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INFORMACION DEL ARTiCULO RESUMEN
Historia del articulo: Introduccién: La sedacién por metas es un estandar en el manejo del paciente critico pero su
Recibido el 23 de julio de 2015 evaluacién sistematica no es frecuente, la escala de sedacién y agitacién Richmond es un
Aceptado el 6 de abril de 2016 instrumento con caracteristicas operativas eficientes para evaluar sedacién.
On-line el 2 de junio de 2016 Objetivo: Traducir y validar la escala de sedacién y agitaciéon Richmond al idioma espainiol.
Método: Se disefié un estudio de adaptacién transcultural y linglifstica y validacién de ins-
Palabras clave: trumento. La traduccién al idioma espaiiol incluyé una traduccién reversa y una prueba
Sedacién profunda piloto. Las evaluaciones para la validacién se realizaron con 100 pacientes bajo sedacién,
Sedacién consciente ventilados mecanicamente en dos unidades de cuidados intensivos, una polivalente y otra
Cuidado critico cardiovascular de la Clinica Universitaria Colombia. La fiabilidad entre los observadores fue
Traduccién probada utilizando el estadistico kappa y el coeficiente de correlacién intraclase. El estudio
Estudios de validacién conté con la aprobacién del instituto de investigaciones y comité de ética de la Fundacién

Universitaria Sanitas y Comité de investigaciones de Clinica Sanitas.
Resultados: Se realizaron evaluaciones secuenciales e independientes por tres entrevistado-
res, completando 300 valoraciones con la traduccién de la escala en espaniol. El coeficiente
de correlacién intraclase fue de 0,977 (IC 95% 0,968-0,984). La concordancia cualitativa entre
los evaluadores también fue alta con un kappa de 0,84 entre el primer y segundo evaluador,
0,85 entre el primer y tercer evaluador y 0,86 entre el segundo y tercero.
Conclusién: La versién en espaiiol de la escala de sedacién y agitacién Richmond producto
de este estudio, resulta conceptualmente equivalente a la original, es reproducible y com-
prensible para médicos de habla hispana.
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ABSTRACT

Introduction: Goal oriented sedation is standard in the management of critically ill patients,
but its systematic evaluation is not frequent. The Richmond agitation sedation scale’s effi-
cient operative features make it a validated instrument for sedation assessment.
Objectives: To translate and validate the Richmond agitation sedation scale into Spanish.
Method: A cultural and linguistic adaptation study was designed. Translation into Spanish
included back-translation and pilot testing. The inter-rater reliability testing was conducted
in Clinica Colombia’s cardiovascular and general intensive care unit, including 100 patients
mechanically ventilated and sedated. Inter-rater reliability was tested using Kappa statistics
and intra-class correlation coefficient. This study was approved by Fundacién Universitaria
Sanitas Research and Ethics Institute and Clinica Sanitas Research Committee.

Results: 300 assessments using the Spanish version of the Richmond agitation sedation scale
were performed by three independent evaluators. The intra-class correlation coefficient was
0.977 (CI95% 0.968-0.984). The kappa was 0.84 between the first and second evaluators 0.85
between the first and third evaluators and 0.86 between the second and third evaluators.
Conclusion: The product of this study, the Spanish version of the Richmond agitation sedation
scale, is conceptually equivalent to the original scale, being reproducible and understanda-

ble to physicians whose native language is Spanish.

© 2016 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Published by Elsevier
Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccién

La sedacién por metas se ha convertido en un estandar en
el manejo del paciente critico, alcanzando notables benefi-
cios en el desenlace clinico®. Permite obtener una adecuado
nivel de interaccién paciente-ventilador, alivia la ansiedad del
paciente ante la atencién médica, favorece la arquitectura
del suefio conservando el ciclo vigilia-sueno, aumenta la
tolerancia a procedimientos como la aspiraciéon traqueal y
disminuye la frecuencia de eventos inesperados como la
autoextubacién y el retiro de dispositivos intravasculares?3.
Otros beneficios descritos asociados a un adecuado plano de
sedacién en el paciente critico es la menor cantidad de cate-
colaminas sistémicas circulantes con una disminucién en el
consumo de oxigeno*. Se ha atribuido menor barotrauma en
pacientes con compliance pulmonar disminuida®.

La sedacién profunda en cambio conduce a una serie de
riesgos que son potencialmente evitables para el paciente,
aumento en la incidencia de neumonia por ventilador®, més
dias en ventilacién mecanica’, estancia hospitalaria pro-
longada, dificultad en la evaluacién neurolégica y debilidad
neuromuscular del paciente critico®.

