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“Si puedes medir aquello de lo que hablas, y si puedes
expresarlo mediante un nimero, entonces puedes pensar
que sabes algo; pero si no lo puedes medir, tu

conocimiento serd pobre e insatisfactorio” W.7hompson

"Todo lo que se hace se puede medir, sélo si se mide se
puede controlar, sélo si se controla se puede dirigir y sélo
si se dirige se puede mejorar”

Dr. Pedro Mendoza.

"Uno de los conocimientos de la ciencia comienza cuando
se puede medir lo que se estd hablando y se puede
expresar en numeros"

Lord Kelvin (1834-1907).
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PRESENTACION



PRESENTACION

En el planteamiento para el desarrollo de este trabajo de investigacion se presenta en
primer lugar un marco teérico que fundamenta los objetivos propuestos. En primer lugar se
describen, de forma resumida las principales caracteristicas del tendon rotuliano, ya que
constituye la estructura bioldgica objeto de evaluacion con la escala VISA-P. A
continuacion, se detallan aspectos relacionados con la condicion patoldgica y su alcance
epidemioldgico, profundizando en el modelo fisiopatologico mas reciente. Se explican
ademéas los potenciales factores de riesgo y se revisan someramente las opciones

terapéuticas disponibles.

Posteriormente se destaca la importancia de la valoracién y el uso de medidas de resultado
en el tratamiento de esta patologia. Se describe el panorama en el uso de estos instrumentos
en el &mbito de la fisioterapia, con especial hincapié en las escalas y cuestionarios basados
en la percepcion del paciente (patient-reported outcome measure) Yy se profundiza en
aquellas que se emplean para la articulacion de la rodilla, asi como diferentes instrumentos
empleados para cuantificar los sintomas en la patologia del tendon rotuliano. Para acabar
esta seccion se describe con detalle el instrumento diana de este trabajo, la escala VISA-P
que se ha convertido en los ultimos afios en un instrumento de medida de resultados basado

en el paciente de referencia internacional.

En la parte final del marco teérico, se describe la metodologia para de realizar un proceso
sistematico de adaptacion transcultural, que es necesario cuando se precisa emplear una
medida de resultado en un idioma o cultura diferente a la de su publicacion original, o
comparar las puntuaciones de una escala entre diferentes paises. Se incluye una
descripcion de la iniciativa internacional COSMIN (COnsensus-based Standards for the
selection of health Measurement Instruments), que ha sido la guia principal y el marco
para vertebrar los diferentes estudios que componen nuestra investigacién. También se
incluye como parte final, una descripcién de la metodologia de valoracion de la invarianza

factorial.

Una vez planteado los objetivos de esta tesis doctoral, se procede a la formulacién de las
correspondientes hipétesis de estudio, y a la descripcion detallada de los procedimientos
empiricos realizados para alcanzar los objetivos y constratar las hipotesis (metodologia).
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Este apartado se presenta en formato de estudios individuales en los que se detalla en
formato articulo cada uno de los apartados de la investigacion. Los dos primeros de la serie
estan publicados en revistas cientificas, y los dos posteriores en proceso de revision.

Posteriormente se procede a una discusion general de los resultados y a establecer las

conclusiones del trabajo.

En este trabajo de tesis doctoral se integran algunos trabajos que han sido publicados:

1. Hernandez-Sanchez S, Poveda E, Moreno V, Gdmez A. Mitos y realidades en la
tendinopatia rotuliana del deportista. Abordaje desde la evidencia cientifica.
Fisioterapia 2009; 31(6):255-61.

2. Hernandez-Sanchez S, Hidalgo MD, Gomez A. Cross-cultural Adaptation of
VISA-P Score for Patellar Tendinopathy in Spanish Population. Journal of
Orthopedic and Sport Physical Therapy. 2011;41(8): 581-91.

3. Hernandez-Sanchez S, Hidalgo MD, Gomez A. Responsiveness of the VISA-P
scale for patellar tendinopathy in athletes. Br J Sports Med. 2014;48(6):453-7.

4. Hernandez-Sanchez S, Abat F, Hidalgo MD, Cuesta-Vargas A, Segarra V, Gomez-
Conesa A, Sanchez-lbafiez JM. Confirmatory factor analysis of the VISA-P
scale and measurement invariance across gender in Spanish athletes. [En

revision]

5. Hernandez-Sanchez S, Hidalgo MD, Abat F, Zwerver H, van den Akker-Scheek I,
van der Worp H, Gomez-Conesa A, Sanchez-lbafiez JM. Cross-cultural validity
of the VISA-P scale: evaluation of measurement invariance across Spanish

and Dutch samples. [En revision]
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1.- MARCO TEORICO
1.1- EL TENDON ROTULIANO

Anatomia y estructura del tendon

El tenddn rotuliano constituye el elemento de transmision de la fuerza generada por el
cuédriceps a la porcion proximal y anterior de la tibia. Es un tendén plano y se considera
una extension de los musculos del cuadriceps, sobre todo de las fibras centrales del recto

anterior (Andricoula et al., 2006).

Macroscdpicamente el tendon es blanco, por su relativa avascularidad, brillante, y firme al
tacto pero flexible (Jozsa & Kannus, 1997). Es un tenddn plano, de unos 30 milimetros de
ancho, 4-5 de grosor y alrededor de 40-50 de longitud (Andricoula et al., 2006). En la
figura 1 se puede observar un corte longitudinal del tenddn rotuliano y estructuras anexas

(inserciones, grasa infrapatelar) en acortamiento (a) y en estiramiento (b).

FIGURA 1.- Anatomia del tenddn rotuliano: corte sagital. Imagen tomada de: Rath et al. Clinical
signs and anatomical correlation of patellar tendinitis. Indian J Orthop. 2010;44(4):435-7.

Estd formado por fibras de coladgeno paralelas entre si, y a diferencia de otros tejidos
blandos este colageno es del tipo | (O’Brian, 1997). Este componente le confiere al tejido
gran resistencia y rigidez a la tension y flexibilidad cuando se dobla o cizalla (Kannus et
al., 1997). A su vez, la unidad estructural del colageno es el tropocolageno, una proteina
polipeptidica de forma helicoidal. En la actualidad se estima que alrededor de unas cinco
fibras de tropocolageno se unen para formar fibras con diametros de entre 20 y 150
nandémetros, visibles al microscopio electronico (Gross, 1992). La agrupacion de varias de
estas fibrillas en la matriz extracelular se conoce como las fibras del tenddn, ya visibles en
el microscopio Optico, que posteriormente se agrupan en haces primarios (subfasciculo),
secundarios (fasciculos) y terciarios, varios de los cuales conforman finalmente el tendén
(Khan et al., 1999).
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Todas los haces de fibras, como los fasciculos estan envueltos en un tejido conectivo
areolar conocido como endotendon, por donde discurren los vasos sanguineos y linfaticos

asi como los nervios (Kannus, 2000).

El tendon también esta recubierto por tejido conjuntivo, denominado, peritendon, y que
posee dos capas: el epitendon y el paratendon, lo que permite cierto deslizamiento respecto
a los tejidos circundantes (Danielson et al., 2006). Esta estructura, permite al tendén
transmitir de forma efectiva la fuerza generada por las células contréctiles del musculo,

hacia su destino que suele ser el hueso (Kirkendall & Garrett, 1997).

Desde el punto de vista microscépico, una caracteristica del tejido conjuntivo, dentro del
cual se enmarca el tenddn, es que posee un escaso componente celular (Khan et al. 1999),

que produce y conserva una matriz extracelular mas abundante.

Asi, en el tenddn, se diferencia el componente celular (tenocitos) y la matriz extracelular

(col&geno, elastina y sustancia fundamental)

Tenocitos:

Sintetizan los componentes de la matriz extracelular.

— Responden estimulos locales, de modo que fuerzas mecanicas externas que los
deformen pueden generar respuestas en estas células capaces de modificar su
forma, funcion y composicion (Leadbetter, 1992).

— Su numero es escaso en el tendon (Khan et al., 1999).

— Su cociente respiratorio es bajo, lo que indica que su metabolismo también

podria serlo. Sin embargo algunos trabajos méas recientes han demostrado que

el tendon es metabdlicamente mas activo de lo que se pensaba (Miller, 2005).

Matriz Extracelular

Estd compuesta por diferentes elementos: fibras de colageno, sustancia

fundamental, elastina y tenascina C fundamentalmente (Kannus, 2000):
— Colageno:

= Estas fibras se sintetizan en los tenocitos y se distinguen varios niveles de

maduracion.
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= En el tendon normal se encuentra principalmente colageno tipo I, y

pequefias cantidades del tipo Il (O 'Brian, 1997)

= La mayoria de las fibras que componen el tenddn se encuentran

dispuestas en la direccién de la linea de fuerza (Frost, 1990).

= Representa aproximadamente el 30% del peso del tenddn fresco y el 80%

del peso seco.

— Sustancia fundamental

= Esta formada por un alto contenido acuoso (60%-80%), y en este medio
se encuentra una asociacion caracteristica entre un proteoglicano y

aminoazUcares (Scott, 1988)

= Se encuentra entre las fibras de colageno, participa en la organizacion del
tejido y contribuye a las propiedades viscoelasticas del mismo (Scott,
1995)

— Elastina

= Supone un porcentaje pequefio del tendén (alrededor de un 2% del peso

seco), pero le confiere al tenddn parte de su flexibilidad (O ’Brian, 1997)
— Tenascina C

= Se encuentra en mayor proporcion en las zonas de unién del tenddn:
union osteotendinosa y miotendiosa, facilitando algunos enlaces entre los

componentes de la matriz extracelular (Jarvinen, 2000)

Vascularizacion e inervacion

El tenddn se considera una estructura relativamente avascular cuando se compara con otros

tejidos como el musculo o la piel (Kirkendall & Garret, 1997).

En el caso del tenddn rotuliano los principales vasos que aportan sangre al tejido son las
ramas descendiente e inferior (medial) de la arteria genicular, asi como las ramas
recurrentes de la arteria tibial anterior (Soldado et al., 2002). Todas las anteriores son

ramas de las arterias femoral y poplitea.

18



El tenddn posee una inervacion muy rica, y casi exclusivamente aferente (O’Brian, 1997).
Depende fundamentalmente de pequefios ramos terminales del nervio ciatico, sobre todo
de la rama poplitea. Posee fibras mielinicas de tipo A y Organos especializados con alta
sensibilidad a los estimulos mecanicos (Bray et al., 2005), asi como terminaciones

nerviosas libres.

Cabe destacar el descubrimiento reciente de inervacion auténoma (simpética y
parasimpatica) en el tendon rotuliano (Danielson et al., 2006), la cual parece desempefiar

un papel importante en la transmision nociceptiva cuando existe patologia cronica.

Comportamiento biomecénico

Los tendones son estructuras biologicas extremadamente fuertes (Defrate et al., 2007).
Desde el punto de vista biomecanico y durante la ejecucion de los movimientos puede
actuar como un almacén de energia eléstica lo que es fundamental para la absorcion de
impactos asi como para la ejecucién de muchos movimientos cotidianos y deportivos
(O’Brian, 1992). Microscopicamente, en reposo, las fibras del tendén tienen una
configuracién ondulada (Hess et al., 1989), que desaparece cuando el tendon se estira entre
un 2-4%, mostrando una respuesta lineal al estrés. Si el estiramiento no es mayor de un
4%, el tendon recupera su configuracion ondulada original. Si por el contrario las fuerzas
de traccién se mantienen y superan ese 4%, el colageno empieza a romperse y existiria
riesgo de ruptura parcial (O’Brian, 1992). Con una deformacion mayor del 8-10%, la
posibilidad de ruptura completa del tendon es muy elevada (Fleming & Beynnon, 2004).
En un andlisis dindmico, las fuerza de traccion sobre el tendon varia en funcién del angulo
de flexion de la rodilla, encontrandose el punto critico entorno a los 45 grados (Krevolin et
al., 2004).
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1.2.- TENDINOPATIA ROTULIANA

Definicion

Esta lesion constituye un sindrome doloroso, localizado en la cara anterior de la rodilla,
que aumenta con la presion directa sobre el tendon y con la actividad fisica, cerca de su
insercion en la rétula (Blazina, 1973), pudiendo generar niveles importantes de alteracion
funcional y deportiva. En muchos trabajos se define una condicion cronica cuando los
sintomas se prologan mas de tres meses (Kettunen et al., 2002). Maurizio (1963) fue el
primer autor que refirio la estrecha relacion de tendinopatia rotuliana en jugadores de
voleibol. Sin embargo, afios mas tarde Blazina y colaboradores (1973) fueron los primeros
en denominar a esta entidad patologica “rodilla del saltador” (jumper’s knee) después de
haber observado una alta incidencia de esta lesién en las rodillas de los atletas cuyos
deportes involucraban movimientos repetitivos, subitos y balisticos de la rodilla.

A lo largo de los afios y desde su definicion, este cuadro ha recibido diferentes
nomenclaturas, pero en la actualidad existe una tendencia al consenso para denominar a

este cuadro como tendinopatia rotuliana (Peer & Lysens, 2005).

Una de las mas cominmente utilizadas a lo largo del tiempo ha sido la de rodilla del
saltador (jumper’s knee). La aplicacion de este término se debe al elevado nimero de casos
que se dan entre los deportistas cuyas disciplinas incluyen el salto como parte
indispensable del gesto técnico: voleibol, baloncesto, varias modalidades de atletismo, etc.
Cada salto genera una elevada solicitacion de los muasculos extensores de rodilla sobre el
tendon rotuliano (Khan et al., 1996), y las fuerzas que genera la recepcion en el suelo tras
dicho salto son aun mayores. Tal es asi, que aproximadamente un 60% de la fuerza de
traccion debida a la toma de tierra es absorbida por la union osteotendinosa del polo
inferior de la rotula (Larsen et al., 1986). Sin embargo, esta nomenclatura se considera hoy
dia inadecuada, al ser muy genérica, pues no hace referencia al tejido lesionado e incluye

otras posibles lesiones como el sindrome de dolor femoropatelar (Peers & Lysens, 2005).

El 80% de los casos de tendinopatia rotuliana asienta en el polo inferior de la rétula (Khan
et al., 1999), aunque existen otras localizaciones menos frecuentes, como el polo superior
de la rotula, el cuerpo del tenddn o en la insercion del mismo sobre la tuberosidad anterior
de la tibia (Basso et al., 2002).
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Los sintomas dolorosos aparecen durante los saltos, subiendo o bajando escaleras o al
ponerse en cuclillas (Kannus & Natri, 1997), y pueden ser, generalmente, reproducidos
mediante una palpacion directa con la rodilla extendida y el cuadriceps relajado (Cook et
al., 2001). Este cuadro clinico puede suponer una limitacion importante para el desarrollo
del gesto deportivo generando en Gltima instancia un menoscabo en el rendimiento del
atleta (Renstrom & Woo, 2008).

Actualmente se acepta que la sobrecarga cronica del tendon es uno de los principales
factores implicados en el desarrollo de la patologia (Leadbetter, 1992) especialmente
cuando existe una actividad con altas cargas y elevadas fuerzas de tension sobre el tendon
(Khan et al., 2005). Este proceso de sobrecarga implica lesiones microscépicas que se
localizan en los puentes de cruzados que unen las multiples fibras de colageno (Kannus &
Natri, 1997). Cuando estas agresiones se mantienen en el tiempo por la traccion repetida
del tendon, la capacidad de reparacion de las células se ve superada, y es entonces cuando
sobreviene la lesion por sobrecarga (Archanbault et al., 1995). Puesto que la tasa
metabdlica del tendon es baja (O’Brian, 1997) la produccion de colageno y matriz
extracelular en estas situaciones de microlesion excede a las capacidades del tejido. Esta
reparacion inadecuada es la que genera un circulo vicioso perjudicial para los tenocitos que
Ilegan incluso a desaparecer, con la consiguiente reduccion de la capacidad reparativa del
tendon y la predisposicion a la lesion que esto conlleva (Leadbetter, 1992). El resultado
final de este proceso es la formacion de un area de tendinosis en el tendén. Sin embargo,
no esta claro todavia por qué son las fibras posteriores del tendén rotuliano las que poseen
predisposicion a este tipo de sobrecarga (Peers & Lysens, 2005), aunque existen diferentes
hipétesis al respecto (Almekinders et al., 2002; Schmid et al., 2002; Yuan et al., 2003).

La terminologia empleada para denominar a los distintos desordenes tendinosos ha sido
variada y confusa a lo largo del tiempo, en parte debido al desconocimiento de las bases
que subyacen a la patologia. Durante muchos afios se ha empleado el término tendinitis
para denominar a los trastornos dolorosos del tendon.

Sin embargo, diferentes autores abogan desde hace varios afios en denominar a la
patologia en base a sus hallazgos histopatoldgicos (Khan et al., 1999). En cualquier caso,
se mantiene una dualidad muy marcada entre tendinitis y tendinosis, cuando en realidad
no son procesos incompatibles ni se puede excluir de forma absoluta una entidad cuando

predomina la otra (Kounturis & Cook, 2007).
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A continuacion se citan las diferentes nomenclaturas que aparecen a lo largo de la historia:

— Tendinitis. Alteracion dolorosa del tendon con respuesta inflamatoria en el
proceso de reparacion.

— Tendinosis. Previamente denominada también tendinitis, hace referencia a la
degeneracion intratendinosa en el tenddon rotuliano, caracterizada
histolégicamente por fragmentacion y separacion del coldgeno en ausencia de un
proceso inflamatorio, desorientacion de sus fibras y crecimiento vascular.

— Paratendinitis, también llamada tenovaginitis, tenosinovitis o peritendinitis. Se
denomina asi a la inflamacion del paratendon, con o sin afectacion de la sinovial.
Los hallazgos histopatoldgicos consisten en células inflamatorias en el
paratenddn o en el tejido areolar peritendinoso. Los sintomas que genera son los
derivados del proceso inflamatorio: dolor, tumefaccion, sensibilidad a la presion,
acompariado por crepitacion local y alteracion funcional.

— Rodilla del saltador (jumper’s knee). Condicion clinica con dolor en la
insercion del tendon rotuliano en tibia o rotula y relacionado con el ejercicio,
combinado con incremento de este dolor a la presion en la zona.

— Tendinopatia rotuliana. Con este término se hace referencia a la lesion
tendinosa asociada con dolor a la presion en la insercion del tendon en el polo
inferior de la rétula, asi como a las lesiones del cuerpo del tendén. Se utiliza para
describir procesos agudos y cronicos. No hace referencia a ningin proceso
fisiopatoldgico subyacente a la tendinopatia, y es el término que se emplea

actualmente para hacer referencia a esta entidad.

Epidemiologia

En los ultimos afios se ha producido un incremento significativo de los casos de
tendinopatia rotuliana en el deporte, por un lado debido a las mayores demandas de
entrenamiento y competicién, y por otro al aumento de conocimientos y medios de
exploracion sobre esta entidad patologica desde el punto de vista cientifico (Maffulli et al.,
2003). Las alteraciones que genera la tendinopatia pueden producir un menoscabo
importante el rendimiento fisico de los deportistas afectados, llegando incluso a

condicionar su retirada deportiva (Kettunen et al., 2002).
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Practicamente todas las lesiones cronicas del tendon rotuliano estan relacionadas con la
ejecucion del gesto deportivo, y con disciplinas deportivas que implican grandes esfuerzos
sobre el aparato extensor de la rodilla, como saltos y arranques explosivos caracteristicos
de deportes como el baloncesto, voleibol, atletismo (saltadores y velocistas) y el fatbol
(Blazina et al., 1973, Kujala et al., 1986; Stanish et al., 1986; Martens et al., 1982;
Raatikainen et al., 1994; Hagglund et al., 2011). Estas altas demandas de fuerza y potencia
en la musculatura extensora de rodilla, hacen que la mayoria de lesiones tendinosas por
sobrecarga recaigan sobre los tejidos blandos, y concretamente sobre los tendones (Cook et
al., 1997; 2000a; Kettunen et al., 2002).

Pese a que se ha asociado siempre esta patologia a la edad adulta, existen datos publicados
que relacionan este tipo alteracion en deportistas jovenes que practican disciplinas
deportivas de salto, como baloncesto y voleibol (Cook et al., 2000b).

Muchos datos epidemioldgicos proceden de estudios en los que se evalUan resultados del
tratamiento quirdrgico (Lian et al., 2005), lo cual supone s6lo una parte de la poblacién
afectada, por lo que la prevalencia real de la lesion sigue siendo objeto de estudio en la
actualidad. Los trabajos realizados en el norte de Europa son las principales fuentes de
informacidn sobre el alcance de la patologia en las diferentes disciplinas. Asi, Martens y
colaboradores (1982) en Bélgica encontraron que un 8% de los deportistas que operaron
procedia del &mbito del atletismo, mientras que un 34% practicaba voleibol y un 32% eran
jugadores de futbol. Karlsson y colaboradores (1992), en Suecia, mostraron que de 81
sujetos que habian operado sélo el 9% eran jugadores de voleibol, mientras que un 37% y

un 27% practicaban atletismo y futbol respectivamente.

En Finlandia, Raatikainen y colaboradores (1994) describieron en una muestra de 182
pacientes que iban a recibir tratamiento quirtrgico que el 46% procedian del atletismo, el
37% del voleibol y un 5% del futbol y resto de deportes. En un estudio prospectivo de dos
afios en estudiantes de Educacion Fisica, Witvrouw y colaboradores (2001) diagnosticaron

19 casos en una muestra de 138 sujetos, lo que supuso un 13,8%.

Lian y colaboradores (2005) examinaron a 614 deportistas de varias disciplinas diferentes:
atletismo, hockey hielo, orientacion, ciclismo, balonmano, fatbol, baloncesto, voleibol y
lucha. Observaron una prevalencia de la tendinopatia rotuliana del 14,2% (87 de los 614

deportistas), siendo las disciplinas de voleibol (44,6%) y el baloncesto (31,9%), donde
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mayores casos se registraron. La media de duracion de los sintomas en esta muestra fue de

32 meses aproximadamente, con diferencias significativas segun la disciplina.

A diferencia de los estudios previos centrados en un solo deporte, y generalmente
asociados el tratamiento quirurgico, en este Gltimo la evaluacion se realiza una exploracion
a deportistas profesionales en un momento determinado de la temporada noruega. Incluso
utilizando una metodologia méas depurada, loa autores reconocen que se llega a producir
un efecto iceberg, ya que no se registran aquellos casos asintomaticos, o aquellos que no
ha logrado llegar al deporte profesional (Lian et al., 2005).

Ademas las discrepancias existentes entre las series de casos se justifican, segun Lian y

colaboradores (2005), en funcion de la popularidad de los deportes en cada pais.

En algunos deportes como el voleibol es la lesion por sobrecarga mas frecuente (28%) y se
ha registrado un prevalencia de hasta el 40%-50% en jugadores profesionales (Ferretti,
1986, Lian et al., 1996; 2005).

En un trabajo prospectivo con un seguimiento de dos afios, sobre 138 estudiantes de
Educaciéon Fisica que entrenaban alrededor de 14 horas a la semana, Witvrouw y
colaboradores (2001) diagnosticaron 19 casos de tendinopatia rotuliana, lo que supone un
13,8% del total de la muestra.

También en otros deportes como el balonmano, tenis, fatbol, atletismo se han registrado
casos de tendinopatia rotuliana aunque en menor porcentaje y dependiendo del nivel de
competicion (Hagglund et al., 2011). Asimismo, en reclutas del ejército esta lesion ha

Ilegado a representar el 15% de las lesiones de partes blandas (Linenger & West, 1992).

Se ha demostrado que la prevalencia de tendinopatia rotuliana uni o bilateral es diferente
entre sexos. La afectacion bilateral si que es similar en hombre y mujeres, pero la
tendinopatia unilateral es dos veces mas frecuente en hombre que en mujeres (Cook, 1998).
Esto coincide con los resultados publicados en el estudio epidemioldgico de Lian y
colaboradores (2005), en el que hubo menor prevalencia de tendinopatia unilateral en

mujeres (5,6%) que en hombres (13,5%).

Varios estudios epidemioldgicos informan del alcance de la tendinopatia rotuliana en
poblaciones especificas. Por ejemplo, Hé&gglund y colaboradores (2011) realizaron un

estudio de cohortes en el que se hizo un seguimiento a 8 afios (2001-2009) de 51 clubes de
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fatbol profesionales que compiten en Europa, con un total de 2221 jugadores registrados.
En este caso, aunque principalmente de naturaleza leve, la tendinopatia rotuliana es una
enfermedad bastante comun en el futbol de élite y la tasa de recurrencia es alta.
Determinan la existencia de 137 casos (6,2%), advirtiendo de un potencial riesgo de

infradiagnostico.

El equipo de investigacion holandés liderado por Hans Zwerver, realizé en la temporada
2011 un seguimiento en 891 deportistas aficionados de varias disciplinas, concluyendo que
la prevalencia de la tendinopatia rotuliana es alta, variando entre el 14,4% y el 3%
dependiendo del deporte (Zwerver et al., 2011a). Las diferentes formas de carga sobre el
aparato extensor de la rodilla especificas de cada deporte, una edad mas temprana, asi
como mayor estatura y peso corporal parecen ser factores de riesgo asociados con la
tendinopatia rotuliana. Ademas se encontrd una frecuencia lesional hombres que duplicaba

practicamente la tasa en mujeres.

En el rugby, Durcan y colaboradores (2013) advierten que la rodilla es la articulacién que
sufre mayor nimero de lesiones, y la que genera mayor cantidad de dias de baja deportiva.
Realizan su estudio en las academias de rugby de 4 provincias pertenecientes a la liga
irlandesa, que agrupan a un total de 87 jugadores, de los que participaron finalmente en el
estudio 83 de ellos. Se determind que un 36,1% tenia alteraciones ecograficas en el tendon
rotuliano y un 13,3% fueron diagnosticados clinicamente de tendinopatia rotuliana,
dejando constancia que se trata de una lesion relativamente frecuente, no habiendo sido
referenciada previamente en esta disciplina. Coincidiendo con Héagglund y colaboradores
(2011), afirman que existe un problema de infradiagnéstico y que los jugadores de rugby
constituyen una poblacion poco estudiada, por lo que su prevalencia podria ser incluso
mayor que la reportada en el estudio. Finalmente realiza un llamamiento para continuar la
evaluacion de aquellos sujetos asintomaticos, pero con alteraciones en la exploracion
ecogréfica, ya que podrian sufrir riesgo importante de desarrollar una tendinopatia (Durcan
etal., 2013).
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Etiologia y factores de riesgo

La Ultima década ha sido testigo de impresionantes avances en el conocimiento de los
procesos patologicos que subyacen en el desarrollo del dolor cronico del tendon (Scott et
al., 2013). Sin embargo, en la actualidad, se desconoce la etiologia exacta de la
tendinopatia rotuliana (Sharma & Maffulli, 2005; Lian, 2007), pero considerando los
hallazgos més recientes se acepta una etiologia multifactorial (Grau et al., 2008; Rath et
al., 2010).

Existen diversas teorias al respecto, y practicamente la mayoria de ellas consideran la
patologia como una lesion de sobreuso o sobrecarga del aparato extensor de la rodilla en el
que la acumulacion de cargas y a una respuesta bioldgica de reparacion insuficiente son
los principales factores implicados (Roels et al., 1978; Raatikainen et al., 1994; Johnson et
al., 1998; Jarvinen et al., 1997; Alfredson et al., 2001; Kounturis & Cook, 2007). Sin
embargo, es una lesion que aparece en sujetos adultos sedentarios, por lo que no sélo
puede justificarse con el proceso de carga (Gaida et al., 2009). Este uso excesivo o inusual
con el que se relaciona el desarrollo de la tendinopatia esta relacionado a su vez con
maultiples factores que puedan concurrir en el deportista y que incrementan las

probabilidades de sufrir esta lesion (Verhagen et al., 2010).

El conocimiento de estos factores de riesgo es esencial para el desarrollo de medidas
preventivas y para la elaboracion y planificacion de programas de fisioterapia (Bahr
& Holme, 2003). Ha sido realmente en la ultima década donde ha habido mayores avances
en este estudio de los factores de riesgo asociados a la tendinopatia rotuliana (van der
Worp et al., 2011; Scott et al., 2013). Precisamente el planteamiento de medidas su
prevencion es lo que ha generado un estudio mas profundo de los mismos (Fredberg et al.,
2008).

