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Adaptacion y evaluacion inicial
del Charing Cross Venous Ulcer
Questionnaire en pacientes con ulceras
venosas cronicas en Uruguay

GABRIELA TAFERNABERRY', GABRIELA OTERO!?,
CAROLINE AGORIO'?, JUAN J. DAPUETO'?

Evaluation of the Charing Cross Venous
Ulcer Questionnaire in patients with chronic
venous ulcers in Uruguay

Background: Chronic venous ulcers (CVU) represent a frequent condition,
with difficult therapeutic approaches, that impact on patients’ quality of life, and
generate an economic burden to patients and health systems. Aim: To perform
the cultural adaptation and initial evaluation of the Charing Cross Venous Ulcer
Questionnaire (CCVUQ) for Uruguay, and to study the health-related quality
of life (HRQL) of patients with CVU. Material and Methods: The translated
and culturally adapted version of the CCVUQ was applied to a convenience
sample of 50 patients. In addition, the PROMIS Global Health Survey was
included in the assessment. Results: Both questionnaires showed good internal
consistency (Cronbach alfa > 0.70). A statistically significant association was
observed between the CCVUQ total scores, its subscales and both dimensions
of the PROMIS: Global Physical (GPH) and Global Mental Health (GMH)
(rho > 0.40). The CCVUQ mean score was 54.9 *+ 42 points while GPH and
GMH mean scores were 37.9 + 29 points, and 43.1 £ 35.1 points respectively.
Simple linear regression showed that patients with higher income reported better
emotional well-being, while in younger patients, ulcers had a higher impact on
Emotional Status and Cosmetics. Conclusions: The translated and adapted
version of the CCVUQ was easy to comprehend and apply, showing good psy-
chometric properties. When used in association with the PROMIS Global Health
Measure it provides complementary information. HRQL was severely affected
in the study sample.

(Rev Med Chile 2016; 144: 55-65)
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feriores (UVC) son una patologia frecuente,

con una incidencia de 3 a 5 nuevos casos

por mil personas por afo. Presentan una relacién

mujer/hombre de 3:1, con una prevalencia de 0,1

a0,3% en la poblacién europea, aumentando a 1%
en mayores de 65 afios*®.

Las UVC generan un complejo conjunto de

l as tlceras venosas cronicas de miembros in-

sintomas como dolor, limitacién de la movili-
dad, molestias por la herida (exudado, mal olor,
infecciones) que impactan severamente en la
calidad de vida®. Pueden determinar cambios en
la autopercepcién con sentimientos de vergiienza,
pérdida de feminidad, trastornos del estado de
dnimo y del suefio, limitacion de la vida social, de
las actividades recreativas y laborales, imponiendo
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limitaciones en el vestir, con esfuerzos para ocultar
la dlcera y las curaciones voluminosas'®'%. Otros
factores como la edad, el sexo y el estatus socioe-
conémico del paciente pueden atenuar o por el
contrario agravar, el impacto de estas sobre la
calidad de vida®'®121,

El concepto de la calidad de vida relacionado
con la salud (CVRS) ha despertado gran interés
en diversas dreas de la medicina en los tltimos 20
afios'®. Este enfoque se basa no solamente en tratar
la enfermedad sino en promover el bienestar del
paciente'>'”18, Se la ha definido como “la medida
en la cual el bienestar fisico, emocional o social ha-
bitual o esperado, se afecta como consecuencia de
una enfermedad médica o por su tratamiento”".
Se la considera un concepto subjetivo y multidi-
mensional, que estd determinado por los efectos
dela enfermedad y el tratamiento instituido en las
multiples dimensiones: fisica, emocional, social,
familiar, funcional y espiritual'”'*%, Al destacarse
la subjetividad, las evaluaciones que hace el sujeto
pueden no corresponderse con las realizadas por
los clinicos, basadas exclusivamente en criterios
biomédicos'®*"*. Las mediciones de CVRS cons-
tituyen una forma de resultados evaluados por
los pacientes (patient-reported outcomes o PROS,
en inglés), entendidos como los reportes que
hace el sujeto sobre aspectos relacionados con su
salud o con los tratamientos sin la intervencién
externa del médico o cualquier otra persona. La
Administracién de Alimentos y Drogas de Esta-
dos Unidos (FDA) ha establecido guias para los
estudios enfocados en PROS®.