Aunque la sedacién es universalmente utilizada en los ser-
vicios de cuidados intensivos su evaluacién sistemaética no es
frecuente®. Existen métodos objetivos y subjetivos para la eva-
luacién dela sedacién’®. A nivel global se prefiere la evaluacién
subjetiva del nivel de sedacién mediante escalas frente a téc-
nicas més elaboradas'!. Cualquier instrumento de valoracién
en medicina debe estar validado y debe ser sometido a proce-
sos de adaptacién cultural y lingliistico, para evitar barreras
de aplicacién y la variabilidad en los resultados??.

Una de las escalas con caracteristicas operativas eficientes
y reproducibles en la evaluacién sistematica de la sedacién es
la escala de sedacién y agitacién Richmond (RASS)'3. La escala
RASS fue desarrollada en el ano 2012 por un grupo multidis-
ciplinario en la Universidad de Richmond en Virginia, Estados
Unidos, consiste en una escala de 10 puntos que puede evaluar
rapidamente por 3 pasos claramente definidos a un paciente y
ubicarlo en un nivel de sedacién o agitacién'4 (tabla 1). La RASS
es ampliamente utilizada, incluidos paises como Colombia.
Se ha validado en otros idiomas como el francés?®, sueco®® y
portugués!’, pero no existen reportes de traducciones oficiales
o validacién al idioma espanol.

La creacién de una escala es un proceso complejo, la adap-
tacién y validacién es mas rapida de lograr, ya que parte de
un instrumento probado. La diferencia en lenguas o culturas
puede afectar la forma en que se aplica o se responde a un ins-
trumento de medicién, por tanto la equivalencia lingiiistica es
un paso obligatorio en la validacién de un instrumento a un
idioma diferente al original.

El objetivo de este trabajo fue realizar la equivalencia lin-
gliistica de la escala RASS y validar su versién traducida al
espanol, con el fin de tener una herramienta para médicos de
habla hispana que les permita monitorizar el nivel de sedacién
en pacientes adultos criticos.

Metodologia

El protocolo fue aprobado por el Comité de Investigaciones
de la Fundacién Universitaria Sanitas de Colombia. Y segin
la Resolucién N.° 008430 de 1993 del Ministerio de Salud de
Colombia, que reglamenta la investigacién en seres humanos
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Tabla 1 - Escala de agitacion y sedacién de Richmond

(RASS)

Score Term Despcription

+4 Combative Overtly combative or violent;
immediate danger to staff
Pulls on or removes tube(s) or
catheter(s) or has aggressive
behavior toward staff
Frequent non-purposeful
movement or
patient-ventilator
dyssynchrony

Anxious or apprehensive but
movements not aggressive or
vigorous

+3 Very agitated

+2 Agitated

+1 Restless

0 Alert and calm
-1 Drowsy Not fully alert, but has
sustained (more than 10
seconds) awakening, with eye
contact to voice

Briefly (less than 10 seconds)
awakens with eye contact to
voice

Any movement (but no eye
contact) to voice

No response to voice, but any
movement to physical
stimulation

No response to voice or
physical stimulation

-2 Light sedation

-3 Moderate sedation

-4 Deep sedation

-5 Unarousable

1. Observe patient. Is patient alert and calm (score 0)?

Does patient have behavior that is consistent with restlessness or
agitation (score +1 to +4 using the criteria listed above, under DES-
CRIPTION)?

2. If patient is not alert, in a loud speaking voice state patient’s
name and direct patient to open eyes and look at speaker. Repeat
once if necessary. Can prompt patient to continue looking at spea-
ker. Patient has eye opening and eye contact, which is sustained for
more than 10seconds (score -1). Patient has eye opening and eye
contact, but this is not sustained for 10seconds (score -2). Patient
has any movement in response to voice, excluding eye contact
(score -3).

3. If patient does not respond to voice, physically stimulate patient
by shaking shoulder and then rubbing sternum if there is no res-
ponse to shaking shoulder. Patient has any movement to physical
stimulation (score-4). Patient has no response to voice or
physical stimulation (score-5).

Tomado de Sessler et al.'* con permiso del Doctor Sessler.

en Colombia, esta investigacién se clasifica en la categoria sin
riesgo, no fue necesario el requisito del consentimiento infor-
mado. El estudio se realizé en dos fases: primero, la traduccién
de la escala RASS de inglés a espaiiol y luego la medicién de
la confiabilidad de la escala traducida. Se realizé en las dos
unidades de cuidados intensivos de la Clinica Universitaria
Colombia, un centro universitario de salud de cuarto nivel
de complejidad con 28 camas de cuidados intensivos: 13 de
cuidados polivalentes y 15 de cuidados cardiovasculares.