En la tabla 1 se muestran los diferentes factores de riesgo identificados en la literatura
cientifica asociados al desarrollo de la tendinopatia rotuliana. En general, existe una
evidencia moderada en su asociacién ya que aln existen pocos estudios sistematicos al
respecto (van der Worp et al., 2011). Los factores se clasifican en intrinsecos y extrinsecos

en base a la relacion con el deportista o su entorno (Klugl et al., 2010).
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Tabla 1 .- Factores de riesgo asociados a la tendinopatia rotuliana

INTRINSECOS

Genética (Magra et al., 2008)

Edad (van der Worp et al., 2012)

Desalineaciones en la extremidad inferior (Grau et al., 2008)

Sobrepeso, composicion corporal (Witvrouw et al., 2001; Gaida et al., 2009; Malliaras et al., 2007)

Sexo (van der Worp et al., 2012)

Indice de masa corporal (Witvrouw et al., 2001)

Ratio del perimetro cintura-cadera (Witvrouw et al., 2001; Malliaras et al., 2007)

Flexion dorsal de tobillo reducida (Malliaras et al., 2006)

Desarrollo en el salto vertical (Lian et al., 2005; Visnes et al., 2013)

Estrategia de recepcion del salto (Lian et al., 2003; Bisseling et al., 2008)

Flexibilidad de cuadriceps e isquiosurales (Witvrouw et al., 2001)

Dismetria en miembro inferior (Mann et al., 2013)

Altura del arco plantar (Witvrouw et al., 2001)

Fuerza de cuadriceps (Witvrouw et al., 2001)

Enfermedad endocrino-metabo6lica (Holmes et al., 2006)

Competicion nivel profesional (van der Worp et al., 2012)

EXTRINSECOS

Errores en la planificacion o ejecucion del entrenamiento (Almekinders et al., 1997)

Errores en la adaptacion individual del entrenamiento y/o la carga (Brunnker & Khan, 2007)

Fatiga (Resser et al., 2006)

Superficie de juego y cambios en la misma (Resser et al., 2006)

Recuperacion insuficiente (Paavola et al., 2005)

Farmacos (Chhajed et al., 2002; Tsai et al., 2004; 2007)

Calzado y material deportivo inadecuado o deteriorado (Kannus, 1997)

Fisiopatologia

Historicamente se ha considerado esta lesién como un proceso eminentemente inflamatorio
(Khan et al., 2002). Sin embargo, en las Gltimas dos décadas y en base a los nuevos
descubrimientos moleculares e histoldgicos se ha afirmado que en la mayoria de casos de
tendinopatia rotuliana no subyace un proceso inflamatorio (Khan et al., 1998; 1999
Alfredson et al., 1999; 2001; 2002; 2005) sino mas bien una serie de cambios estructurales
compatibles con procesos degenerativos (Khan et al., 2002). Sin embargo en la actualidad
ha vuelto a resurgir el debate del papel de la inflamacion en la tendinopatia cronica, pues al
parecer en varios estudios se ha evidenciado la presencia de mediadores proinflamatorios

en los casos de tendinopatias cronicas (Millar et al., 2010; Kjaer et al., 2013).

Alfredson y colaboradores (2001) en un trabajo experimental con microdialisis

intratendinosa no hallaron concentraciones significativamente mayores de mediadores
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quimicos de la inflamacién (PGE,) en sujetos con afectacion crénica del tendon rotuliano
ni aquileo. En este mismo trabajo se encontr6 que existen mayores concentraciones del
neurotransmisor glutamato en la muestras de tendones afectados. El glutamato es un
potente modulador del dolor en el sistema nerviosos central, aunque su papel en la periferia
no es bien conocido (Danielsson et al., 2006). En la actualidad se considera que posee una
relacion estrecha con la generacion del dolor en la tendinopatia crénica (Schizas et al.,
2012)

Danielsson y colaboradores, en varios trabajos (2006; 2007; 2008), han demostrado que las
propias células del tenddn (tenocitos) generan sefiales quimicas locales, a través de
sustancias que tradicionalmente se han descrito sélo en el sistema nervioso central, lo cual
es méas acusado en tendones con tendinosis. Estos autores informan de la existencia en el
tendon receptores muscarinicos y adrenérgicos, asi como la produccion de acetilcolina, y
de catecolaminas, afirmando que se producen de forma mas intensa en la tendinosis. Otros
estudios inmunohistoquimicos han sugerido que en el tendon se dan otros cambios
neuroldgicos como el crecimiento de terminales nerviosos autonémicos o el incremento de
la inervacion perivascular cuando el tenddn desarrolla tendinosis (Sanchis-Alfonso et al.,
2001). Forsgren y colaboradores (2005) encontraron receptores de la sustancia P en las
paredes de los neovasos y terminales nerviosos formados en tendones patoldgicos, lo cual
podria ayudar a esclarecer el papel de esta sustancia en la regulaciéon neurolégica de la

neovascularizacion.

Por el contrario, también se ha publicado que algunos de estos mediadores quimicos de la
inflamacion, (como la ciclooxigenasa-2) si estdn presentes en concentraciones

relativamente importantes en el tejido afectado por tendinosis (Fu et al., 2002)

Bjur y colaboradores (2005) observaron la relacion entre algunos receptores neuroldgicos
(mecanorreceptores y NMDA glutamato receptores) con los vasos sanguineos
neoformados en la tendinopatia rotuliana. Danielson y colaboradores (2008) confirmaron
que el crecimiento de neovasos en la tendinopatia se acompafia de la aparicion simultanea
de terminales nerviosos que estan implicados en la transmisién nociceptiva en la
tendinopatia. Este grupo de investigacion ha denominado inflamacion neurovascular.

Recientemente Millar y colaboradores (2010) han demostrado la inflitracion de células
inflamatorias en el tenddn durante fases incipientes de la tendinopatia con sintomatologia

aguda y subaguda.
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El modelo continuo de tendinopatia (continuum model).

El modelo continuo planteado por Cook & Purdam (2009) trata de agrupar y explicar
desde el punto de vista fisiopatologico las presentaciones clinicas y los hallazgos de la
tendinopatia descritos en la literatura, e intenta integrar los hallazgos de la investigacion

bésica con la clinica.

Este modelo muestra un espectro continuo de acontecimientos y cambios fisiol6gicos en el
desarrollo de la tendinopatia. Se plantea la hipotesis de que la patologia y la respuesta al
tratamiento son diferentes en cada forma de presentacion de la tendinopatia, y que las
intervenciones deben adaptarse a cada estadio, no debiendo tratar todas las lesiones de la
misma forma. La aplicacion de una misma intervencion a todas las presentaciones de la
tendinopatia es poco probable que sea eficaz, a la vez que una practica relativamente
frecuente (Malliaras et al., 2013).

Se propone un modelo integral en el que existe un curso continuo de la patologia del
tendon (figura 2) y en el que se diferencian tres fases: tendinopatia reactiva, reparacion
tendinosa fallida (tendon dysrepair) y tendinopatia degenerativa.

Pese a esta segmentacion en tres etapas o fases, el modelo hace referencia a un proceso
continuo, lo que indica que existe una conexién y continuidad entre las etapas (McCreesh
& Lewis, 2010). La adicion o la eliminacién de carga es el estimulo primario que impulsa
el tendon hacia adelante o hacia atras a lo largo de este proceso, especialmente en las
primeras fases, permitiendo que el tenddn pueda volver a un nivel anterior de estructura y

resistencia.
A continuacién se detallan las diferentes fases del modelo, con la descripcion de los

acontecimientos patoldgicos mas significativos, asi como los hallazgos clinicos y en las

imagenes diagnosticas.
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FIGURA 2. Descripcién del modelo continuo de tendinopatia propuesto por
Cook & Purdam en 2009 con flechas direccionales que destacan el papel de las
cargas en la génesis y el tratamiento del tendon.

Tomado de Cook J, Purdam C. Br J Sports Med. 2009;43: 409-16. Con permiso.
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1. Tendinopatia reactiva

Esta primera fase se describe como una respuesta proliferativa no inflamatoria en la célula
y la matriz extracelular que se produce con la sobrecarga por traccion o compresion sobre
el tendén (Kjaer et al., 2013). Esto da como resultado un engrosamiento adaptativo y
relativamente homogeéneo (a corto plazo) de una porcion del tendén que trata de reducir la
tension o adaptarse a la comprension mediante el aumento de area de seccion transversal.
Esto difiere de la adaptacion normal del tenddn a la carga porque se produce rapidamente
mientras que en condiciones normales se produce de forma progresiva con cambios sutiles

en la rigidez del tendén.

Clinicamente, la tendinopatia reactiva es el resultado de una sobrecarga aguda, por lo
general una secuencia de ejercicio fisico al que el sujeto no estd acostumbrado. También
puede aparecer tipicamente tras un golpe directo, como por ejemplo al caer de rodillas
directamente sobre el tenddn rotuliano, o recibir una patada.

La evidencia de que la tendinopatia reactiva se produce en respuesta a la sobrecarga es
bastante fuerte en trabajos in vitro (Scott et al., 2007). Se trata de una respuesta celular a la
carga, homogénea y de caracteristicas no inflamatorias, cuyo objetivo es conducir a un
cambio metaplasico en las células y a la proliferacion celular. Las células del tendon se
vuelven de forma condroide, con mas organulos citoplasmicos dado que aumenta la
produccion de proteinas. Las proteinas primarias que se sintetizan son grandes
proteoglicanos, de naturaleza altamente hidrofila. Esto se traduce en cambios rapidos en la
matriz extracelular debido a un aumento en el contenido de agua asociado con estos
proteoglicanos. La integridad del coldgeno se mantiene, aunque puede haber algo de
separacién longitudinal. No se evidencian cambios en las estructuras neurovasculares.

Estos cambios iniciales en la sustancia fundamental de la tendinopatia reactiva pueden
ocurrir debido a la necesidad de una adaptacion rapida. Esta respuesta tan rapida en el
tendon es posible debido a que los proteoglicanos mas grandes asociados con la
tendinopatia (aggrecan y versican) y algunas glicoproteinas (acido hialurénico) puede ser
expresadas y reguladas en un intervalo de tiempo de entre unos pocos minutos y unos dias.
Esto es mucho maés réapido de lo que ocurre en los pequefios proteoglicanos de un tendén

normal que suelen tardar alrededor de 20 dias (Samiric et al., 2004).
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Por lo tanto, esta respuesta de la fase reactiva es una adaptacion, a muy corto plazo, a la
sobrecarga que recibe un tendén. Debido a ello aumenta la densidad del tendén, tratando
asi de reducir el estrés que debe soportar. EI tendon tiene todavia el potencial de volver a la
normalidad si la sobrecarga a la que esta sometido se reduce lo suficiente o si hay
suficiente tiempo entre las sesiones en que se aplican las cargas para que haya una

adaptacion celular adecuada.

El tendon se suele visualizar edematizado en esta fase, con una forma fusiforme. Su
didmetro se incrementa tanto en imagenes de resonancia magnetica y ecografia. El
ultrasonido muestra la reflexion de fasciculos de colageno intactas, con hipoecogenicidad
difusa que se produce entre las estructuras de colageno intactas. En esta fase, la resonancia
magnética mostrard aumento de la sefial minima o incluso ninguna. EI cambio en la

apariencia de imagenes deriva principalmente del aumento de agua en el tenddn.

Generalmente la tendinopatia reactiva clinica se observa en una persona joven, y en una
situacion de sobrecarga aguda. Por ejemplo, un atleta adolescente de triple salto que
aumenta drasticamente el numero de repeticiones del gesto deportivo a la semana podria
desarrollar este tipo de respuesta, lo cual cursa con hinchazon aguda y dolor en el tendon
rotuliano. Por otro lado, los tendones que sélo reciben bajos niveles de carga (por ejemplo,
en el atleta desentrenado que vuelve a la actividad tras una lesién, o una persona
sedentaria) también pueden ser vulnerables a esta etapa de la tendinopatia cuando se

exponen a aumento importante de la carga en un periodo breve de tiempo.

2. Tendinopatia con alteraciones en la reparacion (dysrepair)

Esta fase se describe como un intento de curacién del tenddn, similar a la tendinopatia
reactiva, pero con una mayor degradacion de la matriz y sin poder conseguir su objetivo.
Hay un aumento general en el nimero de células, asi como algunos miofibroblastos, dando
como resultado un marcado aumento en la produccién de proteinas (proteoglicanos y
colageno). El aumento de proteoglicanos, al igual que la primera fase conlleva asociado un
aumento de la captacion de agua intratendinosa, generando como resultado una separacion
del colageno, la desorganizacion de la matriz, y macroscopicamente un engrosamiento del

tendodn.
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En las imégenes se refleja una mayor desorganizacion de la matriz, fundamentalmente
debido a la desorganizacion del colageno. En la ecografia hay una discreta discontinuidad
de los fasciculos de colageno y pequefias esferas hipoecoicas. EI aumento de la
vascularizacion se puede evidenciar mediante Power Doppler color. En la resonancia
magnética el tenddn se percibe edematizado y se incrementa la sefial dentro del tendon.
Este tipo de presentacion se ha descrito en tendones cronicamente sobrecargados de sujetos
jévenes, pero puede aparecer a través de un amplio espectro de edades y entornos de carga
(Cook et al., 2000). Esta etapa puede ser dificil de distinguir clinicamente; estos tendones

son gruesos, y tienen cambios mas localizados en un area del tenddn.

Se detecta con mayor facilidad si en las pruebas de imagen se evidencian cambios
estructurales localizados con o sin aumento de la vascularizacion. La frecuencia, el
volumen o la duracion en que se ha aplicado la carga (es decir, meses o afios de
sobrecarga) pueden ser variables importantes para su manejo clinico. Una persona mayor,
con tendones rigidos que tienen menos capacidad de adaptacion a la carga, puede
desarrollar méas facilmente esta etapa de tendinopatia con cargas relativamente bajas. La
reversibilidad de la patologia sigue siendo posible con la gestion de la carga y el ejercicio

controlado para estimular la estructura de la matriz (Ohberg et al., 2004)

Este seria el caso descrito Fu y colaboradores (2010) en su teoria sobre la reparacion
fallida del tendon. En la figura 3 aparece un resumen de los factores y acontecimientos

sucesivos en el tenddn hasta llegar la presentacion clinica.
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FIGURA 3.- Representacion gréafica de la teoria de la respuesta fallida.
Imagen tomada de Fu et al. Sports Med Arthrosc Rehabil Ther Technol. 2010;13(2): 30.
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3. Tendinopatia degenerativa

Esta es la etapa que se encuentra descrita con mayor detalle en literatura reciente. Segun
Xu y colaboradores (2008) “la comprension de la patogenia de la tendinopatia se basa en
evidencias fragmentadas como las piezas de un puzle”. En la figura 3 se muestra de forma
grafica la teoria de la curacion fallida, una propuesta que trata de agrupar de forma
temporal los acontecimientos y hallazgos sobre la tendinopatia crénica para comprender su
patogenia.

La acumulacion de cargas mecanicas sobre el tendon, de forma repetida y sin tiempo
suficiente para generar adaptacion, produce en tenocitos un mecanismo de estrés oxidativo
(Sharma & Maffulli, 2005). Se ha comprobado que existe un mayor metabolismo
anaerdbico y aumentos en la concentracion de lactato (Lian et al., 2007). Estos cambios
generan a su vez alteraciones en la matriz extracelular del tendon. Se produce un aumento
en la sintesis de glicoproteinas hidrofilas, que genera mayor retencién de agua dentro de la
estructura tendinosa y una modificacion en la sintesis de colageno, obteniéndose fibras de
menor calidad para la regeneracion (Fu et al., 2007). En esta fase aparecen areas de muerte
celular por apoptosis de los tenocitos (Lian et al., 2007). Ello se debe al efecto de la
sobrecarga mecanica repetida, que acelera el ritmo de degradacion tisular y la muerte
celular (Cook et al., 2004).

Fu y colaboradores (2002) describen la respuesta bioldgica a esta situacién: la aparicion de
factores de crecimiento vasculares (VEFG) con el objetivo de incrementar la nutricion y
oxigenacion en las zonas dafiadas (Pufe et al., 2005). Sin embargo parece ser un
mecanismo ineficaz, y genera a su vez un desequilibrio en la sintesis de metaloproteasas
(MMPs) y sus inhibidores, contribuyendo ain mas a las alteraciones en la formacion de la
matriz extracelular (Magra & Maffulli, 2005).

La neovascularizacion conlleva asociada la presencia de factores de crecimiento neurales,
y la apariciéon de terminaciones nerviosas simpaticas en la zona y en las paredes de los
vasos sanguineos (Alfredson et al., 2001; Schizas et al., 2012). También se ha evidenciado
presencia de neurotransmisores como el glutamato y receptores NMDA, asi como un
desequilibrio entre la Sustancia P y los opiaceos enddgenos (Lian et al., 2006).

Todas las alteraciones descritas generan un desequilibrio en la sintesis proteica de
fibroblastos, lo que conlleva una repercusion negativa en las propiedades de la matriz

extracelular y de sus propiedades viscoelasticas (Sharma & Maffulli, 2005).
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En la tabla 2 se detallan los hallazgos histoldgicos mas comunes encontrados en los
diferentes estudios sobre las tendinopatias crénicas por sobreuso (Tan & Chan, 2004; Fu et
al., 2010; Kaux et al., 2011).

Tabla 2.- Hallazgos histopatoldgicos y fisiopatologicos mas comunes en la

tendinopatia cronica.
Signos de hipoxia en los tenocitos con presencia de vacuolas lipidicas y necrosis

Desorganizacion de las fibras de coldgeno, con rotura de puentes de enlace, pérdida de su
organizacion jerarquica en direccion a las lineas de tension

Liberacion de neurotransmisores nociceptivos

Degeneracion mixoide. Cambios en la martriz extracelular con aumento de proteoglicanos y
glusosaaminoglicanos

Necrosis focal y depdsitos célcicos en la unién osteotendinosa.

Presencia de hipervascularidad por hiperplasia vascular

Alteracion del tamarfio y de la forma de las mitocondrias y del nucleo de los tenocitos
Cambios degenerativos hipoxicos del tenddn. Estrés oxidativo e incremento de apoptosis

En la figura 4 se puede observar que cuando aparece el dolor, varios de los procesos
fisiopatologicos méas destacados ya se han iniciado. Como resultado de ello, se pueden
encontrar zonas acelulares, y grandes areas de la matriz desordenada y llena de vasos

sanguineos neoformados junto con terminaciones nerviosas simpaticas (Xu et al., 2008).

En este estadio de la patologia, segun los autores del modelo, existe capacidad limitada
para la revertir los cambios patolégicos. Paraddjicamente existe una considerable
heterogeneidad de la matriz en estos tendones, donde aparecen “islas” con caracteristicas
de patologia degenerativa intercalados entre otras zonas de tendén normal, lo que hace

tener esperanzas a la hora de plantear el abordaje terapéutico.

Las alteraciones de la matriz extracelular y los cambios vasculares pueden ser extensos, y
son evidentes. En la ecografia como zonas hipoecoicas con algunas reflexiones en los
fasciculos de colageno. En este estadio es suelen ser visibles numerosos y grandes vasos en
el Power Doppler color. Sanchez-1bafiez (2008) realiza una clasificacion clinica en base a
los hallazgos vasculares y sintomaticos en esta fase clasificandolas en: tendinosis hiper e
hipovasculares, pudiendo ser ambas con o0 sin expresion sintomatoldgica. Esta
diferenciacion parece tener importantes implicaciones en el abordaje fisioterapico de la
lesion particular. La resonancia magnética demuestra el aumento de tamafio del tendon y
de la sefial intratendinosa. Los cambios son mas focales y no se suelen extender por todo el
tendon.
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Esta fase es, o deberia ser, propia de las personas mayores. Sin embargo, se da en multitud
de casos de personas jovenes, deportistas profesionales o aficionados con un tendon
sometido a una sobrecarga cronica. El tendon puede tener una o mas areas nodulares
focales con o sin engrosamiento general. En esta fase de tendinopatia degenerativa el
tendén puede romperse con una carga baja 0 moderada (Nehrer et al., 1997). En la
literatura, de hecho se refiere que el 97% de los tendones que se rompen padecen

previamente cambios degenerativos (Kujala et al., 2005).
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FIGURA 4.- Teoria del iceberg en el desarrollo de la tendinoptia en relacion a

las cargas y procesos fisiopatoldgicos. Imagen tomada de Abate et al. Arthritis Res
Ther. 2009;11(3) :235.

Histologia

Desde el punto de vista histopatologico los hallazgos mas importantes en biopsias de
tendon rotuliano pertenecientes a sujetos con patologia son muy consistentes a lo largo de
todos los estudios (Maffulli et al., 2004).

Comparado con un tendon normal, que es liso y de aspecto blanco brillante, con textura
lisa y firme, el tendon patoldgico es de color gris 0 marron amarillento, y presenta un

aspecto edematoso, reblandecido, fragil y delgado (Scott & Ashe, 2006).
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Microscopicamente las fibras de coldgeno aparecen separadas por una incremento de
sustancia fundamental que le confiere al tejido una apariencia desorganizada y discontinua
(Khan et al., 1996), con fibrosis variable y neovascularizacion (Raatikainen et al., 1994);
las grietas o fisuras en el coldgeno y las ocasionales células necréticas pueden sugerir
microroturas con pérdida de la apariencia caracteristica a la luz polarizada; los tenocitos
pierden su forma habitual y sus ndcleos redondeados sugieren metaplasia fibrocartilaginosa
(Clancy et al., 1990); también se observa crecimiento en el tejido afecto de nuevos vasos
sanguineos neoformados (Gisslen et al., 2005) y ausencia de células inflamatorias, al igual
que en el caso del tendon de Aquiles (Khan et al., 1998; Alfredson et al., 2005). En
trabajos recientes, utilizando ecografia y ecografia power dopler color se ha podido
constatar el citado incremento de la vascularizacion alrededor del area del tenddn con
cambios estructurales (Cook et al., 2005; Alfredson & Ohberg, 2005).

Esto es lo que hoy dia se acufia con el término tendinosis, que fue descrito por primera
vez, hace 25 afios (Puddu et al., 1976), aunque el paradigma inflamatorio clasico haya
perdurado en el tiempo durante afios perpetuando histéricamente el mito de la tendinitis
(Khan et al., 2002). Afortunadamente, y debido a los hallazgos comentados anteriormente,
el cambio de paradigma abre nuevas fronteras tanto clinicas como de investigacion y

permiten el avance en el conocimiento y manejo de la tendinopatia rotuliana.
Diagndstico

Generalmente los pacientes con esta patologia consultan al profesional sanitario por dolor
y limitacion en el desarrollo de sus actividades cotidianas o deportivas, por lo que el

diagndstico suele ser clinico (Kaux et al., 2011).

El dolor anterior de rodilla es un sintoma muy comdn que se observa en sujetos deportistas
y el diagnostico diferencial puede ser muy extenso (Khan et al., 1999). Con el objetivo de
identificar correctamente los casos de tendinopatia rotuliana es esencial llevar a cabo una
historia clinica exhaustiva y un examen fisico detallado. Se debe tener en cuenta, por
supuesto, que un paciente puede tener dos condiciones concurrentes, como por ejemplo,
una lesion en el tenddn rotuliano y condropatia patellofemoral. La tendinopatia rotuliana
se presenta con mayor frecuencia como una entesopatia de insercién en el polo inferior de
la rétula (Kounturis & Cook, 2007).
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Una evaluacidn integral es esencial, y serd determinante, para establecer el contenido del
programa de fisioterapia y ejercicio (Mann et al., 2012). Algunos de los aspectos clave de

la evaluacion clinica necesaria son:

Historia de dolor

La tendinopatia rotuliana se caracterizan por una historia de un dolor de inicio insidioso,
dolor, a menudo asociado con un cambio en la actividad fisica o laboral, tal como aumento
de la frecuencia de ejercicio (més sesiones por semana), la duracién (aumento de la
duracion de las sesiones de ejercicio) o intensidad (aumento de la carga de ejercicio, como
por ejemplo la introduccion de pendientes en el trazado de entrenamiento). Con menor

frecuencia el dolor aparece de forma subita tras un mecanismo o un incidente especifico.

Asi, Blazina y colaboradores (1973), y posteriormente Roels y colaboradores (1978) y Lian
y colaboradores (1996), realizaron una clasificacién considerando el dolor en el tend6n en
relacion con la actividad fisica. Se describen cuatro etapas o estadios de lesion (tabla 3):

Tabla 3. Clasificacion de Blazina, modificada por autores posteriores.

GRADO | Dolor en la zona infra o suprapatelar después de entrenar o de la competicion

GRADO II Dolor al inicio de la actividad que desaparece en el calentamiento y el
ejercicio, pero que reaparece tras realizar la actividad

GRADO Illa Dolor durante y después de la actividad, pero el paciente es capaz de
participar en el deporte al mismo nivel

GRADO II1Ib  Dolor durante y despues de la actividad, pero el paciente no es capaz de
participar en el deporte al mismo nivel

GRADO IV Ryptura completa del tendén

Comportamiento del dolor

Los pacientes con tendinopatia rotuliana suelen localizar de forma especifica la zona de
dolor, y generalmente se narra asociado a gestos de carga o compresion del tendon (saltos,
arrancada o frenadas rapidas durante la carrera, sedestacién prolongada, etc). En las etapas
iniciales se asocia tipicamente con dolor o molestias al inicio del ejercicio y disminuye con
una actividad continua suave. Conforme progresa la lesion, el dolor se siente durante
ejercicio e incluso puede conducir a un cese de la actividad que se esta practicando (Khan
et al., 2000).

Una de las caracteristicas comunes de las tendinopatias, es la presencia de malestar o dolor
difuso en la zona afectada por las mafanas, lo que suelen referir los pacientes como rigidez
(Khan et al., 2005).
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La severidad de estos sintomas matutinos se puede utilizar como referencia cualitativa para

conocer la respuesta de los tendones al tratamiento o la actividad fisica implementada.

La palpacion en la insercion del tenddn rotuliano en el polo distal de la rétula y en
extension completa suele ser dolorosa (signo de Bassett) y sin dolor con plena flexion
(Kountouris & Cook, 2007). Si bien este es uno es uno de los hallazgos méas comunes en la
tendinopatia rotuliana, se ha demostrado que es sensible, pero no tan especifico para esta
lesion (Cook et al., 2001). En base a esta descripcion, Nirchl y Ashman (2003), realizan la

siguiente clasificacion:

Tabla 4.- Sistema de clasificacion de las tendinopatias desarrollado de Nirschl y

Ashman (2003)

Etapas de la patologia

ETAPAI Irritacion temporal (¢inflamacion clinica?)
ETAPA Il  Tendinosis permanente. Afectacion menor del 50% del area de seccion transversal
ETAPA Ill1  Tendinosis permanente. Afectacion mayor del 50% del area de seccion transversal

ETAPA IV Rotura parcial o total del tendén

Fases del dolor

FASE | Dolor leve moderado tras la actividad fisica. Duracion < 24 horas
FASE 11 Dolor tras la actividad fisica, duracion > 48 horas, desaparece en el calentamiento
FASE 11l  Dolor durante la actividad fisica, pero que no altera su realizacién

FASE IV  Dolor durante la actividad fisica que altera o modifica su realizacion

FASE V Dolor durante actividades intensas de la vida cotidiana

Dolor intermitente en reposo que no altera el suefio/descanso nocturno. Dolor
FASE VI - i s
durante actividades leves de la vida cotidiana

FASE VIl Dolor constante en reposo y que altera el suefio/descanso nocturno

Es fundamental considerar que el dolor no posee la misma evolucién que los

acontecimientos patologicos en el tejido tendinoso (figura 5).

Recientemente Kregel y colaboradores (2013) han recomendado el uso de la algometria
como herramienta para medir la intensidad del dolor en sujetos con tendinopatia rotuliana,
y hallaron el punto de corte 6ptimo para distinguir deportistas sanos y deportistas con esta
lesion en el umbral de 36.8 N 0 3.67 Kg/cm?.

39



Perceived
moment of
tissue injury

T

Tendon tissue damage

—_—
v

M\

| '

Attempted
return to spurls

.'} o
i | =
i o
_ Antecedent ! | / E
] pain i 2
3 ! | ~
§= Pain threshold ;“ IlI | 2
] R F i ~ R
- T FEPRRYRURPRPRRSRPRRRy 'R, Y A VTR SRRTRRTORRTRPE). SYSFRPY SRTRPIN PR . WP |~
s s . : ) | E
Subcf!lmc:al Eplsqde i : \-:\h =
of failed adaptation i i s =
i i Hypothetical point
. — at which time
{ ! ! . healing is sufficient
/\/.‘ i i Period of for sports activity
! ! recurrent
A Perio_l:i of N o i re-injury 20% Permanent
,"r abusive training ! : vulnerability Loss
Onset of Time (months)
activity

FIGURA 5.- Representan esquematica del curso del dolor y la lesion tisular
en las diferentes fases de este tipo de tendinopatia (adaptado de Leadbetter,

Evaluacion Fisica

En términos generales, lo mas importante en la evaluacion fisica es estudiar las estructuras
miotendiosas del aparato extensor de la rodilla. Pero también es fundamental explorar la
funcién de la cadena cinética de las extremidades y el control y estabilidad lumbopélvico
(Peers & Lysens, 2005). Un punto clave de la valoracién fisica es la evaluacion de la
fuerza y la resistencia de las unidades miotendinosas que estan directa e indirectamente
relacionadas con el tenddn rotuliano. Es particularmente importante el conjunto
miotendinoso del triceps sural, ya que desempefia un papel destacado en la absorcion del

choque de la extremidad inferior durante actividades de impacto (Edwards et al., 2010).

Esto se puede hacer usando la prueba de ponerse de puntillas o elevar los talones asi como
con un salto unipodal. Para tendinopatia rotuliana, también es importante para evaluar la
fuerza de los cuédriceps y los grupos de musculos gluteos mediante una prueba de

descenso en cuclillas y el descenso apoyo unipodal (squat).