A lo largo de los afos, se han desarrollado
diversos instrumentos para evaluar la CVRS tan-
to genéricos como especificos para UVC**. Un
listado de ellos se presenta en la Tabla 1.

Dadala diversidad en cuanto ala percepcion de
salud y enfermedad entre las diferentes poblacio-
nes se hace imprescindible que los instrumentos
sean validados transculturalmente, asegurando
que sus mediciones sean equivalentes a las ob-
tenidas en las poblaciones para los cuales fueron
disefiados originalmente®®46-*,

En nuestro pais, no existen estudios sobre
CVRS para UVC, ni instrumentos confiables
y validos para su aplicacién. En esta comuni-
cacién se presenta el proceso de adaptacién
transcultural y la evaluacién de las propiedades
psicométricas y de uso clinico del cuestionario
de calidad de vida para dlceras venosas Charing

56

Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ),
versién para Uruguay.

Materiales y Métodos

El estudio presentd dos fases, una primera de
traduccion y adaptacién transcultural del CCVUQ
y una segunda fase para evaluacién de las pro-
piedades psicométricas y su aplicabilidad clinica.

Instrumentos

Previa a la eleccion del instrumento se tuvo
en cuenta la disponibilidad de cuestionarios. Se
opté por CCVUQ ya que estudios anteriores en
poblacién de habla hispana reportaron buenas
propiedades psicométricas, ficil aplicacién, con
un tiempo de administracién de 15 min. Consta
de veintiuna preguntas agrupadas en cinco dimen-
siones: Interaccion social, Actividades domésticas,
Funcién o Actividad social, Aspectos estéticos o
Cosmesis y Estado emocional. Proporciona un
puntaje total que es la suma de las subescalas.
Utiliza una escala de valoracion tipo Likert con 5
y 6 niveles. Los puntajes son transformados de 0 y
100 para su mejor comparacion; las puntuaciones
mayores indican peor calidad de vida. Es de uso
libre bajo autorizacién y se descarga de manual
de aplicacion y puntacion desde MAPI Research
Institute (Instituto de Investigacion MAPI)*. El
punto de partida para la adaptacion al espafol del
Rio de la Plata fue la versién original en inglés®.

Se aplic6 ademds un instrumento genérico de
bienestar fisico y emocional, el Patient Reported
Outcomes Measurement Information System (PRO-
MIS) Global Health Measure (PGHM) (Medida
Global de Salud del Sistema de Informacién de
Medida de Resultados Reportados por el Paciente)
que consta de 10 items agrupados en una escala de
Salud Fisica Global (SFG) y una escala de Salud
Mental Global (SMG), mds dos items: bienestar
social y calidad de vida global®. Es de uso libre
previa autorizacién. De la misma forma que CC-
VUQ este cuestionario debe ser respondido en su
totalidad para poder ser puntuado.

Los puntajes del PROMIS son transformados
a puntajes T, para poder ser comparados con la
norma de la poblacién de EE. UU. (50 puntos
corresponden a la media de la poblacién y 10 pun-
tos a un desvio estandar). Mayores puntuaciones
indican mejor CVRS*473,
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Fase de traduccion y adaptacion transcultural

Se realiz6 siguiendo pautas internacionales=®.
Serealizaron dos traducciones independientes del
idioma original (fuente) al idioma local (idioma
diana), por traductores de idioma nativo espaiiol.
Ambas versiones, se conciliaron entre si, obte-
niendo una primera versién en el idioma local.
A continuacidn, se realizd una retro-traduccién
al idioma fuente, por traductor de idioma nativo
inglés. De esta primera retro-traduccién se obtu-
vieron dos nuevas traducciones independientes
al idioma local que se conciliaron entre si, dando
lugar a la segunda versién definitiva en espafiol

local. Por dltimo, se realiz6 un testado piloto en
diez pacientes en base a una entrevista estructura-
da cognitiva (cognitive debriefing) para evaluar la
comprension y facilidad de aplicacién (Figura 1).