Fase 1: traduccién y equivalencia lingiiistica de la escala

Se realizé una traduccién y adaptacién cultural de la escala
RASS en su idioma original al idioma espanol basado en las

normas ISPOR'8. La equivalencia lingiiistica se logré a través
de una serie de etapas, con acta registrada de cada resultado
y conclusién individual:

Preparacién: se solicité permiso y fue concedido por el autor
de la RASS original el Dr. Curtis Sessler.

Traduccién inicial: dos autores nativos con fluidez en ambos
idiomas tradujeron la escala de inglés a espanol y compara-
ron sus productos.

Reconciliacién: resoluciéon de las diferencias entre el original y
las traducciones por un nuevo traductor nativo.
Retrotraduccién: 1la RASS en espanol fue traducida nuevamente
al inglés por un médico bilinglie sin conocer la escala en su
idioma original.

Revisién de la calidad de la retrotraduccién y armonizacién de las
discrepancias conceptuales en los items de la escala por el
grupo investigador.

Revision cognitiva: evaluacién de la comprensiéon por medio
de encuesta a 20 especialistas en Medicina Critica. Se buscé
determinar el entendimiento, comprensién, redaccién, orto-
grafia y las dificultades presentadas al momento de aplicar
la escala traducida.

Correccion final de errores gramaticales y tipograficos.
Informe final: se presenta la versién traducida, final y
corregida de la escala RASS en espanol, con este pro-
ducto se realiz6 una prueba piloto en 30 pacientes
para familiarizar a los evaluadores con el instrumento
traducido.

Fase 2: confiabilidad interevaluador del RASS en espariiol

La pruebas de confiabilidad entre evaluadores se realizaron
en 100 pacientes adultos sedados que recibieron ventilacién
mecdnica invasiva en las Unidades de Cuidados Intensivos de
la Clinica Universitaria Colombia entre febrero del 2013 y julio
de 2014.

Cada paciente era sometido a calificacién por un grupo
multidisciplinario conformado por tres evaluadores, dos
médicos con especialidades de base diferentes en Medicina
Interna o Anestesiologia, pero ambos, con segunda especia-
lidad en Medicina Critica y una enfermera especialista en
Medicina Critica y Cuidados Intensivos.

Las valoraciones se realizaron de forma consecutiva e
independiente por los tres evaluadores a distintas h del dia
o de la noche. El orden de los calificadores fue seleccio-
nado al azar y fueron cegados a las calificaciones de los
demads. Los farmacos administrados para sedacién eran parte
del protocolo institucional dirigido a la condicién clinica del
paciente.

Analisis estadistico

Las variables numéricas fueron sometidas a prueba de
normalidad con el test de Kolmogorov-Smirnov. Segn su dis-
tribucién se resumen con promedios y desviacién estandar
o mediana y rango intercuartilico. Las variables categori-
cas se expresan en frecuencias relativas y porcentajes. La
escala RASS es por definicién una variable ordinal pero tiene
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Tabla 2 - Escala de agitacion y sedacién de Richmond
(RASS) en espanol

Tabla 3 - Caracteristicas de los pacientes incluidos en el
estudio

Puntuacién Término Descripcién Caracteristica n (%) X+ De Me[RIQ]
+4 Combativo Abiertamente combativo o Edad 60,4+ 18,4
violento. Peligro inmediato Genero masculino 53(53)
para el personal APACHE II 17[10-23]
+3 Muy agitado Se retira tubo(s) o catéter(es) o Estancia en UCI 2[1-3]
tiene un comportamiento Mortalidad 13(13)
agresivo hacia el personal Midazolam 37(37)
+2 Agitado Movimiento frecuente no Propofol 36(36)
intencionado o asincronia Remifentanilo 20(20)
paciente-ventilador Dexmedetomidina 7(7)
+1 Inquieto Ansioso o temeroso pero sin
movimientos agresivos o Caracterizacién de los participantes en el estudio.
vigorosos De: desviacién estdndar; Me: mediana; RIQ: rango intercuartilico; X:
0 Alerta y calmado promedio.
-1 Somnoliento No completamente alerta, pero Fuente: autores.
se ha mantenido despierto
(mas de 10 segundos) con
contacto visual, a la voz
(llamado)
-2 Sedacion ligera Brevemente, despierta con Resultados

contacto visual (menos de 10
segundos) al llamado
-3 Sedacién moderada Algin movimiento (pero sin
contacto visual) al llamado
No hay respuesta a la voz, pero
a la estimulacion fisica hay
alglin movimiento
Ninguna respuesta a la voz o a
la estimulacién fisica

-4 Sedacién profunda

-5 No despierta

1. Observe al paciente: ;El paciente esta alerta y calmado? = pun-
tuacion 0.

JEl paciente tiene un comportamiento que sugiere inquietud o
agitacién? (puntuacién de +1 a +4 segun los criterios antes men-
cionados, bajo la descripcién).