También es fundamental una evaluacion biomecanica completa de los miembros inferiores
en cualquier paciente con tendinopatia rotuliana (Warden, 2003). En particular, la

evaluacion de las desalineaciones de la extremidad inferior (angulo Q), una pronacion
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excesiva del pie, una disminucion de la amplitud de movimiento en la flexion dorsal del
tobillo, o retracciones miotendinosas que produzcan alteraciones de la flexibilidad
(Rutland et al., 2010). Todos estos factores se han relacionado con el aumento del riesgo

en las tendinopatias rotuliana y aquilea (van der Worp et al., 2011).

Es importante intentar cuantificar también el impacto (dolor y grado de disfuncion) de la
lesion considerando el punto de vista del paciente (Fischer et al., 1999). En este caso, y
cada vez mas, es donde procede usar herramientas de medicion de resultados practicas y
que sean validas, fiables y sensibles a los cambios clinicos. En 1998 investigadores del
Victorian Institute of Sport publicaron el cuestionario VISA-P para la valoracion de la
gravedad de la tendinopatia rotuliana (Visentini et al., 1998). Se trata del primer
instrumento autoadministrado especifico para la valoracion de esta lesion de rodilla en

poblacién deportista.

Pruebas de imagen

Las pruebas de imagen, sobre todo la ecografia y la resonancia magnética, pueden ser de
gran ayuda en el diagnostico de lesiones cronicas en el tenddn rotuliano, y sobre todo, para
evaluar otras posibles fuentes de dolor en la zona, como la subluxacion rotuliana, el

sindrome de Osgood-Schlatter o el de Sinding-Larsen-Johanssen (Rath et al., 2010).

La ecografia se estan utilizando cada vez mas en la practica clinica para confirmar el
diagnostico de tendinopatia rotuliana y monitorizar su evolucion (Deyle, 2005; Kulig et al.,
2013). Los beneficios que conlleva el uso de esta tecnologia (no invasiva e inmediatez)
estan fomentando ampliamente su uso en el colectivo de fisioterapeutas (Callaghan, 2013).
Fundamentalmente ayudan a conocer la estructura del tenddn. La existencia de areas
hipoecoicas indica alteracion de la morfologia o arquitectura tendinosa. Ayudado con un
complemento de medicion del flujo en color (Color Doppler) se puede evaluar la aparicion
de formaciones vasculares intratendinosas, signo caracteristico de las zonas con

alteraciones degenerativas de la tendinopatia cronica (figura 6).

Cuando se compara con la resonancia magnética, el ultrasonido ha demostrado ser
igualmente especifico (Kounturis & Cook, 2007). Ademas, posee una alta fiabilidad intra e
interobservador, siempre y cuando los ecografistas sean profesionales experimentados
(Black et al., 2004). Por lo tanto se considera actualmente que la ecografia es un estudio
valioso en el diagnostico y control de la evolucion de esta condicion (Fredberg et al.,
2004).
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El uso de esta tecnologia, con un médulo de elastrografia, permite valorar y registrar la
rigidez de los tejidos y tiene una proyeccion importante para la evaluacion y el tratamiento

de esta lesion (Klauser et al., 2014).

FIGURA 6.- Imagen ecogréafica comparativa de un tend6n sano y un rotuliano con
afectacion crénica donde se puede observar el engrosamiento en la insercién rotuliana, un
area hipoecoica y la hipervascularizacion con el power doppler color.

La resonancia magnética es otra prueba valiosa con muchos beneficios potenciales
(Johnson et al., 1996). Ademas del tenddn se puede evaluar las estructuras circundantes
incluyendo el cartilago, los ligamentos y los huesos, de forma mas eficaz que la ecografia.
La resonancia es menos dependiente del operador que la realiza, pero el acceso a ella es

mas restringido debido a su coste.
Tratamiento

El tratamiento de la tendinopatia rotuliana esta dirigido a disminuir el dolor, mejorar la
funcién y permitir el retorno de los individuos a su deporte o actividad recreativa previa a
la lesion (Hyman, 2008).

Para lograr estos objetivos, se han descrito multitud de tratamientos con diversos grados de
éxito. La mayoria de ellos han tenido una base eminentemente empirica o clinica, y
muchos de ellos se siguen aplicando en la actualidad, pese a no existir evidencias acerca de
su efecto (Khan et al., 1999).

La literatura reciente sobre la rehabilitacion de la tendinopatia confirma que la medida
terapéutica mas importante es la gestion de la carga sobre el tendon (Magnusson et al.,
2010). Ayra y Kulig (2010) demostraron que el proceso de tendinopatia en el Aquiles
altera sus propiedades y comportamiento mecanico, lo que genera consecuencias negativas
para el curso de la recuperacion y la prolongacion de los sintomas si no se atiende a este
proceso. Por ello es fundamental la gestion de la carga en el tenddn (Davenport et al.,
2005).
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La prescripcion del ejercicio puede favorecer la reorganizacion de la matriz extracelular y
la sintesis de coladgeno, modificar la actividad alterada de los tenocitos y generar un efecto
analgesico (Naugle et al., 2012; Khan & Scott, 2009; Rio et al., 2015).

Entre los diferentes tipos de trabajo fisico destaca, con diferencia, el entrenamiento con
ejercicios excéntrico, que es el que cuenta con mayores evidencias sobre sus efectos
positivos en las tendinopatias (Woodley et al., 2009; Malliaras et al., 2013). Sin embargo,
todavia existe una falta de consenso acerca de la dosificacion mas eficiente (Rutland et al.,
2010).

En una revision reciente (Gaida & Cook, 2011) se establece que el ejercicio excéntrico
(squat o sentadillas excéntricas, con cierto nivel de dolor, utilizando una cufia de 25
grados de inclinacion) es el tratamiento de eleccion inicialmente en los casos cronicos. La
terapia con ondas de choque extracorporeas, pese a tener efectos potenciales positivos no
se ha mostrado mas efectiva que el placebo. Las inyecciones esclerosantes parecen ser
efectivas, pero la evidencia no es definitiva. La cirugia se indica en aquellos pacientes en
los que la aplicacién de medidas fisicas no ha tenido éxito tras un periodo de 3 0 6 meses.
No se describe cudl es la técnica quirdrgica méas eficaz, de modo, que actualmente se
emplean tanto técnicas abiertas como intervenciones minimamente invasivas y técnicas
artroscopicas. El afeitado de tejido anormal mediante la cirugia artroscépica con control
ecogréafico es superior a inyecciones esclerosantes. Las inyecciones de esteroides son
inferiores a ejercer las intervenciones y no se recomiendan. Las inyecciones de sangre
autdloga con plasma rico en plaquetas necesitan mas investigacion para ser aplicadas con
seguridad y eficacia, mostrando resultados provisionales positivos. Los hallazgos de
Larsson y colaboradores (2012) apuntan en esta misma direccion tras analizar los ensayos

clinicos randomizados sobre intervenciones en la tendinopatia rotuliana.

La creciente publicacion de revisiones y ensayos acerca de medidas de tratamiento en la
literatura cientifica permite un avance en el conocimiento de esta lesién y su manejo
(Rutland et al., 2010). Sin embargo, muchos de ellos estudian la aplicacion individual de
medidas o ejercicios, por lo que la prescripcion de programas basados exclusivamente en
estas evidencias cientifica no puede asegurar el éxito del tratamiento. La estrategia de
abordaje debe considerar la forma de presentacion de la tendinopatia y atender a las
particularidades del individuo y su actividad, méxime en el &mbito deportivo (Larsson et

al., 2012). En la préctica clinica se emplean estrategias polimodales de intervencion que
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implican, generalmente la combinacion de varias medidas de las que se describen a
continuacidn. El reto es, entonces, afinar en la dosificacion 6ptima de cada uno, asi como

en la combinacion efectiva entre los mismos (Pruna et al., 2013).

En un reciente documento de consenso sobre tendinopatias en el deporte (Scott et al.,
2013), se establece que las consideraciones clave en la formulacion de un programa de
rehabilitacion en las tendinopatias son: la atencion individualizada y la consideracion de
las particularidades del deportista y la disciplina, el respeto a los procesos bioldgicos de
regeneracion del tejido, la progresion funcional de la carga, y preparacion especifica de
tanto del musculo como del tenddn, como elementos clave para cumplir con la exigencias

del deporte.

A continuacion se describen las medidas de tratamiento que se emplean actualmente en

manejo de la tendinopatia rotuliana:

Ejercicio terapéutico

La contraccién excéntrica se define como el estiramiento del musculo mientras ejecuta una
contraccion (Murtaugh & Ihm, 2013) EIl objetivo de un entrenamiento con trabajo
excéntrico es promover la formacion y reorganizacion del colageno tendinoso, asi como
prevenir futuros episodios de lesion (Wasielewski & Kotsko, 2007). Segun los
investigadores Khan y Scott (2009), “es a través de un proceso de mecanotransduccion por
el que las cargas aplicadas en el entrenamiento excéntrico se convierten en respuestas
celulares, que a su vez conducen a los cambios regenerativos atribuidos a este tipo de

ejercicio”.

En la actualidad hay pruebas razonables para considerar los beneficios del trabajo
excéntrico mas alla de provocar un cambio estructural observable (Van der Plas et al.,
2012). La prescripcion del ejercicio excéntrico puede tener efectos terapéuticos positivos a
través de otros mecanismos, tales como el incremento de la fuerza funcional, cambios en la

inervacion o vascularizacion o en la percepcion de dolor (Malliaras et al., 2013).

Stanish y colaboradores fueron los pioneros en el uso del entrenamiento excéntrico
aplicado a la tendinopatia Aquilea (Stanish et al., 1986). En la tendinopatia rotuliana se
han realizado diversos trabajos al respecto (Visnes & Bahr, 2007). La realizacion de un
régimen de ejercicios excéntricos en una cufia con inclinacion de 25 grados, soportando un

dolor leve/moderado durante su realizacion parece ser la mejor opcién de trabajo, aunque
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no existen evidencias sélidas y se necesita méas investigacion al respecto (Visnes & Babhr,
2007; Araya-Quintanilla et al., 2012). Romero-Rodriguez y colaboradores (2011)
publicaron también una serie de casos acerca de la eficacia del entrenamiento isoinercial

(sobrecarga excéntrica) en la tendinopatia rotuliana con resultados positivos.

Se puede afirmar que el ejercicio excéntrico es efectivo en la reduccién del dolor y en la
mejora de la funcién fisica en deportistas (Lorenz & Reiman, 2011), aunque no queda
descrito cual seria la dosificacion mas adecuada ni como influye la relacion con el trabajo
isotonico concéntrico (Larsson et al., 2012; Malliaras et al., 2013). Ademas, el trabajo
excéntrico parece tener este efecto positivo cuando se reduce la carga de entrenamiento o

competicion del deportista a lo largo de la temporada deportiva (Visnes et al., 2005).

También se ha publicado un trabajo recientemente en que la realizacion conjunta de
estiramientos estaticos de la musculatura cuadricipital e isquiosural mejora la eficacia del

programa de entrenamiento excéntrico (Dimitrios et al., 2012).

Mas allé de las ejercicios de fuerza aislados publicados en articulos cientificos, se requiere
una progresion funcional efectiva para la unidad muasculo-tendon (Scott et al., 2013). Esto
implica una graduacion de la carga del tendén rotuliano en el trabajo concéntrico y
excéntrico, y siempre antes de iniciar trabajos de habilidad especifica en los que esté
implicado el mecanismo excéntrico del aparato extensor tales como aterrizajes, cambios de
direccion entre otros (Malliaras et al., 2013). En muchos casos de tendinopatias en la
extremidad inferior, existe también una atrofia muscular concomitante, lo cual puede
requerir un estimulo prolongado con cargas moderadas, generalmente repetidas durante 3 o
4 sesiones por semana para la hipertrofia muscular (Burd et al., 2010). En los casos mas
acusados de atrofia, la ejecucion de ejercicio en un estado de oclusion vascular se ha

demostrado que tiene efectos hipertréficos positivos (Takarada et al., 2000).

Recientemente también se han evidenciado los efectos analgésicos del ejercicio isométrico

de alta carga en sujetos con tendinopatia rotuliana en fase reactiva (Rio et al., 2015)

Ondas de choque extracorporeas
Las ondas de choque extracorpdreas son ondas muy alta energia generadas por ultrasonido
gue han sido ampliamente utilizadas para el tratamiento de célculos en diferentes

localizaciones (renales, ureterales o vesicales).
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Este tipo de ondas se emplean actualmente en diferentes patologias musculoesqueléticas
(Wang, 2012). Uno de los mecanismos propuestos por los que produciria efectos positivos
es la generacion de grandes fuerzas de tension en la matriz del tenddn, lo que podria
pulverizar mecanicamente los depoésitos de calcio que producen dolor, eliminando una
potencial fuente dolorosa. Otro mecanismo descrito seria la reduccién de los niveles de
sustancia P, incidiendo de esta forma en uno de los mecanismos nociceptivos mas
importantes e incluso la inducciéon de cambios celulares, favoreciendo el crecimiento y
expresion del colageno (Al-Abbad & Simon, 2013).

Exiten maltiples variables que pueden determinar los resultados de su aplicacion, como el
generador de las ondas, tipo de onda (radial o focal) y la frecuencia e intensidad de las
mismas (Rompe & Maffulli, 2007). Su aplicacion en sujetos con tendinopatia ha arrojado
datos prometedores, mostrando niveles de mejoria significativos en el dolor asociado a la

tendinopatia (van Leeuwen et al., 2009).

Zwerver y colaboradores (2009) estudiaron la eficacia de la aplicacion de las ondas de
choque en atletas con tendinopatia rotuliana durante una temporada deportiva. Realizaron
un estudio aleatorizado, comparando la aplicacion de las ondas de choque versus placebo
en sujetos con sintomas de tendinopatia rotuliana en activo, es decir, mientras seguian
entrenamiento y/o compitiendo. EI Unico beneficio encontrado fue una mejoria subjetiva,

ya que otros parametros objetivos no mejoraron.

En un estudio comparativo, el trabajo excéntrico en la tendinopatia Aquilea parece tener
mejores resultados cuando se realiza en conjuncién con la aplicacién de ondas de choque,
aunque estos hallazgos preliminares deben ser confirmados con estudios de mayor calidad
metodoldgica (Hart, 2009).

Se suele recomendar su uso en la mayoria de tendinopatias de la extremidad inferior
(Mani-Babu et al., 2015), aunque hasta la fecha no existe evidencia firme para su empleo
sistematico y su dosificacion Optima en la tendinopatia rotuliana (van der Worp et al.,
2013).

Inyecciones

El uso de inyecciones en las tendinopatias cronicas se ha incrementado progresivamente en
los Gltimos afios (de Vos et al., 2010). Concretamente en el tendédn rotuliano, Van Ark y
colaboradres (2011) describen en su revision los diferentes métodos empleados, que

abarcan desde plasma rico en plaquetas (PRP), las sustancias esclerosantes, los corticoides
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o la aprotinina. Segun esta revision, todos los métodos descritos parecen tener efectos
positivos y prometedores en el abordaje de la lesidn tendinosa cronica, sobre todo en lo que
a la mejora del dolor se refiere. Pero la interpretacion de los estudios debe ser cautelosa,
pues el numero de ensayos es bajo y existen diferentes planteamientos metodolégicos, lo

que supone una limitacion para la generalizacién de los resultados (van Ark et al., 2013).

Aprotinina

Respecto a las inyecciones con aprotinina, inhibidor de amplio espectro de las colagenasas,
el principal trabajo que informa acerca de su eficacia es el realizado por Ochard y
colaboradores (2008). El estudio comprende un seguimiento de 430 sujetos afectados de
tendinopatia rotuliana y Aquilea. En el seguimiento a los tres meses de los sujetos con
lesion rotuliana, el 76% de los pacientes mejord, el 22% no experimentd ningn cambio y
un 2% se encontré peor. En los pacientes con tendinopatia de Aquiles el 84% manifestd
una mejoria significativa. Sin embargo en otro estudio, en el que se realizé un tratamiento
combinado con aprotinina y factores de crecimiento, éste no fue mas efectivo que el
placebo para el caso de la tendinopatia de Aquiles (Combes et al., 2010).

Debido a la escasez de estudios y a los posibles efectos adversos de esta sustancia
(reaccion anafilactica) es necesaria mayor investigacion al respecto para establecer pautas

especificas de intervencion en la tendinopatia rotuliana.

Esclerosantes (Polidocanol)

El uso de sustancias esclerosantes tuvo un desarrollo importante a partir de los trabajos de
Alfredson y colaboradores (2005; 2007), quienes emplearon 5 mg/mL de polidocanol
(sustancia esclerosante que se emplea en el tratamiento de las varices) en caos de
tendinopatia Aquilea y rotuliana.

La genesis de nuevos vasos sanguineos es un hallazgo frecuente durante la exploracion
ecogréafica de deportistas con tendinopatia cronica (Gisslen et al., 2005; Knobloch, 2008).
Existen ademés indicios sobre el crecimiento simultaneo de terminaciones nerviosas
simpaticas nociceptivas imbricadas junto a estos vasos sanguineos neoformados, lo que
implica una via destacada en la transmision del dolor en la tendinopatia (Lian et al., 2006).
De este modo, los estudios con sustancias esclerosantes tratan de reducir el dolor mediante
la destruccion de estas neoformaciones vasculares (Willberg et al., 2011). Los resultados
obtenidos en diferentes series muestran resultados realmente positivos, sobre todo si se
emplean en combinacion con el entrenamiento excéntrico (van Ark et al., 2013, Hoksrud et

al., 2011; Hoksrud et al., 2012). A pesar de que las infiltraciones locales con agentes
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esclerosantes parecen proporcionar alivio del dolor, no estd claro cual es el papel que
puede desempefiar en la curacion de las tendinopatias (Andres & Murell, 2008).

Son necesarios mas estudios, y sobre todo realizados por diferentes grupos al de Alfredson
para establecer la eficacia y seguridad de la técnica, asi como para estandarizar el

protocolo de intervencion (Rabago et al., 2009).

Antiinflamatorios no esteroideos

El objetivo de los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) es reducir la inflamacion a
través de la inhibicion de la sintesis de agentes proinflamatorios (prostaglandinas,
interleuquinas, etc). Su uso ha sido popular y extendido durante muchos afios en el
tratamiento de la tendinopatias (Glasser et al., 2008). Sin embargo, desde el cambio en el
paradigma explicativo de las lesiones cronicas (degeneracion) su uso ha sido criticado dada

la ausencia de proceso inflamatorio bioquimico sobre el que actuar (Rees et al, 2006).

Sin embargo, el papel de estos farmacos todavia se sigue discutiendo, paralelamente con la
controversia sobre el rol de la inflamacién en las tendinopatias (Magra & Maffulli, 2006;
Rees et al., 2006). En estudios en animales y humanos que apoyan la teoria de sobrecarga,
existen indicios de que la inflamacion podria estar relacionada con el desarrollo de

tendinopatias crénicas (Fredberg & Stengaard-Pedersen, 2008).

La evidencia que se cita en la literatura sugiere que los AINE orales y locales son una
opcidn razonable para el control del dolor agudo asociado con el uso excesivo del tendédn a
corto plazo (entre 7 y 14 dias), pero que no son eficaces a largo plazo (Alfredson, 2005;
Magra & Maffulli, 2006; Andres & Murrell, 2008; Glasser et al, 2008; Brett et al., 2008).

El momento de aplicaciéon y la eleccion de los AINE deben ser considerados en su
administracion dada su influencia potencial sobre la actividad tenocitos y la sintesis de
glicosaminoglicanos (Tsai et al., 2007). Estos farmacos poseen un efecto terapéutico
interesante, aunque discutido, en la tendinopatia reactiva. Sin embargo, en el caso de
tendinosis, la respuesta a la carga del tendon puede verse afectada, dado que su uso se ha
relacionado con la inhibicion potencial de la sintesis de colageno (Christensen et al., 2011)
e incluso generar un efecto perjudicial sobre la adaptacion muscular (Jarvinen et al., 2007).
La intervencién farmacoldgica se deberia, por tanto, determinar en conjunto y para apoyar

los objetivos del plan de rehabilitacion (Scott et al., 2013).
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Factores de crecimiento, plasma rico en plaguetas

En los ultimos afios se ha producido una gran proliferacién de trabajos acerca del uso de
las inyecciones con factores de crecimiento autélogos en las tendinopatias crénicas
(Ziltener et al., 2011). Todos los estudios que aparecen en la literatura informan sobre
efectos positivos a corto y largo plazo de esta terapia en las tendinopatias, incluso hasta los
dos afios de seguimiento (Kaux & Crielaard, 2013).

Taylor y colaboradores (2011) concluyen tras una revision sistematica que el tratamiento
con PRP en lesiones de tendon y ligamento tiene ciertas ventajas potenciales como una
recuperacion mas rapida y una reduccién de las posibles recaidas. Sin embargo, esta
revision sélo incluye tres ensayos clinicos aleatorios, por lo que es necesaria mayor

investigacion al respecto.

Cirugia

Cuando todas las modalidades de tratamiento no quirtrgicas se han intentado y los
sintomas persisten en un deportista con tendinopatia rotuliana, se indica generalmente la
cirugia (Cucurulo et al., 2009). Existen numerosos procedimientos descritos en la
literatura, tanto abiertos como artroscépicos (Alaseirlis et al., 2013), y convergen en su
objetivo de desbridar el tenddn rotuliano, extirpando el tejido degenerado (Brett et al.,
2008).

En un estudio retrospectivo realizado por Coleman y colaboradores (2000) se examind la
eficacia tanto del procedimiento abierto como de los métodos menos invasivos. La revision
analiza un total de 49 tendones intervenidos, 25 por procedimientos abiertos y 29 por

cirugia artroscépica.

Se obtuvo mejora de los sintomas en el 81% de los tratados con el procedimiento abierto y
del 96% en los sometidos a desbridamiento artroscopico. Este estudio muestra que ambos
procedimientos quirurgicos proporcionan beneficio sintomatico a un gran porcentaje de los
pacientes. Sin embargo, con ambos procedimientos solo el 50% de los sujetos pudieron
regresar a su nivel de rendimiento previo a la lesion. Estos resultados son consistentes con
un metaanalisis que examind la eficacia de la cirugia en la tendinopatia rotuliana crénica
en la que se incluyeron 10 estudios y mostrd una tasa de éxito de 87,5% (Kaeding et al.,
2007). Por otro lado Bahr y colaboradores (2006) realizaron un estudio comparativo entre

el ejercicio excentrico y el tratamiento quirurgico en el abordaje de la tendinopatia
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rotuliana. No hallaron diferencias significativas en los resultados entre los grupos de
intervencion, por lo concluyen que la cirugia no obtiene mejores resultados que el
tratamiento con ejercicios excéntricos, y puede realizarse una vez estos no han obtenido los

resultados esperados.

Como ocurre en otros tipos de lesion, la cirugia no es eficaz al 100% (Santander et al.,
2012), y muchos pacientes manifiestan sintomas a largo plazo tras la intervencion. Esto
pone de relieve la concurrencia de multiples factores, la naturaleza cronica de esta lesion,
el desconocimiento de los mecanismos fisiopatoldgico de la tendinopatia, asi como la

necesidad de tratamientos mejores y mas eficaces (Rodriguez-Merchan, 2013).

Parches
Estudios recientes han demostrado que los radicales libres, en la dosis correcta, pueden

estimular la proliferacion de fibroblastos (Murrell, 2007). EI 6xido nitrico ha demostrado
su capacidad para mejorar la cicatrizacion del tendén y la sintesis de matriz extracelular,
incrementando la vascularizacion, y potenciando la migracion y proliferacion celular
(Andrés & Murrell, 2008; Glasser et al., 2008). Existen muy pocos trabajos respecto a su
efecto sobre el dolor en sujetos con tendinopatias, y son necesarios mas ensayos clinicos
para optimizar su dosificacion, asi como para valorar su uso combinado con otro tipo de
intervenciones como el ejercicio excéntrico o las ondas de choque (Steunebrink et al.,
2013). Recientemente se ha publicado un trabajo acerca del uso de parches calientes de
lidocaina y tetracaina que parecen tener un efecto beneficiosos en la reduccion del dolor en

la tendinopatia rotuliana (Gammaitoni et al., 2013).

Oxigenoterapia hiperbarica

Desde el punto de vista experimental, parece que la administracion de oxigeno en
condiciones hiperbaricas puede optimizar el proceso de recuperacion en lesiones
deportivas del muasculo, tenddn y ligamento (Babul et al., 2000). Sus efectos potenciales
como coadyuvante en el tratamiento de lesiones del aparato locomotor se han demostrado
en algunos estudios con modelos animales, incluyendo la tendinopatia rotuliana (Kuran et
al., 2012). Sin embargo en la actualidad no existen estudios en humanos que permitan
validar y confirmar estos efectos potenciales, por lo que es necesaria mas investigacion al
respecto para poder extender su uso eficaz y seguro (Kanhai & Losito, 2003; Barata et al.,
2011).
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Electrolisis percutanea intratisular (EP1®) ecoguiada

La técnica de electrolisis percutanea intratisular fue creada por el fisioterapeuta espafiol
Sanchez Ibéfiez, y consiste en la aplicacion de galvanica de alta intensidad a través de una
aguja de acupuntura adaptada, que actia como electrodo negativo (Sanchez-lbafiez,
2000;2005;2008). Mediante control ecogréafico, y en condiciones de asepsia, se introduce
en la zona afectada para provocar una reaccion electroquimica en la region degenerada del
tenddn (Sanchez-Ibafiez et al., 2013; Abat el al., 2014a).

El objetivo principal de la EPI® es producir una ablacion electrolitica no termal del tejido
degenerado, favoreciendo una posterior reaccion inflamatoria que active los mecanismos

de regeneracion en el tenddon (Abat el al., 2015a).

Su uso en la tendinopatia rotuliana se ha descrito en una serie de casos con resultados
positivos (Valera-Garrido et al., 2010; Abat et al., 2014b; Abat et al., 2015b). Aunque las
evidencias sobre la eficacia de la técnica son aisladas, desde el punto de vista clinico existe
una amplia aceptacion de la técnica entre los fisioterapeutas y pacientes debido a sus
efectos en la reduccion de los sintomas a corto plazo (Sanchez Sanchez, 2011).

Ademas de las terapias citadas anteriormente, existen otras medidas terapéuticas que se
han empleado en el abordaje de la tendinopatia rotuliana, y que cuentan con evidencias
aisladas sobre su eficacia, estan poco desarrolladas o se emplearon desde el punto de vista

empirico.

Kinesiotaping

Acerca del vendaje neuromuscular o kinesiotaping, en varias revisiones sistematicas
recientes, se concluye que no puede establecerse una evidencia clara y fuerte sobre su
eficacia en la reduccion del dolor o incremento de la funcionalidad en lesiones musculo-
esqueléticas (Mostafavifar et al., 2012; Williams et al., 2012). Pese a existir algunos
indicios anecddticos, los resultados son contradictorios y es necesaria mas investigacion
para establecer normas en su aplicacion y evitar que se realice de forma indiscriminada
(Kalron & Bar-Sela, 2013).

Masaje transverso o Cyriax
El masaje de friccion transversal fue descrito y aplicado por Cyriax (1977) en el
tratamiento de las lesiones cronicas del tendon. Ha sido un recurso empleado durante

muchos afos en el abordaje de las tendinopatias.
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Sin embargo, desde las primeras publicaciones realizadas por el propio James Cyriax no
cuenta con evidencias cientificas que sustenten su efectividad (Brosseau et al., 2008). La
influencia de los pardmetros de aplicacion, como la frecuencia o la intensidad o el tiempo
de masaje no han sido estudiados y estan basados en observaciones eminentemente clinicas

(Stasinopoulos & Johnson, 2004; Stasinopoulos & Stasinopoulos, 2004).

Existe un trabajo experimental in vitro que reporta efectos positivos de la friccion en las
lesiones cronicas del tenddn (Gehlsen et al., 1999). Pese a contar con amplia aceptacion en
Fisioterapia y a que existen algunas series de casos donde se reportan efectos favorables
(Viswas et al., 2012), los trabajos que han intentado corroborar sus potenciales efectos
positivos han obtenido resultados inconsistentes (Pellechia et al., 1994). En una revision
reciente Joseph y colaboradores (2012) advierten que la evidencia cientifica es anecddtica
y que la eficacia de masaje transverso no ha sido probada en la actualidad desde el punto

de vista cientifico.

Ultrasonido

Existe controversia en la literatura y escasa evidencia que fundamente el uso del
ultrasonido o la iontoforesis en el casos de tendinopatia rotuliana (Speed, 2001). Se han
realizado investigaciones en animales e in vitro que argumentan su efecto regenerador
sobre el colageno, la migracion celular o el incremento en la temperatura del tejido (Tsai et
al., 2011). A pesar de ser una medida ampliamente utilizada en el &mbito de la Medicina
Deportiva y de la Fisioterapia, y a pesar de sus efectos potenciales y tedricos, en la
literatura cientifica no existen pruebas suficientes para incluirlo como tratamiento en la
tendinopatia rotuliana (Gaida & Cook, 2011). Por ejemplo, en el estudio reciente acerca
del efecto del ultrasonido pulsatil de baja intensidad en la tendinopatia rotuliana, Warden y
colaboradores (2008) no obtuvieron resultados superiores al placebo empleado en el grupo

control, lo que se encuentra en consonancia con lo descrito en revisiones previas.

