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Resumen

Introduccion: Evaluar la calidad de vida de los pacientes anticoagulados es importante; no existe en la actualidad una validacion
al espafiol de la escala de satisfaccion de anticoagulacion de Duke (DASS). Objetivo: Realizar una validacion lingtistica y una
estimacion preliminar de las propiedades psicométricas en espafiol colombiano de la escala de satisfaccion DASS para evaluar
la calidad de vida en pacientes anticoagulados con antagonistas de la vitamina K. Materiales y método: Estudio de validacion
de una escala cualitativa realizado en un hospital universitario de Bogotd, Colombia. La validacion tuvo tres fases: traduccion y
adaptacion cultural por un panel bilinglie; prueba piloto que incluye aplicacion inicial, entrevista cognitiva con pacientes (n: 5) y
revision clinica por expertos (n: 10); valoracion de la consistencia interna de la escala (n: 100). Conclusiones: Esta es la prime-
ra version de la escala DASS publicada en espafiol. El proceso de traduccion y adaptacion cultural resultd en una escala equi-
valente a su version original. El andlisis de consistencia interna mostrd una escala altamente consistente, pero no redundante.
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Abstract

Introduction: Assessing the quality of life of anticoagulated patients is important; there is currently no Spanish validation of
the Duke Anticoagulation Satisfaction Scale (DASS). Objective: To conduct a linguistic validation and preliminary psychome-
tric properties estimation in Colombian Spanish of the DASS for assessing quality of life in patients anticoagulated with vita-
min K antagonists. Materials and method: A validation study of a qualitative scale conducted in a private university hospital
in Bogota, Colombia. This validation had three phases: translation and cultural adaption by a bilingual panel; pilot test inclu-
ding initial application, cognitive interview with patients (n: 5), and clinical review by experts (n:10) and internal consistency
assessment of the scale (n: 100). Results: The study yielded a version of DASS in Colombian Spanish that was technically
and conceptually equivalent to the English version. The domains of limitations in patient activity, discomfort produced by
anticoagulation, and psychological impact had a Cronbach’s Alpha of 0.9. According to expert opinion, most questions had
the right relevance (Aiken V coefficient: 0.67-0.87). Conclusion: This is the first version of the DASS published in Spanish.
The translation and cultural adaptation process resulted in a scale equivalent to its original version. The internal consistency
analysis showed a highly consistent but not redundant scale.
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Introduccion

La anticoagulacion es el tratamiento de eleccion en
diversas situaciones clinicas, como la trombosis
venosa o arterial, o en enfermedades con alto riesgo
embdlico.

Se estimaba una prevalencia de fibrilacién auricular
mundial de 43.6 millones en el 2016" y la incidencia
anual de tromboembolia pulmonar y trombosis venosa
profunda es de 39-115 y 53-162 por cada 100.000 ha-
bitantes en el mundo®. En muchos de estos casos los
pacientes requieren anticoagulacion indefinida.

Si bien los anticoagulantes orales directos son pres-
critos cada vez con mayor frecuencia debido a su perfil
de seguridad® y efectividad demostrada en diferentes
indicaciones, la warfarina sigue siendo el anticoagulan-
te mas utilizado en el mundo*.

La calidad de vida de los pacientes que reciben an-
ticoagulacidn se ve afectada no sélo por la carga de la
enfermedad, sino también por el tratamiento, debido a
varios factores, como la posibilidad de sangrado, las
restricciones en la dieta, la realizaciéon de actividad
fisica de alto impacto y la necesidad de controles de
laboratorio periddicos®”.

El impacto en la calidad de vida puede disminuir la
adherencia y la persistencia en el tratamiento; es por
ello que la evaluacion objetiva de la misma se convierte
en una herramienta util para identificar aquellos pa-
cientes que se benefician de intensificar la educacion
y un seguimiento estricto que asegure la continuidad
de la terapia.