Pacientes

Se seleccioné una muestra de conveniencia
constituida por todos los pacientes portadores
de UVC, mayores de 18 afos, que consultaron
entre marzo y octubre de 2012 en la Policlinica
de Ulceras de la Cétedra de Dermatologia del
Hospital de Clinicas, tanto por primera vez como
para control clinico. Fueron excluidos los pacien-

Set 2

Proceso

Instrumento original Traduccion al idioma diana
A

Traduccion al idioma diana
B

Decision

Resultado

Conciliacion

Version 1 + reporte

v

| Retrotraduccién

Comparacién con
el instrumento
original

. v

Vi

v

| Testeo con pacientes

Idioma diana: idioma de la nueva version.

Versiéon Argentina

Set 1
Proceso Decisién
Instrumento original »| Traduccion al idioma ———-
diana A

ersién 2 + reporte

Discusion y
correccion

Version final +
reporte

Resultados

Revisién de
expertos

Conciliacién de ambas versiones |

> Versién 1
reporte

Testeo con pacientes <

L

Discusion y
correccion

Versién final +

reporte Figura 1. Esque-
ma de validacion

del CCVUQ.
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tes portadores de tlceras de etiologia no venosa,
con diabetes mellitus o enfermedad arterial, pa-
cientes terminales, con deterioro cognitivo o con
dificultad severa en la comunicacién o lectura. Se
registraron datos epidemiolégicos, biomédicos,
sociodemogrificos y comorbilidades, proporcio-
nados por los pacientes o extraidos de las historias
clinicas. Se obtuvo aprobacién por el Comité de
Etica de la Investigacion del Hospital de Clinicas,
solicitindose consentimiento informado previo a
la participacion.

Andlisis estadistico

Se utilizaron procedimientos de la estadistica
descriptiva e inferencial.

Se estudi6 la confiabilidad mediante el coe-
ficiente alfa de Cronbach, para cada subescala y
para la escala global del CCVUQ. Se considerd
aceptable un valor de 0,70 o mayor.

Se estudio la validez de constructo mediante
el célculo de las correlaciones no paramétricas de
Spearman entre los puntajes de los instrumentos.
Se espera que instrumentos que miden constructos
similares tengan alta correlacion entre si (validez
convergente). Se evalué ademds la capacidad de
los cuestionarios de discriminar entre grupos de
pacientes que a priori se espera difieran en su
CVRS (diferencia entre grupos conocidos). Para
ello se considerd una serie de variables biomédicas
y psicosociales que tedricamente pueden influir en
la CVRS, las cuales se presentan en las Tablas 2 y
3. Serealiz6 el cdlculo de coeficientes de regresién
lineal simple de los puntajes de los instrumentos
(totales y subescalas) para cada una de las variables
biomédicas y sociodemogrificas.

Resultados

Fueron abordados 52 pacientes, dos pacientes
se negaron a participar del estudio (tasa de res-
puesta 96,1%). En 49 de los 50 casos, los pacientes
respondieron en forma completa todas las escalas
y subescalas. De incluidos, 24 hombres (48%) y
26 mujeres (52%) con una media de edad de 63,4
afios (rango: 34-84 afios). El 64% concurria a la
policlinica desde hacia mas de un afio y el 18%
desde hacia 5 afios 0 mas. El 68% (n = 34) de los
pacientes habia iniciado su primera tlcera hacia
10 afios 0 mds, mientras que la dlcera actual pre-
sentaba un tiempo de evolucién mayor a un ano
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en el 64% (n = 32) delos pacientes. Se traté de una
muestra con bajo nivel de instruccién (sélo 6%
habia completado el segundo ciclo de secundaria
0 mads), con bajo nivel econémico (80% de los
pacientes referia que sus ingresos no le alcanzaban
para cubrir sus necesidades o que sufrian penurias)
y con multiples comorbilidades: obesidad (48%),
ser fumador o ex fumador (44%), hipertension
arterial (HTA) (56%), cardiopatia (32%) o frac-
turas de miembros inferiores (20%). Reportaron
sintomas de insuficiencia venosa crénica (IVC)
80% de los pacientes tales como edema gravita-
cional, piernas cansadas, visualizacién de trayectos
varicosos, entre otros. Las frecuencias, medias
y desvios estdndar de las variables biomédicas y
sociodemograficas se muestran en las Tablas 2y 3.

