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Resumen

ANTECEDENTES. La investigacion clinica, y en especial los ensayos clinicos,
debe involucrar la evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud
como una de las maneras de medir los desenlaces subjetivos de las interven-
ciones sobre las personas.

Orserivo. Evaluar la comprension e interpretacion de la version espaiola del
Skindex-29 entre colombianos,

Pacientes ¥ METODOS. El cuestionario fue administrado a adultos colombianos que
consultaron por cualquier enfermedad dermatologica a la consulta externa de la
Institucion Prestadora de Salud (IPS) Universitaria de la Universidad de Antioquia
o aun consultorio dermatolégico particular, y a individuos sanos que no presentaban
ningn trastorno cutineo. Cada uno de los sujetos manifestaba la comprension o no
de cada pregunta y sugeria la posibilidad de cambiar su redaccion.

RESULTADOS, Se encuestaron 21 individuos: 9 sanos y 12 con algin problema
dermatologico. La edad promedio fue de 41,7 afos y 66,7% eran mujeres. De los
29 items, cuatro requirieron traduccién y “retrotraduccion”. Entre estos, en el
item 25 se continuaron presentando dificultades en la comprension, por lo que
se requirié utilizar otra versiéon traducida y “retrotraducida” del item, con lo
cual se logré su comprension completa en una nueva prueba en 20 individuos.
Concrusion, Se obtuvo una version colombiana preliminar del Skindex-29. Se
requirio la traduccién y “retrotraduccion” de cuatro items antes de aplicar dicho
cuestionario a una poblacién colombiana. En un paso siguiente, se evaluarin las
propiedades sicométricas del cuestionario final y la determinacién de su validez
de constructo, su fiabilidad y su sensibilidad al cambio.

PALABRAS CLAVE: adaptacion cultural, Skindex-29, Colombia, pre-prueba.

Summary

BackGrounn: Clinical research, and particularly clinical trials, should involve
the assessment of quality of life in health care as one of the means to measure
subjective endpoints among people, after the use of an intervention.
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Anvi: To evaluate the comprehension and interpretation of the Spanish version
of Skindex-29 among Colombians.

PaTiENTs AND METHODS: The test was administered to adults in an outpatient
dermatological clinic and to individuals attending a dermatology private prac-
tice. Two groups of people were studied: healthy individuals and patients with
any skin condition. Each subject made comments on the comprehension of each
item, and suggested changes that could be made to the item.

Resurts: Responses of 21 individuals (9 healthy individuals and 12 patients
with any skin condition) were analyzed. Mean age was 41.7 years and 66.7%
were females. Four out of 29 items required translation and back-translation.
Among these four, item 25 required another translation and back-translation
due to difficulties on its comprehension.

Coxcrusion: We have developed a preliminary Colombian version of
Skindex-29. The next step is the evaluation of measurement properties of the
final questionnaire and the full assessment of construct validity, reliability and
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responsiveness,

KEY worDbs: Cross cultural ad aptation, Skindex-29, Colombia, Pre-test.

Introduccion

La investigacion clinica, y en especial los ensayos cli-
nicos, debe involucrar la evaluacion de la calidad de vida
relacionada con la salud como uno de los desenlaces sub-
jetivos de las intervenciones sobre las personas. Para ello
se requieren mediciones vilidas, reproducibles y confia-
bles, que permitan comparar los resultados obtenidos en
diferentes paises y culturas',

Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
calidad de vida relacionada con la salud es “la percep-
cién individual de la propia posicion en la vida dentro del
contexto del sistema cultural y de los valores en que se
vive, y en relacion con sus metas, expectativas, normas y
preocupaciones”, y se ha definido como el componente de
la calidad de vida que se debe a las condiciones de salud
de las personas y que se refiere a las experiencias subje-
tivas de los pacientes sobre su salud global®. La calidad
de vida relacionada con la salud es un concepto multidi-
mensional que incluye componentes fisicos, emocionales
y sociales, asociados con la enfermedad o el tratamiento®.
Para evaluarla, se elaboraron cuestionarios constituidos
por items, los cuales se agrupan en dimensiones, domi-
nios o escalas. Existen medidas generales y especificas,
segiin si se evalia la calidad de vida en relacién con una
enfermedad o especialidad médica concreta, o se hace in-
dependientemente de ella’.

