las caracteristicas basales de
los pacientes tales como edad, sexo, peso, IMC, tiempo diagnéstico, grado de Osteoartritis segin Kellgren-
Lawrence.

2. Analisis de consistencia interna mediante alfa de Cronbach y prueba test — retest.

12
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RESULTADOS
ANALISIS:
Derivado del andlisis de las caracteristicas de la poblacion estudiada se encontré un predominio del
sexo femenino de 70%, con una media de edad de 70.3 afos, la media de afios después del
diagnostico fue de 6.05, en esta poblacion la mayoria tiene sobrepeso y cuenta con cambios

radiologicos al momento del estudio. Tabla 1.

Tabla 1 Caracteristicas basales

Edad: afios Sexo: Anos Dx T™x® Peso Kg Talla Mts IMC  Kellgren-
Masc/Total In/Total Lawrence

70.3* 6/20° 6.05* 20/20 85.29* 1.6025* 33.2695* 2.7*
Min=53 Min=1 Min=67.6 Min=1.42 Min=24.98 Min=1
Max=88 Max=15 Méx=107.4 Miéx=1.74 Méx=40.18 Miéx=4

*Media
*Ver Tabla 3 y grafico 2

®Tx In: Todos los paciente con AINES

En esta grafica se muestran las cifras (medias) de las caracteristicas basales del grupo de pacientes. Se observa una media de
edad de 70 afios; aun y cuando la mayoria pertenece al grupo geriatrico mayor de 60 afios, hay un grupo de pacientes que padece
la enfermedad desde edades mas tempranas en este grupo. De igual forma se observa un predominio en el sexo femenino. El
tiempo de diagnéstico es variable sin embargo todos cuentan con cambios radioldgicos y se encuentran en tratamiento médico
con AINES(Medicamentos Anti-inflamatorios no esteroideos). El sobrepeso y el IMC predominan en todo el grupo siendo el
minino 24.98, en el limite de lo normal alto.

13



Grafico 1 Rangos intercuantilicos (25-75) y medianas resultados de la estadistica
no paramétrica de las caracteristicas basales.

® Minima
¥ Maxima
® Percentila 25
¥ Percentila50

® Percentila75

Percentila 75

Percentila 25

Minima
Afios de Dx

Kell- Law*

En esta gréafica observamos una distribucion de variables casi normal. La mediana de
edad fue de 67 afios (RI 60.2-79.75), el tiempo de diagnostico fue de 4.5 (Rl 2.25-8.75).
Toda la poblacién presentd un exceso de peso que vario desde el sobrepeso hasta la
obesidad mérbida (IMC minimo de 24.98 y méaximo de 40), sin embargo la mediana de
IMC se encontro6 en 33.7kg/m2. En cuanto a la Valoracion y Estadificacion Radiologica
para OA acorde a Kellgren Lawrence (Kell-Law*) un 10% se presenté con un nivel

dudoso, 30% con minima, 50% moderada y 10% severa, ( Ver Tabla 4 para detalle).

14

Los resultados obtenidos del proceso de adaptacion transcultural no mostraron diferencia una vez

realizados los cambios de equivalencia conceptual de cada item sugeridos por los expertos. Tabla 2

14
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Cambios Equivalencia local

Dolor Molestia

Artritis Inflamacién

Rigidez Entumecimiento

Media Calcetin

acostarse/levantarse Unir items:
acostase/levantarse

Bariera Tina de
bafio/regadera

Extremo Muy
severo/extremo

Superficie lisa Superficie plana ‘

Minima Leve/minima

La distribucion por sexos muestra un predominio 2.3:1 de femeninos sobre masculinos. Tabla 3 y gréfico 2.

Tabla 3 Distribucién por sexo.
Gréfico 2 Distribucién por sexo (%)

- ¥ Femeninos

Sexo No. de pacientes %
P ’ 30% (16)

Femeninos 14 70% Masculinos (4)

Masculinos 6
TOTAL 20

15
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Se encontrd que méas de ¥ partes de la poblacién estudiada (80%) tienen un estadio radiolégico 2 y 3, siendo la
minoria restante (1/5) la que se encuentra en los extremos de la escala. Al menos 60% de la poblacion cuenta con

un grado avanzado de la enfermedad (estadios 3 y 4).

