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RESUMEN

La Clasificaciéon Mundial del Funcionamiento, la
Discapacidad y la Salud (ICF) fue desarrollada por la
Organizaciéon Mundial de la Salud para su aplicacion
en diversos aspectos de la salud. Las medidas de la
salud pueden clasificarse segin la ICF en: funcién/
estructura del cuerpo, actividad y participacion.
Tradicionalmente, las medidas utilizadas en la cirugia
de la mano habian sido principalmente en la funcién
corporal y estructura, como radiografias, rango de
movimiento , 2 puntos de discriminacién sensitiva,
etc. Recientemente, el uso de instrumentos de salud
basados en la opinién del paciente (PRO : “Patient
Reported Outcomes”) ha sido introducido en cirugia
de lamano para valorar resultados siendo considerados
como medidas de la actividad y participacién segin
la ICF . El propédsito de este trabajo de revision fue
el presentar los conceptos basicos y requerimientos
metodoldgicos en el uso de instrumentos PRO que
ha servido para mejorar la calidad de la investigacion
clinica en cirugia de la mano.

ABSTRACT

The International Classification of Functioning,
Disability and Health (ICF) was developed by the
World Health Organization for application to various
aspects of health. Health measures can be classified
according to the ICF into body function and structure,
activity, and participation. Traditionally, the measures
used in hand surgery have been mainly on body
function and structure level such as radiographs,
strength measures (grip, key pinch , pulp to pulp
pinch) , range of motion (ROM), two points
discrimination (2ppd), etc. The use of health

instruments or questionnaires based on the patients
‘opinion, called Patients Reported Outcomes (PRO),
have been introduced in hand surgery. They can be
considered as measures on activity and participation
based on ICF classification.The purpose of this review
paper was to present the basic concepts and
methodological requirements in the use of PRO
instruments which helped to improve the quality of
clinical research in hand surgery

INTRODUCCION

Desde la primera sutura microscopica de arterias
digitales o de pequeno calibre por Harold Kleinert
(1), la cirugia de la mano ha alcanzado limites
impensables. Hoy se realizan de manera
sistematica: reimplantes, colgajos libres
vascularizados, injertos nerviosos, transferencias
de dedo de pie a mano, e incluso trasplantes de
mano de cadaver. Este desarrollo técnico no se
habia acompafado de una mejora en la calidad
de los trabajos de investigacion clinica publicados
en esta area de la cirugia. Asi, se seguia
confundiendo incidencia con prevalencia cuando
se hablaba de la ocurrencia de una enfermedad
o patologia crénica en la mano (2-5); se utilizaba
la palabra “retrospectivo” en el titulo de los
estudio (6), cuando tanto un disefio clinico
descriptivo como una serie de casos o un estudio
de corte transverso, un estudio de casos control
y un disefio cohortes histérico son todos
retrospectivos, pero con niveles de evidencia
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cientifica diferentes (7) ; el nUmero de ensayos
clinicos y estudios observacionales publicados
en las principales revistas cientificas relacionadas
con la mano y miembros superiores (MMSS), era
muy bajo y de muy poca calidad (7-9), lo que
repercutia a la hora de la revisidn sistematica de
la evidencia cientifica, haciendo casi imposible
la realizacion de meta-andlisis y el establecimiento
de guias clinicas y protocolos de actuacién ante
patologias importantes en la cirugia de la mano,
y repercutiendo por ende en el nivel de evidencia
de los trabajos de investigacion clinica publicados
en cirugia de la mano (10, 11).

En la evaluacién de la efectividad de una
intervencion, un aspecto importante es el tipo
de medidas de resultados (Outcomes) utilizadas
y si cubren todos los aspectos importantes del
efecto del tratamiento. La Clasificacién
Internacional de Funcionamiento, Discapacidad
y Salud (ICF) fue desarrollada por la Organizacion
Mundial de la Salud (12) para su aplicacién a
diversos aspectos de la salud. Las medidas de
resultados se pueden clasificar segun la ICF en
funcién/estructura del cuerpo, actividad vy
participacion. Tradicionalmente, las medidas
utilizadas para evaluar los resultados en la cirugia
de la mano han sido principalmente de funcién/
estructura del cuerpo, como radiografias, medidas
de fuerza y rango de movimiento (10).
Recientemente, se ha introducido el uso de
instrumentos salud basados en la opinion del
paciente para medir resultados o Instrumentos
PRO ( "“Patient-Reported Outcomes”),
consideradas como medidas de la actividad y
participacion, lo que ha implicado una mejora
en la valoracién de los resultados asi como en
la calidad de los estudios clinicos en cirugia de
la mano.