Una de las herramientas creadas para evaluar la
calidad de vida en pacientes anticoagulados con war-
farina es la escala Duke Anticoagulation Satisfaction
Scale (DASS), la cual consta de 25 items que abordan
los impactos negativos de la anticoagulacion (limitacio-
nes, molestias y cargas) y los impactos positivos
de la misma (confianza, tranquilidad y satisfac-
cion). Esta escala fue creada y validada en Estados
Unidos, con un estudio que incluyd 262 pacientes que
recibian anticoagulacion con warfarina; se documento
que cada componente de la escala tenia alto grado de
consistencia interna, demostrando ser una herramienta
que genera resultados validos, confiables y sensibles
de la medicion de la calidad de vida en estos pacien-
tes®. Estos resultados han sido consistentes en la va-
lidacién en otros idiomas®""

Teniendo en cuenta la importancia de contar con una
herramienta validada para la practica clinica y la inves-
tigacion de calidad de vida en anticoagulacién en Co-
lombia, el objetivo de este estudio fue validar al espafiol

de Colombia la escala DASS, con el fin de facilitar su
uso como herramienta de evaluacion de calidad de
vida en los pacientes anticoagulados con antagonistas
de la vitamina K.

Materiales y método

Se trata de un estudio de validacién de pruebas para
la determinacion de precision y propiedades psicomé-
tricas de instrumentos de medicién. El proceso de va-
lidacion de la escala DASS se desarrolld en tres
etapas: traduccion de la escala, entrevistas para la
estimacion de la validez de apariencia, contenido y
valoracion de propiedades psicométricas.

Para la segunda y tercera fases se incluyeron pa-
cientes mayores de 18 afios hospitalizados o atendidos
en consulta externa, en seguimiento por el grupo de
clinica de anticoagulacion e incluidos en el registro de
anticoagulacion del Hospital Universitario San Ignacio,
en Bogota, Colombia, quienes recibian terapia anticoa-
gulante con warfarina por cualquier indicacién y por un
tiempo no menor a cuatro meses. Se excluyeron pa-
cientes con expectativa de vida menor a tres meses o
que hubieran recibido anticoagulacién por un tiempo
menor a cuatro meses.

El estudio fue aprobado por los Comités de Etica y
de Investigacion del Hospital Universitario San Ignacio
y la Pontificia Universidad Javeriana de Bogota. Se
solicitd consentimiento informado verbal a los partici-
pantes para su inclusion en el estudio. Adicionalmente,
se solicitd autorizacion al autor de la escala original
para llevar a cabo el proceso de validacion.

Para la primera fase se empled la metodologia de
traduccion y retrotraduccion, que consiste en un primer
panel bilinglie, que se encargd de generar la primera
version en espafol de la escala. Dicho panel estuvo
conformado por dos individuos locales, sin anteceden-
tes de practica clinica profesional en el area médica,
cuya lengua materna era el espafol y con fluidez en
inglés. El segundo panel realizé la traduccién de la
escala del idioma espafol al inglés y estuvo conforma-
do por dos individuos locales cuya lengua materna era
el inglés y tenian dominio del espafol. Al obtener la
traduccion definitiva se envié el documento con los
comentarios de los traductores para su aprobacion por
parte del autor de la escala original, Dr. Greg Samsa,
por medio de correo electrdnico.

Para la segunda fase, con el fin de evaluar la aplica-
bilidad, relevancia, comprensibilidad, equivalencia se-
mantica y técnica de la version obtenida en espafol
para Colombia, se realizaron entrevistas de aclaracién



cognitiva cara a cara con cinco pacientes, en donde,
mientras los entrevistados diligenciaban el cuestiona-
rio, un investigador empleaba la técnica de “think
aloud” e indagaba por las dudas que aparecian con
cada uno de los items. Adicionalmente, se preguntd a
los participantes por la comprension sobre algunos
conceptos en los items de la escala (;Para usted qué
significa?).

Mediante la aplicacion de un cuestionario virtual se
realizd una revisién clinica por expertos seleccio-
nados con base en su experiencia en anticoagulacion
(un médico general, cuatro especialistas en medicina
interna, un hematdlogo, un reumatélogo, un neumdlo-
go, una enfermera del programa de anticoagulacion y
un paciente anticoagulado con warfarina desde hace
mas de veinte afios), con el fin de evaluar la relevancia
de cada item como fuente de evidencia de la validez
relacionada con el contenido. Se estimé el coeficiente
de argumentacién (coeficiente K)'? para todos los par-
ticipantes del panel de expertos, exceptuando al
paciente.