2. Si el paciente no esta alerta, en voz alta llame al paciente por el
nombre y pidale que abra los ojos y lo observe. Repitalo una vez sies
necesario. Puede solicitarle al paciente que continte observandolo.
El paciente tiene apertura de ojos y contacto visual, la cual se man-
tiene durante mas de 10 segundos (puntuacién de -1). El paciente
tiene apertura de ojos y contacto visual, pero esto no se mantiene
durante 10 segundos (puntuacion de -2). El paciente tiene cualquier
movimiento en respuesta a la voz, excluyendo el contacto visual
(puntuacién de -3).

3. Si el paciente no presenta respuesta a la voz, estimular fisica-
mente al paciente por medio de la agitacién del hombro y luego
frotando su esternén si no hay respuesta a la agitaciéon del hom-
bro. El paciente tiene cualquier movimiento a la estimulacién fisica
(puntuacién -4).

El paciente no presenta respuesta alguna a la voz o la estimulacién
fisica (puntuacién -5).

Fuente: autores.

10 niveles definidos en valores numéricos que permite
analizarlo cuantitativamente. Para medir la confiabilidad inte-
robservador se utilizé el coeficiente de correlacién intraclase
para datos cuantitativos y el estadistico kappa de Cohen para
las variables categoéricas. Con una correlacién intraclase supe-
rior a 0,8 se considera que los evaluadores tienen un acuerdo
casi perfecto y para kappa un valor de 1 significa un acuerdo
total. La informacién fue analizada con el programa estadis-
tico IBM®SPSS® versién 22.

Fase de traduccion

El producto de esta fase es la version traducida, corregida y
unificada de la escala al idioma espafiol. Se utiliz6 en la prueba
piloto con 30 pacientes, se realizaron 90 mediciones del nivel
de sedacién, se cumplié el objetivo de familiarizar y aceptar el
nuevo instrumento (tabla 2).

Fase de validacion

La serie analizada consistié en 100 pacientes adultos con
una edad mediana de 63 anos, 53% de género masculino; la
mediana de su estancia en UCI fue de 2 dias RIQ [1-3], y la
del score Apache II fue 17 RIQ [10-23] (tabla 3). Los pacientes
provenian de dos unidades de cuidados intensivos con per-
files de atencién médica diferentes, una polivalente y otra
cardiovascular, esto permitié aplicar la escala en diversos
escenarios clinicos: neurointensivismo, cirugia por trauma
mayor, postoperatorio de cirugia cardiaca y sepsis. Cada
paciente incluido en el estudio fue sometido a 3 evaluaciones
consecutivas. Se encontré una distribucién de las calificacio-
nes entre las categorias -5 a 1, la moda fue la categoria -4 y el
37% de los pacientes se catalogaron como sedacién superficial,
-2 a 0 (fig. 1). La sedacién de los pacientes fue con midazo-
lam en un 37%, el 36% con propofol, 20% remifentanilo y 7%
sedacién consciente con dexmedetomidina, todas las opcio-
nes fueron combinadas con analgésicos opioides segun las
necesidades de los pacientes (tabla 3).

Las calificaciones con la versién de la RASS en espanol
en nuestro estudio demostraron excelente fiabilidad entre los
evaluadores; el coeficiente de correlacién intraclase fue «casi
perfecto» 0,977 (IC 95% 0,968- 0,984).

La concordancia cualitativa entre los evaluadores también
fue alta con un kappa de 0,84 entre el primer y segundo eva-
luador, 0,85 entre el primer y tercer evaluador y 0,86 entre
el segundo y tercero. La tabla 4 resume la calificacién de los
tres evaluadores: evaluador 1 (médico), evaluador 2 (médico),
evaluador 3 (enfermera) y muestra la concordancia respectiva.
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Tabla 4 - Concordancia en 3 evaluadores utilizando la version del RASS en espaiiol

Kappa RASS Me(RIQ) Evaluador 1 Evaluador 2 Evaluador 3
Evaluador 1 -3(-4a-1) 1 0,84 0,851
Evaluador 2 -3(-4a-1) 0,84 1

Evaluador 3 -3(-4a-1,5) 0,851 0,864 1

Me: mediana; RIQ: rango intercuartilico.
Fuente: autores.