Léaser

La terapia con laser se aplica en las lesiones de partes blandas del aparato locomotor
buscando efectos de regeneracion celular y sintesis de colageno (Hoppinks et al., 2004), asi
como efectos analgésicos (Bjordal et al., 2001) que han sido corroborados. Considerando
las dosis adecuadas en cada paciente se ha mostrado como una medida de tratamiento a

considerar en las tendinopatias (Tumilty et al., 2010).
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Ortesis

En 2011, Lavagnino y colaboradores (2011) aportaron evidencias acerca del mecanismo
que permite a los dispositivos o cinchas infrapatelares reducir la traccion sobre el area
lesionada en la tendinopatia rotuliana. Esto refuerza la evidencia clinica que ha sustentado
su empleo en deportistas a lo largo del tiempo. En el caso de la tendinopatia lateral de codo
(tennis elbow), Striuijs y colaboradores (2002) demostraron su eficacia en mejoria clinica

de los sintomas en los sujetos afectados por esta lesion.

Terapia manual

Existe una serie de casos publicada en 2009 (Pedrelli et al., 2009) en la que se emplea la
manipulacion fascial sobre el cuéadriceps para reducir la sintomatologia dolorosa en 18
sujetos con tendinopatia rotuliana. Se obtienen resultados favorables en la reduccion del
dolor y la tension percibida, y se argumenta que una alteracion en este tejido puede generar
alteraciones en la biomecanica del tenddén, que a su vez predisponga a la lesion por

sobrecarga.

Existe una revision acerca de la eficacia de técnicas quiropracticas en las tendinopatias en
la que concluye que existen evidencias limitadas sobre los efectos de las movilizaciones y
manipulaciones practicadas (Pfefer et al., 2009), siendo por tanto su evidencia cientifica

limitada.

53



1.3.- EVALUACION DE RESULTADOS EN FISIOTERAPIA

Uso de escalas y cuestionarios para la evaluacion de resultados en ciencias de la

salud

La evaluacion de resultados en ciencias de la salud es una actividad dirigida a obtener una
estimacion del resultado final de una intervencidn terapéutica, con atencion particular al
punto de vista del usuario (Kyte et al., 2015). Los instrumentos que se disefian y
desarrollan para este fin, se denominan medidas de resultado de salud, o su conocido

término anglosajon outcome measure (Duckworth, 1999).

Estas medidas de resultados en salud, se pueden realizar de forma directa, como por
ejemplo el registro de temperatura, rango de movimiento, nivel de glucosa en sangre, area
de seccion transversal de un masculo o tendén o su fuerza. Sin embargo, los clinicos e
investigadores en ciencias de la salud a menudo necesitan evaluar los resultados de una
intervencion de forma indirecta, a través de la informacion que les dan los pacientes, ya
que no siempre estos resultados pueden medirse directamente (Craig, 2002). Por ejemplo,
la discapacidad, la adherencia a un tratamiento, la funcién cognitiva, la calidad de vida,
satisfaccion, o la intensidad del dolor. Esto significa que los resultados informados por los
pacientes se miden a menudo indirectamente a través de sus manifestaciones, y se les

conoce como Variables latentes, rasgos latentes o constructos (Martinez-Martin, 2010).

En el caso de estas mediciones indirectas, las medidas de resultados se concretan
generalmente en forma de cuestionarios y escalas, que permiten asignar valores numéricos
a fendbmenos subjetivos y complejos (Batista-Foguet et al., 2004). Las escalas han sido
ampliamente utilizadas para las evaluaciones de los resultados reportados o informados por
los pacientes que son de naturaleza compleja (Valderas et al., 2008). Generalmente estan
integrados por varios items o cuestiones, que pueden ser agrupados para generar una Unica
puntuacion (puntuacién resumen o final) que se asigna para medir el fendmeno

cuantificado por el conjunto de items.

Son instrumentos de evaluacion construidos cientificamente y que poseen la caracteristica
de considerar el resultado clinico desde el punto de vista del paciente (Cohen & Marino,
2000). En la actualidad, se consideran el método de eleccion para evaluar resultados

clinicos e incluso para predecir el pronostico de ciertas afecciones.
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Estos pueden ser cumplimentados por el profesional sanitario (heteroadministrados) o por
el propio usuario (autoreportados). Los instrumentos autoreportados recogen datos que
requieren interpretacion subjetiva (intensidad de dolor, capacidad funcional o deportiva,
ansiedad, estrés, adherencia terapéutica, etc). Desde hace varios afios, el incremento en el
uso de estos instrumentos ha sido exponencial, segun Herbert y colaboradores (2005),
debido a la necesidad creciente que los fisioterapeutas han tenido para justificar aquello

que hacian, sus estrategias y sus planes de tratamiento.

Las principales ventajas que se derivan de su uso en el proceso de atencion de fisioterapia
son la utilidad para monitorizar los efectos de un tratamiento (Kyte et al., 2015), la mejora
en la comunicacién con el paciente, o la ayuda que supone su uso para planificar la

atencion de fisioterapia en cada caso particular (Huijbretgts et al, 2002; Jette et al., 2009).

Por otro lado, una medida de resultado se considera estandarizada cuando ha sido disefiada
para un objetivo especifico, dispone de instrucciones para su administracion, puntuacién e
interpretacion e incluye un analisis exhaustivo de sus propiedades métricas (McDowell &
Nevell, 2006). Las medidas de resultado estandarizadas proporcionan un lenguaje comdn
con el cual evaluar el éxito de las intervenciones de fisioterapia, proporcionando asi una
base para la comparacion de los resultados relacionados con los diferentes enfoques de

intervencion (Reider, 2008).

En la actualidad existe consenso al afirmar que ha sido en las tltimas décadas cuando se ha
incrementado el desarrollo y uso de escalas estandarizadas de valoracion basadas en el
paciente (Wright, 2005; Irrgang & Lubowitz, 2008) para medir determinados resultados de
salud general y de recuperacion fisica en particular (Garratt et al., 2002; Jette et al., 2003).
Sin embargo éstas conviven con las que deben ser completadas por los profesionales
sanitarios, y no siempre existe una correlacién entre los resultados de ambas (Maly et al.,
2006).

Histéricamente estos instrumentos basados en el paciente han sido considerados menos
validos que los basados en las que completan los profesionales sanitarios. Pero hay que
advertir que no siempre existe equivalencia en el resultado que reporta el profesional de la

salud y los resultados que manifiesta el paciente (Hogher et al., 1997).
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Asi, en los ultimos afios, esta tendencia se estd modificando y éstos han ido ganando
importancia, dado que recogen aspectos relevantes para los usuarios y reducen el sesgo del
observador (Maly et al, 2006).

Es importante destacar que la evaluacion de resultados en materia de salud constituye el
nucleo central de la investigacion clinica (determinar qué tratamientos producen mejores
efectos), desempefia un papel relevante en la administracion sanitaria (comparacion de
resultados y de calidad en los servicios sanitarios), y por supuesto, constituye un
procedimiento basico en desarrollo de la practica clinica diaria (Greenhalgh et al., 2005),
dado que informa sobre aspectos relevantes de la salud del paciente que se espera se
modifiquen tras la intervencion del fisioterapeuta y facilitan la toma de decisiones (Davis
& Bryan, 2015).

El control de los resultados clinicos incluye, por tanto, la recogida, el andlisis y la
interpretacion de los datos referidos a la eficacia y eficiencia en el tratamiento del paciente,
con el objetivo de mejorar la calidad de la asistencia y adecuar los recursos invertidos
(Dobrzykowsky & Nance, 1997). Este aspecto se considera como un componente propio de
la asistencia que presta el fisioterapeuta y asi se reconoce los estandares profesionales
publicados por la Confederacion Mundial de Fisioterapia (WCPT, 2008) y la American
Physical Therapy Association (AMTA, 2013).

El uso de estos instrumentos en ambito de la Fisioterapia no ha sido una costumbre en la
préctica clinica (Jette et al., 2009). Tradicionalmente en esta disciplina, al igual que en
otros colectivos profesionales ha ocurrido, no se ha establecido la rutina de registrar
sistematicamente los datos clinicos de los usuarios utilizando herramientas estandarizadas
(Copeland et al., 2008). De esta forma la estimacién sobre los resultados de las
intervenciones terapéuticas, y sobre todo en patologia del aparato locomotor, se han basado
fundamentalmente en las evaluaciones de parametros como el dolor, la fuerza muscular o
el rango de movimiento, apoyadas en impresiones u observaciones clinicas sobre la
satisfaccion de los propios pacientes, con todos los sesgos potenciales que ello conlleva
(Snyder & Aaronson, 2009).

Sin embargo en las ultimas décadas se ha incrementado el desarrollo y uso de escalas
basadas en el paciente para medir determinados resultados de salud general y de
recuperacion fisica en particular (Irrgang & Lubowitz, 2008). A ello ha contribuido

definitivamente el esfuerzo que, desde distintos organismos internacionales del ambito de
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la Fisioterapia, se ha realizado por promover el uso de estas herramientas de forma
estandarizada. Desde distintos estamentos colegiados y asociaciones profesionales se ha
emplazado a los fisioterapeutas a incluir el uso de estos instrumentos en su practica clinica
para proporcionar informacion mas objetiva y replicable (Bulley et al., 2004; Chartered
Society of Physiotherapy 2000; ER-WCPT, 2002; APA, 2003; Kramer & Holthaus, 2006).

Por ejemplo, la Asociacion Australiana de Fisioterapia, destaca desde hace afios el papel
relevante del uso de estas herramientas en la practica clinica. Tal es asi, que queda
reflejado en sus estandares de practica clinica (Category 5: QUALITY PHISIOTERAPY,
Standard 5.1, Clinical best practice): “La medicion de resultados es un componente
importante de la practica de los fisioterapeutas. Son importantes en la gestion directa de la
atencion individual del paciente y por la oportunidad que ofrecen los profesionales en la
comparacion de la atencién colectiva y la determinacion de la eficacia de sus
intervenciones. El uso de pruebas y medidas de resultado ayudan a establecer el estado
basal del paciente/cliente, proporcionando asi un medio para cuantificar el cambio en el
funcionamiento del paciente/cliente a lo largo del tiempo. Las medidas de resultado, junto
con otras pruebas estandarizadas y medidas utilizadas proporcionaran informacién acerca
de si los resultados previstos se estan cumpliendo o si existe alguna desviacion al
respecto. A medida que el paciente / cliente finalice su tratamiento el fisioterapeuta podran
medir el resultado de su intervencién, contrastandolos con el punto de vista del
paciente/cliente” (APA, 2003).

Concretamente en Fisioterapia del Deporte, el proyecto SPA (Sports Physiotherapy for All)
de Federacion Internacional de Fisioterapia Deportiva (IFSPT) contempla el empleo
rutinario de medidas de resultados en sus estandares de practica clinica para los

fisioterapeutas que desempefien su labor en el ambito deportivo (Bulley et al., 2004).

Hefford y colaboradores (2008) demostraron en un estudio observacional que el uso de
estas herramientas es 0til para demostrar la evidencia de cambios significativos
conseguidos en tres meses en sujetos con patologia musculoesquelética. Asi los autores
argumentan que el uso de medidas de resultado es posible y beneficioso para los pacientes

y los fisioterapeutas, aunque requiere compromiso y constancia por ambas partes.

Empleando instrumentos sencillos, pero validados, se pueden recoger datos para la

investigacion clinica sin alterar el ritmo laboral de los profesionales (Monk, 2006), que
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proporcionan informacion Gtil para la toma de decisiones clinicas (Michener, 2011;
Kennedy et al., 2011).

Por otro lado los modelos de discapacidad permiten identificar los resultados clinicos que
pueden resultar de interés en fisioterapia deportiva. La Clasificacion Internacional del
Funcionamiento (CIF) propuesta y revisada por la OMS (2001) proporciona un lenguaje
unificado y estandar para describir la salud y sus estados relacionados, que ayudan a medir
los resultados clinicos. La CIF describe los dominios de la salud desde el punto de vista
organico, personal y social en téerminos de estructuras y funciones corporales, y actividad
y participacion. En términos de actividad y participacion las medidas de resultado clinico
abarcan la observacion del individuo o el uso de herramientas estandarizadas sobre las
limitaciones de la actividad que presenta un determinado sujeto.

Para los deportistas la consecuencia clinica mas importante de la lesion es la pérdida de
capacidad funcional para realizar la actividad deportiva especifica de su disciplina, y por
tanto una de las prioridades fundamentales en la recuperacion es recuperar el grado de
actividad previo a la lesion (misma intensidad, frecuencia, duracién y destreza), sin que
exista riesgo recaida y en el menor tiempo posible (Bulley et al., 2004). Aunque
aparentemente se trata de un resultado facil de determinar, la gran variedad de exigencias
de cada deporte y los diferentes grados de participacion dificultan su cuantificacion. Por
tanto la funcion del deportista es un resultado clinico importante en Fisioterapia Deportiva
(Bent et al., 2009).

Hace unos afios, se afirmaba que existia un vinculo directo entre la deficiencia, las
limitaciones funcionales y la discapacidad, pero sin embargo cada vez hay mas
publicaciones que no sostienen esta relacién directa, como en el caso de la rodilla (Snyder-
Macker et al., 1997). Por tanto, y al menos en esta localizacion, no parece tan clara la
relacion entre la deficiencia y la alteracion para participar en el deporte 0 en otras
actividades, lo cual refuerza el hecho de utilizar instrumentos que evallen este aspecto de
la participacion ademas y por separado de las pruebas que determinan el alcance organico

de la lesién, como por ejemplo la ecografia (Pantano et al., 2001).

Pese a los potenciales beneficios que se derivan del uso de estas herramientas

estandarizadas, no estan exentas de inconvenientes para su aplicacion practica, lo que
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puede redundar en su infrautilizacion clinica (Valderas et al., 2008). Por ejemplo, algunos
de las principales barreras identificadas para su empleo son (Jette et al., 2009):
- Falta de tiempo para su cumplimentacion y para comentar los resultados con el
paciente (Meadows et al., 1998).
- Falta de recursos: fuentes, entrenamiento en su uso, o personal asistente para el
tratamiento de los datos (Kay et al., 2001)
- Falta de interés o conocimiento de los profesionales en el uso de este tipo de
herramientas, asi como la ausencia de tradicion en su empleo (Valier et al., 2014)
- Ladificultad para elegir una herramienta pertinente para evaluar los resultados entre

todas las existentes (Bent et al., 2009).

Existen diferentes consideraciones préacticas que influyen a la hora de seleccionar las
medidas de resultado clinicos, como la facilidad de aplicacion, los costes o la aceptabilidad
por parte de los pacientes (Greenhalgh et al., 1998). A la hora de seleccionar un
cuestionario para su uso en la practica clinica o investigadora, existe un consenso en la
definicion de cada propiedad que debe poseer este instrumento. Bent y colaboradores
(2009) resumen esta idea para las escalas aplicadas en el ambito del deporte. El
profesional que esté pensado emplear una de estas medidas de resultado, deberia plantearse

algunas reflexiones antes de realizar su eleccion (tabla 5):

TABLA 5.- Cuestiones previas a la seleccion de un instrumento de medicion de

resultados de salud.

Pregunta Propiedad
1.- ;Es adecuado para medir lo que se pretende? Adecuacion
2.- ¢Los pacientes aceptan su uso? Aceptacion
3.- ¢ Es factible/practico usar el instrumento? Viabilidad
4.- ¢Proporciona resultados significativos? Interpretabilidad
5.- ¢ Se obtienen valores reproducibles? Fiablilidad
6.- ¢ Mide lo que se supone que pretende medir? Validez
7.- ¢Puede detectar cambios clinicos significativos? Sensibilidad
8.- ¢Consiguen muchos pacientes los valores maximos o Efecto suelo/techo
minimos posibles?
9.- ¢Esta estructurado y puntuado correctamente? Dimensionalidad/

Consistencia interna
10.- ¢Esta probado en una muestra de pacientes similar a la que Caracteristicas de la
se aplicara posteriormente? muestra

El inconveniente que aparece con frecuencia cuando se decide emplear un cuestionario, es
que no esta disponible en nuestro idioma. En este caso, la traduccion del test, que es una

solucidn que se suele pensar de forma intuitiva, es solo uno de los pasos pero no suficiente
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para garantizar las mismas propiedades métricas que el instrumento original (Davidson &
Keating, 2015). Asi pues, se podria desarrollar un instrumento nuevo, tarea que conlleva
un considerable esfuerzo para los investigadores, y no siempre procede, 0 bien, adaptar

instrumentos ya existentes en otro idioma (Beaton et al., 2000).

Pero este proceso de adaptacion cultural de un instrumento no suele ser bien conocido, ya
que existe la falsa creencia de que basta traducir un cuestionario para obtener una version
culturalmente adaptada  (McDowell, 2006). Por tanto es fundamental contar con
herramientas validas y fiables que proporcionen informacion correcta sobre una

determinada intervencion.

Uso de escalas y cuestionarios de medida de resultados en la articulacién de la

rodilla.

Los métodos empleados para evaluar los efectos o resultados de los diferentes tratamientos
aplicados en lesiones de rodilla han evolucionado considerablemente a lo largo del tiempo
(Weitzel et al., 2002). Indiscutiblemente, ha sido el tratamiento de las lesiones del
ligamento cruzado anterior de la rodilla el que ha motivado el desarrollo de muchos de
estos instrumentos (Marx, 2003). Otro avance importante a considerar en este sentido es la
inclusion en los instrumentos de evaluacién de aspectos relevantes para el paciente que
recibe el tratamiento (Weitzel & Richmond, 2002), dado que anteriormente sélo se

consideraban aspectos de la exploracion fisica y de sintomas relevantes para el clinico.

Muchas de estas escalas se desarrollaron para evaluar resultados en poblacion deportista.
Sin embargo hasta hace poco tiempo no se disponia de informacion acerca de las
propiedades métricas de cada una de ellas, lo cual ha dificultado la comparacion entre ellas
y la obtencion de evidencias que permitan sustentar el uso de una sobre las demas
(Rodriguez-Merchan, 2012).

En este sentido, Marx y colaboradores (2001) aclaran que los resultados de aquellos
estudios basados en estos instrumentos que no han sido evaluados desde el punto de vista

métrico, pueden ser cuestionados.

Actualmente se acepta que los ensayos clinicos y otros estudios de caracter evaluativo
deberian incorporar el punto de vista del paciente en los resultados obtenidos con una

determinada intervencion (Garratt et al., 2004). Este hecho es fundamental ya que los
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hallazgos de los ensayos clinicos controlados juegan un papel esencial en la valoracion o el
establecimiento de la efectividad de las intervenciones (Sibbald & Roland, 1998).

De este modo, si los hallazgos no se evaluan o miden correctamente, tampoco se puede
informar completamente acerca de la eficacia de los diferentes tratamientos sobre una

determinada situacion.

Este hecho ha generado un incremento considerable en la produccion de instrumentos
destinados a evaluar los sintomas y la funcionalidad del individuo y ha hecho que se vayan
generando escalas y cuestionarios cada vez mas especificos para un determinado problema
de salud, especialmente en las areas de Medicina Deportiva y Traumatologia (Garratt et
al., 2004). En este sentido los cuestionarios autoadministrados son preferibles a los que
completa el profesional sanitario ya que de esta forma se puede reducir el sesgo del
evaluador u observador. Es decir, si el clinico es quien procede a realizar la evaluacion de
un determinado resultado, estos tienden a ser mas favorables que los percibidos por los

propios pacientes (Hoher et al., 1997).

Por ejemplo, desde el punto de vista clinico, los resultados tras una lesion ligamentosa o
meniscal en la rodilla suele ser generalmente evaluada en términos de laxitud, estabilidad,
signos fisicos o hallazgos radiolégicos (Snyder-Mackler et al., 1997). Sin embargo los
pacientes estan normalmente mas preocupados de los sintomas y de la funcionalidad de la
articulacién. Y a pesar de que sintomas y funcién se han medido en estos pacientes, no se
puede demostrar que las evaluaciones hayan sido fiables y validas para esa poblacion o que

sean sensibles a cambios clinicos.

Para evitar este sesgo de observacion tendria que ser el propio paciente el que evaluase los
resultados relevantes para el. Basicamente los relativos a los sintomas o la funcion (Héher
et al., 1997). Segun Bellamy una estrategia para evitar este problema es el uso cajas
graduadas de tipo Likert para registrar la dificultad que experimenta el individuo en cada
item (Bellamy, 1993).

La escala numeérica de dolor constituye un tipo de herramienta muy utilizada en patologia

del aparato locomotor. Su aplicacion es la estimacion de la intensidad del dolor, y en este
ambito se consideran un método de evaluacion adecuado (Van Korff et al., 2000).
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Por su facilidad de empleo y su corta duracion para administrarla la escala analdgica visual
y la escala numérica graduada de dolor son dos de los instrumentos mas utilizados para

estimar la intensidad de este fendmeno (Hjermstad et al., 2011).

Esta gran cantidad de instrumentos de evaluacion existentes en la actualidad ha generado
paralelamente una problematica entre los profesionales sanitarios a la hora de escoger el
instrumento mas adecuado ante determinados problemas de salud en general, y de la
articulacion rodilla en este caso (Johnson et al., 2001). No existe un consenso en su
aplicacion, y esta falta de estandarizacion, incluso en los ensayos clinicos, estd generando
problemas en la generalizacion de resultados de diferentes intervenciones (Davis et al.,
2015). Esta gran proliferacion de instrumentos, algunos de los cuales no siguen las
recomendaciones y criterios de calidad para el disefio de instrumentos de evaluacion de
salud, contribuye a la confusién que se genera en clinicos e investigadores en la eleccion
del més adecuado para la préctica clinica o para la realizacién de ensayos clinicos.

La evaluacion de las propiedades de cada uno de estos instrumentos podria facilitar la
eleccion al profesional sanitario, aunque en muchas ocasiones esta informacién acerca de

las propiedades métricas no esta disponible (Wright, 2005)

En el caso concreto de la rodilla existe una gran variedad de instrumentos para evaluar los
resultados en diferentes patologias y poblaciones (Wright, 2005), sobre todo en el ambito
quirargico, aunque muy pocos de ellos estdn adaptados para su eso en espafiol y son
autoadministrados (Berjano et al., 2003). Las escalas mas numerosas y de uso mas
frecuente en la rodilla son las centradas en la evaluacion de lesiones ligamentosas y
meniscales como la Cincinatti Knee Ligament Scale o aplicacion de la Internacional Knee

Documentation comittee (IKDC).

Estos instrumentos tienen en comin que se han disefiado para permitir al profesional
sanitario realizar su valoracion, lo que significa que son completadas por un observador

externo, lo que genera implicitamente un sesgo importante (Roos, 1998).

En una revision estructurada y sistematica sobre instrumentos de valoracion especificos
para la rodilla (Garrat et al., 2004) se intent0 recoger aquellos que teniendo en cuenta la
vision del paciente sobre los resultados pretendian evaluar algln aspecto de la salud o la

calidad de vida.
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Sélo se incluyeron aquellos con un formato autoadministrado, es decir que fuese el propio
paciente el que completase el cuestionario, disefiados exclusivamente para individuos con
patologia de rodilla, con el objetivo de medir determinados aspectos de salud o calidad de
vida. Se excluyeron aquellos trabajos donde i) el clinico era el que completaba el
cuestionario, ii) el instrumento servia para valorar otras patologias (por ejemplo, en cadera)
y iii) no se publicaran datos explicitos sobre la evaluacion de la fiabilidad y validez del

instrumento.

Con estos criterios, se hallaron en la literatura cientifica 16 instrumentos de estas
caracteristicas. Los resultados obtenidos se muestran en la tabla 6. La mayoria de los
instrumentos se desarrollaron y evaluaron en EEUU, y en otros paises como Australia,
Suecia, Reino Unido, Alemania, Canada y Japén. Esto es, en parte, lo que genera la
necesidad de realizar una adaptacion transcultural para que estos puedan ser utilizados

correctamente en nuestro pais.

Ademas, tomando este grupo de instrumentos como referencia se puede observar también
que cada uno se ha disefiado para evaluar trastornos distintos, y ademas se ha evaluado en
poblaciones especificas. Estos aspectos han de ser tomados en cuenta a la en el proceso de
seleccion de un instrumento de este tipo. Los autores de esta revision, hacen hincapié en
qgue muchos de estos instrumentos fueron desarrollados para patologias o alteraciones de
rodilla muy especificas, y evaluadas en una poblacion caracteristica y que por tanto no
deberian emplearse en otros problemas de rodilla sin previa evaluacién en esa poblacion.
Lysholm hizo hincapié en la necesidad de obtener escalas modificadas o diferentes para el

seguimiento y evaluacion de pacientes con distintos diagnésticos (Lysholm, 1982).

Otra consideracion muy importante que se extrae de este analisis sistematico es que junto
con el uso de instrumentos especificos se recomienda emplear también algun instrumento
geneérico de salud (Stucki et al., 2004). Estos instrumentos poseen un gran potencial para
detectar efectos secundarios o imprevistos de un tratamiento, e incluso son mas apropiados
para una valoracién econdmica de la intervencién. En el caso de la evaluacion de la rodilla,
el cuestionario de salud general y calidad de vida SF-36 ha mostrado tener una fiabilidad
satisfactoria cuando se usa en pacientes con artrosis de rodilla (Brazier et al, 1999), y una
alta sensibilidad tras el manejo quirdrgico y no quirargico de lesiones del ligamento
cruzado anterior (Shapiro et al., 1996), y en artroplastia total de rodilla (Kiebzack et al.,
2002).

63



TABLA 6.- Instrumentos para la evaluacion de resultados en patologia de

rodilla que consideran el punto de vista del paciente (Garrat et al., 2004)

INSTRUMENTO PAIS n AFECCION
Activity Rating Scale EEUU 40 Trastornos de rodilla
Anterior Knee Pain Questionnaire Finlandia 68
Australia 50 Alteraciones femoropatelares
Dolor fémoropatelar
Cincinnati Rating Scale EEUU 250  Reconstruccion LCA
Australia 19 Reconstruccion LCA
EEUU 133 Trastornos de rodilla
Edinburgh Knee Function Scale Reino Unido 551  Problemas no quirdrgicos
Functional Index Questionnaire Canada 18
Canada 10
Australia 50
E:lnr;ca;nldo ;; Dolor fémoropatelar
IKDC Subjective Knee Evaluation EEUU, Francia 590  Varias patologias de rodilla
Form y Japén
Knee Injury and Osteoarthritis EEUU 21
Outcome Score (KOOS) Suecia 142  Reconstruccion LCA
Lesiones de cartilago, menisco y
LCA
Knee Outcome Suvey Activities of EEUU 397
Daily Living Scale EEUU 133  Trastornos de rodilla y otras
condiciones
Knee Pain Scale EEUU 440  Artrosis de rodilla
Knee Severity Index EEUU 415  Artrosis de rodilla
Knee VAS EEUU 117  Cirugia de rodilla
Alemania 209  Artroscopia, artrotomia
Australia 50 Dolor fémoropatelar
Lower Extremity Activity Profile Canada 32 Artroplastia total rodilla, por artrosis
Lysholm Knee Score Suecia 130
EEUU 397  Lesion aguda ligamentos
Varias alteraciones rodilla
Oxford Knee Score Reino Unido 117
Suecia 120 Artroplastia total rodilla, por artrosis
0 Artrosis primaria
Quality of Life Outcome Measure  Canada 75 Déficit LCA
for ACL Deficiency (QoL-ACL)
Sports Knee Rating Scale EEUU 133 Alteraciones rodilla

Como se ha descrito anteriormente existen diferentes instrumentos para la evaluaciér
resultados de salud en sujetos con patologia de la rodilla, aunque la tendencia actua 3
limitar el uso aquellas que estén validadas y ampliamente experimentadas y que se utilicen

con frecuencia en estudios de diferentes procedencias (Berjano, 2003).
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De esta forma, unificando y consensuando el uso de herramientas de evaluacion es posible
contribuir a mejorar y aumentar la evidencia cientifica, puesto que diferentes estudios
pueden comunicar sus resultados de forma equivalente, siendo asi posible entonces su

comparacion e integracion mediante revisiones sistematicas y metaanalisis (Reider, 2008)

Escalas y cuestionarios empleados en la valoracion de pacientes con tendinopatia
rotuliana.

Marx y colaboradores (2001) aclaran que los resultados de aquellos estudios basados en
instrumentos que no han sido evaluados desde el punto de vista métrico, es decir, que no se

han validado pueden ser cuestionados.

En el caso concreto de la rodilla, existe una gran variedad de instrumentos para evaluar los
resultados en diferentes patologias y poblaciones (Wright, 2005), sobre todo en el &mbito
quirdrgico, aunque muy pocos de ellos estan adaptados para su eso en espafiol.