Tabla 4  Estadificacion Radioldgica Kellgren — Lawrence.
Estadio Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
Valido Acumulado
2 10 10 10
6 30 30 40

10 50 50 90
4 2 10 10 100
Total 20 100 100 -
Esta grafica muestra la distribucion porcentual segun estadio radioldgico de la
enfermedad.

La correlacién estadistica para cada una de las variables encontré significancia estadistica

en la edad y afios de diagnostico, al separarse por sexos.

Tabla 5 Correlacion entre variables para ambos sexos

Variable Hombres (n=6) Mujeres (n=14) p
Edad en afios 60.5(57.5-66.0) 77.5(64.8-83.0) 0.02
IMC kg/m2 36.9(30.9-38.2) 32.6(30.9-38.2) 0.13
Tiempo de 2(1.00-4.75) 6.5(3.75-12.25) 0.01
diagnostico en

anos

KL>3 100% 42.9% 0.051

Plantilla 0 53(49.5-76.5) 45(33.5-56.5) 0.08

Plantilla 25 49(47.5-78) 45(37.5-56.3) 0.18

En la grafica podemos observar tomando en cuenta el reducido numero de la
muestra, la diferencia significativa del padecimiento en mujeres. El nimero de
hombres es menor pero todos padecen un estadio avanzado KL>3. La diferencia
entre la plantilla 0 y 25 entre el mismo sexo y entre ambos sexos no alcanza
diferencias significativas.
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La correlacion entre la aplicacion de los cuestionarios con 25 dias de separacion mostré una

correlacion casi a la perfeccion en la prueba test-retest.

Graéfico 3. Prueba test- retest, correlacion entre ambas plantillas 0 y 25 dias.

Plantilla 0

R? Linear = 0.948

60’00
Plantila 25

Proceso de Validacion. Correlacion 0y 25 dias. Se corrié un andlisis de correlacion
con Ro de Spearman para determinar la relacion entre las variables numéricas.

En este grafico se aprecia una correlacién muy similar entre una y otra.

Los resultados significativos se encontraron en la correlacion entre el estadio de
Kellgren Lawrence y los resultados de las plantillas: “KL-plantilla 0” y “KL-plantilla
25” r=0.915, p<0.001(ver grafico 4 para detalle).
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Graéfico 4. Correlacion de plantilla con escala radiologica.
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Los resultados significativos se encontraron en la correlacién entre el estadio de
Kellgren Lawrence y los resultados de las plantillas: “KL-plantilla 0” r= 0.915,
p<0.001; “KL-plantilla 25” r= 0.906 p<0.001. Estas “p” probablemente indiquen
mayor sensibilidad y por tanto se aumenta la certeza diagnostica al agregar la escala a
la valoracion radiolégica, sugiriendo probablemente mayor valor en sensibilidad y
quizas especificidad al usar ambas.

A simple vista, parece haber una diferencia entre los resultados de la plantilla 0 y 25
entre hombres y mujeres, en ambos casos, los resultados en los hombres fueron mas
altos, pero esta diferencia no alcanza una diferencia significativa (tabla 5 detalle). Es
posible que en una muestra mayor esto si sea evidente.

18
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Estadisticos de fiabilidad: escala inicial

Alfa de Cronbach  No. de elementos Alfa de Cronbach No. de items calculados

851 21 .854 24

Estadisticos de fiabilidad: escala a los 25 dias

Alfa de Cronbach No. de elementos Alfa de Cronbach No. de items calculados

.885 21 .888 24

En la escala inicial el alfa es de 0.851 y en la escala de 25 dias es de 0.885. Esto indica que
el cuestionario sirve muy bien después de la retrotraduccion y de las adecuaciones por el
panel de expertos.

Las alfas son bastante significativas aunque parece ser que si se eliminaran 3 items seria
mejor: items 12, 14 y 18. Estos elementos tuvieron una correlacién negativa con la escala,
sin embargo no se eliminaron para mantener el puntaje establecido en la version original de
la escala.
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Gréfico 5. Respuestas de los cuestionarios por gravedad de la enfermedad
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Izquierda plantilla 0. Derecha plantilla 25 dias. Las medianas de puntacion en escala
basal son diferentes entre los grupos con una p=0.04 . Las medianas de puntacién en
la escala 25 son diferentes entre los grupos con una p=0.09 Existe tendencia
importante con el mayor grado de gravedad en ambas plantillas.

Tabla 6. Fiabilidad entre escalas por orden de gravedad radioldgica.