Todos los instrumentos fueron aplicados en
una Unica sesion. Del total de pacientes, 37 (74%)
completd el formulario en forma autoadministra-
da mientras que 13 (26%) prefirié que el mismo
fueraleido por el entrevistador debido a dificultad
para la lectura o problemas visuales.

La Tabla 4 muestra los coeficientes alfa de
Cronbach y estadisticos descriptivos de los punta-
jes totales y de subescala del CCVUQ y de PGHM.

Tabla 2. Variables biomédicas

n %

Tiempo de 1° episodio*

< de 10 afos 34 68

> 10 afos 16 32
Tiempo evolucion ulcera actual

Actual < de 12 meses 18 36

= de 12 meses 32 64
n de Ulceras

1 Ulcera 35 70

> 1 Ulcera 15 30
Tamano medio Ulcera 49,92 cm?  (SD 56,6)
Concurre a control

< 1 afo 27 54

> 1 aho 23 46
Presenta complicaciones 30 60
No presenta complicaciones 20 40
Usa vendaje elastico 28 56
No usa vendaje elastico 22 44
Autovalido 47 94
No autovalido B 6

*Tiempo del episodio inicial de Ulcera venosa crénica.
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Tabla 3. Variables epidemiolégicas

n* % n* %
Edad Ocupacioén
<50 6 12 Trabajo remunerado, jornada 2 4,0
50-64 20 40 completa
> 65 24 48 Trabajo remunerado, jornada 1M1 22,0
Sexo incompleta
. Jubilado, pensionista 24 48,0
Mujer/Hombre 26/24  52/48 Desocupado 11 22.0
Procedencia Ama de casa 1 2,0
Montevideo/Interior 34/16  68/32 L
Religion
Estado civil No profesa 17 34
Casado 17 34 Si profesa 32 64
Unién libre 7 14 Tipo de religion
SHEIRLD 6 12 Catlica 16 50
Viudo 6 12
Protestante 1 3
Soltero 8 16 o
Divorciad 6 12 Evangélica 5 16
voraado Judia 1 3
Nivel de instruccién Afrouruguaya 1 3
< 3 afos primaria 8 16,0 No Especifica 8 25
De 3 a 6 afos de primaria 16 32,0
Primaria completa 8 16,0 Fuma
o . ! No fuma 28 56
Secundario primer ciclo 12 24,0
. . Ex fumador 17 34
Secundario segundo ciclo 4 8,0
L Fuma actualmente 5 10
Terciario 2 4
Composicion grupo familiar Consumo de alcohol
np grup No consume o consumo de bajo 45 90
Vive solo 14 20 riesgo
V!ve con familiar 31 62,0 Ex bebedor de riesgo 4 3
Ve o G 4 — Consumo de alcohol de riesgo actual 1 2
Vive en residencial 1 2,0 9
. Obesidad 24 48
Ingreso familiar mensual
< salario minimo** 33 66 Cardiopatfa 16 32
> salario minimo** 17 34 Siniemes e VE 40 80
Minimo 0
Méximo $40.000 TvP 4 28
Promedio $7,586. SD $6,854 HTA 28 56

*N Total 50 pacientes. **Salario minimo SM-Instituto Nacional de Estadistica correspondiente a junio de 2013 pesos uruguayos
$7,000. SD. Desvio standard. IVC: Insuficiencia venosa cronica. TVP: trombosis venosa profunda. HTA: hipertension arterial.