El proposito del siguiente trabajo de revisién ha
sido  presentar una actualizacion de los
requerimientos metodolégicos en el uso de
instrumentos PRO aplicados en cirugia de la
mano.

TIPOS DE INSTRUMENTOS PRO

Se pueden clasificar en dos grandes grupos en
base al tipo de informacién recolectada: genéricos
y especificos.

Los instrumentos genéricos, como el conocido
“SF-36" o el “Eurogol 5D Index” son cuestionarios
que tratan de medir todas las dimensiones
importantes de la salud en relacién a la calidad
de vida, y pueden ser usados virtualmente en
cualquier tipo de afeccién o patologia
independientemente de la alteracion subyacente.
Suelen tener menor respuesta o sensibilidad para
detectar cambios de importancia clinica tras
tratamiento, pero permiten la comparacién entre
diferentes enfermedades o trastornos lo cual
puede ser de interés para los organizadores de
la sanidad.

Los instrumentos especificos se centran en
problemas asociados a una afeccién o patologia
especifica, o a grupos o poblaciones de pacientes,
o areas de funcidn. Presentan una mayor respuesta
o sensibilidad para detectar cambios de
importancia clinica tras tratamiento; pero no
permiten comparacién de resultados a través de
diferentes enfermedades o afecciones. Dentro
de este tipo de cuestionarios son de destacar
por ejemplo: el cuestionario especifico para el
sindrome del tanel carpiano (Instrumento CTS)
(Brigham and Women'’s Hospital. Boston Carpal
Tunnel Instrument) (13, 14) y su version corta
(CTS-6) (15-17) como representativos de
instrumentos especificos de una enfermedad o
afeccion patolégica; el DASH (Disability of Arm,
Shoulder and Hand), (Institute for Work & Health,
AAQOS, ASSH 1996) (13, 18, 19) que es un
instrumento especifico de un area de funcidn,
midiendo discapacidad de MMSS.; el PRWE
(Patient Rated Wrist Evaluation) (20, 21) que mide
discapacidad en relacién a desérdenes de la
mufeca,; y otros como el PEM ( Patient Evaluation
Measure), MHQ (Michigan Hand questtionnaire),
etc.

PROPIEDADES DE LOS INSTRUMENTOS PRO

Los estandares basados en el consenso Delphi
para la selecciéon de instrumentos de medicidn
de salud (COSMIN) (22, 23) se desarrollaron para
evaluar la calidad de los estudios que involucran
las propiedades de medicién de un instrumento
PRO. El COSMIN proporciona los estandares
necesarios para el disefio y los analisis estadisticos
recomendados. Se distinguen tres dominios a la
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hora de analizar la calidad de un instrumento PRO
: fiabilidad, validez y respuesta. Cada dominio
contiene una o mas propiedades de medicidn.
Las propiedades de medicién de las medidas
PRO generalmente se evaltan en base a la teoria
de prueba clasica (CTT), pero los métodos de la
teoria de respuesta a items (IRT), como el analisis
Rasch o el funcionamiento diferencial de items
(DIF), se utilizan cada vez mas para desarrollar y
evaluar las propiedades psicométricas. de medidas
PRO (24, 25). Como regla general, cualquier
estudio que use una medida PRO debe incluir
informacion sobre los siguientes problemas de
diseno: ;se informd el porcentaje de items
perdidos o no contestados? ;se describio el
método de manejo de los items perdidos? ;se
describid la estimacion del tamafio de la muestra?
;se detectaron problemas con el disefio clinico?

FIABILIDAD

El dominio “fiabilidad” incluye: consistencia
interna, fiabilidad test-re test y error de medicion.

La consistencia interna representa el grado de
interrelacién entre los items que constituyen una
escala. Se espera que los items estén altamente
correlacionados. La consistencia interna se evalla
con el coeficiente alfa de Cronbach (@> 0.7
considerado como buena consistencia interna)
(21, 26, 27). Un valor muy alto (> 0,90) podria
sugerir la redundancia de items y que algunos de
los items podrian eliminarse tedricamente sin
sacrificar la consistencia interna. Un requisito
importante para la interpretacion del coeficiente
alfa de Cronbach es que la escala debe ser
unidimensional. La unidimensionalidad de la
escala se puede analizar mediante el analisis
factorial (FA).