Finalmente, para determinar su consistencia interna
como fuente de evidencia de confiabilidad se realizé la
evaluacion psicométrica de la version en espariol de
Colombia, mediante una Unica aplicacién de la escala
en 100 pacientes que cumplian con los criterios de
inclusion, seleccionados de manera aleatoria a partir
del registro de anticoagulacion.

Para el andlisis descriptivo se probo la normalidad
de las variables mediante la prueba de Shapiro-Wilk;
se usaron promedios y desviaciones estandar para las
variables numéricas de distribucién normal y medianas
con rango intercuartilico, para aquellas de distribucion
no normal.

La consistencia interna se evalué mediante el célculo
del coeficiente de o de Cronbach, teniendo en cuenta
que un valor mayor a 0.70 es evidencia de una consis-
tencia interna satisfactoria y de una apropiada relacion
de los items entre si.

La relevancia de los items de la escala por los ex-
pertos se evalud a través del calculo del coeficiente V
de Aiken. Los valores puntuales iguales o superiores a
0.70, asi como los intervalos de confianza que no in-
cluyen el 0.50, indican que el item es relevante.

El tamafo de muestra para la estimacion de la con-
sistencia interna, se realizé a partir de los resultados
del estudio de Bujang et al.', con una o = 0.05 3 = 0.1
y considerando un 15% de formularios con datos fal-
tantes. El tamafio de la muestra calculado fue de 100
pacientes.

V. Ursida et al. Validacion de la escala DASS

Los datos fueron analizados usando el paquete es-
tadistico SPSS (Statistical Package for the Social
Sciences).

Resultados

Los participantes del primer panel bilinglie conside-
raron que tanto las instrucciones como la mayoria de
las preguntas eran claras y faciles de traducir. Se dis-
cutieron las alternativas de traduccion para cada item
hasta alcanzar consenso como un indicador de equi-
valencia conceptual.

El segundo panel bilinglie también considerd que la
mayoria de las preguntas eran comprensibles y discu-
tieron las alternativas de traduccion hasta alcanzar
€oNnsenso.

Una vez se obtuvo la versién consolidada por el doble
panel, se realizaron las entrevistas de aclaracion cog-
nitiva con cinco pacientes hospitalizados (tres hombres
y dos mujeres). En promedio, tardaron en completar el
cuestionario ocho minutos. Se encontré una dificultad
de comprension del item 3g («<El tratamiento anticoagu-
lante implica una carga para usted»). La discusion al
interior del grupo de investigacion llevd a realizar el
ajuste de la traduccion (“;Hasta qué punto considera
que su tratamiento anticoagulante es una carga o le
implica un esfuerzo importante?”).

La evaluacion de la validez relacionada con el con-
tenido se hizo a través de juicio de expertos. Los re-
sultados de la evaluacién se presentan en la Tabla 1.
Los items en negrilla son aquellos que no cumplen con
el valor puntual de 0.70 o tienen intervalos de confianza
que contienen 0.50.

Para la evaluacion psicométrica, se incluyeron 100
pacientes en total, cuyas caracteristicas se muestran en
la Tabla 2. La mayoria de los pacientes fueron mujeres,
con una mediana de edad de 54 afios; las indicaciones
principales de anticoagulacién fueron fibrilacion auricu-
lar y trombosis venosa profunda.

La consistencia interna de la escala fue medida con
el coeficiente alfa de Cronbach para cada uno de
los items, encontrando un valor promedio de 0.93
(Tabla 3).

El coeficiente de conocimientos (Kc) se calculd sobre
la valoracion del propio profesional en una escala del 0
al 100 (test de autovaloracion de experto) y se multiplicd
por 0.01. Se solicitd a cada experto (exceptuando al
paciente) que marcaraen unaescalacreciente del 1al 100,
el valor que se correspondiera con el grado de conoci-
miento que poseia sobre la anticoagulacion con anta-
gonistas de la vitamina K.
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Tabla 1. Coeficiente V de Aiken en la evaluacion de la
relevancia de cada una de las preguntas