Tabla 4. Alfa de Cronbach, medias y Desvio Estandar, Mediana de CCVUQ y PROMIS Global Health

n Alfa Cronbach Media P25 P75 Mediana Minimo Maximo DE

PROMIS SFG 50 0,73 37,9 32,4 429 37,4 16,20 57,70 28,9
PROMIS SMG 49 0,75 43,1 37,5 483 43,5 21,20 59,00 35,1
AVSCORE 50 0,83 54,9 46,0 63,0 56,0 21,00 88,00 42,0
INT-SOC 49 0,61 45,1 33,0 55,0 45,0 17,00 86,00 28,6
ACT-DOM 50 0,76 43,1 255 545 41,1 5,00 84,00 21,7
COSMES 50 0,70 62,4 48,0 73,2 64,0 24,00 95,00 45,4
EST-EMO 50 0,71 70,6 54,8 84,5 75,5 21,00 100,00 51,7

SFG: PROMIS Salud Fisica Global; SMG: PROMIS Salud Mental Global; AVSCORE: Puntaje total del CCVUQ; INT-SOC: Inter-
acciones sociales; ACT-DOM: Actividades domésticas; COSMES: Cosmesis, EST-EMO: Estado Emocional.
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Tabla 5. Matriz de coeficientes de correlacion de spearman

AVUSCORE SOCINT DOMACT

AVUSCORE 1 0,69%** 0,61%**
INT-SOC 1 0,29*
ACT-DOM 1
COSMES

EST-EMO

SFG

SMG

COSMES EMSTAT PROMIS PROMIS
GLOBAL GLOBAL
PHYSICAL EMOTIONAL
SCALE SCALE
0177*** 0,74*** 0,66*** 0'47***
0,29* 0,30* -0,40** -0,232
0,257 0,144 -0,182 -0,229
1 0,746 -0,617 -0,428
1 -0,598 -0,42
1 1 0,472

1

AVSCORE: Puntaje total del CCVUQ; INT-SOC: Interacciones sociales; ACT-DOM: Actividades domésticas; COSMES: Cosme-
sis; EST-EMO: Estado Emocional; SFG: PROMIS Salud Fisica Global; SMG: PROMIS Salud Mental Global. ***p < 0,001;

**p < 0,01; *p < 0,05

Excepto en la subescala de Interacciones sociales,
los coeficientes de confiabilidad fueron iguales o
mayores de 0,70.

La media y mediana de los puntajes de la escala
de SFG del PGHM se encuentra 1,2 desvios estan-
dar (DE) por debajo de la norma de la poblacién
de Estados Unidos de Norteamérica (rango: 16,2
a 57,7 puntos), lo que indica una afectacién im-
portante del bienestar fisico de estas personas. La
afectacién de la esfera emocional es menos severa
pero igualmente importante con valores de media
y mediana cercanos a 0,6 DE por debajo de la
media poblacional de referencia.

La Tabla 5 muestra la matriz de coeficientes
de correlacion de Spearman entre los puntajes de
los instrumentos. Se observa que existe una fuerte
asociacion estadisticamente significativa entre los
puntajes totales del CCVUQ con sus subescalas y
con las dos dimensiones del PGHM (coeficientes
rho > 0,40), asi como entre las dimensiones Cos-
mesis, Estado Emocional e Interacciones Sociales
y ambas dimensiones del PROMIS (los coeficien-
tes negativos se deben a las diferentes formas de
puntuacién de los cuestionarios). Estos resultados
evidencian una buena validez convergente.

En cuanto a la diferencia entre grupos cono-
cidos, la regresion lineal simple mostré que los
pacientes con mayores ingresos del nicleo familiar
presentaban mejor bienestar emocional evaluado
por la escala SMG del PROMIS (coeficiente de
regresién B: 4,82, coeficiente 3 estandarizado
p = 0,046, Error tipico: 2,35).

Rev Med Chile 2016; 144: 55-65

En cuanto a la percepcién del Estado Emo-
cional y la Cosmesis evaluado por el CCVUQ,
se evidencidé que los pacientes mds jovenes pre-
sentaban mayor afectacién emocional (Subescala
Estado emocional (coeficiente de regresién B:
-7,8, Error tipico: 3,78, coeficiente 3 estandari-
zado: -,28, p = 0,044) y mayor impacto estético
(Subescala Cosmesis coeficiente de regresiéon B
-7,224, coeficiente B estandarizado: -,29, Error
tipico: 3,39, p = 0,038). En el resto de los casos los
coeficientes de regresion no alcanzaron el nivel de
significacion estadistica.