Las caracteristicas que hacen de este tipo de escala un
buen instrumento, incluyen: su validez, que el instru-
mento mida lo que realmente sugiere medir; su consis-
tencia, que sea reproducible en diversas condiciones; que
tenga una buena capacidad de discriminacion; y que in-
cluya las dimensiones de la calidad de vida importantes
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para el ser humano, tales como el autocuidado, la acti-
vidad fisica, la comunicacién, la interaccion social, el
descanso, las actividades recreativas y las repercusiones
emocionales®,

En dermatologia, los instrumentos universales mis
usados han sido el Cuestionario de calidad de vida en salud
SF-36 y el WHOQOL Bref de la OMS®, pero, por su
cardcter universal, en los pacientes con problemas der-
matolégicos proporcionan apenas una idea global de la
calidad de vida, y carecen de sensibilidad y especificidad
para evaluar el impacto que tienen las enfermedades de la
piel™ . Por esta razén, se han disenado instrumentos es-
pecificos como el DLQI (Dermatology Life Quality Inder)
y el Skindex™"°. El DLOI fue el primer instrumento es-
pecifico de medicién de la calidad de vida y ha sido el nas
usado en dermatologia''"'"?,

La version original del DLQI fue publicada en 1994
por Finlay y Khan, con el objetivo de evaluar el impacto
en las actividades diarias de las enfermedades inflama-
torias dermatolégicas, tales como el acné, el eccema, la
psoriasis y la urticaria'’. No obstante, las deficiencias en
la validez de contenido y construccion™'"'* en pacientes
con enfermedades no sintomaticas, un efecto basal sus-
tancial y una falta de sensibilidad al cambio, son algunas
de las principales limitaciones que esta escala presenta
en el ambito de la dermatologia.

Tomando en consideracion las falencias que tiene el
DLQI para medir la calidad de vida en algunas enferme-
dades dermatoldgicas, como las no inflamatorias, Chren,
et al."*, propusieron otra escala denominada Skindex, la
cual fue disenada en Estados Unidos para medir el im-
pacto de las enfermedades dermatologicas en la calidad
de vida de los pacientes y fue construida para diferen-
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ciarla tanto transversalmente entre pacientes, como lon-
gitudinalmente en los pacientes™'*'”,

El Skindex original se componia de 61 items y requeria
unos 15 minutos para responderse. Dicho cuestionario
fue acortado hasta obtener una version abreviada de 29
items para ser resuelta en cinco minutos, con mayor ca-
pacidad de discriminacion y de evaluacion longitudinal
de los individuos'".

El Skindex-29, en su version en inglés, ha probado ser
internamente coherente (« de Chronbach: 0,87 a 0,96)
y reproducible (r=0,88 a 0,92); ademis, ha demostrado
validez de constructo y de contenido. En el afio 2000 se
hizo la adaptacion cultural del Skindex-29 en Espaiia® y,
posteriormente, se demostré su fiabilidad, validez y sen-
sibilidad en 318 pacientes espanoles”.

El objetivo de este trabajo fue evaluar la comprension
de los items de la version en espanol del Skindex-29
que fue adaptada culturalmente en Espaia, en pacientes
dermatolégicos de la consulta externa de la Institucion
Prestadora de Servicios de Salud (IPS) de la Universidad
de Antioquia, como una fase inicial del proceso de adap-
tacion cultural de esta escala en Colombia.

Materiales y métodos

Poblacion

Se incluyeron personas colombianas de habla hispana,
mayores de 18 anos, residentes en Medellin y su drea me=
tropolitana, con las siguientes caracteristicas: pacientes
con cualquier enfermedad dermatolégica que hubieran
consultado a la IPS Universitaria de la Universidad de
Antioquia o a un consultorio dermatolégico particular, e
individuos sanos captados en estos mismos lugares, que
no presentaran ningin trastorno cutaneo. La version
espaiiola del Skindex-29 se probd con 21 individuos, 12
de los cuales padecian una enfermedad dermatologica, y
9 que fueron catalogados como sanos por no presentar
ning(n trastorno cutineo. La recoleccion de la informa-
cion se llevé a cabo en la IPS Universitaria y en un con-
sultorio dermatologico particular ubicado en la Clinica
El Rosario, sede El Tesoro.