En una revision efectuada sobre el uso de escalas para la valoracion de la gravedad de
sintomas en la tendinopatia rotuliana (Visentini et al., 1998), se concluye que éstas no
terminan de cumplir estd funcién, por ser demasiado globales y no especialmente
concebidas para tal fin. A continuacion se presenta una descripcion resumida de los

instrumentos empleados hasta la fecha:

- Clasificacion de Blazina (1973). Especialmente disefiada para valorar la gravedad de
la tendinopatia rotuliana, facilita un primer paso en la descripcion y registro de
sintomas. Sin embargo su uso es limitado, al poseer cuatro categorias. De este modo,
algunos pacientes con sintomas muy diferentes (y por tanto con pronéstico y
tratamiento diferentes) se clasifican en la misma categoria, siendo esta una gran

limitacidn para su uso clinico (tabla 7).

Tabla 7.- Clasificacién de Blazina

Fase | Dolpr solo después de la actividad deportiva sin ninguna afectacion
funcional.

Fase 11 Dolor al iniciar el ejercicio que desaparece, y permite la actividad.

Fase 111 Dolor antes y durante la actividad deportiva, que se mantiene al finalizar

Fase 1V Dolor permanente, incluso en reposo, con impotencia real.
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Escala de dolor de Nirschl. Es capaz de discriminar con mas detalle a los sujetos con
patologia, pero ni es especifica para tendinopatia rotuliana ni valora funcionalmente la
limitacion producida por los sintomas.

Flandry y colaboradores (1991) emplearon un cuestionario basado en escalas
visuales anal6gicas para describir los sintomas en la rodilla. Se ha empleado en
tendinopatia rotuliana, pero posee items relativos a sintomas que no aparecen en esta
patologia, y su dada su extension (27 preguntas) no tuvo aceptacion para su uso en la
practica clinica.

Herramientas, quizas méas conocidas como la escala Cincinnati (1985) o la escala de
Lysholm (1982) valoran sobre todo aspectos relacionados con la inestabilidad, por lo
que no ofrecen informacion especifica en casos de tendinopatia.

Es importante destacar, tal como apuntan estos autores, que “se necesitan instrumentos
diferentes y especificos, para el seguimiento de pacientes con diagndsticos
diferentes”.

Finalmente Curwin & Stanish (1984), también trataron de establecer una graduacién
en el impacto del dolor sobre la capacidad funcional de los atletas, en este caso, con
tendinopatia aquilea. Describen 6 categorias para clasificar a los sujetos en funcién del
dolor inducido por el ejercicio. Tal como ocurrié con la escala de Blazina, los limites
entre categorias eran difusos y se podian clasificar a deportistas en el mismo nivel con
diferente afectacion funcional (tabla 8).

Tabla 8.- Grados de dolor en el tenddn inducidos por el ejercicio segin Curwin &

Stanish (1984)

1 = Sin dolor y sin restricciones en el rendimiento deportivo.

2 = Aparece dolor s6lo con el esfuerzo extremo, sin restriccion del rendimiento deportivo.
3 = Dolor con un esfuerzo extremo y 1 a 2 horas después. Rendimiento deportivo normal
o0 ligeramente menor.

4 = Dolor durante y después de cualquier actividad vigorosa y un menor nivel de
rendimiento deportivo.

5 = Dolor durante la actividad que obliga a detenerla y marcada disminucién del nivel de
rendimiento deportivo.

6 = Dolor durante las actividades diarias y no puede desempefiar el deporte.

66



Descripcion de la escala Victorian Institute of Sport Assessment — Patella (VISA-P)

Este instrumento, tal como afirman los autores nace fruto de la necesidad de cuantificar la
severidad de los sintomas en la tendinopatia rotuliana, y por la falta de instrumentos
especificos para ello. Tal como se ha comentado, en la década de los 90 seguia sin existir
una herramienta especifica para la valoracién de la gravedad de los sintomas en la
tendinopatia rotuliana percibida por el deportista, considerando su punto de vista en tareas

funcionales.

Asi pues, en 1998, el Victorian Institute of Sport (Australia) desarroll6 una escala breve y
autoadministrada con el objetivo de valorar la severidad de la tendinopatia rotuliana,
conocida como VISA-P, mediante diferentes cuestiones relativas al dolor, la funcion y la

alteracion de la capacidad para realizar deporte (Visentini et al., 1998).

La escala posee ocho items, seis de los cuales poseen respuestas de escala graduada de 0 a
10 que versan sobre el dolor y su repercusion en gestos funcionales. Estas escalas poseen
extremos de 0 a 10, donde el O representa ausencia de dolor y el 10 el dolor imaginable
mas intenso, el peor dolor imaginable. Este tipo de respuesta en forma de escala numérica
de dolor ha sido ampliamente utilizada y validada en otros estudios (Williams et al., 2000;
Finch et al., 2002).

Los items 7 y 8 hacen referencia al impacto de la lesién sobre la participacion deportiva, y
también poseen respuestas escaladas. La puntuacion méaxima es en el test es de 100 puntos,
y corresponderia a un sujeto totalmente asintomético. La minima teérica es 0 puntos
correspondiente a un deportista con maxima discapacidad. En las cuestiones relativas al
dolor, la puntuacion que se otorga es inversamente proporcional a la intensidad del mismo

0 a la dificultad para realizar las tareas propuestas.

Desde su publicacion, su uso se ha ido incrementando progresivamente, consolidandose en

los tltimos afos.

Muestra de ellos es la cantidad de trabajos experimentales que incluyen a esta escala en la
medicion de resultados (tabla 9) asi como para medir los cambios producidos por

diferentes intervenciones terapéuticas en esta patologia.
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Tabla 9.- Estudios clinicos que han empleado recientemente el escala VISA-P en la

valoracidn de resultados

Ejercicio terapéutico Young et al., 2005; Purdam et al., 2004; Jonsson et al., 2005; Bahr
et al., 2006; Visnes et al., 2006; Frohm et al., 2007; van Leeuwen et
al., 2009; Kongsgaard et al., 2006; Dimitrios et al., 2012; Hoksrud
et al., 2012; Romero-Rodriguez et al., 2011; Cunha et al., 2012;
Plummer et al., 2013; Biernat et al., 2014;

Infiltraciones PRP Volpi et al., 2007; Crisp et al., 2008; Ferrero et al., 2012; Dragoo et
al., 2014; Horst et al., 2014;

Ondas de choque Taunton et al., 2003; Wang et al., 2007; Zwerver et al., 2010; 2011,
van der Worp et al., 2014;

EPI Valera-Garrido et al., 2010; Sanchez-Sanchez, 2011; Abat et al.,
2014; Abat et al 2015;

Otros Hocksrud et al., 2006; Steunebrink et al., 2013; de Vries et al., 2013,

Actualmente existen versiones adaptadas y publicadas en siete idiomas (Frohm et al.,
2004; Maffulli et al., 2008; Zwerver et al., 2009; Lohrer & Nauck, 2011; Hernandez-
Sanchez et al., 2011a; Korakakis et al., 2012; Wageck et al., 2013; Park et al., 2014),

incluyendo la realizada en espafiol que se recoge en esta tesis doctoral.

Esto, junto con los importantes avances en el conocimiento de la patologia tendinosa
impulsados por varios grupos de investigacion han convertido a la escala VISA-P en una
herramienta de referencia para la evaluacion de individuos deportistas con tendinopatia
rotuliana (Scott et al., 2013).
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VICTORIAN INSTITUTE OF SPORT

1. For how many minutes can you sit pain free?

omn | [ [ [ | [ [ | [ | | [weomin POINTS
1] 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10 I:'

2. Do you have pain walking downstairs with a normal gait cycle?

Strong

sovers [ T [ [ [ [ [ [ [ T Inessn  poWTS

pain 1] 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10 I:I

3. Do you hawve pain at the knee with full active non-weight-
bearing knee extension?

Strong )
sevars | | | | | | | | | | | |N|:r|:|a|n POINTS
pain 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 D
4. Do you have pain when doing a full weight-bearing lunge?
Strong
sevars | | | | | | | | | | |N|:r pain POINTS
pain 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 I:I
5. Do you hawve problems squatting?
wnaie [ [ [ T T [ T T T T T Joovlem  POINTS
0 1 2 3 4 B & 7 8 9 10 D
6. Do you hawve pain during or immediately after doing
10 single leg hops?
Strong
vy L L T T T T T T T T Ioan POINTS
unable 0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 D
7. Are you currently undertaking sport or other physical activity?
0 |:l Mot at all POINTS
4 |:| Modified training * modified competition D

7 D Full training £ competition but not at same level

as when symptoms began

11:':' Competing at the same or higher level as when symptoms began

8. Please complete EITHER A, B or C in thiz question.

= [f you have no pain while undertaking sport pleass
complete Q84 only.

=  Hwyou have pain while undertaking sport but it does not stop
you from completing the activity, pleaze complete Q8B only.

*  [f you have pain that stops you from complating sporting
activities, please complete Q8C only

A, i you have no pain while undertaking sport, for how long can
wou train/practise? POINTS
MIL 1-5 min 610 min 11-15 min =15 min
0 7 14 21 30
OR
B. If you have some pain while undertaking sport, but it does not
stop you from completing your training/practice, for how long
can you train/practise? POINTS
MIL 1-5min 610 min 11-15 min =15 min
0 4 10 14 20
OR
C. W wyou have pain that stops you from completing your training/practice,
for how long can you train/practise?
. N B ) POINTS
MIL 1-E min 610 min 11-15 min =15 min
] 2 B 7 10
TOTAL SCORE D 100

FIGURA 8. Version original de la escala Victorian Institute of

Sport Assessment — Patella. Visentini et al. J Sci Med
Sport. 1998;1(1): 22-8.
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1.4.- ADAPTACION TRANSCULTURAL DE INSTRUMENTOS DE
MEDIDA RELACIONADOS CON LA SALUD.

Proceso de adaptacion transcultural

El método de adaptacion transcultural que se explica a continuacion es el utilizado por
numerosas organizaciones y entidades profesionales internacionales entre las que se
encuentra la American Association of Orthopaedic Surgeons (AAOS), destacada por su
reconocido prestigio en el uso de instrumentos para la valoracion relacionados con la salud
(Beaton et al., 2000; Beaton et al., 2002). Segun Bullinger y colaboradores (1998), el
enfoque mas aceptado para llevar a cabo la adaptacion es aquel en el que se utilice una
variedad de técnicas que aseguren en un mayor porcentaje la validez y fiabilidad del

nuevo instrumento. En la figura 9 se detallan de forma grafica las diferentes etapas del

proceso.
FASEI: _ )
Traduccion Informe escrito para cada traduccién (T1y T2} .
FASE II: _
Sintesis Informe escrito .

Informe escrito para
FASE I1I: cadag version (RIT y RIZ)
Retrotraduccion "

FASEIV:
Revision Informe escrite
Comite
ex pEl'tDS

¥

FASE V: Informe escrito
Prueba piloto

PO SMOPEENSIAUL sof Jod SOILIIEI SIULIOJUL K0] S0PO) AP UOLILN[EAD & NLIOP] ITA HSV.A

FIGURA 9.- Resumen de las fases del proceso de adaptacion
transcultural de instrumentos de medida relacionados con la salud.
Adaptado de Beaton et al., 2000. 70



1.- TRADUCCION INICIAL

Para obtener una traduccion fiel y valida del instrumento original, se debe realizar un
proceso riguroso y sistematico (Perneger et al., 1999). Segun Bracken y Barona (1991) “la
experiencia y la profesionalidad de los traductores es seguramente uno de los aspectos mas
importantes del proceso de adaptacion, dado que un error en esta fase puede alterar
significativamente la fiabilidad y validez del instrumento”. Por ejemplo, los traductores
sin una sélida preparacion técnica recurren, a menudo, a traducciones literales lo que puede
Ilevar a confusiones en la poblacion objetivo y amenazar la validez del test (Hambleton &
Patsula, 1999). En la traduccion destaca la importancia de distinguir entre equivalencia
conceptual y equivalencia técnica, dado que en ocasiones se consideran similares cuando
en realidad no lo son. La equivalencia técnica hace referencia a similitud en la gramética y
la sintaxis de la traduccion (Berkanovic, 1980). Mientras que la conceptual se refiere a la

ausencia de diferencias en el significado y contenido de las dos versiones del instrumento.

Un instrumento técnicamente equivalente se puede obtener al realizar una traduccién literal
usando un significado denotativo equivalente al de los términos del instrumento original.
Sin embargo, diferentes términos pueden tener un significado connotativo o distinto segun
las diferentes culturas, por lo que es necesario un proceso que asegure la equivalencia en
este sentido (Marin & Marin, 1991).

Ademas la equivalencia conceptual debe acompafiarse por una equivalencia de escala o de
medida, es decir, que el constructo se mida de la misma forma en ambas culturas (Keller et
al., 1998)

Los traductores deberian de ser algo mas que personas competentes en los idiomas
implicados en la traduccién. Deberian conocer muy bien ambas culturas, especialmente la
cultura objetivo. Una de las alternativas mas utilizadas para ello es la aplicacion del

método de traduccion-retrotraduccion (Hunt et al., 1991).

Se recomienda trabajar con dos documentos traducidos de la lengua original a la lengua
objetivo. Asi las traducciones se pueden comparar y, de este modo, si existen
discrepancias, éstas podrian indicar que existen algunos términos ambiguos en la
traduccion. Generalmente dos traductores bilingies cuya lengua materna sea el idioma

objetivo, haran dos traducciones del instrumento de forma independiente.
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Esto permite la deteccién de errores y la distinta interpretacion de los items que son

ambiguos en el instrumento original.

Cada uno de los traductores realizara un documento escrito, que debe incluir la traduccién

de los items del cuestionario (preguntas y respuestas) asi como las instrucciones para

completarlo.

- Uno de los traductores debe estar familiarizado con los conceptos que se tratan en el
cuestionario que se estad traduciendo (patologias de la rodilla, valoracion funcional,
etc).

- El otro no es conveniente que no tenga conocimientos técnicos de los conceptos que
esta traduciendo y preferiblemente que no tengan formacion médica o clinica.
Desconoce por tanto el tema de estudio. A este se le llama “traductor simple”, y es mas
probable que detecte diferentes significados en el texto que el primer traductor. Este
estara menos influenciado por una meta académica y esto permite que la traduccién
refleje un lenguaje méas popular, que a menudo pone de manifiesto significados
ambiguos del texto original.

2.- SINTESIS

Los dos traductores y el supervisor trabajan en una version final traducida y consensuada.
Se trabajard con la version original del cuestionario, asi como con los documentos
generados por los traductores 1 (T1) y 2 (T2).

La sintesis de los trabajos de los traductores genera un documento final T12, junto con un
informe escrito, minuciosamente documentando el proceso de sintesis, con cada una de las
cuestiones surgidas y como se resolvieron. Es muy importante el consenso en este comité
mas que se imponga el peso de una de las personas. Con esta discusion, se permite la
deteccidn de errores y de interpretaciones divergentes de items ambiguos del cuestionario o
instrumento original.

La siguiente fase (back-translation) se completa entonces con esta version traducida y

consensuada del cuestionario (T12).

3.- RETROTRADUCCION O TRADUCCION INVERSA:

Trabajando sobre la version T12, otros dos traductores bilingues traducen el cuestionario

en la lengua original. Las dos retrotraducciones (RT1 y RT2) las hacen dos personas cuya
lengua materna sea la original del cuestionario. Ambos traductores serdn distintos a los de

la primera fase del proceso, no seran informados de los conceptos explorados y
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preferiblemente no tendran una formacion sanitaria. Las razones de estas caracteristicas
son evitar el sesgo de informacion y evocar significados inesperados de los items del

cuestionario traducido (T12).

4.- COMITE DE EXPERTOS:

En esta fase se pretende verificar la equivalencia intercultural de las versiones (por

ejemplo, inglés y espafiol) obtenidas en etapas anteriores. Para ello un comité
multidisciplinar comparara y revisara las traducciones efectuadas hasta la obtencion de la
version final.

Es importante que esté integrado por sujetos bilinglies, que participen miembros del
equipo investigador, metoddlogos, profesionales de la salud, los traductores de las etapas
anteriores, un linglista experto, y si es posible el autor del test original (o por lo menos,
tener una estrecha comunicacion). Dispondran como material de trabajo, de la version
original del cuestionario, las versiones traducidas al espafiol (T1 y T2), las versiones
retrotraducidas al inglés (RT1 y RT2) asi como los informes (donde se explica de forma
razonada cada paso de las etapas anteriores y las posibles incidencias y como se han
solventado) y documentos de consenso (T12 y RT12). La funcion del comité sera
converger todas las versiones del cuestionario para obtener un documento que se
considera la version prefinal del nuevo instrumento. Esta es la version que sera probada en
una pequefia muestra para observar las posibles incidencias que genera en la poblacion que
lo contesta. Debido a las diferencias linguisticas y culturales, algunos items pueden ser
dificiles de traducir. Estas posibles divergencias se deben resolver mediante técnicas

estructuradas, tal como la descentralizacion (Hambleton & Patsula, 1999).

En la medida en que las dos versiones del test en el idioma fuente sean similares, aumenta
la seguridad de acerca de la equivalencia entre las versiones fuente y objetivo del test
(Hambleton et al., 2005). De todo este proceso se realizard un informe escrito

documentando las decisiones y discusiones realizadas en el seno de este comité.

Las decisiones que se deben tomar para conseguir la equivalencia entre las versiones
traducidas y original, engloban cuatro areas (Herdman et al., 1998):

- Equivalencia semantica. ¢Tienen el mismo significado las palabras en una y otra

version? ¢Sirven para denominar la misma accion? ¢Hay varios significados para un

mismo item? ¢ Hay dificultades gramaticales en la traduccion?
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- Equivalencia de linguistica. Las expresiones coloquiales o vocablos propios de la
lengua original, ¢son dificiles de traducir?. Si es asi, los expertos deberian formular
otras expresiones similares en la lengua objetivos (espafiol).

- Equivalencia practica. Es decir si existe equivalencia en actividades de la vida
cotidiana o deportiva entre ambas culturas (ej. ¢tienes dificultad para comer con el
tenedor? Si se evallan sujetos japoneses y americanos. Si no existe esta concordancia,
entonces el comité serd el encargado de proponer otros items que equivalgan a
actividades similares a las de la lengua original.

- Equivalencia conceptual. A menudo las palabras pueden tener distintas acepciones o
significados segun la cultura. (ej. Familia, diversion, salud, etc)

La equivalencia de los items de un test en la lengua original y con los de la lengua objetivo
significa que las puntuaciones derivadas de cada grupo son comparables. Ademas dos
versiones de un item, cuando se preparan en diferentes idiomas, se asume que son
equivalentes cuando los miembros de cada grupo (con el mismo nivel en la variable
medida o evaluada por el test) tienen la misma probabilidad de éxito en el item. Si la
probabilidad es diferente, el item se etiqueta de “potencialmente sesgado” (Hambleton &
Patsula, 1999).

Para comprobar que el instrumento estd realmente escrito en un lenguaje comprensible
para la mayoria de individuos, se recomienda que el texto del cuestionario pueda ser
entendido por una persona con un nivel académico de un nifio de 12 afios, incluyendo las

instrucciones previas para ello (Fukuhara et al., 1998).

5.- PILOTAJE DE LA VERSION PREFINAL

La version final debe ser sometida a una prueba preliminar para evaluar su equivalencia
con la version original. El objetivo del pretest es determinar si los items que forman parte
de version experimental del cuestionario son claros y estan redactados sin ambigliedades,
con un lenguaje que se ajuste a la poblacion diana (Escobar, 2004). Ademas es Gtil para

verificar aspectos practicos de su aplicacion (Jones & Kay, 1992).

Segun Guillemin (1995), existen dos formas de llevar a la practica esta prueba piloto de

forma estructurada:

La primera de ellas consiste en aplicar el instrumento adaptado a un grupo de pacientes a

los que posteriormente se les realizard una entrevista estructurada o semiestructurada con
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el objetivo de identificar palabras de significado ambiguo, evaluar su aceptabilidad y hacer
los comentarios que considere oportunos respecto al contenido y a la forma del

instrumento de evaluacion. En esta etapa se pueden emplear dos técnicas distintas.

a) En una de ellas el sujeto completa el cuestionario en el momento de la
entrevista, con el investigador presente y se le indica que “piense en voz alta” para
poder analizar los procesos cognitivos que pone en marcha para contestar cada
item.

b) Otra opcién, que se puede combinar con la anterior es hacer una analisis
retrospectivo del proceso, de modo que el sujeto completa el cuestionario y
posteriormente en la entrevista se le pregunta acerca de los problemas que ha tenido
en la tarea.

La segunda forma de realizar esta prueba consiste en aplicar las versiones original y
adaptada del instrumento a un grupo de personas bilinglies y legas. De esta forma se
pretende minimizar algunas fuentes de error identificando items conflictivos, dificiles de
comprender, con varias posibles interpretaciones posibles en la poblacién, o aquellos
items cuya opcion de respuesta no recoge la experiencia de los entrevistados (Jobe &
Mingay, 1991).

Incluso en esta fase se puede utilizar un procedimiento de investigacion cualitativa, como
son los grupos focales, incluyendo deportistas y profesionales sanitarios (Chang et al.,
1999).

Se aplica esta version experimental a un grupo de personas de esta poblacién con el fin de
detectar posibles errores o ambigtiedades en la traduccion. Es conveniente incluir en el
pilotaje a individuos de diferentes niveles sociales econémicos y culturales, asi como de
distintas regiones (Bracken & Barona, 1991). Se les pide a los participantes que sefialen
cualquier item ambiguo o que no entiendan. Si se diera el caso, los items que resulten
sefialados regularmente deberian ser reformulados. En esta parte de la prueba piloto se
emplean técnicas de investigacion cualitativas, para complementar el posterior analisis

cuantitativo de la validez de contenido (Shi, 1997).

También se estudiara la distribucion de las respuestas por si hubiese algin sesgo presente
(efecto suelo o efecto techo). Todo el proceso de pilotaje nos sirve para valorar grosso

modo la validez de contenido de la nueva version del cuestionario.
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Iniciativa COSMIN (COnsensus-based Standards for the selection of health
Measurement Instruments): Normas basadas en el consenso para la seleccién

de los instrumentos de medida de la salud.

La iniciativa COSMIN nace fruto de la falta de consenso sobre las definiciones y la
terminologia empleada para las propiedades métricas de los instrumentos de medida de la
salud, y de la potencial confusion sobre qué concepto de la propiedad medida representa, y

como debe ser evaluado (Mokking et al., 2010).

Con el fin de mejorar el campo de la evaluacion de las propiedades métricas, el grupo
COSMIN realiz6 en 2010 un estudio Delphi, con un panel de més de 40 expertos en
medicién de la salud, en el que se llegd a un consenso internacional sobre la terminologia,
definiciones, y una taxonomia de las de las propiedades de medicion de los instrumentos
de medida de la salud autoreportados (figura 10). También incluye aspectos especificos
sobre como se deben evaluar estas propiedades de medicion en términos de disefio del

estudio y analisis estadistico.

Esta propuesta es pues un consenso multidisciplinar e internacional cuyo objetivo es crear
estandares para evaluar la calidad metodolégica, el disefio y los analisis estadisticos de los
estudios de validacion y valoracion de las propiedades métricas de escalas y cuestionarios
reportados por el paciente. Estos instrumentos pueden referirse a "cualquier aspecto del
estado de salud de un paciente que se evalla directamente por el paciente, es decir, sin la
interpretacion de las respuestas del paciente por un médico o cualquier otra persona”, lo
cual incluye, por ejemplo cuestionarios autoadministrados 0 cuestionarios

informaticos/online.

Como parte de esta iniciativa, se ha desarrollado un documento que contiene normas para
la evaluacion de la calidad metodoldgica de los estudios sobre las propiedades de medicién
de los instrumentos de medicion de la salud autoreportados. Esta lista de verificacion
COSMIN (checklist) se desarrollé mediante un estudio Delphi en el marco de una
colaboracion multidisciplinar. Aunque la lista se centra en los instrumentos de medida de
resultados autoreportados, también se emplea para evaluar otro tipo de instrumentos de
medicion de la salud, tales como las pruebas basadas en el rendimiento o escalas de

evaluacion clinica (Kazman et al., 2014; Li et al., 2015).
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En las revisiones sistematicas es importante tener la calidad metodoldgica de los estudios
seleccionados en cuenta. Si los resultados de estudios de alta calidad difieren de los
resultados de estudios de baja calidad, esto puede ser una indicacion de sesgo. La lista de
verificacion COSMIN también se puede utilizar como una guia para el disefio o informar
en un estudio acerca de la calidad de las propiedades de medida en estudios de validacion.
Los revisores o editores de las revistas pueden utilizar la lista de verificacion COSMIN
para evaluar la calidad metodoldgica de los estudios presentados en las propiedades de
medicion y para comprobar si todos los aspectos importantes del disefio y métodos
estadisticos se han detallado claramente, como por ejemplo en la revision de Kearney y
colaboradores (2012) sobre escalas empleadas en las roturas del tendén de Aquiles.

En la taxonomia COSMIN (Tabla 10) se distinguen tres dominios de calidad: la fiabilidad,
la validez y la sensibilidad al cambio. Cada dominio contiene una o méas propiedades de
medicion. Por ejemplo, el dominio “fiabilidad” contiene tres propiedades de medicion:

consistencia interna, fiabilidad, y de error de medicion.

QUALITY of a HR-PRO

)/ Internal

Consistency

Content
validity

Construct
validity

Criterion
validity
on

Structural validity Hypotheses-testing

Responsiveness Cross-cultural
validity

Responsiveness

FIGURA 10.- Graéfico representativo de la taxonomia COSMIN sobre propiedades de
los instrumentos psicométricos en salud (Mokking et al., 2010, Con permiso).
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La validez también contiene tres propiedades de medicién: validez de contenido, validez

de constructo y la validez de criterio.

Y la sensibilidad al cambio contiene s6lo una propiedad de medicion, que también se llama
sensibilidad al cambio. El término y definicién del dominio y la medicién de la propiedad

de respuesta son los mismos, pero se distinguen en la taxonomia por razones de claridad.

Algunas propiedades de medicién contienen uno 0 mas aspectos, que se definieron por
separado. Por ejemplo, la validez de contenido incluye validez aparente, y validez de
constructo incluye validez estructural, los contrastes de hipotesis y el andlisis de la validez

transcultural.

TABLA 10.- Definicion, segun la lista COSMIN, de las propiedades métricas de

los instrumentos de medida de la salud.

Dominio Propiedad Definicion
FIABILIDAD El grado en que la medicién esta libre de error
de medicion

La medida en que las puntuaciones para
pacientes que no han tenido cambios son las
mismas para una segunda medicién que se
repita bajo varias condiciones: por ejemplo,
utilizando diferentes conjuntos de items de un
instrumento para la medida de la salud o la
calidad de vida de salud basada en el paciente
0 PROM (consistencia interna); a través del
tiempo (test-retest); por diferentes personas en
la misma ocasion (inter-observador); o por las
mismas personas (es decir, los evaluadores o
respondedores) en diferentes ocasiones (inter-

observador).
Consistencia  El grado de la interrelacion entre los items que
interna componen un instrumento de medida de la
salud.
Estabilidad La proporcion de la variacion total de la
temporal medicion que es debida a las diferencias
"verdaderas" entre los pacientes.
Error de El error sistematico o aleatorio de Ila

puntuacion de un paciente que no se atribuye a
los cambios verdaderos en el constructo que se
pretende medir.
VALIDEZ El grado en que un instrumento (cuestionario o
escala de salud) mide el constructo (s) que
pretende medir

medida
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Validez de El grado en que el contenido de un
contenido instrumento de medida de la salud es un reflejo
adecuado del concepto o constructo que
pretende medirse.
Validez El grado en que (los elementos
aparente de un PROM parece como si
fueran un reflejo adecuado del
constructo a medir
Validez de
constructo El grado en que las puntuaciones de un
instrumento PROM son consistentes con las
hipotesis (por ejemplo con respecto a las
relaciones internas, a las relaciones con
puntuaciones de otros instrumentos, o
diferencias entre grupos relevantes) en base a
la suposicién de que el instrumento mide
validamente el constructo que se pretende
medir.
Validez El grado en que las
estructural puntuaciones de un PROM
son un reflejo adecuado de la
dimensionalidad del
constructo a medir
Contraste Idem que validez de
de hipotesis constructo
Validez El grado en que el
transcultural funcionamiento de los items
de un PROM traducido o
culturalmente adaptado es un
reflejo adecuado del
comportamiento de los items
de la version original del
PROM.
Validez de El grado en que las puntuaciones de un PROM
criterio son un reflejo adecuado de un estandar de oro.

SENSIBILIDAD AL
CAMBIO

La capacidad de un PROM para detectar el
cambio clinico con el tiempo en el constructo a
medir.

INTERPRETABILIDAD

Interpretabilidad es el grado en que se puede
asignar un significado cualitativo, es decir,
connotaciones clinicas- al cambio (magnitud
del cambio) en las puntuaciones cuantitativas
de un instrumento.

[No se considera una propiedad de medicion
estrictamente, pero si una caracteristica
importante de un instrumento de medicion]

79



Analisis de las propiedades métricas de la version adaptada de un instrumento

original

En primer lugar, la version que se ha adaptado se aplicara experimentalmente a una
poblacién similar a la utilizada para construir la version original, en la que la Unica
diferencia sea la lengua utilizada (Escobar, 2004). Es fundamental seguir una metodologia
rigurosa para comprobar las cualidades del instrumento que se ha adaptado sean similares
al instrumento original, y también para facilitar la aplicabilidad en la nueva cultura
(Aaronson et al., 2002).