La fiabilidad test - re test se evalia comparando
las respuestas cuando la medida PRO se administra
dos veces a la misma poblacidn diana después
de un periodo llamado "tiempo de lavado".
Las dos administraciones deben serindependientes
y la primera no debe influir en la segunda. El
tiempo de lavado debe ser lo suficientemente
largo como para evitar el “sesgo de recuerdo”.
No hay consenso sobre un intervalo especifico
para la fiabilidad test-retest. El COSMIN considerd

apropiado un intervalo de 2 semanas para evaluar
la confiabilidad de las medidas PRO (22, 23). Los
pacientes deben estar estables durante el tiempo
de lavado y las condiciones deben ser similares
para la primera y segunda administracion. La
prueba estadistica recomendada para la
confiabilidad test-retest dependera del tipo de
opciones de respuesta del instrumento PRO. Para
puntuaciones continuas se prefiere el coeficiente
de correlacidn intraclase (ICC) (21, 27). Para
cuestionarios con respuestas categoricas o
nominales, se recomienda el coeficiente Kappa
de Cohen ( 28, 29), y para escalas ordinales se
recomienda el Kappa ponderado (29, 30).

Error de medicion. La precision de la medicion
estima el error alrededor de la puntuacién
observada en un instrumento PRO, ya sea en un
punto "de" tiempo (precision de corte transversal)
o "en" el tiempo (precision longitudinal). La
precision de corte transversal se analiza con el
error estandar de la medicion (SEM), basado en
el coeficiente alfa de Cronbach (SEM = DS
multiplicado por la raiz cuadrada de (1 — alfa
Cronbach )). La evaluaciéon de la precisién
longitudinal requiere que el instrumento PRO se
haya administrado dos veces y las administraciones
hayan sido independientes y en condiciones
similares. El error de medicién longitudinal se
analiza con el error estandar de la diferencia de
medicidon (SEMdiff) (SEMdiff = DS * raiz cuadrada
(1-1CC) * raiz cuadrada de 2) y el cambio minimo
detectable (MDC), con un nivel de confianza del
90% (MDC90 = SEM diff * 1.65) o 95% (MDC95
= SEM *1.96) (19, 21)

Otro estadistico apropiado para evaluar el error
de medicion longitudinal basado en CCT es el
limite de acuerdo de Bland y Altman ( LoA) (31)
basado en un simple grafico en el que se enfrenta
en el eje Y la diferencia entre ambas medidas
para cada sujeto (di = Yi - Xi) y en el eje X la media
(mi = (Xi + Yi) / 2)) de ambas medidas para cada
individuo. Si asumimos la distribucién de
normalidad de las diferencias, se espera que el
95% de las diferencias se encuentre entre los
limites del intervalo. LoAy el MDC, ambos estan
directamente relacionados con el SEMdiff (22,
23). Los cambios dentro del LoA o méas pequenos
que el MDC se consideran un error de medicidn
y los cambios fuera del LoA o més grandes que
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el MDC se consideran un cambio real en la
puntuaciéon. Un problema importante cuando
comparamos MDC es que este indice de
confiabilidad absoluta depende de varios factores,
incluyendo la poblacion de estudio, el tiempo de
lavado, el tiempo de seguimiento cuando se
realizé el analisis test-retest y la varianza de los
datos (19, 21-23). Otro punto importante es que
el MDC esta relacionado con la confiabilidad y el
error de medicion, y es diferente de los conceptos
de cambio clinico minimo importante (MIC) o
diferencia clinica minima importante (MID) (32,
33) relacionado con la interpretabilidad del
instrumento PRO.

VALIDEZ

El domino “validez” contiene tres propiedades
de medicion: validez de contenido, validez de
constructo y validez de criterio.

La validez de contenido de un instrumento PRO
es el grado en que su contenido es un reflejo
adecuado del constructo a medir. Se recomienda
que un panel de expertos juzgue la relevancia de
todos los items relacionados con el constructo a
medir. Debe incluir una evaluacién de si todos
los items son relevantes para las caracteristicas
de la poblacién del estudio, como edad, sexo,
entorno, etc. Un alto nimero de valores sin
respuesta en un item especifico podria sugerir
que el item no es relevante para la poblacién
objetivo. Un alto nimero de pacientes con la
puntuacion mas baja posible, o “efecto suelo”
(floor effect), o con la puntuacidn mas alta posible,
o "efecto techo"(ceiling effect), puede indicar
que se necesitan mejores items con mayor
capacidad de diferenciacion (22).