KL Cuestionario 0 Cuestionario 25 p
28 (28-28) 29(28-29) 0.50
39 (33.5-44.5) 41 (37-44.5) 0.61
53.5 (49.5-59) 51.5(48-60.5) 0.59
81 (78-81) 88 (86-88) 0.09
0.04 0.09

Comparacion entre puntuaciones de ambas escalas resultado del proceso completo
de traduccion y retrotraduccion. No se observa significancia estadistica en la
version adaptada para la poblacion mexicana en ambos tiempos.

La diferencia es evidente entre los casos leves y los mas severos tanto en la basal
como en la de seguimiento. Aun asi la escala es Util es esta poblacion al no mostrar
diferencias.
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DISCUSION
No hubo conflictos de interés para realizar este estudio. Todos los participantes recibieron

consentimiento informado y formaron parte de las consideraciones éticas internacionales y locales.

Los resultados derivados de las caracteristicas basales de los sujetos coinciden con los reportados
en la literatura internacional. Se sabe que la Osteoartritis tiende a tener mayor prevalencia a edades
mayores en forma proporcional y con un predominio en el sexo femenino. La edad media en este
estudio fue de 70 afios con un 70% de predominio en mujeres. (1,8). De igual forma se han descrito
factores de riesgo para el desarrollo de la enfermedad dentro de los que se incluyen lesiones o cirugias
previas en rodilla, asi como actividad de desgaste y mayormente la obesidad, en este rubro debemos
destacar que a todos los pacientes se les midi6 el IMC (indice de masa corporal) encontrando que el
minimo fue de 24.98 teniendo de conocimiento que un IMC superior a 25 por definicién se estadifica
en sobrepeso. Esta poblacién como la mayoria de los pacientes en México cuentan con algin grado de

sobrepeso u obesidad. (1,3,4)

Otros resultados con tendencias importantes que no alcanzaron significancia fueron la edad y el
tiempo de diagnostico r= 0.43, p=0.56 y el estadio KL vs IMC r=0.38 p=0.09 (es probable que resulte
significativa cuando se aplique a mayor nimero de pacientes, en la validacion final del instrumento.

Las alfas son bastante significativas aunque parece ser que si se eliminaran 3 items seria mejor:
items 12, 14 y 18. Estos elementos tuvieron una correlacién negativa con la escala, sin embargo no se

eliminaron para mantener el puntaje establecido en la version original de la escala.

La correlacion entre escalas en pacientes del mismo sexo a los 0 y 25 dias mantuvo una

correlacion en la prueba de test- retest. Esta es una herramienta metodologica que brinda mayor

validez al instrumento, siendo una de las fuerzas de este estudio.
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Durante esta investigacion se encontraron otras publicaciones de WOMAC en espafiol que carecen
de varios de los requisitos que forman parte indispensable en el proceso de validacién, lo que las
limita de tener validez, tal como lo exige un estandar internacional. De igual forma estas versiones se
han aplicado por personal no médico ni estadista, no cumplen con los requisitos de una prueba piloto
y no realizan célculos de confiabilidad, no especifican como realizaron la traduccién y como la
retrotraduccion, y no mencionan haber tenido validez de constructo como se sefiala en otras

publicaciones.(31)

Cabe resaltar que en este estudio se contd con la participacion de reumatélogos con experiencia
profesional mayor a 15 afios y expertos en el tema, quienes aportaron la terminologia méas apropiada
acorde a como lo perciben en su consulta diaria lo que permitié realizar sin limitacién una
retrotraduccion limpia y sin repetir esta parte del proceso, siendo comprensible desde su inicio, a
diferencia de otras adaptaciones transculturales que han requerido la aplicacion del cuestionario con
maultiples términos en varias ocasiones hasta conseguir la claridad de retrotraduccion, como lo hizo en

su momento Bonanato. (33)

Es importante sefialar que comparamos los resultados de esta escala (grafico 4) con la escala
radiologica, encontrando mayor significancia estadistica en la certeza diagnostica al usar las dos

escalas, lo que sugiere que el empleo de ambas aumente la sensibilidad y especificidad .