Discusiéon

La muestra evaluada present6 UVC recurrentes
y de larga evolucién, representando altos costos
sanitarios para las instituciones®”.

El proceso de adaptacion transcultural al espa-
fiol del Rio de la Plata del CCVUQ culminé con
una version facil de comprender, aplicar y proce-
sar. Respecto ala validez de contenido, el CCVUQ
cubre un amplio rango de dimensiones relevantes
para la CVRS que abarca las dreas social, emocio-
nal, de las actividades diarias e imagen corporal.
Se ha reportado el impacto de las UVC sobre la
sexualidad®, dimensién que no estd incluida en
el cuestionario.

La distribucion de puntajes del CCVUQ total
y por dimensiones abarcé un amplio rango de
puntuaciones, sin que se evidenciara efecto piso
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o techo. Las dimensiones mds afectadas fueron
Estado Emocional y Cosmesis.

Las propiedades psicométricas mostraron una
adecuada confiabilidad con coeficientes alfa de
Cronbach en rangos de aceptable a bueno tanto
para el cuestionario total como para sus subescalas.
Presenta ademds adecuada validez convergente
con altas correlaciones con el PGHM en sus dos
dimensiones.

Sin embargo, en la muestra estudiada, no se
pudo demostrar adecuada validez en cuanto a la
discriminacién entre grupos conocidos. Sélo las
escalas de Estado Emocional y Cosmesis pudieron
discriminar entre los pacientes de acuerdo a la
edad, observandose que los pacientes mds jovenes
reportaron peor calidad de vida. La relacién entre
la edad y la CVRS ha sido estudiada en otras en-
fermedades cronicas con resultados variados®. En
nuestro estudio este resultado podria atribuirse a
que el impacto de la UVC (aislamiento social, pér-
dida de ingresos, baja autoestima, retraimiento)
seria mayor en los pacientes mds jovenes.

El cuestionario PGHM confirmé su buena
confiabilidad y validez reportados antes en mues-
tras nacionales®’.

En cuanto a aspectos clinicos, los pacientes
evaluados tenian ulceras de larga evolucion, gran
tamano, dificil cicatrizacién y recurrentes, lo que
constituye factores de mal prondstico®.

La edad yla distribucién por sexo de la muestra
estudiada se corresponde con lo reportado por
otros autores>®% En un estudio realizado en
Brasil sobre UVC se encontraron resultados simi-
lares en media de edad e ingresos, comorbilidades,
duracién y porcentaje de recidivas®.

Los pacientes analizados presentan alta vulne-
rabilidad social, bajo nivel educativo y de ingresos.
En este sentido, varios estudios mencionan la
asociacién entre mayor duracién de la UVCy el
medio social deficitario, constituyendo un factor
predictivo negativo en su evolucién®, siendo di-
ficil determinar si la afectacién socioecondmica es
causa o consecuencia de la UVC*7,

Como limitaciones del estudio, se trata de una
muestra pequefia y homogénea en la mayoria
de las variables estudiadas, lo que pudo haber
quitado significacién estadistica al estudio de
grupos conocidos. Por lo mismo, los resultados
no pueden generalizarse a la totalidad de los
pacientes portadores de UVC de otros centros de
salud en los cuales la diversidad en los indicadores
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de educacion, ingreso y sociales son diversos. Por
este motivo se deben considerar estos aspectos en
estudios futuros que permitan la correcta valida-
cién de las variables analizadas.

Conclusiéon

Las UVC son una patologia frecuente con de-
terioro en la calidad de vida, pérdida de capacidad
laboral e impacto sanitario importante. Evaluar la
CVRS en estos pacientes contribuirfa a optimizar
los recursos destinados a los tratamientos especial-
mente en poblaciones vulnerables. La adaptacién
transcultural del CCVUQ culminé con la obten-
cién de un instrumento de facil aplicacién y con
caracteristicas psicométricas que permitirdn su
inclusion en futuros estudios de CVRS en grupos
mads amplios de pacientes portadores de UVC.
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