Basado en el COSMIN, la propiedad de medicién
"validez de constructo" incluye tres aspectos:
validez estructural, prueba de hipdtesis y validez
transcultural

La validez estructural se define como el grado
en que las puntuaciones de una medida PRO son
un reflejo adecuado de la dimensién a medir. La
prueba apropiada para evaluar la validez

estructural es el analisis factorial (FA). El FA puede
ser exploratorio o confirmatorio, ambos podrian
ser Utiles para la evaluacién de la validez estructural
de una medida PRO. El COSMIN prefiere FA
confirmatorio (CFA) en el que las hipdtesis sobre
el concepto y las dimensiones se formulan a priori
y el analisis evalla si los datos se ajustan a una
estructura factorial predefinida. Esto es importante
cuando el investigador quiere justificar las
diferentes dimensiones que mide un instrumento
determinado. Por ejemplo, Rodrigues et al. (34)
sugirieron que el DASH (Instrumento PRO que
mide discapacidad de MMSS) no era unidimensional
y cuestionaron la validez del DASH para la
evaluacion de resultados en la enfermedad de
Dupuytren. Otra aplicacion del FA es la reduccidn
de item para crear una forma mas corta de un
instrumento PRO, como el CTS-6 del cuestionario
de Boston (15) o el QuickDASH del DASH (18).

Test de hipétesis de constructo es el grado en
que las puntaciones de un instrumento PRO son
consistentes con hipotesis basadas en el supuesto
de que el instrumento PRO mide vélidamente el
constructo a medir (17, 21, 22). Las pruebas de
hipotesis pueden basarse en las correlaciones
posibles entre del instrumento PRO en estudio,
con las puntuaciones de otros instrumentos, o
bien, en diferencias entre grupos relevantes
(validez de constructo de grupos conocidos) (19).
Los requisitos metodolégicos importantes son:
(1) se deben establecer las hipdtesis antes de la
recopilacion de datos, (2) se debe definir la
direccion esperada de las hipotesis y (3) se debe
definir la magnitud absoluta o relativa esperada
de la correlacion. Por ejemplo, para la evaluacion
de validez de constructo del PRWE en fractura
de radio distal, Rosales et al. plantearon la
hipotesis de que el PRWE (discapacidad en
relacion a la muneca) tendria una fuerte correlacién
positiva con el QuickDASH (discapacidad de
MMSS) y una correlacién negativa moderada con
el indice EQ-5D (salud general y calidad de vida)
al inicio del estudio y a las 8 semanas del
tratamiento (21). Para evaluar las diferencias entre
los grupos conocidos, el investigador debe definir
la magnitud esperada de la diferencia en lugar
del valor de p y las diferencias estadisticamente
significativas, ya que estas Ultimas dependen mas
del tamafno muestral y del poder estadistico del
analisis. Por ejemplo, en el analisis de validez de
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constructo de prueba de hipdtesis, MacDermid
et al. (20) plantearon la hipdtesis de que la
puntuacion del DASH (discapacidad de MMSS)
seria mas alto en el grupo de pacientes con
osteoartritis de articulaciones multiples.
comparado con aquellos afectos de osteoartritis
localizada de la mano.

La validez transcultural es el grado en que un
instrumento PRO traducido o adaptado
transculturalmente es un reflejo adecuado de la
version original del instrumento. Los requisitos
metodoldégicos para la validez transcultural
propuestos en el COSMIN son similares a los
utilizados en el proyecto de Evaluacién
Internacional de la Calidad de Vida (IQOLA),
desarrollado para obtener las diferentes versiones
del SF-36 (35-37). Debe incluir informacion sobre
el proceso de traduccion hacia adelante y hacia
atras (al menos dos traductores bilinglies que
trabajan de forma independiente), cdmo se
resolvieron las diferencias entre las versiones
originales y adaptadas, y una prueba previa que
implica comprensién, relevancia cultural e
interpretaciéon de la traduccién. El COSMIN
recomendd CFA como prueba estadistica para
la evaluacién de la validez intercultural. Cuando
se utiliza IRT, se recomienda el analisis DIF (22,
38).