Es cierto que existen otras escalas para evaluar osteoartritis, como la EAV (escala analoga visual )
y las tipo Likert para Osteoartritis de rodilla, las cuales evalian el padecimiento en forma subjetiva,
sin ebargo, la magnitud del score varia en el mismo paciente, dejando muy amplio margen al error.
(21,22) Para esto WOMAC ya contaba afios atrds con una revision en la literatura realizada por

McConnell, sobre la utilidad y propiedades métricas de la escala, donde destaca la diferencia que hace
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WOMAC sobre las otras escalas al incluir no sélo el rubro de dolor, sino los rubros de rigidez y
capacidad funcional. (21,22,26). De igual forma se reviso la validez de constructo de WOMAC
(21,22,28) y la convergencia de puntuaciones para compararla con otras escalas de rodilla en
diferentes estudios incluyendo estudios de artroplastia (trece), procedimientos ortopédicos
miscelaneos(dos), radioldgicos y otros (ocho). Entre las escalas que se sometieron a comparacion en
estos estudios se incluyeron la SF-36-physical function scale, HAQ diasability index, self paced
walk, stair performance, Radiology (Kellgren)(27), Lequesne, EQ-5D(EuroQol) entre otras, sin
embargo aunque todas son validas ninguna contempla en forma conjunta los elementos de WOMAC,

convirtiéndola en la escala mas completa.(22,36)

Otro punto importante a resaltar es el que se refiere al proceso global de validacion de escalas, el
cual esta probremente descrito en nuestro pais. Se investigd tanto en la literatura nacional como
extranjera los pasos que siguieron diversos autores para poder establecer el proceso de validacion de
escalas en espafiol. Fue un reto, que nos obligd a desarrollar un flujograma de pasos, al que Ilamamos
“modelo de tres pasos”, que sea universal y que facilite su aplicacion en otras ramas de conocimiento
acorde a los objetivos de cada investigador y de cada proyecto.(43,45,46). Este flujograma permite

con un simple vistazo ubicar los pasos a seguir.

Como lo comenta Tony Rosen y Olsen citando al ensayo de Schilling et al,(13) una de los
problemas que enfrentan actualmente los epidemiodlogos, es el limitado acceso que tienen a los
cuestionarios, lo que limita la abilidad para mejorar las preguntas mismas de un investigador, de aqui
la importancia no s6lo en tener a la mano un cuestionario sino que éste sea Util y enfocada en un
padecimiento especifico del que pueda disponer cualquier médico. (13)

De hecho en el estudio dirigido por Brigitte M. Jolles (19) del hospital de Ortopedia de Suiza,
compararon nueve indices paciente-especificos contruidos para valorar alteraciones de sistema

musculoesquelético. En cada cuestionario se evalué la validez de apariencia y contenido asi como los

23



24
indices de confiabilidad. Esta publicaciéon junto con la de Arribas en Madrid (43) son las unicas
referencias que encontramos en las que incluyen gran parte de los pasos a seguir para validar un
cuestionario, sin embargo a diferencia de éstas, nosotros incluimos el flujograma del proceso y
agregamos puntos importantes adoptados por otros autores como lo es la fiabilidad interna de la
version final, todo en un sélo esquema.

El reto y la justificacion de tener una validacion adecuada estriba en contar con un instrumento que
cumpla con la funcion de evaluar lo que se pretende medir. También coincidimos con estos autores en
que estos cuestionarios especificos mejoraran el monitoreo y planeacion del tratamiento de cada
individuo por su médico tratante.

Aln y cuando WOMAC hace una evaluacion general, cada investigador debera decidir que escala
emplear dependiendo del enfoque de su investigacion.

Existen otras escalas que han sido desarrolladas por otros grupos de estudio y que sin duda
también ayudan a valorar este padecimiento, sin embargo WOMAC ha sido identificada por

OMERACT-9 como la mejor escala en este rubro.

Este prueba piloto en la poblacién mexicana requiere su aplicacion en una poblacion mayor para

completar la validacion y comenzar a emplearse en nuestro pais, por lo que sugerimos ampliamente el

uso de esta escala aceptada mundialmente.