Instrumento

Se empled el mismo instrumento utilizado por Jones-Ca-
ballero, dermatéloga que adapté la version inglesa ori-
ginal del SKINDEX-29 al espafiol, en Espaia'®. En este
instrumento se consignaron las variables demogrificas y
lo expresado por cada uno de los individuos en cada item
evaluado, teniendo en cuenta la comprension o falta de
ella de cada pregunta y la sugerencia de cambiar la forma
de redactarlas. Las encuestas fueron aplicadas en Mede-
1lin por dos investigadores especialistas en dermatologia.
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Todas las encuestas se aplicaron mediante entrevista di-
rigida, Posteriormente, los investigadores evaluaron los
resultados de la prueba e hicieron los ajustes del caso.

Analisis de la informacion

Se determinaron las caracteristicas sociodemogrificas,
la frecuencia de respuesta a cada item, la duracién de la
aplicacién y la comprension de la escala.

El estrato socioeconémico se definié segiin las defini-
ciones establecidas por el Congreso de la Repiblica de
Colombia, en el articulo 102, de la Ley 689 de 2001, asi:
estrato 1, bajo-bajo; estrato 2, bajo; estrato 3, medio-bajo;
estrato 4, medio; estrato 5, medio-alto, y estrato 6, alto.

Se identificaron las preguntas que requerian aclaracion,
el motivo para hacerlo y las dificultades en la aplicacion
de la encuesta. Se estableci6 que los items con un porcen-
taje de comprension menor de 95% debian ser sometidos
a traduccién y “retrotraduccion”. Una vez traducidos y
“retrotraducidos”, se revisaron con la ayuda de una licen-
ciada en filologia y sicologia, buscando no alterar ni alterar
en lo més minimo la estructura de los items o de la escala.
Posteriormente, se hizo otra prueba en 20 individuos con
los items traducidos y “retrotraducidos”, para evaluar su
comprension. En esta otra etapa del estudio, si algiin item
nuevamente presentaba una comprension menor de 95%,
se seleccionaba otra opcién sugerida por los traductores y
“retrotraductores”, y se hacia nuevamente otra prueba en
otros 20 individuos con los items que habian presentado
alguna dificultad en la comprension.

Resultados

La edad promedio de la poblacién que se incluyé en la
preprueba piloto del Skindex=29, fue de 41,7 anos. Ca-
torce encuestados eran mujeres (66,7%) y 7 eran hom-
bres (33,3%). El total de sanos fueron 9, 7 mujeres y 2
hombres. Los diagnésticos dermatolégicos fueron: acné
vulgar, 2 (9,5%); dermatitis seborreica, 1 (4,8%), melasma,
1 (4,8%), psoriasis plantar, 1 (+,8%), psoriasis vulgar
1(+,8%), queratosis actinica facial, 1 (4,8%), verruga pe-
riungular, 1 (4,8%), y vitiligo, 3 (14,3%).

El tiempo promedio de evolucién de los trastornos cu-
taneos fue de 5,54 afos. Con respecto al nivel socioeco-
némico de los encuestados, 5 eran de estrato bajo, 3 de
estrato medio y 13 de estrato alto.

El nivel educativo de los encuestados fue: primaria com-
pleta, 1 (4,8%), bachillerato parcial, 3 (14,3%), tecnologico
completo, 3 (14,8%), universitario parcial, 1 (4,8%), uni=
versitario completo, 6 (28,6%), y posgrado, 7 (33,3%).