Posteriormente se procedera al analisis de las caracteristicas de fiabilidad y validez de la
nueva version adaptada (Hays et al., 1993). Y en este analisis se debe incluir los siguientes

apartados:
1.- Descripcion de la muestra.

El primer paso del proceso serd caracterizar la muestra mediante un andlisis descriptivo,
que deberia incluir como minimo caracteristica basicas como edad, género, diagndstico y
presencia o ausencia de otras enfermedades (Case & Smith, 2000). De esta forma definen
las caracteristicas de la poblacién que ha utilizado el instrumento de evaluacion,
justificando asi su adecuacion a ese colectivo de poblacién. Habrd que tener en cuenta
variables contextuales que puedan ser relevantes segun el objeto de estudio, y buscar
diferencias significativas entre las variables para obtener una descripcion correcta de la

muestra.

El tamafio de la muestra de poblacion incluida en el estudio debe ser justificado,

preferiblemente utilizando un célculo potente (Batterham & Atkinson, 2005).

Por otro lado, los sujetos incluidos en un estudio de validacion constituyen una muestra
especifica, de modo que los resultados que se obtienen no deben extenderse a otras
poblaciones (Streiner & Noman, 2003). Por ejemplo, un instrumento puede ser valido y

fiable para deportistas aficionados, pero puede no serlo en deportistas profesionales.

80



2.- Analisis de la validez

La validez de un instrumento hace referencia al grado con el que mide aquello para lo que
ha sido disefiado y no de otros fendmenos (Streiner & Norman, 2003). En el estudio de la

validez, se diferencian clasicamente cuatro tipos basicos (McDowell & Newell, 1996).

2.1.- Validez de contenido.

La validez de contenido es un proceso cualitativo, no cuantitativo, cuyo objetivo es
garantizar que el instrumento incorpora la globalidad del fendmeno que se pretende y
desea medir (Mokking et al., 2010). Se puede considerar que un cuestionario es valido por
su contenido si contempla todos los aspectos relacionados con el concepto de estudio
(Switzer et al., 1999), lo que suele evaluarse mediante la opinion de expertos
(investigadores, clinicos y miembros de la poblacion diana). También debe revisarse la
justificacion tedrica que los autores originales aportan para la inclusién los componentes

en el instrumento (Bent et al., 2009).

2.2.- Validez de criterio:

Para su determinacion se debe comparar el instrumento en proceso de validacion con
algin método de medida del fendbmeno estudiado cuya validez haya sido demostrada
(Argimon & Jiménez, 2004). Hace referencia a la relacion que guarda con otra medida
superior y mas perfecta (gold standard). Dado que existen muy pocos estdndares de
referencia es dificil estimar la validez de criterio. De esta forma se deben buscar

evidencias a través de la validez de constructo.

2.3.- Validez de constructo.

Es otro paso importante para garantizar la validez del nuevo instrumento. Designa el grado
de correspondencia del instrumento con los conceptos que tedéricamente definen el
fendmeno que se pretende estudiar (Terwee et al., 2007). Entre otras estimaciones, se debe
comprobar que la composicion en dimensiones de la escala experimental se corresponde
con la de la escala original. El procedimiento que se utiliza es el analisis factorial de los

items de la escala (Pérez-Gil et al., 2000) porque:

- Permite comprobar si las composiciones factoriales obtenidas son equivalentes a las
establecidas por el autor de la escala original, y por tanto, si la versién traducida
permite medir correctamente el constructo tal y como estd definido en su marco

teorico.

81



- Es importante para demostrar que la teoria que subyace en la escala original es valida
en el nuevo contexto cultural al que va a dirigirse la escala.

- Se puede usar el analisis factorial, procesar los datos obtenidos con la version
experimental con un programa estadistico de manera que se pueda reproducir la
estructura de la escala original. Posteriormente, el método desde una perspectiva
confirmatoria se pueden confirmar las hipétesis sobre la dimensionalidad en base al
marco tedrico subyacente.

- También se debe observar el niUmero de factores obtenido, y su indice de saturacion

sobre los diferentes factores.

En la medida en que el nimero de factores obtenido y la saturacion de los items se
corresponden con la versién original, se sostiene la validez de construccion del
instrumento.

Existen tres matices en el marco de esta caracteristica métrica, y se habla de validez:

a) Convergente, cuando existe una adecuada correlacion del instrumento que se utiliza
con otras herramientas validas que miden el mismo concepto (Streiner & Norman,
2002).

b) Divergente, se refiere a la baja correlacion que deberia poseer del instrumento que se
utiliza con otros instrumentos no relacionados (Streiner, 1993).

c) Validez discriminante (grupos conocidos): existe si la medida es capaz de diferenciar
entre subgrupos de pacientes que difieren en alguna caracteristica (Goodwin, 1997).
Por ejemplo, segun nivel de alteracion funcional, grado de severidad de sintomas, o

atributos como la edad o el sexo.

2.4.- Validez transcultural. Se refiere al grado en que el funcionamiento de los items de
un instrumento de medida de la salud basado en el paciente traducido o culturalmente
adaptado es un reflejo adecuado del comportamiento de los items de la version original del
de ese instrumento. Para el estudio de esta propiedad en los instrumentos que
proporcionan resultados cuantitativos se puede emplea con frecuencia el analisis factorial
confirmatorio multigrupo, y se valora la equivalencia en las puntuaciones que los sujetos
de diferentes paises otorgan a los diferentes items de una escala a través del estudio de la
invarianza (Meredith & Teresi, 2005).

82



3.- Andlisis de la fiabilidad

La fiabilidad hace referencia al grado en que se puede confiar en una medida y esta se
encuentra libre de errores aleatorios (Binkley et al., 1999). Una medida fiable deberia
proporcionar resultados similares en repetidas administraciones sobre sujetos que no

sufren ningun cambio en la dimension que se esté evaluando (Frost et al., 2007).

Ademas la fiabilidad es una propiedad que debe definirse para una poblacion especifica

(Horner & Larmer, 2006). Para ello se utilizan dos procedimientos fundamentales:
3.1.- Homogeneidad o consistencia interna.

Mide el grado con el que todos los componentes o items de una seccion del cuestionario
miden el mismo constructo, de lo que se deduce que deben tener una alta correlacion entre
ellos, o dicho de otra forma, que presentan homogeneidad entre ellos (Argimon & Jiménez,
2004). Para hallar un indice de homogeneidad en su globalidad se puede utilizar varios
métodos:
- Calcular el Coeficiente Alfa de Cronbach (Chronbach, 1951)

Es la técnica que tiene mayor consenso. Se aplica al conjunto de los items de la escala y
mide la correlacion de los elementos dentro de la escala. Un valor de 0,7 se considera
aceptable en procesos de investigacion, pero este valor asciende a 0,9 en caso de

aplicacion en personas (Nunally & Berstein, 1994).

Por otro lado se debe determinar también el grado de homogeneidad interna de cada una de
las dimensiones identificadas por el autor de la escala original, mediante el calculo del

coeficiente alfa de Cronbach.
- Método de correlacion entre dos mitades equivalentes.

Se trata de hacer una sola aplicacion del instrumento a un grupo de sujetos, de repartir los
items de la escala en dos mitades equivalentes y de medir la correlacion entre una mitad y

la otra mediante la férmula de Spearman-Brown.
3.2.- Estabilidad temporal.

En la validacion de las propiedades métricas de la escala no puede faltar un procedimiento
de test-retest que valore la estabilidad en el tiempo de las puntuaciones de la escala. Se

mide evaluando el grado de concordancia entre dos mediciones realizadas en el mismo
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individuo recogidas en un intervalo de tiempo en el que no se haya producido ningln
cambio significativo en su estado de salud (Rouson et al., 2002). El procedimiento
consiste en aplicar dos veces el instrumento de medida al mismo subgrupo de sujetos, en
momentos distintos y en condiciones equivalentes, con un intervalo de tiempo entre las

aplicaciones.

El célculo se realiza mediante el coeficiente de correlacion intraclase (ICC) (Weir, 2005) si
la escala estd compuesta por variables cuantitativas (Pita et al., 2003), o el coeficiente

Kappa si se trata de medidas cualitativas (Rouson et al., 2002).

Con este procedimiento se pretende minimizar el sesgo sistemético, que hace referencia a
la tendencia de mejora 0 empeoramiento en las puntuaciones totales de todos los pacientes
evaluados (Atkinson & Nevil, 1998). Este sesgo se objetiva mediante la diferencia en las
puntuaciones medias obtenidas entre las diferentes aplicaciones (Batterham & George,
2003).

Con esta medida se garantiza que la escala es fiable y no mide cosas distintas segun el
momento en que se realice la medida (Argimén & Jiménez, 2004). Para ello el nimero de
sujetos debe ser suficientemente elevado como para garantizar que los procedimientos
estadisticos que se utilicen, entre las dos aplicaciones de la escala ofrezcan unos resultados
fiables (Streiner & Noman, 2003). Ademéas el intervalo de tiempo entre las dos
aplicaciones de la escala también sera lo suficientemente amplio para que los sujetos no
recuerden las respuestas que dieron en la primera ocasion, y lo suficientemente corto para
garantizar que las condiciones de los sujetos en relacion con el factor que se pretende
estudiar no haya variado (Weir, 2005).

En general se aceptan como criterios de fiabilidad a nivel grupal un valor de 0,60 para una
adecuada estabilidad test-retest (Streiner & Noman, 2003). La reproducibilidad de un
instrumento de valoracion de resultados representa la solidez de la medicion y abarca los

dos conceptos anteriores de fiabilidad: la consistencia interna y la estabilidad test-retest.
4.- Sensibilidad al cambio (responsiveness)

Esta propiedad se refiere a la capacidad de un instrumento de evaluacion indirecta de la
salud para detectar cambios clinicos significativos en la condicién del paciente a lo largo

del tiempo cuando estos se producen (Liang, 2000).
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Stratford & Riddle (2005) establecen que un instrumento de evaluacion de resultados en
salud deberia ser capaz de detectar los efectos del tratamiento sobre la salud del individuo.

Es necesario realizar una aclaracion respecto a esta propiedad, en tanto que suele asociarse
al concepto de diferencia estadisticamente significativa o significacion estadistica. Esta
terminologia estadistica estd muy extendida en la literatura cientifica en ciencias de la
salud, y es ampliamente utilizada para informar acerca de la eficacia de las intervenciones
terapéuticas. Generalmente en los ensayos clinicos se buscan evidencias acerca de las
diferencias entre las medias de una variable en un grupo experimental y otro/s control, y
que estas tenga un p valor menor de 0,05 e incluso 0,01, lo que supone que las diferencias
van mas alld de lo puramente aleatorio y existe significacion estadistica. Sin embargo en
numerosas ocasiones la significacion estadistica del efecto de una intervencion no siempre
se corresponde con relevancia clinica para el sujeto, pues esta significacion es, por

ejemplo, parcialmente dependiente del tamafio muestral.

Pero la relevancia clinica se refiere al beneficio plausible derivado de la intervencién, de su
impacto sobre la salud del paciente y de las implicaciones para su manejo clinico (Jaeschke
etal., 1989).

Sin embargo, el umbral de cambio o diferencia minima clinicamente significativa (MCID)
permite obtener informacion sobre la evolucion o el efecto de una terapia en un paciente
particular, no para una media de sujetos de un grupo como ocurre con algunos estadisticos.
De hecho, a menudo se puede obtener significacion estadistica en estudios con grandes
muestras de sujetos. Sin embargo los cambios individuales pueden ser muy pequefios o

irrelevantes para los pacientes o los clinicos.

Por tanto, no se puede concluir que la significacion o relevancia clinica se base

estrictamente en la significacion estadistica.

En la literatura se describen dos enfoques generales que se utilizan para determinar el
umbral de cambio clinicamente significativo: los métodos de anclaje y los métodos
basados en la distribucion. Todos los enfoques miden un cambio cuantificable en los
resultados, pero la eleccion concreta de enfoque se decidird en funcion del tipo de cambio

que se mide.

En los métodos de anclaje (anchor-based approaches) se compara el cambio en la

puntuacion de los PROs con otra medida del cambio considerada como criterio externo.
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Para la estimacion de la relevancia clinica desde este enfoque, se emplea frecuentemente el
término diferencia o cambio minimo clinicamente importante o MCID introducido, por
primera vez, por Jaeschke y colaboradores (1989), que lo definieron como la diferencia
mas pequefia en una escala (desde la perspectiva del paciente) que demandara cambios en
el tratamiento en ausencia de efectos secundarios y altos costos. En la actualidad, el MCID
se define como el cambio clinico més pequefio que es importante para el paciente (Cook,
2008; Copay, 2007).

Lo ideal seria que el referente externo con el que se comparan las puntuaciones fuese
objetivo (por ejemplo, comparar una reduccion en las escalas del dolor, con el dejar de
tomar farmacos analgésicos). La mayoria de estudios comparan las puntuaciones de los
PROs respecto a otra valoracion subjetiva del propio paciente, siendo muy caracteristico
usar una escala de cambio global percibida (Global Rating of Change, o0 GROC) en el que
el sujeto, tras un periodo de tiempo desde la primera valoracion, establece como se
encuentra: mejor, sin cambios, peor. En los estudios de este tipo (Jaeschke et al., 1989,
Juniper et al., 1994), el paciente expresa su cambio en una escala global tipo Likert de 15

puntos (siendo “-7”, mucho peor, el “0” sin cambios y el “+7” mucho mejor).

En este caso, el umbral MCID se define como el cambio medio en los pacientes que

muestran pequefios cambios en su estado clinico (x 2 o 3 en la escala GROC).

Glassman y colaboradores (2008), siguiendo esta metodologia incluyeron el concepto de
“beneficio clinico sustancial” (substantial clinical benefit, SBC), que es el cambio
necesario en la puntuacién para que el paciente determine que se encuentra mucho mejor, y

se corresponde de forma méas completa con el resultado exitoso tras un tratamiento.

Desde el punto de vista clinico, existen algunos parametros que permiten valorar los
cambios que se producen en los pacientes tras las intervenciones. Estos facilitan el uso de

los instrumentos de medida de resultados en la practica diaria.

A diferencia de los estadisticos empleados frecuentemente en la literatura cientifica para
determinar la efectividad de una intervencion, éstos permiten estimar el cambio desde el

punto de vista del paciente en las mismas unidades que la escala que se esté empleando.

También se puede estimar el umbral MCID considerando los cambios en la puntuacion
entre los pacientes (Between-patients score change), es decir, comparar las puntuaciones

en los PROs o los cambios en estas con las distintas respuestas en la escala de cambio
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global (Kulkarni, 2006). En estudios longitudinales, los pacientes se autoevalian como:
mucho mejor, mejor, sin cambios, peor. El umbral MCID se define pues como la diferencia

en el cambio de las puntuaciones entre los grupos “mejor” y “sin cambios”.

Una tercera alternativa dentro de los métodos basados de anclaje externo consiste en
seleccionar como MCID la puntuacion para la discriminacion Optima entre grupos de
pacientes. Para ello se consideran las caracteristicas de sensibilidad, siendo esta la
proporcion de pacientes que refiere una mejoria segun el criterio externo (GROC), y que
por tanto estan por encima del valor de MCID; y especificidad es la proporcién de sujetos
que no refieren haber mejorado en la GROC (criterio externo) y que por tanto deberian

estar por debajo de MCID.

Para ello, se utilizan las curvas ROC (Receiver Operating Curve), buscando la puntuacion
en PROs con la misma sensibilidad y especificidad (van de Roer et al., 2007) para

discriminar a los sujetos de los grupos “con mejoria” y “sin cambio”.

Por otro lado, se utiliza un indicador derivado de la curva que es el &rea bajo la curva
(AUC), y representa la probabilidad de que una determinada puntuacion discrimine entre
los sujetos con mejoria y sin ella (segun criterio externo o GROC). Esta probabilidad varia
entre 0,5y 1. Un area entre 0,7 y 0,8 se considera aceptable, y un valor entre 0,8 y 0,9
excelente (Hosmer & Lemeshow, 2000).

En los métodos basados en la distribucion, (distribution-based approaches) se compara el
cambio en la puntuacion del PRO con alguna medida de la variabilidad (Davies et al.,
2015), como el error estandar de medida (SEM), la desviacion estandar (SD) o el cambio
minimo detectable (MDC).

El error estdndar de medida (standard error of measurement, SEM), se refiere a la
variacion en las puntuaciones debido a la falta de fiabilidad de la escala o medida
seleccionada. Un cambio, méas pequefio que el identificado como SEM, es el resultado

probable del error de medicion en lugar de un verdadero cambio observado.

El cambio minimo detectable o MDC (minimal detectable change) es el cambio mas
pequefio que puede considerarse por encima del SEM dado un intervalo de confianza (90%
0 95%). De otro modo, la magnitud de la variacion que se considera que supera el error de

medicion. Se calcula como el intervalo de confianza para el error estandar de la medicién
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(SEM) para la diferencia prevista entre las puntuaciones inicial y final. Esto significa que
es el menor cambio de la puntuacién en la escala que con seguridad supera al error de
medicion. Proporciona la base para la interpretacion de la diferencia en la puntuacion,
porque Unicamente cuando la variacion supera al cambio minimo detectable el profesional
sanitario puede tener la confianza que esa variacion de la puntuacion representa un cambio

verdadero en el individuo y no un error de medicién (Beaton, 2000).

La desviacion estdndar (standar deviation, SD) es la variacion que se da en un conjunto de
puntuaciones. Norman y colaboradores (2003) encontraron que el valor de 0,5 SD
corresponde al umbral MCID. Atribuye este hallazgo al hecho de que 0,5 SD representa el
limite la capacidad discriminativa mental del ser humano. También sefialaron que 0,5 SD
es equivalente a 1 SEM para una fiabilidad de 0,75.

Por ultimo, el tamafo del efecto (effect size, ES) es una medida estandarizada de los
cambios obtenidos, que resulta dividiendo la diferencia en las puntuaciones desde el inicio

hasta después del tratamiento por la desviacion estandar de las puntuaciones basales.

Por convencion, un tamafio del efecto de 0,2 es considerado pequefio, 0,5 moderada, y 0,8
grandes (Cohen, 1977). Utilizado en combinacion con un criterio externo, el tamafio del

efecto determina la capacidad de respuesta del criterio externo.

En la determinacion de este umbral MCID, existen una serie de limitaciones, como que
segun los métodos empleados se obtienen valores diferentes del MCID, es decir una
variedad de valores como umbral MCID, y que los cambios estan asociados y relacionados
con las puntuaciones basales. Como posibles soluciones a estas limitaciones varios autores
plantean usar porcentajes de cambio en lugar de cambios brutos en la puntuacién, o definir
un rango de valores para MCID mas que un Gnico valor absoluto (Gatchel & Mayer,
2010). En la figura 11 se puede observar la ubicacion de los distintos umbrales descritos

en el continuo del cambio clinico del paciente.

Otras caracteristicas que se deben considerar en el analisis de la calidad de un instrumento

en proceso de validacion son las siguientes:

Aplicabilidad:
A la hora de seleccionar un determinado instrumento se debe considerar si su uso es

viable. Son factores a tener en cuenta en este apartado, el tiempo de administracion del
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cuestionario, si se dispone de medios para la puntuacion y su andlisis posterior, si requiere
apoyo técnico para su cumplimentacion, asi como otras circunstancias que puedan

dificultar o facilitar su empleo (Fitzpatrick et al., 1998).

Umbral de error

Real e .
importante Cambio

grande

MCID SCB

Q:Jral de cambio clinico minimo
Q:JFBI de cambio significativo |

Real, pero no
Sin cambio importante
clinico
MDC

Cambio clinico

FIGURA 11.- Continuo de cambio clinico y los respectivos umbrales significativos
en una escala de medida en salud. Adaptado de Beninato et al, 2006; 87: 32-9.

Aceptabilidad:

Un instrumento de evaluacion en salud adecuado debe ser aceptable para el paciente, es
decir, que no consuma excesivo tiempo para completarlo, que tenga una presentacion
adecuada o que no le suponga niveles importantes de tension emocional (Fitzpatrick et al.,
1998). Ademas un instrumento donde el paciente es el principal agente para completar la
informacidn deberia incluir cuestiones sencillas, claras y concisas, con un lenguaje

comprensible, evitando los largos o ambiguos enunciados (Streiner, 1993)

Interpretabilidad

Una herramienta de medida de resultados de salud debe aportar datos que sean
significativos para el profesional sanitario y para el paciente (Lohr et al., 1996). Y en este
sentido, los umbrales MCID, SEM, MDC y SCB que se han comentado anteriormente son
un elemento fundamental para la interpretacion de los cambios en las puntuaciones de la

escala en diferentes momentos de la evaluacion clinica.
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Ausencia de “efecto suelo” y “efecto techo”

En algunas herramientas de evaluacion de la salud, especialmente las basadas en el
paciente, es posible que se puedan obtener puntuaciones extremas, tanto maximas como
minimas. El “efecto suelo” estaria representado por el porcentaje de sujetos que obtienen

la peor puntuacion posible en el cuestionario.

Por el contrario, el porcentaje de sujetos que obtienen la mayor puntuacién posible

representan el “efecto techo”. En ambos casos, es deseable que no supere el 15%-20%

(Terwee et al., 2007).

Cuando se emplean cuestionarios en sujetos deportistas, el efecto techo despierta particular
interés. Dado que su nivel de funcién fisica es muy alto, pueden alcanzar puntuaciones
“normales” al compararlos con la poblacion general a pesar de no estar en plena forma

fisica (Denegar et al., 2008).

Relevancia

Una medida de resultado es relevante cuando refleja un evento importante, por su
significado o por sus consecuencias, en el contexto de la patologia que se analiza. Es
fundamental que lo que se mide sea una aspecto importante del fendmeno que se pretende
estudiar (Berjano, 2003).

Representatividad del punto de vista del paciente
Es deseable que el instrumento de evaluacion de resultados incluya aspectos que son
importantes desde el punto de vista del paciente, ya que el destinatario final de tal

resultado serd el propio paciente (Edwards et al., 2002).

Exhaustividad
La evaluacién de resultados debe cubrir en al medida de lo posible todos los aspectos

relevantes para el paciente y para el clinico/investigador (dolor, funcion, satisfaccion, etc).
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1.5.- ANALISIS DE LA VALIDEZ TRANSCULTURAL DE
INSTRUMENTOS DE MEDIDA DE LA SALUD A TRAVES DEL
ESTUDIO DE LA INVARIANZA.

Validez transcultural e invarianza factorial

En ciencias de la salud, algunas variables de interés son frecuentemente de naturaleza no
observable: la discapacidad, la calidad de vida o el resultado de una intervencion son
conceptos que representan fendmenos que sirven para comunicarnos, clasificar, explicar o
generalizar (Batista-Foguet et al., 2004). De modo que si lo que se pretende medir es una
variable latente o constructo no observable, es necesario hacerlo de forma indirecta por
medio de indicadores observables (por ejemplo, respuestas a preguntas de una escala o
cuestionario). La bondad de esta medicion depende de la relacion entre estos indicadores
observables y los constructos subyacentes: si la relacion es debil, las inferencias efectuadas

seran imprecisas y probablemente incorrectas o no validas (Abad et al., 2011).

Para validar un cuestionario coexisten esencialmente dos planteamientos estadisticos. Uno,
enraizado en la teoria clasica del test (TCT) y en modelos de andlisis factorial, y el otro,
basado en la teoria de la respuesta al item (TRI). Aunque el uso de la TRI en investigacién
biomédica es creciente, su origen y desarrollo se deben a la medicion de aptitudes o
conocimientos. Los andlisis efectuados en esta tesis se enmarca en la perspectiva de la

TCT, mas cercana a la practica en ciencias de la salud (Batista-Foguet et al., 2004).

Los investigadores a menudo comparan grupos de individuos en diferentes variables en
salud. Para hacer estas comparaciones de forma significativa, cada indicador observado
debe referirse a la variable latente de la misma manera en todos los grupos. Es decir, que
cuando se comparan grupos se asume que el instrumento usado para la medicion da cuenta
de los mismos constructos en todos los grupos (Hunt et al., 1991). Si tal suposicion es
cierta, las comparaciones son vélidas y las diferencias y similitudes entre los grupos
pueden ser interpretadas apropiadamente. Por el contrario, cuando esto no es asi, las
comparaciones e interpretaciones carecen de validez.

En investigacion cuando se realiza una comparacion de los constructos a través de
diferentes grupos culturales, la cuestion de la equivalencia de las medidas es esencial, y el
establecimiento de la invarianza en las mediciones es un requisito fundamental para lograr

comparaciones apropiadas entre grupos (Milfont & Fischer, 2000).
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Dicho de otra manera, para comparar grupos de individuos en cuanto a sus niveles en algun
constructo, o respecto a las relaciones entre esos constructos, se debe asumir que los
instrumentos utilizados en la evaluacion tienen “equivalencia de medida” o “invarianza”
entre los grupos (van de Vijver & Poortinga, 1982). De no ser asi, las diferencias entre los
grupos en medias o en los patrones de las correlaciones son potencialmente artificiales y
pueden ser sustantivamente errdneas. Por lo tanto, demostrar la equivalencia de medida en

diferentes grupos es crucial para avanzar en muchos &mbitos.

La definicion mas utilizada del término equivalencia es la proporcionada por Drasgow y
Kanfer (1985), segun la cual un test posee invarianza, o equivalencia de medida en varios
grupos o poblaciones si personas con puntuaciones idénticas en el constructo que se mide
tienen la misma puntuacion esperada a nivel de item, a nivel de puntuacion total en la
escala o ambos. Meredith y Millsap (1992) definen la invarianza de medida en los
siguientes términos: una puntuacion observada se dice que es invariante si la probabilidad

de un resultado observado de una persona no depende de su pertenencia a un grupo.

A partir de ambas definiciones se deriva que, en caso de falta de equivalencia de la medida
en los grupos, no procede compararlas. Es decir, las diferencias encontradas pueden
reflejar tanto diferencias verdaderas entre los grupos, como una diferencia en la relacion

entre la variable latente y la puntuacion observada que no es igual en ambos grupos.

En este sentido, la cuestidn central de la invarianza o equivalencia de la medida radica en
comprobar que bajo diferentes condiciones de observacion y estudio del fenémeno, el
instrumento de medida realmente mide el mismo constructo. Si no hay evidencia de
presencia o0 ausencia de invarianza de medida (que es lo mas usual) o hay evidencia de que
tal invarianza no se obtendra, entonces las bases cientificas para la inferencia seran muy
escasas: los hallazgos de diferencias entre individuos y grupos no podran ser interpretados

de forma inequivoca (Millsap, 2011).

Garantizar la equivalencia de medida entre grupos aporta evidencias de validez (Penfield,
2010). De hecho, el analisis de la equivalencia de medida de un test, es parte sustancial del
analisis de la validacion de las puntuaciones al aplicar el instrumento de medida en
cuestion. Cuando se afirma que las puntuaciones de un test son validas, a nivel de
invarianza lo que realmente estamos diciendo es que la puntuacion obtenida tiene un
significado especifico, asumiendo que este significado es el mismo en los distintos grupos

para los cuales el test ha sido validado (Zieky, 2006).
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La validez transcultural de las comparaciones en la puntuacion de escalas y cuestionarios
es vital para muchas de las précticas en la investigacion aplicada. La premisa de validez en
la comparacion entre paises es la comparabilidad, lo que requiere que las puntuaciones en
el test en diferentes paises (o culturas) miden el mismo constructo sobre la misma métrica.
Sélo entonces puede las diferencias entre los paises sean la verdadera representacion de la
discrepancia en el atributo correspondiente, y el ejercicio de explicar la variacion de la
pertenencia al grupo sea significativo. En realidad, sin embargo, las diferencias en las
puntuaciones pueden estar influenciadas por muchas variables de confusion como la
adaptacion de prueba (por ejemplo, la traduccién), las diferencias culturales, la forma de
administracion de la escala, la familiaridad con los formatos de respuesta al item, y muchos
otros factores socio-culturales. A menos que se demuestren evidencias, esta

comparabilidad no se debe suponer automaticamente (Sperber, 2004).

Es fundamental dejar claro que el constructo que se pretende medir no es lo mismo que la
puntuacion verdadera o variable latente (Zumbo, 2007). La diferencia esencial es que una
variable latente es una variable estadistica y matematica creada por el analista de datos
para que los encuestados (0 los examinados) puedan recibir una puntuacion determinada
con base en sus respuestas a los items. Un constructo, sin embargo, es una entidad

abstracta o tedrica que tiene significado debido a su relacion con otras variables abstractas.

Por tanto, los andlisis sobre la equivalencia de las medidas en salud se han convertido en
un tema importante en los ultimos afios (Chen, 2008), especialmente en la investigacion
transcultural, ya que permiten al investigador comprobar si los miembros de los diferentes
grupos (por ejemplo, hombre frente a mujer) o culturas (por ejemplo, de deportistas de

Brasil vs deportistas alemanes) atribuyen el mismo significado a los items de una escala.