24



25
APORTACIONES DE ESTA ESCALA:
Brindar a la poblacién mexicana la mejor escala aprobada internacionalmente:
1. para lograr una mejor valoracién por el médico
2. monitorear la gravedad con que evoluciona una enfermedad
3. observar la respuesta clinica y de la capacidad de los medicamentos para disminuir la intensidad de
sintomas

4. permitir la realizacion de observaciones prospectivas

APORTACIONES DE ESTE ESTUDIO:
5. prueba piloto validada lista para su aplicacién a mayor poblacién

6. flujograma de validacion de escalas de medicion “modelo de tres pasos”
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CONCLUSIONES

Uno de los principales objetivos al iniciar este proyecto fue el tener al alcance de la poblacion
mexicana, y de los médicos que atienden este padecimiento (OA), una de las herramientas mas
empleada en el mundo, asi como la mejor recomendada por OMERACT-9, para valorar la
Osteoartritis de rodilla.
Aplicar un cuestionario implica que éste no sélo sea claro, sino que refleje en la forma mas objetiva
lo que en realidad se pretende medir. Como mencionamos anteriormente, una de las fuerzas de este
estudio es que este proceso de validacion implica la adaptacion transcultural en la cual debe
retrotraducirse, y con la cual no cuentan otras versiones publicadas en espafiol hablado en otros
paises.
Para ser util la validez de apariencia y contenido de esta prueba piloto se cumplié con el nimero de
sujetos para su aplicacion, sin embargo reconocemos que requerird de ser aplicada a su vez, a un

mayor nimero de pacientes para completar la Gltima fase de validacion del cuestionario.

En cuanto a la diferencia entre la plantilla 0 y 25 ésta no alcanza diferencias significativas en las
puntuaciones lo que implica la efectividad del proceso de retrotraduccion y por tanto refuerza la

validez de la escala.

Hubo una frecuencia mayor de mujeres, estas tuvieron una edad significativamente mayor (77.5 vs
60.5 afios, de igual forma tuvieron menor IMC 32.6 vs 36.9 y un tiempo mayor de diagnostico (6.5 vs
2 afios). A pesar de la edad mas avanzada y el mayor tiempo de evolucién, las mujeres tuvieron una
menor frecuencia de KL mayor de 3, es decir, la enfermedad en las mujeres parece presentarse con
menor severidad, sin embargo la “p” fue marginalmente significativa, lo que implica que se requerira
calcular un nimero muestral para tener mayor nimero de pacientes al momento de su aplicacion para

la validacion.
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Otro punto a destacar es que la correlacion de Sperman muestra una asociacion casi perfecta, y el
resultado de las alfas le infiere mayor validez a la escala al no mostrar diferencias significativas.
Esto indica que el cuestionario sirve muy bien después de la retrotraduccion y de las adecuaciones por
el panel de expertos.

Con esto podemos concluir que el cuestionario de la prueba piloto es valido y sienta la base para el
altimo paso en la validaciéon del cuestionario WOMAC MEXICO, aplicandolo en una poblacién
mayor. Su empleo mejorara la valoracion médica, tanto en comunidades de escasos recursos donde
las unidades primarias de atencion no cuentan con recursos radiologicos asi como en los centros en
los que se cuenten con medios de imagen ayudara en una mejor complementacion diagnostica,

aumentando la sensiblidad en la certeza diagndstica, segun se observé en este estudio.

La OMERACT 9* (52) recomendd el uso de este cuestionario por ser la mejor entre las escalas para
valoracion de osteoartritis de rodilla desde el punto de vista objetivo y eficaz. Aln y cuando es una
herramienta que ha resultado util y servido para elaborar estudios multiples estudios prospectivos en

otras centros hospitalarios alrededor del mundo, su uso queda a juicio de cada médico.

*OMERACT 9= 9th International Consensus Conference on Outcome Measures in Rheumatology

Clinical Trials
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ANEXO 1
CUESTIONARIO PARA INDICE DE OSTEOARTRITIS WOMAC
ANONIMATO Y CONFIDENCIALIDAD
Toda la informacion que usted escriba tiene la finalidad de evaluar su mejoria la cual se conservara en
estricta confidencialidad y se reportard Unicamente con fines estadisticos.
Nombre y Firma de paciente de

conformidad:

Fecha: 2009
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SECCION A

“DOLOR”

Piense en la molestia atribuida al dolor en sus rodillas las ultimas 48hrs (2 dias).

Marque con una X el cuadro correspondiente.

Actividad

ninguna

minima

Moderada

severa

extrema

Cuando camina

sobre una superficie plana

Cuando sube o

baja escaleras

Por la noche, en la cama

Cuando se levanta de una

silla o se sienta

Cuando esta de pie

Gracias.