Discusion

Cuando atendemos un paciente en la unidad de cuidado cri-
tico los médicos nos concentramos en proteger los érganos
primordiales como por ejemplo el corazén y el cerebro como
unidades funcionales, olviddndonos del «costo biolégico de
la depresién de la conciencia» y de las consecuencias dele-
téreas de la alteracién del estado de conciencial®. Es por esta
razén que es vital un modelo racional para el manejo de la
sedacién en el paciente critico, reconociendo que no solo es
dormir a un enfermo para evitarle sufrimiento, sino entender
todos los procesos fisiolégicos y fisiopatolégicos comprometi-
dos al alterar el estado funcional del cerebro con un sedante?°.
En cualquier escenario sea en la sala de cirugia, en la sala de
cuidados postanestésicos o en la Unidad de Cuidados Inten-
sivos, este modelo debe iniciar indefectiblemente con una
evaluacién sensible, objetiva y valida del nivel de sedacién del
paciente.

En nuestro pais, una de las escalas para evaluar objetiva-
mente el nivel de sedacién-agitacién de un paciente critico
es la escala RASS, hasta el momento dicha escala no ha sido
traducida y validada al espafiol. La escala RASS ya ha
sido traducida a otros idiomas como el francés y portugués
con resultados satisfactorios>?.

Con estos antecedentes se realizé un trabajo por fases para
la traduccién y validacién de la escala al idioma espariol y
ha dado lugar a una versién que resulta conceptualmente

100
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60
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40
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. [ 1

T T
-5 -4 -3 -2 -1 0 1
Escala RASS version espafiol

Figura 1 - Frecuencia absoluta para cada calificaciéon
utilizando la versién en espariol de la escala RASS en las
300 evaluaciones realizadas.

Fuente: autores.

equivalente a la original, es reproducible y comprensible para
meédicos de habla hispana. Este nuevo instrumento goza de un
adecuado sustento teérico y psicométrico para su utilizacién,
tiene adecuada consistencia interna y validez de constructo,
al igual que la escala original. La aceptacién y satisfacciéon
por el grupo evaluador fue excelente y de total consenso. Este
estudio posee ventajas resaltables, la poblacién heterogénea
de pacientes en quienes se aplicé el nuevo producto, de tipo
meédico, quirdrgico, coronarios y de trauma. Es un trabajo con
mayor muestra y nimero de evaluaciones en comparacién
con estudios similares de traduccién a otros idiomas.

Al analizar los resultados, el estadistico kappa mostr6 una
concordancia cualitativa significativa con un resultado de 0,87
para un esperado de 0,80 y la concordancia cuantitativa entre
evaluadores medida por correlacién intraclase, también fue
excelente (0,97), demostrando que esta nueva herramienta, la
escala RASS traducida al espanol es valida, util y precisa para
medir el nivel de sedacién por médicos de habla hispana en
pacientes adultos criticamente enfermos. Se reconoce como
limitaciones del estudio la variabilidad interna sociocultural
entre las diferentes regiones de nuestro pais y externa con
otros paises con quienes se comparte el idioma. Una alta adhe-
rencia a las metas de sedacién en el paciente critico en la
institucién participante, significé una limitacién adicional en
el proceso de validacién, debido a la ausencia de las catego-
rias superiores al 1 de la escala RASS dentro de los resultados
obtenidos.

Disponer de un instrumento valido especificamente
disenado para medir el nivel de sedacién-agitacién en idioma
espanol, permitird obtener datos confiables, se lograran obje-
tivos reales de sedacién y se evitardn consecuencias adversas
derivadas de no lograr dichas metas. Este producto termi-
nado es una herramienta probada para utilizarse no solo en el
campo clinico sino también en investigacién.

La version en espaiiol de la escala RASS muestra una ade-
cuada concordancia con la versién original en términos de
validez, confiabilidad y aplicabilidad. Esta escala debe ser
usada de forma sistemdtica en todos los pacientes criticos
hospitalizados en UCI con el objetivo de reducir los impactos
negativos de sobresedacién y/o agitacion.

Responsabilidades éticas

Proteccién de personas y animales. Los autores declaran que
para esta investigacién no se han realizado experimentos en
seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que en
este articulo no aparecen datos de pacientes.
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Financiamiento

Los autores no recibieron patrocinio para llevar a cabo este
articulo.
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