El analisis factorial confirmatorio (CFA) es uno de los métodos mas utilizados para las
pruebas de la invarianza de medida, siendo en la actualidad un método popular: es una
técnica en el que un modelo tedrico se compara con la estructura observada en una muestra
(Pérez-Gil et al., 2000).

Generalmente los modelos CFA se representan graficamente, donde los circulos u évalos
representan, variables no observadas latentes (factores), y los cuadrados representan las
variables observadas (items), se manifiestan. Las lineas se utilizan para indicar las

relaciones entre las variables. Flechas unidireccionales entre factores comunes e items
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expresan saturaciones. Flechas bidireccionales indican correlaciones entre factores
comunes o Unicos (Batista-Foguet et al., 2004). Actualmente el CFA es la herramienta mas
utilizada en el estudio de la equivalencia de medida en multiples grupos (Brown, 2006;
Steenkamp & Baumgartner, 1998; Vandenberg & Lance, 2000).

Para evaluar la invarianza de medida entre grupos, se realizan anélisis factoriales
confirmatorios multigrupo (MGCFA). En los MGCFA, el modelo teérico se compara con
la estructura observada en dos 0 mas muestras. Normalmente se sigue la estrategia para la
evaluacion de la comparabilidad de las estructuras de Joreskog (1993). En su estrategia, se
organizan modelos anidados en un orden jerarquico con la disminucion del nimero de
parametros (o el aumento de grados de libertad), que implica la adicién de las limitaciones
de los pardmetros de una en una. Estos modelos cada vez mas restrictivos son probados en
cuanto a su ajuste de los datos al modelo (Vandenberg & Lance, 2000). Debido a que cada
nuevo modelo se anida en el modelo anterior, los modelos de invarianza de la medida se
hacen cada vez mas restrictivas. Los MGCFA siguiendo este enfoque son considerados el
enfoque mas potente y versatil para las pruebas de invarianza de medida. (Steenkamp &

Baumgartner, 1998).

Para ello, ademas de realizar el estudio independiente de cada uno de los modelos con los
indices de ajuste ya comentados anteriormente, se evalla comparativamente el ajuste de
los modelos anidados, calculando la diferencia entre los y° de los modelos (Ay?).

La significacion estadistica de esta diferencia se determina utilizando la diferencia en
grados de libertad (Agl) a un nivel a especificado a priori. Ademas del incremento en XZ,
siguiendo los criterios propuestos por Cheung y Rensvold (2002), hay que tener en cuenta
también la diferencia entre los valores en el indice comparativo de Bentler (CFI). Si esta
diferencia entre dos modelos anidados es superior a 0,01 deberia rechazarse el modelo con

mas restricciones.
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Modelos de invarianza factorial

Existe una clasificacion de los distintos modelos que distingue entre aquellos que ponen a
prueba aspectos de invarianza de medida (modelos que evaltan invarianza de constructo,
cargas factoriales, ordenadas en el origen o interceptos y varianzas error) y modelos que
ponen a prueba aspectos de invarianza estructural (modelos que evallan invarianza de
varianzas, covarianzas, y medias de las variables latentes) (Milfont & Fischer, 2010).

Los modelos de invarianza de medida son modelos que ponen a prueba las relaciones entre
las variables medidas y los constructos latentes (tabla 11). Son cuatro: invarianza de
configuracion, métrica, escalar y de varianza error. Los modelos de invarianza estructural
son modelos que se refieren Unicamente a las variables latentes y son tres: invarianza de las
varianzas de los factores, de las covarianzas de los factores y de las medias de los factores.
Conviene aclarar aqui que el término de invarianza estructural utilizado en este contexto
tiene un significado diferente al de la literatura transcultural, en el que se evalta si los

indicadores estan relacionados con el constructo de forma no trivial (Fontaine, 2005).

Tabla 11.- Modelos de invarianza

Pruebas sobre invarianza de medida

Modelo Hipotesis Significado
contrastada
Invarianza de Misma estructura Ambos_ grupos ,asocian los m?smos
Modelo 1 . L factorial en ambos ~ subconjuntos de items con los mismos
configuracion
grupos constructos

La fuerza de relacion entre cada item y

|gualdad de cargas su constructo subyacente es la misma

Modelo 2 Invarianza métrica

factoriales
en ambos grupos.
loualdad d Las diferencias en grupos que indican
Modelo 3 Invarianza escalar ;gualdad de los items son las mismas en todos los
interceptos .
items
Modelo 4 Invarianza de las Igualdad de Los items tienen la misma consistencia
varianzas de error varianzas de error interna en ambos grupos

Pruebas sobre invarianza estructural

La variabilidad respecto a los

Invarianza de varianza  lgualdad de -
Modelo 5 g constructos es la misma en ambos

de factores varianza de factores
grupos
. Igualdad de Las relaciones entre constructos (por
Modelo 6  Invarianza de . . . :
. covarianza de ejemplo, correlaciones) son las mismas
covarianza de factores
factores en ambos grupos
Modelo 7 Invarianza de medias La media de cada constructo es la

Igualdad de medias

latentes misma en ambos grupos

A continuacion se describe el significado e hipotesis que contrasta cada uno de los modelos

en la valoracion de la invarianza:
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Modelo 1. Invarianza de configuracion.

En este modelo se pone a prueba la hipdtesis nula de que existe el mismo patron de
factores de carga fijos y libres en cada grupo, es decir, que cada item tiene que pertenecer
al mismo factor en todos los grupos, pero se permite que todos los parametros estimados
varien entre los dos grupos. Para ponerlo a prueba ambos grupos se analizan mediante
CFA, dejando invariante el patron de cargas factoriales. Si se da esta equivalencia, el
numero de factores y el patron de matrices de cargas factoriales es similar entre los grupos.
Entonces se puede afirmar que los items definen los mismos factores, aunque los pesos de

los items sobre las escalas pueden variar entre grupos.

Al aceptar esta hipdtesis de equivalencia implica que los grupos asocian los mismos items
con los mismos constructos (Coenders et al., 2005). Este modelo se considera el “modelo

base” con el que se evallUan los siguientes modelos de invarianza.

Modelo 2. Invarianza métrica.

Este modelo prueba si los diferentes grupos responden a los items de la misma manera.
Aqui, ademéas del cumplimiento de la invarianza de configuracién, se requiere que las
saturaciones factoriales sean iguales entre grupos. Por tanto, no solo la composicién de los
factores debe ser constante, sino también el peso de cada variable en la constitucion de

cada factor.

En la invarianza métrica se pone a prueba la hipétesis nula de que las cargas factoriales
para cada item son invariantes en los grupos, poniendo asi a prueba un modelo que afiade
la restriccion de las cargas factoriales que ahora obligatoriamente tienen que ser iguales en

los dos grupos.

Aceptar esta hipotesis de equivalencia implica que la fuerza de la relacion entre cada item
y su constructo o factor subyacente es idéntica entre los grupos. En este caso, puede
decirse que los factores significan lo mismo en los grupos y es legitimo comparar a los

grupos en las varianzas (covarianzas) de los factores latentes incluidos en el modelo.

Este modelo de invarianza de medida debe establecerse al menos en parte para que las
posteriores pruebas sean significativas. La invarianza métrica junto con la invarianza
configural son las dos pruebas de invarianza mas utilizadas en la literatura (Cheung &
Renswold, 2002).
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Si invarianza métrica se cumple, las calificaciones obtenidas pueden compararse entre los
grupos y las diferencias en los items observadas indicaran diferencias de grupo en el
constructo latente subyacente. La investigacion ha sugerido que, al menos, debe
establecerse invarianza metrica parcial antes de continuar en la secuencia de pruebas
(Vandenberg & Lance, 2000).

Modelo 3. Invarianza escalar

Se requiere este nivel de invarianza cuando se quieren comparar las medias (latentes) entre
los grupos. El establecimiento de invarianza escalar indica que las puntuaciones
observadas estan relacionadas con las puntuaciones latentes; es decir, las personas que
tienen la misma puntuacién en el constructo latente obtendrian la misma puntuacién en la
variable observada independientemente de su pertenencia al grupo. La invarianza escalar
incluye la igualdad de las cargas factoriales y de los interceptos conjuntamente (Coenders,
2005).

Este modelo contrasta si las diferencias de medias entre los grupos en las variables se
explican por las diferencias de medias en los factores latentes, por lo que al aceptar esta
hipétesis de equivalencia se considera probada la invarianza de medida. Tras comprobar la
invarianza escalar (basta con que se cumpla para una parte de los items) se pueden

comparar las medias de los grupos en los factores (Abad et al., 2011).

Modelo 4. Invarianza de las varianzas residuales o error
Este modelo requiere que haya la misma cantidad de error de medida de cada item en

ambos grupos.

La cuestion de si existe o no igualdad de varianzas de los términos de unicidad/error entre
los grupos puede proporcionar informacion util respecto a la fiabilidad de los instrumentos
de medida. Si se satisface la condicion de igualdad de matrices en las distintas poblaciones,
la igualdad de las matrices implicaria la igualdad de la fiabilidad de las variables medidas

en las poblaciones, lo que Byrne denomina equivalencia de fiabilidad (Byrne, 1998).

Modelo 5. Invarianza de la varianza de los factores
Consiste en poner a prueba la hipétesis nula de que las varianzas de los factores son
invariantes en los grupos. En ocasiones se utiliza como un complemento del modelo de

invarianza métrica, donde las diferencias en las varianzas de los factores se interpretan
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como un reflejo de las diferencias en los grupos en la calibracién de las puntuaciones
verdaderas (Gregorich, 2006).

Modelo 6. Invarianza de las covarianzas entre los factores

Consiste en poner a prueba la hipotesis nula de igualdad de las covarianzas entre los
factores en los grupos. Se utiliza en ocasiones como un complemento del modelo de
invarianza de configuracion, donde las diferencias en las covarianzas entre los factores se
interpretan como un reflejo de las diferencias en las asociaciones conceptuales entre las
puntuaciones verdaderas. En el caso de aceptar esta hipdtesis en combinacion con las
anteriores, tendriamos que las correlaciones entre los constructos son iguales en los
distintos grupos, lo que es una restriccion muy fuerte y poco probable, incluso en el caso

de muestras aleatorias de la misma poblacién (Meredith & Teresi, 2006).

Modelo 7. Invarianza de medias en los grupos
Consiste en poner a prueba la hipotesis nula de la invarianza factorial de medias en los
grupos, que suele realizarse para probar las diferencias de nivel entre grupos, en el rasgo de

interés.

En los modelos de invarianza revisados en la Tabla 10, a excepcion del modelo 1, es poco
probable encontrar en la practica que se cumpla la invarianza total de medida (Steenkamp
& Baumgartner, 1998).

Para hacer frente al objetivo poco realista y quizd demasiado estricto de que las
restricciones de invarianza deben realizarse sobre todos los parametros y en todos los
grupos, Byrne y colaboradores (1989) introdujeron el concepto de invarianza parcial de
medida, en el que solo se restringe la igualdad de un subconjunto de pardmetros en un
modelo, mientras que se deja variar libremente entre los grupos al resto. Por lo tanto, la
invarianza de medida parcial puede permitir comparaciones apropiadas entre grupos en los

casos en los que no se obtenga la invarianza de medida completa.

La invarianza de medida parcial puede ser evaluada en dos casos: (1) cuando hay
invarianza de medida entre algunos, pero no entre todos los grupos y (2) cuando alguno,

pero no todos los pardmetros, son invariantes entre grupos (Valdenberg & Lance, 2000).

Dado que no hay criterios claros para utilizar la invarianza de medida parcial, Valdenberg

y Lance (2000) recomiendan que se establezca la invarianza de configuracion completa y

98



la invarianza métrica (al menos parcial) antes de poner a prueba cualquier otro modelo de
invarianza parcial. Asimismo, argumentan que la invarianza métrica parcial solo se
justifica en el caso de que los parametros que se dejan variar libremente entre los grupos

son una minoria de los indicadores (van de Vijver & Poortinga, 1982).

Para asegurar la equidad de las puntuaciones de sujetos que pertenecen a distintos grupos,
éstas tienen que depender unicamente del nivel del sujeto en el constructo medido. Los
items sesgados crean una distorsion en los resultados del test para los miembros de un
grupo particular, de tal modo que sujetos que pertenecen a grupos distintos, aun teniendo el
mismo nivel en el constructo medido, obtienen puntuaciones diferentes en dichos items;
ello no se debe a un error aleatorio de medida sino a un error sistematico del instrumento
de medida, por el que un subgrupo de la muestra resulta beneficiado y otro perjudicado al

evaluarles con los items en cuestion (Abad et al., 2011).

Metodologia para el estudio de la invarianza a través del analisis factorial

confirmatorio.

Para la realizacion de un estudio de la invarianza se describen varias etapas (Meredith &
Teresi, 2006): (1) especificacion del modelo, (2) identificacion, (3) estimacién, (4)

evaluacion del ajuste del modelo y (5) reespecificacion.

En primer lugar se realiza una representacion mediante un diagrama de flujos (path
diagram) del modelo tedrico. Se selecciona una muestra adecuada para los propdsitos de la

investigacion y se recogen los datos.

Después, en la etapa de identificacion, se comprueba que el modelo sea estimable, esto es,
que los parametros del modelo se puedan derivar a partir de las varianzas y las covarianzas
entre las variables observables. Se elige el método de estimacion més apropiado y, una vez
estimado el modelo se procede a la evaluacion del ajuste de los datos al modelo

especificado.

En caso de que el ajuste no sea apropiado, es posible la modificacion del modelo, lo que
conllevaria un nuevo proceso de identificacién y estimacién (obviamente, también habria
que asegurarse que la modificacion llevada a cabo es congruente con el modelo tedrico

planteado). Si el ajuste es adecuado el modelo esta preparado para ser utilizado.
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(1) En la fase de especificacion se plantea formalmente el modelo, formulando una
serie de hipdtesis sobre las relaciones entre un conjunto de variables. Estas
variables pueden ser observables (medibles directamente) o latentes (constructos no
medibles directamente. La relacion que se establece entre las variables puede ser
direccional o no direccional. Si la relacion se define como direccional da lugar a un
coeficiente de regresion lineal, y si la relacion se define como no direccional da
lugar a valores de covarianza entre las variables. También es necesario establecer el
valor de los pardmetros, que puede ser fijo (si se especifica su valor de antemano) o

libre (si se estima su valor a partir del analisis de datos).

(2) En la fase de identificacion del modelo se pone en correspondencia la informacion
que debe obtenerse (parametros libres) con la informacion disponible (matriz
varianzas-covarianzas observada) comprobando si hay un Unico conjunto de
parametros consistente con los datos. Si se encuentra una Unica solucion el modelo
se considera identificado. Si, por el contrario, el modelo no puede ser identificado,
los pardmetros estan sujetos a arbitrariedades, de modo que diferentes valores de
los pardmetros definen el mismo modelo. En este caso, no es posible realizar
estimaciones consistentes para todos los parametros y el modelo no puede ser
evaluado empiricamente. Si el modelo estd sobreidentificado (el numero de
parametros a estimar es menor que el nimero de varianzas y covarianzas de la
matriz de datos), los grados de libertad son positivos, por lo que el modelo puede
ser rechazado y por tanto puesto a prueba.

(3) En la fase de estimacion de los parametros se estiman los parametros libres,
mediante métodos iterativos capaces de generar una matriz de varianzas-
covarianzas lo mas parecida posible a la matriz de varianzas-covarianzas obtenida a
partir de los datos utilizados. Los métodos de estimacion mas utilizados son
méaxima verosimilitud (ML), minimos cuadrados generalizados (GLS), minimos

cuadrados ponderados (WLS) y minimos cuadrados no ponderados (ULS).
(4) En la fase de ajuste del modelo se valora si el modelo es correcto y sirve como

aproximacion al fenémeno real. Dado que no existe una unica medida aceptada

para determinar la bondad de ajuste (Avalo et al., 2006), la mayoria de autores
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abogan por un uso conjunto de varios indices globales en la evaluacion de dicho
ajuste (Meredith & Teresi, 2006).

Los indices de ajuste pueden dividirse en dos clases: absolutos e incrementales (Hu
& Bentler, 1999). Los indices de ajuste absoluto expresan el grado de exactitud en
que el modelo global predice satisfactoriamente la matriz de covarianzas
observada. Los indices de bondad de ajuste absolutos mas utilizados son el
estadistico y* de bondad de ajuste, el indice de bondad del ajuste (Goodness of Fit
Index, GFI) y el error cuadratico medio de aproximacién (Root Mean Square Error
of Approximation, RMSEA).

El indice absoluto més conocido es el estadistico x* de bondad de ajuste, que sigue
una distribucion ¥ con los mismos grados de libertad g que el modelo. La hipétesis
nula a contrastar es que el modelo es correcto, y cuanto mayor sea el valor obtenido
del estadistico y° en comparacién con los grados de libertad, peor sera el ajuste
(Bollen, 1989). El problema del estadistico y° es que tiende a sobreestimarse
cuando el tamafio muestral es grande (Byrne, 1998), por lo que en estos casos se
hace necesario utilizar otros indices para la interpretacion del ajuste del modelo.

El indice GFI es una transformacion del estadistico ¥ Su valor estd comprendido
entre 0 y 1, indicando este ultimo un ajuste perfecto. Un ajuste aceptable tendria un

indice proximo a 0,90 (Gregorich, 2006).

El indice RMSEA representa la bondad del ajuste que podria esperarse si el modelo
fuera estimado con la poblacién y no s6lo con la muestra extraida de la estimacion.
Valores de hasta 0,05 indican buen ajuste, valores de hasta 0,08 representan errores
de aproximacion razonables y valores superiores a 0,1 indican una mala

aproximacion (Brown, 2006).

Los indices de bondad de ajuste incrementales mas utilizados son el indice de
ajuste normalizado (Normed Fit Index, NFI), el indice de ajuste no normalizado
(Non Normed Fit Index, NNFI o Tucker Lewis Index, TLI) y el indice de ajuste

comparativo (Comparative Fit Index, CFI).
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El indice CFI mide la mejora en la medicion de la no centralidad de un modelo
(Bentler, 1990). Se trata de una version revisada del indice de ajuste de Bentler-
Bonett que ajusta los grados de libertad y solo adopta valores en el rango de 0 a 1.
Aunque en un primer momento se consideré que un valor mayor que 0,90 era
representativo de un buen ajuste, revisiones mas recientes aconsejan valores
cercanos a 0,95 (Hu & Bentler, 1999).

El NFI compara la funcion de ajuste del modelo nulo con la del modelo propuesto
(Bentler & Bonnet, 1989). Los valores de este indice varian entre 0 y 1,
considerandose aceptables valores superiores a 0,9. Este indice no tiene en cuenta
los grados de libertad del modelo propuesto y, a medida que se liberan parametros,

se consiguen modelos mas ajustados.

El indice NNFI o TLI es un indice que supera las limitaciones del NFI al considerar
los grados de libertad del modelo propuesto y nulo estando, por lo tanto, muy
débilmente relacionado con el tamafio muestral. El rango de este indice varia entre
0y 1, siendo recomendables valores superiores a 0,9.

Si el ajuste del modelo es bueno, el modelo teérico propuesto constituird un reflejo
plausible de la realidad y se considerara correcto. Si el ajuste no es bueno, cabe la

posibilidad de reespecificar el modelo y volver a ponerlo a prueba.

(5) La fase de reespecificacion viene guiada fundamentalmente por tres aspectos: el
contraste de los multiplicadores de Lagrange (indices de modificacion); el contraste
de Wald (estadistico t) y la matriz de residuos normalizados.

Un indice de modificacion muestra el decremento minimo en el valor de x* del
modelo si un parametro fijo se hiciera libre y se volviera a estimar el modelo, por lo
que sirve para buscar indicadores que muestran relaciones significativas con algun
factor diferente al especificado inicialmente en el modelo (multicolinealidad). El
estadistico t comprueba la significacion de los parametros incluidos en el modelo y
el analisis de los residuos normalizados mide la discrepancia entre la matriz de

covarianzas estimada y la observada.
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Se deben introducir Gnicamente modificaciones que sean acordes con la teoria y
hacerlo de manera secuencial, reexaminando los resultados antes de efectuar la
siguiente modificacion. En cualquier caso, hay que tener en cuenta que la
modificacion del modelo se ha basado en los resultados de una muestra concreta.
La introduccion de modificaciones adecuadas para el ajuste del modelo a la
muestra, pero inadecuadas para el ajuste a la poblacion se denomina capitalizacion
del azar (Batista-Foguet et al., 2004).
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2.- JUSTIFICACION, OBJETIVOS E HIPOTESIS
Justificacion

El cambio en el estilo de vida de la poblacion ha generado un interés creciente por la
practica deportiva, ya sea por motivos de salud, estéticos o profesionales (Bauman et al.,
2009). Se estima que alrededor de 125 millones de ciudadanos de la UE practican algin
deporte (Ritten & Abu-Omar, 2004), y en las Ultimsa décadas se ha incrementado la
profesionalizacion en muchas disciplinas (Gould, 2009). Este aumento de demandas sobre
aparato locomotor lleva consigo un incremento de las lesiones asociadas al mismo,
especialmente en las partes mas activas y solicitadas durante el ejercicio: el musculo y el
tendon (Garret, 1988).

Las tendinopatias por sobreuso se producen cada vez con mayor frecuencia debido a las
exigencias deportivas, y en el caso de la tendinopatia rotuliana llega a alcanzar una
prevalencia del 15%-45% en deportes como el voleibol o el baloncesto (Lian et al., 2005).
Los avances en el conocimiento de la patologia ha permitido paralelamente avances
importantes en el diagndstico y el tratamiento, especialmente en el ambito de la
fisioterapia, permitiendo la aparicion de nuevas terapias (Abat et al., 2014) y una

reorientacion de algunas ya existentes (Scott et al., 2013).

Las alteraciones en el tejido conjuntivo que genera esta lesion se pueden valorar mediante
ecografia o la resonancia magnética, aunque la correlacion entre los resultados de las
imagenes y los sintomas clinicos puede ser baja (Cook et al., 2000). Por tanto, la
percepcién del cambio que tiene el paciente es esencial a la hora de evaluar la evolucion
clinica en la practica diaria (Liang et al., 2002). Se justifica asi el uso de medidas de
resultados reportadas por los pacientes (patient-reported outcome measures o0 PROMS) en

las evaluaciones clinicas (Bent et al., 2009; Fischer et al., 1999).

La aplicacion de estos han ido ganando importancia en los ultimos afios en el amibto de la
Fisioterapia, gracias a los esfuerzos de organismos internacionales y asociaciones
profesionales que han definido el uso de estos instrumentos en las competencias de
evaluacion atribuidas al fisioterapeuta (Bulley et al., 2004; Chartered Society of
Physiotherapy 2000; ER-WCPT, 2002; APA, 2003; Kramer & Holthaus, 2006)
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En el deportista es necesario que los PROMs contemplen aspectos sobre la repercusion
funcional que provoca la patologia en el deportista. Esto puede ayudar a la planificacion
del tratamiento, a monitorizar el efecto de las intervenciones terapéuticas y puede
contribuir a la determinacién de criterios para la vuelta a la practica deportiva (Haywood,
2007).

En la rodilla, existen descritos diferentes instrumentos para su valoracion funcional,
historicamente con el objetivo de valorar el efecto del tratamiento quirdrgico (Garrat et al,
2004). Sin embargo en el caso concreto de la tendinopatia rotuliana la valoracion
sintomética se ha efectuado histéricamente con mas genéricos que han sido completados
dando el mayor peso al punto de vista del profesional sanitario (Visentini et al., 1998).
Fruto de esta necesidad aparece, en 1998, la publicacion de una escala autoadministrada
para la valoracion de la severidad de los sintomas en deportistas con tendinopatia rotuliana
(Visentini et al., 1998).

La escala se ha convertido actualmente en un instrumento de referencia y su uso se ha ido
incrementando progresivamente en estudios de intervencion fisioterapéutica, quirdrgica y
farmacoldgica (Scott et al., 2013). Se han realizado adaptaciones en varios idiomas, sobre
todo en aquellos paises que han realizado contribuciones y avances en su tratamiento
(Frohm et al., 2004; Maffulli et al., 2008; Zwerver et al., 2009; Lohrer & Nauck, 2011;
Hernandez-Sanchez et al., 2011; Wageck et al., 2013; Kokarakis et al., 2013; Park et al.,
2014).

En Espafa se dio difusion a la escala mediante su inclusién en varios libros de referencia
sobre las alteraciones en la rodilla y trastornos del tendén (Sanchis Alfonso, 2003; Kolt et
al., 2004; Medina & Jurado, 2008). Por otro lado, la aparicion de una nueva técnica
instrumental de abordaje en este tipo de lesiones, como es la electrolisis percutanea
intratisular (EP1®), y su uso creciente en el ambito de la fisioterapia deportiva ha generado
también la necesidad de contar con instrumentos para medir sus efectos terapéuticos en
términos no solo estructurales sino también funcionales, y que reflejen la vision del
deportista (Sanchez-lbafiez, 2008; Abat et al., 2014). Sin embargo, a pesar de tener su
aplicacion en la préactica, hasta la fecha de realizacion de los trabajos que se incluyen en
esta tesis no existian estudios de validacion en espafiol ni se conocian datos sobre su

capacidad para detectar cambios clinicos relevantes.
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Por tanto, debido a su proyeccién y a su creciente aplicacion, nos parecié necesario
disponer de evidencias sobre la validez y fiabilidad de una version en espafiol de esta

escala con uso potencial tanto en la clinica como en estudios de investigacion.

Es por ello que se plantea en esta tesis realizar su adaptacion transcultural al espafiol y la
comprobacion de sus principales propiedades métricas, siguiendo las recomendaciones
internacionales de consenso para la seleccion de instrumentos de medida en salud, o
también conocida como iniciativa COSMIN (COnsensus-based Standards for the selection

of health Measurement Instruments) (Mokking et al., 2010).

Considerando su uso clinico, se plantea también un estudio que permita identificar, en las
mismas unidades de la escala, cambios clinicos significativos asi como los umbrales de
error de este instrumento de medicion (Revicki et al., 2008). Hasta la fecha no existen datos
en estos términos sobre la sensibilidad al cambio de la escala, con lo que se pretende
contribuir de manera especifica a mejorar la interpretabilidad de las puntuaciones, y por

consiguiente a incrementar su uso en la préactica clinica.

La escala posee varios items en relacion con el dolor, y se conoce la influencia del género
en su percepcion (Glass et al., 2014; Bartley et al., 2013). En el &mbito de la investigacion,
la comparacién de puntuaciones entre hombres y mujeres es frecuente. En el caso de la
tendinopatia aparecen descritas en la literatura diferencias en las respuestas al tratamiento
en funcién del sexo (Knoblock et al., 2010). Debido a esta potencial influencia, y con el
objetivo de reducir sesgos potenciales en la valoracion del deportista se plantea estudiar

también al invarianza de medida de la escala VISA-P a través del sexo.

Finalmente, y debido al incremento de los proyectos de investigacion internacionales
(Gaida & Cook, 2011) se plantea, en colaboracion con los autores de la adaptacion
holandesa, la necesidad de estudiar y establecer la validez transcultural de la escala, con el
objetivo de considerar las puntuaciones obtenidas en ambos paises libre de sesgo de

medicion.
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Objetivos

Objetivo general

Adaptar transculturalmente al espafiol la escala Victorian Institute of Sport
Assessment- Patella (VISA-P) para la valoracion de la gravedad de sintomas
en deportistas con tendinopatia rotuliana, y determinar sus propiedades

métricas.

Objetivos especificos

Realizar una adaptacion linguistica y cultural de los items de la escala VISA-P asi
como del sistema de respuesta.

Analizar la fiabilidad, tanto en términos de consistencia interna, como de
estabilidad temporal, de la version adaptada al espafiol.

Explorar la validez interna de la escala mediante técnicas de analisis factorial
exploratorio de sus dimensiones, y la validez externa comparando su puntuacion
con la de otros instrumentos relacionados y/o globales.

Determinar la puntuacién correspondiente en unidades de la escala VISA-P al error
estandar de medida (SEM), asi como el cambio minimo detectable (MDC).

Valorar la sensibilidad al cambio de la escala VISA-P, determinando en las mismas
unidades de la escala, la diferencia minima clinicamente importante (MCID) vy el
umbral de beneficio clinico sustancial (SCB), y su potencial dependencia de las
puntuaciones basales.

Examinar la estructura factorial de la escala VISA-P mediante andlisis factorial
confirmatorio.

Valorar la existencia de invarianza de medida en funcion del sexo de los deportistas
que completan la escala.

Estudiar la validez transcultural de la escala VISA-P mediante el analisis de su
invarianza factorial en muestras representativas de poblacion deportista espafiola y

holandesa.
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Hipotesis
Respecto al primer especifico objetivo del trabajo, se planted la siguiente hipotesis:
Hipotesis I: la version traducida al espafiol posee equivalencia linguistica y

semantica con la version original

En cuanto a los objetivos 2 y 3 relacionados con el estudio de la fiabilidad y la validez,

se plantearon las siguientes hipotesis:

Hipotesis 11: la fiabilidad estimada en términos de consistencia interna
mediante el coeficiente alfa de Cronbach tendra valores superiores a 0,75 y de

estabilidad temporal, informada por el CCI tendran valores superiores a 0,90.