33

Espacio para ser llenado por médi

Dolor 1

Dolor 2

Dolor 3

Dolor 4

Dolor 5
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ANEXO 2
SECCION B
“RIGIDEZ”

Piense en la molestia de la rigidez o entumecimiento en las ultimas 48hrs (2 dias), en sus rodillas.

Marque con una X el cuadro correspondiente.

Actividad ninguna | minima | Moderada | severa | extrema Espacio para ser llenado por Dr
Al levantarse por la mafiana Rigidez 6
Al moverse después de Rigidez 7

haber estado sentado,
acostado o descansando

durante el dia

Gracias
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SECCION C
“CAPACIDAD FUNCIONAL”

Piense en la dificultad para realizar actividades que ha sentido durante las ultimas 48hrs (2 dias)

causado por la artritis en sus rodillas. Marque con una X el cuadro correspondiente.

=7 - 7 llenado por Dr
1-5 | Actividad ninguna | Minima | moderada | severa extrema .

Al bajar escaleras C. Funcional 8

Al subir escaleras C. Funcional 9

Al levantarse de un C. Funcional 10
asiento

Al estar de pie C. Funcional 11
Al inclinarse C. Funcional 12
Al caminar sobre una C. Funcional 13

superficie plana

Al entrar y salir de un C. Funcional 14

automovil
C. Funcional 15

Al hacer las compras
C. Funcional 16

Al ponerse el calcetin
C. Funcional 17

Al levantarse de la cama
C. Funcional 18

Al quitarse el calcetin
C. Funcional 19

Al acostarse en la cama

Al entrar o salir de la C. Funcional 20

tina de bafio

Al sentarse C. Funcional 21

Al sentarse o levantarse C. Funcional 22

del inodoro

Al realizar las tareas de
C. Funcional 23

limpieza general

hogarefias

Al realizar los C. Funcional 24
quehaceres diarios

relacionados con el

hogar

En la casilla de la izquierda escoja y numere del 1 al 5 las actividades mas importantes para usted, siendo la primera la

mas frecuente y la quinta la menos frecuente. Gracias.
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ANEXO 4

Criterios de clasificacion de la osteoartritis (OA) de la rodilla.

American Collage of Rheumatology.

Clinicos y de laboratorio

Clinicos y radiograficos

Clinicos

Dolor de rodilla y por lo menos
5de9:

e Edad >50 afios

e Rigidez <30 minutos

e Crepitacion

o Hipersensibilidad 6sea

e  Crecimiento dseo

e Sin calor palpable

e VSG <40mm/hr

e FRn<1:40

e OALS

92% sensibilidad

75% especificidad

Dolor de rodilla y por lo menos
1de3:
e Edad >50 afios
e Rigidez <30 minutos
e  Crepitacion
+

Osteofitos

91% sensibilidad

86% especificidad

Dolor de Rodilla mas de 3 de 6:

e Edad >50 afios

e Rigidez <30 minutos
e Crepitacion

o Hipersensibilidad 6sea
e  Crecimiento 6seo

Sin calor palpable

95% sensibilidad

69% especificidad

36

VSG= velocidad de sedimentacion globular (Westergren); FR= factor reumatoide; OA LS = signos de OA en el liquido

sinovial (claro, viscoso, o cuenta de glébulos blancos <2,000/mm3).
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GLOSARIO

CV.vriiii Calidad de Vida

OMS.......ooii, Organizacion Mundial de la Salud

OA. ..., Osteoartritis

OARSI.......ccoiii. International Society of Reserch for Osteoarthritis
OMERACT................ Outcome Measures in Rheumatology Clinical Trials
WOMAC.........ccoeeen Western Ontarios and McMaster Index
IMSS....coii Instituto Mexicano del Seguro Social
AINES................o.l. Antiinflamatorios no Esteroideos.

*Constructo: es un concepto y en términos de validez es una variable medida que tiene lugar dentro
de una teoria o0 esquema tedrico. 2 f. /m. Construccion tedrica para resolver un problema cientifico
determinado.

*Fiabilidad: 1. f. Cualidad de fiable. 2. f. Probabilidad de buen funcionamiento de algo.

*Confiabilidad: 1. f. Cualidad de confiable. 2. f. fiabilidad (|| probabilidad de buen funcionamiento
de algo).

*Real Academia de la Lengua Espafiola.
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http://buscon.rae.es/draeI/SrvltObtenerHtml?origen=RAE&LEMA=fiabilidad&SUPIND=0&CAREXT=10000&NEDIC=No#0_2
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