En la TasLa 1 se describen los items originales de la
version espanola y los porcentajes de comprension de las
preguntas. Los items con porcentajes de comprension
menores de 95% (items 7, 20, 25 y 29), los tradujeron
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Iltem (Versién espaiiola skindex-29)

Comprension del item

Decision

1. La piel me duele.

2. Mi enfermedad de la piel afecta a mi sueiio.

3. Me preocupa que mi enfermedad de la piel pueda ser algo grave.

4. Mi enfermedad de la piel dificulta mi trabajo o aficiones.

5. Mi enfermedad de la piel afecta a mi vida social.

6. Mi enfermedad de la piel me deprime.

7. Mi enfermedad de la piel quema o escuece.

8. Tiendo a quedarme en casa debido a mi enfermedad de la piel.

9. Me preocupa que me queden cicatrices por mi enfermedad de la piel.

10. La piel me pica.

11. Mi enfermedad de la piel afecta a mi relacién con las personas queridas,

12. Me avergiienzo de mi enfermedad de la piel.

13. Me preocupa que mi enfermedad de la piel empeore.

14. Tiendo a hacer cosas en solitario por culpa de mi enfermedad de la piel.

15. Estoy enfadado por mi enfermedad de la piel.

16. El agua empeora mi enfermedad de la piel (bailo, lavado de manos).

17. Mi enfermedad de la piel me dificulta mostrar mi afecto.

18. Mi piel esta irritada.

19. Mi enfermedad de la piel afecta mi relacion con los demis

20. Mi enfermedad de la piel me produce situaciones embarazosas.

21. Mi enfermedad de la piel es un problema para las personas que quiero.

22. Estoy frustrado por mi enfermedad de la piel.

Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No

20 (95,2 %)
1(48 %)

21 (100 %)
0 (0 %)
21 (100 %)
0(0 %)
20 (95,2 %)
1(+8 %)
20 (95,2 %)
1(4,8%)
21 (100 %)
0 (0 %)

6 (28,6 %)
15 (71,4 %)
21 (100 %)
0 (0 %)
21 (100 %)
0 (0 %)
21 (100 %)
0 (0 %)
20 (95,2 %)
1(+8 %)
21 (100 %)
0 (0 %)
21 (100 %)
0 (0 %)
20 (95,2 %)
1(+8 %)
21 (100 %)
0 (0 %)
21 (100 %)
0 (0 %)
20 (95,2 %)
1 (48 %)
21 (100 %)
0 (0 %)
21(100 %)
0 (0 %)
19 (90,5 %)
2 (9,5 %)
21 (100 %)
0 (0 %)

21(100 %)
0(0 %)

No se hicieron cambios,

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios,

Traduccion y
“retrotraduccion”

No se hicieron cambios,

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios,

No se hicieron cambios,

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios,

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios,

No se hicieron cambios.

Traduccion y
“retrotraduccion”

No se hicieron cambios.

No se hicieron cambios.
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[tem (Versién espafola skindex-29)

23. Mi piel esta sensible.

24. Mi enfermedad de la piel afecta a mi deseo de estar con gente.

25. Encuentro humillante mi enfermedad de la piel.

26. Mi enfermedad de la piel sangra.

27. Me enoja mi enfermedad de la piel.

28. Mi enfermedad de la piel interfiere con mi vida sexual.

29. Mi enfermedad de la piel me produce cansancio.

Comprension del item Decision

Si 20(952%) W e 5
No (45 %) No se hicieron cambios.
Si 21 (100 %) s :
No 0(0%) No se hicieron cambios.
Si 19 (90,5 %) Traduccion y

No 2(9.5 %) “retrotraduccion”

Si 21 (100 %) e ;
No 0(0%) No se hicieron cambios.
Si 21 (100 %) e ,
No 0(0%) No se hicieron cambios.
Si 21(100 %) g .
No 0(0%) No se hicieron cambios.
Si 16 (76,19 %) Traduccién y

No 5 (23,80 %) “retrotraduccion”

Tasra 1. Comprension v cambios de los items originales de Skindex-29

dos traductores oficiales con experiencia en la traduc-
cion de items de escalas de calidad de vida, y por otros
dos sin este tipo de experiencia. Por otra parte, la “retro-
traduccion” la hicieron otros dos traductores diferentes,
sin experiencia en la traduccién de items de escalas de
calidad de vida. Teniendo en cuenta la escasa compren-
sion de los entrevistados del item 29 y que en una de
las traducciones del inglés al espanol el “cansancio” se
interpretd como “estar cansado de sufrir la enfermedad”,
se consultd directamente a Margaret Chren, autora ori=
ginal del Skindex, quien sugiri6 agregar la palabra “fi-
sico”, con el objeto de evitar la mala interpretacion y me-
jorar la comprension de dicho item.