0.7092-0.9293

1b 36 0.65 0.495-0.7786
1c 4.1 0.775 0.6249-0.8768
1d 4.2 0.8 0.6524-0.895
e 4.2 0.8 0.6524-0.895
2a 4 0.75 0.598-0.8581
2b 3.7 0.675 0.5201-0.7991
2c 43 0.825 0.6804-0.9125
2d 3.9 0.725 0.5716-0.8389
3a 3.8 0.7 0.5456-0.8192
3b 4.4 0.85 0.7092-0.9293
3c 4.3 0.825 0.6804-0.9125
3d 3.6 0.65 0.495-0.7786
3e 3.8 0.7 0.5456-0.8192
3f 35 0.625 0.4703-0.7577
39 4.6 0.9 0.7694-0.9604
4h 4.5 0.875 0.7388-0.9454
4a 5 1 0.9123-1
4b 43 0.825 0.6804-0.9125
4c 4.8 0.95 0.8349-0.9861
4d 45 0.875 0.7388-0.9454
de 3.7 0.675 0.5201-0.7991
4f 4.2 0.8 0.6524-0.895
4q 44 0.85 0.7092-0.9293
4h 4.3 0.825 0.6804-0.9125

En negrilla aquellos que no cumplen con el valor puntual de 0.70 o tienen
intervalos de confianza que contienen 0.50. IC: intervalo de confianza.

Para determinar el coeficiente de argumentacion (Ka)
se sumaron los factores correspondientes a las fuentes
de influencia sobre el nivel de conocimiento y argumen-
tacion acerca de la anticoagulacion con antagonistas
de la vitamina K de cada uno de los expertos excep-
tuando al paciente. Se asigno el valor estandar para
cada una de las fuentes'.

La tabla 4 presenta los resultados de la estima-
cion del nivel de competencia de los expertos
participantes.

Tabla 2. Caracteristicas socio-demogréficas de los
participantes

T T

Edad, afios, mediana (DE) 54 (21.81)
Género, n (%)
Femenino 54 (54)
Masculino 46 (46)
Ocupacion, n (%)
Trabajador independiente 20 (20)
Trabajador empleado 33 (33)
Oficios del hogar 35 (35)
Estudiante 6 (6)
Desempleado 6 (6)

Escolaridad, n (%)
Postgrado 6 (6)

Universitario 28 (28)
Técnico/tecndlogo 17 (17)
Basica primaria (1.°-5.°) 19 (19)
Bachillerato (10.°-13.°) 27 (27)
Ninguno 3(3)
Estado civil, n (%)
Union libre 23 (23)
Esta viudo (a) 8 (8)
Esté soltero (a) 16 (16)
Esté separado (a) o divorciado (a) 6 (6)
Esté4 casado (a) 47 (47)
Indicacion de anticoagulacion, n (%)
Fibrilacion auricular 24 (24)
Trombosis venosa profunda 23 (23)
Sindrome antifosfolipidos 22 (22)
Valvula protésica 13 (13)
TEP cronico 8 (8)
Trombofilia hereditaria 4 (4)
Flutter auricular 3(3)
TEP agudo 3(3)

DE: desviacion estandar; TEP: tromboembolia pulmonar.

Discusion

En este estudio se realizd la primera traduccion,
adaptacion cultural y validacion psicométrica de la es-
cala DASS para el espafol de Colombia. Se documen-
t6 adecuada consistencia interna y validez de
contenidos, logrando equivalencia psicométrica con la
escala original. Estos resultados permiten recomendar
el uso de esta herramienta en la evaluacion de la cali-
dad de vida de los pacientes anticoagulados con anta-
gonistas de la vitamina K en nuestro medio.

En la evaluacién semantica, la comprensibilidad fue
adecuada en general; s6lo una pregunta (3 g) requirid
revisién de traduccién para mejorar la comprensién de
los pacientes.



Tabla 3. Validez interna de la escala a través del
calculo del coeficiente de Cronbach para cada uno de
los items

T AT

2138 1.357 0.932
1b 1.713 1.180 0.931
1c 2.138 1.399 0.934
1d 1.759 1.181 0.932
e 2.276 1.207 0.933
2a 2.345 1.554 0.932
2b 1.747 1.686 0.932
2c 1.885 1.814 0.932
2d 2.253 1.250 0.930
3a 1.621 1.113 0.931
3b 201 1.307 0.930
3c 1.632 1.221 0.930
3d 1.575 1.352 0.931
3e 2.230 1.452 0.931
3f 1.149 0.724 0.937
39 1.655 1.087 0.930
3h 6.126 1.554 0.938
4a 6.621 0.796 0.937
4b 5.943 1.214 0.936
4c 2.908 1.709 0.930
4d 5.644 1.220 0.934
de 2.230 1.361 0.930
4f 5.724 1.309 0.931
4q 1.609 1.261 0.933
4h 5.793 1.286 0.935

DE: desviacién estandar.