La validez de criterio es el grado en que las
puntuaciones de un instrumento PRO son un
reflejo adecuado de un "estandar de referencia".
El panel COSMIN lleg6 a un consenso de que no
existe un estandar de oro para los instrumentos
PRO. Debido a que en el area de la salud no
existen “medidas -criterios o patrones validosy
establecidos, la validez de criterio raramente es
estudiada. Un error conceptual comun es
confundir la validez de criterio con la validez de
constructo de prueba de hipdtesis. Asi, Alexander
et al. (39) intentando analizar la validez de un
nuevo instrumento de medicidon para medir las
modernas actividades de la mano en relacién a
las nuevas tecnologias (ej. el uso del movil, etc.),
establecieron un estudio de validez de criterio
correlacionando las mediciones de este nuevo
instrumento con el DASH, usando éste ultimo
como medida de criterio de la funcion de la mano;
cuando los propios autores que desarrollaron el
DASH expresaron en sus publicaciones originales

que les fue imposible analizar la validez de criterio
del DASH porque no existian medidas-criterio
en la salud (19). La Unica excepcién para la validez
de criterio es cuando la versién corta de un
instrumento PRO se compara con la version larga
original (22, 23). En ese caso, la version larga
original puede considerarse el estandar de
referencia. Idealmente, la misma muestra de
pacientes completa la versidn larga y, después
de un tiempo de lavado, la versién mas corta y
la validez del criterio se analizan con un coeficiente
de correlacion. Por ejemplo, para la version mas
corta del Instrumento CTS (CTS-6), Atroshi et al.
(15) utilizaron una muestra de 213 pacientes que
completaron el QuickDASH y la escala de
sintomas de CTS revisada, y 116 pacientes
también completaron la escala de gravedad de
sintomas de CTS original (intervalo medio de 11
dias).

RESPUESTA

Respuesta es la capacidad de un instrumento
PRO para detectar cambios a lo largo del tiempo
en el cosntructo a medir. La respuesta esta
relacionada con la validez y todos los requisitos
metodoldgicos descritos para la validez de
constructo se aplican al anélisis de la respuesta.
La Unica diferencia es que la validez de constructo
estéa relacionada con un analisis transversal (disefio
clinico de corte transverso) de una puntuacion
Unica en un punto de tiempo, y la respuesta se
refiere a las puntuaciones del cambio a lo largo
del tiempo (diseno cohorte). En consecuencia,
debe incluir informacién sobre hipdtesis
formuladas a priori del cambio en la puntuaciéon
del instrumento PRO, con la direccion vy la
magnitud esperada en las medias de las diferencias
de la puntuaciéon del cambio. Para escalas
binarias o dicotdmicas, se debe determinar la
sensibilidad y especificidad (cambio versus ningln
cambio). Para escalas o instrumentos PRO cuya
respuesta se mide en base a una variable continua,
la recomendacién es calcular el tamafio del efecto
(ES = media de la diferencia de puntuacién del
cambio dividido por la DS de la puntuacién
basal) o la media estandarizada de la respuesta
(SRM = media de la diferencia de puntuacién
del cambio dividido por la DS de la puntuacién
del cambio). El ES se usa con frecuencia en el
meta-analisis en lugar de SRM porque rara vez
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se informa el denominador del SRM. Un SRM o
ES grande indica una alta sensibilidad al cambio
clinico; ES o SRM> 0.8 implica una mejoria clinica
importante. Cuando la correlacion entre las
puntuaciones base y la de seguimiento tras un
tiempo “t” es igual a 0.5, el ES es igual al SRM.
Cuando la correlaciéon es superior a 0,5, el SRM
sera mayor que el ES y cuando sea menor, el ES
sera mayor que el SRM (40-42). La comparacién
de diferentes medidas de resultado (medidas de
examen clinico e instrumentos PRO) podria
hacerse con el ES o SRM para evaluar cuales son
mas sensibles para medir el efecto del tratamiento
(41).

INTERPRETABILIDAD

La interpretabilidad no es considerada una
propiedad de medicion por el COSMIN, pero si
una caracteristica importante de un instrumento
de medicion. Se puede definir como el grado en
que se puede asignar un significado clinico
cualitativo a las puntuaciones cuantitativas de un
instrumento o al cambio en las puntuaciones. La
interpretabilidad debe ser analizada mediante
el MIC o MID, la forma méas comin es mediante
el uso de una pregunta “ancla” (mejoria vs no
mejoria) y curvas de ROC para obtener el punto
de corte de una puntuacién de un instrumento
PRO que puede ser considerada como la diferencia
minima de importancia clinica que con mayor
sensibilidad y menor nimero de falsos positivos
se ve asociada a un buen resultado o mejoria
clinica. Este concepto, MIC o MID no tiene nada
que ver con la MDC que esta relacionada con el

error de medicién de in instrumento PRO (22, 23,
33).

En resumen, un instrumento PRO puede ser 100%
fiable y 100% invalido. Por otro lado, un
instrumento fiable y valido puede ser que no
tenga respuesta para detectar cambios de
importancia clinica.
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