En la TaBLA 2, se describen los items que requirieron
traduccion y “retrotraduccion”, y su adaptacion semin-
tica y lingiiistica. Todos ellos se sometieron nuevamente
a prueba en 20 individuos con enfermedad dermatolé-
gica. Entre ellos, los items 7, 20 y 29 presentaron una
comprension del 100%, pero el item 25 continub presen-
tando un nivel de comprension inferior al 95% (85%).

Por lo anterior, el item 25 se sometié nuevamente a
prueba en otros 20 individuos con enfermedad cutinea,
utilizando la siguiente version traducida y “retrotradu-
cida”: “Mi enfermedad de piel me hace sentir humillado”,
con la que se logré obtener su comprension completa.

Discusion

Con la adaptacion al espafiol de medidas de la calidad de
vida se ahorran recursos, se obtiene un instrumento com-
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parable al utilizado en otros paises, lo que permite parti-
cipar en estudios internacionales, y se logran instrumentos
de medida del resultado sanitario aplicable en la investi-
gacion, en la prictica clinica y en la toma de decisiones
sanitarias'*"". Sin embargo, se debe tener en cuenta que la
adaptacion cultural de estos instrumentos debe hacerse de
forma rigurosa y siguiendo los estindares cientificos acep=
tados internacionalmente'®; ademis, como en este estudio,
la publicacién del proceso de adaptacion cultural de los
instrumentos de medida de la calidad de vida relacionada
con la salud, permite conocer los instrumentos, justificar
los cambios hechos al cuestionario y comparar el cuestio-
nario resultante con la escala original'®.

En dermatologia se han descrito diferentes instru=
mentos especificos, como ¢l DLOI y el Skindex™™ ", El
DLOI fue disenado con el objetivo de evaluar el impacto
en las actividades diarias de enfermedades inflamatorias
dermatolégicas, como el acné, el eccema, la psoriasis y
la urticaria’®. No obstante, una de sus limitaciones es su
poca capacidad de evaluar la salud mental y emocional
en las enfermedades cutineas®. Es asi como se ha des-
crito que este indice presenta importantes deficiencias
en la validez de la apariencia en las enfermedades cu-
taneas con poco compromiso o en las que afectan prin-
cipalmente el dominio mental, tales como la alopecia y
el vitiligo™. Por otra parte, la consistencia interna del
DLQI es entre buena y excelente, e incluso, tiene altos
coeficientes de correlacion de Spearman en su evaluacion
de fiabilidad test-retest’”. Aunque se han encontrado co-
rrelaciones altas entre el DLQI y otros instrumentos de
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[tems originales (version espanola Skindex-29)
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ftems traducidos,
retro-traducidos y adaptados semintica y

7. Mi enfermedad de la piel quema o escuece.

20. Mi enfermedad de la piel me produce situaciones
embarazosas.

25. Encuentro humillante mi enfermedad de la piel.

29. Mi enfermedad de la piel me produce cansancio.

lingiiisticamente
Mi enfermedad de la piel quema o arde.

Mi enfermedad de la piel me produce situaciones
incomodas.

Mi enfermedad de la piel me humilla.

Mi enfermedad de la piel me produce cansancio
fisico.

Tasra 2. Descripeion de los items que inicialmente requirieron traduccion y retro-traduccién y su adaptacion seméntica y lingtiistica,

calidad de vida en salud, dicha correlacion ha sido pobre
en los aspectos mentales y emocionales®, por lo que se ha
sugerido que debe acompanarse de instrumentos univer-
sales, como el SF-36, que complementen las falencias del
cuestionario especifico®.