La mayoria de preguntas mostr6 una relevancia ade-
cuada (coeficiente K 0.87) y adecuada pertinencia, ex-
cepto en 5 de ellas (1b, 2b, 3d, 3f, 4e). Estos datos
sugieren la necesidad de evaluar la permanencia de
estos items en la escala. Las preguntas 1b, 2b y 3d
evallan la limitacion en actividades relevantes en la vida
diaria, por lo que consideramos que, desde el punto de
vista clinico, es importante mantenerlas y asi mismo, la
pregunta 4e, que evalla el temor a las consecuencias
negativas de la enfermedad que se esta tratando. Sin

V. Ursida et al. Validacion de la escala DASS

Tabla 4. Estimacion del nivel de competencia de los
expertos participantes

N

Médico 090 090 090 Alto
2 Médico 080 080 080 Alto
3 Médico 072 080 076 Alto
4 Médico 100 100 1.00 Alto
5 Médico 1.00 1.00 1.00 Alto
6 Médico 092 1.00 09 Alto
7 Médico 071 090 081 Alto
8 Enfermera 0.86 1.00 093 Alto
9 Médico 080 090 085 Alto
10 Médico 052 1.00 076 Alto

Ke: coeficiente de conocimientos; Ka: coeficiente de argumentacion.

embargo, la pregunta 3f que se relaciona con el dolor
causado por el medicamento, al ser la warfarina un me-
dicamento oral, debate la necesidad de mantener este
item en el cuestionario.

Es posible que estudios posteriores determinen la
necesidad de mantener o retirar estas preguntas.

La consistencia interna evaluada mediante el coefi-
ciente de Cronbach fue adecuada para cada uno de
los items, similar a otros estudios previos de validacion
en otros idiomas con resultados de o de Cronbach
mayores a 0.7'°.

Al ser la primera validacion de la escala hecha en es-
panol para Colombia, la principal fortaleza del estudio
consiste en la posibilidad de subsanar un vacio en el
conocimiento, aportando una herramienta para la evalua-
cion clinica y con fines de investigacion en nuestro con-
texto social particular. A pesar de que esta version esta
traducida y validada para el espafiol de Colombia, es
poco probable que haya variaciones idiomaticas signifi-
cativas en la region, por lo cual es una herramienta que
puede ser util en toda Latinoamérica.

Adicionalmente, se realizé en poblacién con enferme-
dades variadas y diferentes niveles de escolaridad, asi
como en pacientes que pertenecian al ambito hospitalario
y ambulatorio, garantizando la heterogeneidad de la mues-
tra y la aplicabilidad de los resultados obtenidos.

Entre las principales limitaciones del estudio, se des-
taca que no se realizé la prueba de test re-test para
evaluar si hubo cambios en la percepcion de calidad
de vida en los pacientes a lo largo del tiempo, ni se
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realizaron analisis de subescalas o pruebas estadisti-
cas de variaciéon coherencia interna y externa, asi
como precision, descritos en otras validaciones'®. Sin
embargo, los resultados han sido tan consistentes en-
tre las diversas validaciones, que sugieren la estabili-
dad del disefio de la escala original mas alla de las
peculiaridades de traduccion. En todo caso, conside-
ramos pertinente complementar estas métricas en es-
tudios posteriores.

Conclusion

Los resultados de este estudio sugieren que la ver-
sion de la escala DASS en espafiol para Colombia,
tuvo un proceso de traduccion lingiistica y de adapta-
cién cultural que permite considerarla como concep-
tual, semantica y técnicamente equivalente a la version
original, con caracteristicas psicométricas adecuadas.
Por ello, ésta puede utilizarse en la practica clinica y
en la investigacion en nuestro medio, para evaluar la
calidad de vida de pacientes anticoagulados con anta-
gonistas de la vitamina K.
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