Ademis, el DLOI ha presentado un efecto basal sustan-
cial y una falta de sensibilidad al cambio, que en la pric-
tica se traducen en la dificultad que tiene la escala para
detectar mejorias en los pacientes y en su incapacidad
para detectar los cambios en la calidad de vida cuando
se producen cambios clinicos en su estado de gravedad.

Asimismo, a pesar de que el DLQI se ha traducido a va-
rias lenguas, la informacion publicada sobre el proceso de
traduccion de esta escala es pobre, De hecho, una reciente
evaluacion de la equivalencia cultural en pacientes con
psoriasis sugiere que las puntuaciones son influenciadas
de forma importante por la nacionalidad del paciente™.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, y el hecho de
que Skindex-29 ha demostrado poseer buenas propie-
dades de medicién en pacientes con enfermedades cu-
taneas™' """ en este estudio se describe la fase inicial
del proceso de adaptacién cultural del Skindex-29, co-
rrespondiente a la preprueba necesaria para determinar
la equivalencia del cuestionario en su versién espaiola
con la anglosajona original.

El Skindex-29 incluye preguntas especificas sobre el
efecto en la salud que son inherentes a las enfermedades
dermatologicas™ y, globalmente, se centra en tres di-
mensiones: la funcional, vida social, aislamiento, sexua-
lidad, trabajo y aficiones; la emocional, vergiienza, mo-
lestia, depresion y frustracién; y la sintomatica, prurito,
dolor e irritacion.

Cada item tiene una escala de respuesta de tipo Likert
con posibles opciones que van desde 0 (nunca) a 4 (todo
el tiempo)’. Las preguntas se refieren al periodo de
cuatro semanas anteriores a la aplicacion de la escala. A
mayor puntuacion, peor es la calidad de vida; se puede
obtener una puntuacién entre 0 y 100, ya sea global, ob-

278

tenida a partir de la suma de los puntos de todos los
items multiplicados por una constante que nos da una
cifra porcentual, o individual por cada dominio, obtenida
de la suma de puntos de cada dominio multiplicada por
la constante respectiva de cada uno de estos dominios.
Es de anotar que las constantes sé6lo pueden usarse si se
han respondido todos los items; en caso contrario, hay
que hacer ajustes para que los items no contestados no
aparezcan con valor 0.

Especificamente en este estudio, llama la atenciéon
que, a pesar de que a simple vista el cuestionario de la
version espafiola del SKINDEX-29 parecia no tener
dificultades en su comprension, fue necesario traducir,
“retrotraducir” y adaptar seminticamente cuatro items
¥, de ellos, el niimero 25 continuaba presentando difi-
cultades para su comprension Los anteriores resultados
refrendan la importancia que tiene la verificacion de
que un cuestionario de calidad de vida relacionada con
la salud sea entendible para las personas que evaliia, ya
que el lenguaje de la escala por si mismo no asegura su
comprension por los entrevistados, debido a diferencias
culturales, o a diferencias en las palabras o en el lenguaje
coloquial utilizados'.

Ademis, se debe tener en cuenta que cualquier adapta-
cion cultural al espaiiol de una escala de calidad de vida,
debe ser comparable y comparada con la original'®, lo
cual se obtiene siguiendo la misma metodologia y mé-
todos de validacion que se usaron en el cuestionario
original. Con la version espanola del Skindex-29 se han
dado dichos pasos de forma estructurada, logrando ob-
tener una version valida y fiable, lo que proporciona un
sustento cientifico importante para la seleccion de dicha
escala. Una fortaleza adicional de este estudio, tanto en
esta etapa inicial como en las siguientes, es contar con
la participacion activa de quien validé el Skindex-29 en
Espaiia, lo cual asegura aiin més la obtencién de una ver-
sion colombiana fiable y vilida.

Por tiltimo, cabe destacar que ésta es la fase inicial del
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proceso de adaptacion cultural del Skindex-29. El paso
siguiente serd determinar las propiedades psicométricas
de esta nueva escala, en lo que respecta a su validez de
criterio, validez de constructo, fiabilidad y sensibilidad al
cambio, con el fin de obtener un instrumento equivalente
a la version original que permita comparar las respuestas
con las de otras culturas.
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