Hipotesis 111: La version en espafiol de la escala VISA-P presenta una estructura

factorial con dos dimensiones en el analisis factorial exploratorio.

Hipotesis 1V: La correlacion entre la puntuacion VISA-P-Sp final y las escalas
Kujala, Cincinnati y componentes fisicos del SF-36 presenta valores altos (>0,7) y

significativos.

Hipdtesis V: La correlacion entre la puntuacion final VISA-P-Sp y los

componentes psicologicos del cuestionario SF-36 es baja y no significativa.

Respecto a los objetivos relacionados con el estudio de la sensibilidad al cambio de la

escala (4 y 5), consideramos las hipétesis:

Hipdtesis VI: El error estdndar de medida para la version espafiola de la escala

VISA-P no debe superar los 5 puntos, y el umbral MDC no superara los 15.

Hipotesis VII: El umbral MCID para la puntuacion final de la escala VISA-P-Sp

debe estar en torno a 15 puntos.

Hipotesis VI ElI umbral SCB se alcanzard con puntuaciones en torno a 20

puntos.

Hipotesis 1X: los valores de los umbrales MCID y SCB son dependientes de la

puntuacion VISA-P basal que tenga el deportista.
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En el abordaje de los objetivos 6 y 7 vinculados al estudio de la estructura factorial de la
escala y su invarianza a través del sexo, se establecieron las siguientes hipétesis para su

verificacion:

Hipotesis X: en el analisis factorial confirmatorio, la escala VISA-P-Sp muestra

una estructura factorial conformada por dos dimensiones.

Hipotesis XI: las puntuaciones finales de la escala VISA-P-Sp son comparables

entre hombres y mujeres sin sesgo de género.
Por ultimo, en el estudio de la invarianza entre paises, objetivo 8, se establecio:

Hipotesis XI1: las puntuaciones finales en la escala VISA-P son comprables entre

los deportistas con tendinopatia rotuliana de nacionalidad espafiola y holandesa.
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3.MATERIAL Y METODO

El disefio y la realizacion del trabajo para la consecucion de los objetivos planteados en
esta tesis se concretan en la realizacion de una secuencia de estudios que trata de cubrir los
aspectos recomendados por la iniciativa internacional de consenso COSMIN para los
estudios de validacion y estudio de propiedades métricas de escalas y cuestionarios de

medida relacionados con la salud.

En primer lugar, se realizo un estudio transversal con el fin de obtener una version de la
escala VISA-P en espafiol que tuviese propiedades métricas similares a la version original.
Para ello se llevo a cabo un proceso inicial de adaptacion cultural y lingiistica que originé
una versién consensuada y adaptada a deportistas de habla hispana. En ella se realizaron
algunos cambios semanticos: por ejemplo buscando un término equivalente en espafiol al
gesto weightbearing lunge, afiadiendo ademas algunas anotaciones para concretar su
correcta ejecucion (item 4). También se efectuaron cambios formales en las escalas de
puntuacion, diferenciando intensidad de dolor/dificultad de la escala de puntuacion. Una
vez obtenida una version espafiola de la escala (VISA-P-Sp) se procedio a la valoracion de

varios de sus indices basicos de fiabilidad y validez.

En segundo lugar, se planted el objetivo de estudiar una propiedad especifica: la
sensibilidad al cambio de la escala (responsiveness), lo cual aportaria datos de referencia
para hacer un uso clinico e individual de la misma, ya que no existian publicados datos al
respecto. Se realiza un estudio del minimo cambio detectable (MDC), del error estandar de
medida (SEM), asi como del cambio clinico significativo (minimum clinically important
change/difference o MCID), con la ventaja de obtener resultaos en las mismas unidades de

la escala (puntos VISA-P), lo que contribuye a su aplicabilidad préactica.

El anélisis de la estructura interna o dimensionalidad de un instrumento debe estudiarse de
forma consistente mediante analisis confirmatorios. Es lo que se ha realizado en un tercer
estudio. De este modo, se prueban diferentes modelos basados en hallazgos previos de
autores que han analizado esta propiedad mediante analisis exploratorios 0 en la
descripcion original de los autores. La escala VISA-P posee cuestiones relativas a la

intensidad del dolor.
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Dado que existen diferencias en la percepcion y tolerancia al dolor entre hombres y
mujeres reportadas en la literatura, se procede a evaluar la existencia de este hecho en las
puntuaciones del cuestionario con objeto de valorar la existencia de invarianza factorial a

través del sexo.

Por ultimo, en esta serie, se realizd un trabajo sobre la valoracion de la validez
transcultural de la escala VISA-P, a través de un estudio de la invarianza métrica. En éste
se pretende estudiar la equivalencia de las versiones espafiola y holandesa mediante el uso
de analisis factorial confirmatorio multigrupo, en el marco de las ecuaciones estructurales.
La validez transcultural es una condicién psicométrica esencial cuando se pretenden
comparar resultados medidos con la misma escala entre grupos de sujetos de diferentes
paises. Se ha obtenido evidencia de invarianza de la forma o de configuracion, y solo
parcialmente de invarianza métrica. Este hallazgo no permite establecer la invarianza de la
escala, y nos lleva a investigar mas a fondo las posibles causas de estos resultados. Por
ejemplo, podrian estar sugiriendo algunos problemas de comprension en diferentes items,
que pueden afectar a la medicion de la gravedad de la lesion (a la puntuacion total) y por
defecto, comparacion de las puntuaciones entre sujetos de diferentes paises, en este caso,
Holanda y Espafia. En esta direccion apuntan algunos resultados de este Gltimo trabajo en
el que establecemos la necesidad de estandarizar algunos de los test que contiene la escala

para unificar su ejecucion e interpretacion libre de sesgo.
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ESTUDIO 1.- ADAPTACION TRANSCULTURAL DE LA
ESCALA VISA-P PARA LA TENDINOPATIA ROTULIANA EN
POBLACION DEPORTISTA ESPANOLA

INTRODUCCION

La tendinopatia rotuliana es una lesion que acontece con relativa frecuencia en el deporte,
particularmente en deportistas que practican disciplinas que requieren gestos de salto o
potencia como el voleibol, el baloncesto y alguna modalidades de atletismo (Lian et al.,
2005). En los casos mas severos puede limitar e incluso impedir la practica deportiva
(Kountouris & Cook, 2007). En casos de tendinopatia reactiva se suele producir un edema
sin alteracion histoldgica del tendon. Sin embargo, en las tendinosis degenerativas, las
biopsias de tendones afectados muestran degeneracion del colageno, con separacion y
fragmentacion de sus haces, asi como presencia de tejido fibrético (Khan et al., 1998).

Estas alteraciones mencionadas pueden evidenciarse mediante el uso de la ecografia (Khan
et al., 1999), aunque no siempre existe paralelismo o correlacion entre los hallazgos en la
imagen y los sintomas clinicos que presenta el paciente (Cook et al., 2001).

En 1998, el Victorian Institute of Sport Assessment (Australia) desarrollé y publicé un
breve cuestionario autoadministrado denominado VISA-P para valorar la severidad de los
sintomas en deportistas con tendinopatia rotuliana (Visentini et al., 1998). En la actualidad
es la unica escala especifica para esta patologia y ha sido adaptada en diferentes idiomas
(Frohm et al., 2004; Maffulli et al., 2008; Zwerver et al., 2009; Lohrer & Nauck, 2011).
Posteriormente a este estudio 1 se han publicado las versiones en Portugués (Brasil),

Griego y Coreano.

Desde su publicacion su uso se ha extendiendo e incrementando progresivamente para la
valoracion de los efectos de diferentes tratamientos en la severidad de los sintomas de
atletas con tendinopatia rotuliana (Hoksrud et al., 2006; James et al., 2007; Konsgaard et
al., 2009; Visnes et al., 2007; Zwerver et al., 2010). Los importantes avances en la
comprension de la patologia tendinosa y los ensayos clinicos realizados por varios grupos
de investigacién han hecho que la escala VISA-P se convierta en una herramienta
ampliamente aceptada y de referencia para la evaluacion de la tendinopatia rotuliana
(Kountouris & Cook, 2007).
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Los datos obtenidos con las medidas de resultado apropiadas permiten una evaluacion de la
evolucion clinica de la tendinitis y asi como una estimacion de la eficacia de las
intervenciones clinicas (Irrgang et al., 2001). Sin embargo, la validez de las conclusiones
extraidas de estos datos dependera de las medidas de resultado utilizadas. Por lo tanto el
uso de instrumentos validos, fiables y sensibles a los cambios clinicos son esenciales
(Beaton et al., 2000; Bent et al., 2009).

El uso de la escala VISA-P en la préactica clinica y la investigacion con sujetos hispano
hablantes requiere un proceso sistematico de adaptacion cultural y semantico, asi como una
comprobacion de sus propiedades métricas en poblacion deportista espafiola. La simple
traduccion del cuestionario no asegura su validez en otra cultura o lenguaje (Maher et al.,
2007). Siendo el espafiol el segundo idioma més hablando en el mundo y considerando el
creciente numero de publicaciones que se estd dando en sujetos deportistas espafioles con
tendinopatia rotuliana (Romero-Rodriguez et al., 2011; Sanchez-lIbafiez et al., 2008) se
justifica la necesidad de llevar a cabo la adaptacion transcultural y validacion de la escala
VISA-P. Recientemente también se han adaptado otros instrumentos para valorar
diferentes patologias musculoesqueléticas para su uso en poblacién espafiola (Kovacs et
al., 2002). Por tanto es fundamental proporcionar a los clinicos e investigadores una
herramienta libre de sesgos que permita comunicar de forma estandarizada el resultado de

sus intervenciones.

El objetivo de este trabajo fue realizar la adaptacion transcultural de la escala VISA-P y
valorar sus propiedades métricas en una muestra de deportistas espafioles con tendinopatia

rotuliana.
MATERIAL Y METODOS

Participantes

Se tomé para el estudio una muestra de 150 deportistas, integrada por cuatro grupos: 40
sujetos sanos pertenecientes a la titulacion de Ciencias del Deporte de la Universidad
Miguel Hernandez, (39 hombres y 1 mujer, media + desviacién estandar [SD], edad = 21 +
3,1 afos); 40 deportistas que practicaban disciplinas consideradas de riesgo para la
tendinopatia rotuliana, como el voleibol, el baloncesto o el balonmano (31 hombres y 8
mujeres, media £ SD, edad = 24,5 + 4,5 afos), 40 deportistas diagnosticados de

tendinopatia rotuliana que pertenecian a clubes profesionales de diferentes localidades
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espafiolas (voleibol, el baloncesto, balonmano y fatbol; 36 hombres and 4 mujeres, media
+ SD, edad = 24,4 + 5,1 afios), y 30 pacientes con otras lesiones de rodilla distintas a la
tendinopatia rotuliana (condropatias, roturas meniscales y lesiones ligamentosas de rodilla,

23 hombres y 7 mujeres, media + SD, edad = 24, 1 * 4 afios).

Los criterios de inclusion para el grupo de sujetos con tendinopatia rotuliana fueron los
siguientes: ser mayor de 18 afios y firmar el consentimiento informado; tener un
diagnostico clinico de tendinopatia rotuliana, con una confirmacién de la tendinosis
mediante ecografia o resonancia magnética; tener una historia de sintomas/dolor en la zona
del tenddn rotuliano, relacionado con la actividad fisica durante al menos 3 meses, o de
forma recurrente durante 6 meses (Khan et al., 1998).

Se excluyeron los pacientes con otras lesiones simultaneas en la rodilla como tendinopatia
cuadricipital, aquellos con diagnostico clinico de rotura del tenddn, total o parcial,
enfermedad de Osgood-Schlatter, condiciones inflamatorias, y cirugia previa en la

articulacion de la rodilla.
Adaptacién transcultural

Antes de comenzar este trabajo, se informé a los autores del cuestionario original, que
dieron su aprobacion para la realizacién de la adaptacion espafiola (comunicacion personal
con el Dr. KM Khan, 2008). La adaptacion incluye una adaptacion cultural y linguistica de
un cuestionario, asi como el examen de sus propiedades métricas de fiabilidad, validez y
sensibilidad al cambio (Sperber et al., 2004). El proceso se realiz6 de acuerdo a las
recomendaciones internacionales de Beaton y colaboradores (2000) en 6 pasos que se
representan en la Fifura 1: (1) la traduccion, (I1) sintesis y consenso (I11) retrotraduccion,
(V) revision del comité de expertos (V) pruebas preliminares o piloto, y (V1) validacion.

(I) Traduccion (del Inglés al Espafiol) y (1) la sintesis. Estos pasos los realizaron 2
individuos bilinglies de forma independiente: uno era un fisioterapeuta con amplia
experiencia clinica en los trastornos musculoesqueléticos y el conocimiento de la cultura y
el idioma Inglés. El otro, licenciado en traduccion e interpretacion, familiarizado con el
inglés, pero relacion con las ciencias de la salud. Se hizo hincapié en que las traducciones
debian ser semanticas, no literales, con un enfoque en la equivalencia conceptual. El
proceso origind 2 versiones en espafiol traducidas de la escala original. Se realiz6 una
reunion entre los agentes implicados para obtener un consenso de las traducciones y una

version prefinal.
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(1) Retrotraduccion. La retrotraduccion se complet6 de forma independiente también por
2 traductores nativos en inglés con fluidez en espafiol y cegados al cuestionario VISA-P
original. Uno de ellos era un fisioterapeuta del deporte, y el otro era un profesor de inglés y
sin formacion médica. Finalmente se obtuvo una version retrotraducida de consenso.

(IV) Revisién por panel de expertos. Un comité de expertos formado por todos los
traductores involucrados, los miembros del equipo de investigacion, un experto
metodologia de la investigacion y psicometria, un epidemidélogo y un médico de medicina
deportiva redactaron la version final. La version final retrotraducida fue enviada a uno de
los autores de la version original, que particip6 también en la discusion.

(V) Prueba piloto. Una vez traducido y adaptado el texto, considerando que era
comprensible, que el vocabulario era apropiado y las expresiones relevantes en la cultura
espafola se llevd a cabo un pretest cognitivo con la traducida de consenso o version
prefinal con una muestra de 12 deportistas con diagndstico de tendinopatia rotuliana.

(V1) Estudio de validacion.Se presenta en la seccion de resultados del articulo.

Instrumentos

La escala VISA-P posee 8 items. Seis de ellos valoran el grado de dolor o capacidad sobre
una escala numeérica tipo Likert (0 a 10) para realizar una serie de actividades cotidianas y
test funcionales. Los dos ultimos items (7 y 8) proporcionan informacion sobre la
participacion deportiva en una escala categorica. La puntuacién maxima posible y que
corresponde con un deportista asintomatico, es de 100 puntos. La minima tedrica seria 0
puntos.

Otras herramientas para la valoracion de los pacientes con patologia de rodilla empleadas
fueron la escala Cincinnati (Noyes et al., 1989) y la puntuacion Kujala (Kujala et al.,
1993). También se empled el cuestionario SF-36 (health survey short form, 36 items) para

la valoracion de la calidad de vida relacionada con la salud.

La escala Cinccinnati incluye una valoracién funcional de 6 habilidades importantes para
la practica deportiva. Este tipo de valoracion se ha empleado fundamentalmente para la
evaluacion de los cambios clinicos tras la intervencion quirargica en rodilla,
principalmente meniscopatias y ligamentoplastias.

La puntuacion maxima que se puede obtener es de 420 puntos, y la minima de 120. Por
otro lado, la puntuacion Kujala se obtiene mediante un cuestionario de 13 items que

incluye diferentes cuestiones dirigidas a la valoracion del dolor sobre la funcionalidad.
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Se puntla de 0 a 100, siendo la méxima puntuacion la correspondiente a una situacién de
donde no existe ninguna discapacidad. Por ultimo, el cuestionario SF-36 es una medida
genérica de calidad de vida relacionada con la salud con 36 preguntas (forma corta).
Genera un perfil de 8 subescalas de salud y bienestar con un rango de 0 a 100 (a mayor

puntuacion, mejor estado de salud) y se ha validado en espafiol (Alonso et al., 1995).

Procedimiento

El protocolo de estudio fue aprobado previamente al inicio del estudio por el Comité de
Etica e Investigacion Experimental de la Universidad Miguel Hernandez de Elche
(Referencia DPC-SHS-08, anexo 3). Todos los participantes fueron informados sobre el
objetivo del estudio y firmaron la hoja de consentimiento informado para su participacion
voluntaria.

En los grupos sanos y de riesgo, el investigador principal (SH) fue responsable de la
aplicacion de los cuestionarios. Los sujetos en los grupos de tendinopatia y otras lesiones
de rodilla fueron reclutados de las clinicas de fisioterapia de referencia de 12 equipos
deportivos profesionales en Espafia (3 de balonmano, 6 de voleibol, 2 de baloncesto, y el 1
de futbol). El investigador principal coordind también a los fisioterapeutas para asegurar
que los procedimientos se llevaban a cabo de manera adecuada. Toda la informacion fue

recogida a lo largo de 2 temporadas deportivas, entre septiembre de 2008 y abril de 2010.

Se estudio la fiabilidad en términos de consistencia interna y estabilidad temporal (test-
retest) de las puntuaciones en todos los sujetos de la muestra. Para la evaluacion test-retest,
la escala VISA-P y el cuestionario SF-36 fueron readministrados entre 7 y 10 dias después
de la primera evaluacion, periodo en el que no se deberian producir cambios clinicos
significativos y suficientes para reducir el efecto recuerdo de las puntuaciones iniciales. La

validez interna se estudié mediante un analisis de la estructura factorial del cuestionario.

La validez externa se examind mediante la comparacion de resultados entre los grupos. Los
resultados de la VISA-P también se compararon con los resultados de las personas que
completaron las versiones originales y otras adaptadas. Respecto a la dimensionalidad de la
escala, a partir de los resultados de otros estudios similares y teniendo en cuenta la base
tedrica, esperabamos encontrar 2 componentes en el analisis factorial: uno relacionado con
"el dolor durante las actividades cotidianas y gestos funcionales™ y el otro relacionado con

la " participacion deportiva™.
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TRADUCCION A
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TRADUCCION B

A 4

Reunién de traductores y equipo investigador.

Clasificacion de dificultad y equivalencia

PRIMERA VERSION DE CONSENSO

Reuniones con profesionales
sanitarios y deportistas

SEGUNDA VERSION DE CONSENSO

Consulta con autores originales del
cuestionario VISA-P (Dr. K.M Khan)

VERSION DE CONSENSO

Retrotraduccion al
espafol-inglés

\ 4

RETROTRADUCCION A

\ 4

RETROTRADUCCION B

A 4

Revision:

- Equipo investigador
- Autores originales

- Linguista

A

1L

Version pre-final
para estudio piloto

VERSION ESPANOLA
VISA-P-Sp

Figura 1.- Fases del proceso de adaptacion de la version espafiola del cuestionario VISA-P
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Para la validez convergente, también se establecié una hipétesis a priori: las correlaciones

entre las puntuaciones VISA-P, respecto a las otras escalas relacionadas con la rodilla

(Cincinnati y Kujala) y las 4 dimensiones fisicas del SF-36 (funcionamiento fisico, rol
fisico, dolor corporal, y el componente fisico estandarizado) seria alta. En el estudio de la
validez externa, se calculd la correlacién de las puntuaciones VISA-P con las puntuaciones
en las dimensiones psicoldgicas de la escala SF-36 (vitalidad, salud mental, emocional y de
conducta social).

Para evaluar la sensibilidad al cambio de la escala, se seleccionaron solamente los sujetos
del grupo con tendinopatia. Los fisioterapeutas de las clinicas de referencia de de los
equipos deportivas colaboradores siguieron el curso clinico de los sujetos, registrando los
procesos terapéuticos y los cambios clinicos acontecidos. Ademas de las valoraciones
basales y retest, todos los instrumentos se volvieron a aplicar por tercera vez al final del
tratamiento de fisioterapia (dentro de los 3 primeros meses desde la primera evaluacion, o
al alta médicodeportiva, lo que ocurriese primero). Los resultados de esta tercera

aplicacion se compararon con los de la evaluacion inicial.

El tratamiento conservador incluyé reposo, hielo, ejercicios excéntricos, analgésicos
antiinflamatorios, terapia manual y eléctrica, y modificaciones de la carga y la actividad

deportiva.

Por dltimo, para evaluar la aceptabilidad y factibilidad, se registr6 el porcentaje de
preguntas sin respuesta y el tiempo que dedicaron los participantes para completar el
cuestionario. Ademas, se midieron los efectos techo y suelo. Con respecto a la puntuacion
total, se consideran efecto techo y suelo cuando, al menos, el 15% de los sujetos en las
muestra alcanza la maxima o minima puntuacion tedrica respectivamente. En relacion con
los items, se considera que alcanzada un valor techo cuando al menos el 75% de los sujetos
obtiene la puntuacion maxima posible, y un efecto suelo cuando al menos el 75% de los

sujetos obtiene la puntuacion minima (Denegar et al., 2008).

Analisis estadistico
El célculo del tamafio de la muestra indicd que para el estudio de fiabilidad se requieren un
total de 120 sujetos para un alfa de 0,05, un potencia estadistica de 0.80, limite inferior p(

= 0,7, limite superior pzy = 0,9 y una rho estimada de 0,85.
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Ademaés, se empled una tasa del 20% de reposicion para prevenir las posibles pérdidas a lo
largo del seguimiento (dropouts). De este modo, la muestra necesaria fue de 144, por lo
que finalmente seleccionamos 150 individuos.

Las caracteristicas de los sujetos que integran la muestra se describen con valores de media
y desviacion estandar (SD). Se aplico la prueba de Kolmogorov-Smirnov (KS) para
evaluar la distribucion normal de las puntuaciones VISA-P en la muestra. Para la
evaluacion de la consistencia interna, se calculo el coeficiente alfa de Cronbach. La
fiabilidad test-retest se estudio mediante el coeficiente de correlacion intraclase (ICC), y se

hallé su intervalo de confianza al 95%.

Se construy6 un grafico Bland y Altman para mostrar el acuerdo de las puntuaciones
individuales entre la evaluacion inicial y el retest. Se realizd6 también un gréafico de
dispersion de las diferencias entre las puntuaciones del VISA-P (segunda puntuacion
menos la primera) tomando la referencia de la media, y con un los limites de acuerdo del
95% (diferencia media = 2 SDyjf). Por altimo, se realiz6 un grafico de barras sobre la
distribucion del error para proporcionar informacion sobre el acuerdo entre puntuaciones y

potencial el sesgo.

La dimensionalidad fue valorada mediante analisis factorial exploratorio, con una
extraccion de componentes principales con rotacion Varimax. Se extrajeron los
eigenvalores por encima de 1, y se considera la permanencia de un item en un factor
cuando su carga factorial fuese mayor de 0,4. Los items que tuvieron cargas factoriales
superiores a 0,4 en ambos factores fueron asignados al factor que tenia una mayor
correlacion, siempre que la diferencia entre las cargas factoriales fuese de 0,2 (Afifi et al.,
2004).

Las diferencias entre grupos se analizaron mediante la prueba de Kruskal-Wallis, con una
prueba de Dunn post-hoc para comparaciones multiples. El nivel de significacion se fijé en
un valor de P <0,05. La correlacion de las puntuaciones VISA-P con las de cada
componente del cuestionario SF-36 y los demas instrumentos de valoracion funcional de
rodilla se calculé utilizando el coeficiente de correlacion rho de Spearman. Para comparar
las puntuaciones VISA-P con puntuaciones de las versiones originales y las otras versiones
adaptadas, se utilizO una prueba t de Student para la comparacion de medias
independientes. Se realizd también la prueba t de Student apareada utilizando las

puntuaciones de la primera y tercera aplicaciones de la VISA-P-Sp para evaluar la
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sensibilidad al cambio, y se calcularon los estadisticos “tamafio del efecto estandarizado” y
la “respuesta media estandarizada” (Irrgang et al., 2001) empledndose los umbrales
establecidos por Cohen para su interpretacion (Cohen, 1992).

Todos los analisis estadisticos se realizaron con el programa SPSS version 17.0 (Paquete

Estadistico para las Ciencias Sociales; Chicago, IL, EE.UU.).

RESULTADOS

Caracteristicas de la muestra

Las caracteristicas de los participantes en el estudio se presentan en la Tabla 1. En el grupo
de tendinopatia, la duracion de los sintomas + SD media, fue 17,7 £ 17,1 meses, y la
rodilla derecha se vio afectada en el 57,5% de los casos. La tendinosis rotuliana se
confirmé con la ecografia en el 70% de los sujetos y con imégenes de resonancia

magnética en el 30% de los pacientes.

TABLA 1
Caracteristicas descriptivas y puntuaciones VISA-P-Sp de la muestra, con valores medios y su
desviacién estandar (SD).

OTRAS
SANOS ENRIESGO TENDINOPATIA  LESIONES

RODILLA
Edad 21,01 (3,13) 24,48 (455) 24,45 (5,13) 24,07 (4,01)
Indice masa 2315(1,63) 2347 (180) 23,69 (2,43) 23,16 (1,21)
corporal
Dias 3,87 (0,64) 435(1,16)  5(0,93) 3,06 (0,78)
entreno/semana ' ' ' ’ ' ' ’
Horas entreno/dia 2 (0,39) 2,77 (0,95) 3,12 (0,89) 1,61 (0,48)
SF-36 PCS 55,05(3,83) 53,09 (4,81)  4501(7,49) 44,13 (6,26)
SF-36 MCS 52,00 (6,48) 51,84 (6,54) 51,64 (8,19) 55,72 (6,15)
VISA-P-Spinicial 9545 (2,51) 90,0 (9,68) 54,83 (13,27) 56,43 (11,32)
VISA-P-Spretest 9578 (2,40) 89,80 (9,39) 56,28 (12,96) 56,27 (11,41)

Abreviaturas: SF-36 PCS, componente fisico estandarizado del SF-36; SF-36 MCS, componente
mental estandarizado del SF-36; Puntuacion con la versién espafiola de la escala VISA-P al inicio del
estudio; Puntuacién VISA-P con la version espafiola de la escala VISA-P al inicio a los 7-10 dias
(retest).
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Traduccion

Tras la primera revision formal, el equipo de investigacion realizd una serie de cambios
formales en la escala para incrementar su comprension por parte de los deportistas. En
primer lugar, tal como ya establecieron Frohm y colaboradores (2004), las cifras de los
minutos en el item 1 se introdujeron en las casillas de la escala de respuesta, y se realiz6
una adaptacion a los nuevos tiempos establecidos por consenso internacional. En segundo
lugar, para incrementar la facilidad en la autoadministracion, se introdujeron los nimeros
de las escalas de dolor y capacidad dentro de las casillas, aclarando de este modo que se
refieren a la intensidad del dolor o a la capacidad de realizar una tarea. Las puntuaciones
correspondientes a cada uno de los niveles de la escala se presentaron fuera de la escala,
con un color de menor intensidad, y utilizando un menor tamafio de fuente para evitar
confusion con la intensidad/capacidad. Finalmente en el item 7, se cambi6 el simbolo “+”
por la conjuncion “y/o” tras haber consultado con uno de los autores de la escala original.

(Anexo I11).

Fiabilidad

El coeficiente alfa de Cronbach fue de 0,885 para la primera evaluacién y 0,880 para la
segundo. El coeficiente de correlacion intraclase fue 0,994 (p <0,001; IC del 95%, 0,992-
0,996). En el andlisis de cada item individual, los valores obtenidos para ICC fueron entre
0,992 y 0,99 en todos los casos. La diferencia media entre medidas repetidas de la VISA-P
fueron de 0,39 puntos, con limites de acuerdo que van desde 6,83 hasta -6,05 puntos. El
grafico de Bland-Altman (Figura 2) mostré que las diferencias entre 2 evaluaciones
estaban dentro de los limites de acuerdo en la mayor parte de los casos. Estas diferencias se
representaron alrededor de la linea cero (homogéneo), con la excepcion de unos pocos
valores atipicos. La linea cero estaba dentro del IC del 95% de la diferencia de medias

entre la segunda y primera evaluacién, indicando que no hay sesgo sistematico.
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Bland-Altman plot
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FIGURA 2. Gréfico Bland y Altman que muestra el acuerdo entre las mediciones test-
retest visualizados con limites de acuerdo (lineas de puntos)

La figura 3 refleja la magnitud de las diferencias entre los dos momentos de la medicion
con la escala VISA-P. En el 87,9% de los casos, la diferencia fue de -2 hasta + 2 y no hubo
diferencias alrededor de cero, lo que indica que no existieron diferencias significativas

entre los dos momentos de medicion.
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FIGURA 3. Gréfico de barras que muestra el nimero de observaciones
correspondientes a cada nivel de diferencia entre las aplicaciones inicial y retest del
cuestionario VISA-P.
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Validez
En el analisis de dimensionalidad cuestionario, las tasas de adecuacion de la muestra de la
medida de Kaiser-Meyer-Olkin (0,877) y la prueba de esfericidad de Bartlett (C2 =

892,052; p <0,001) muestran valores que permiten la realizacién del analisis factorial.

En el anélisis exploratorio, se obtuvo una matriz con 2 factores (Tabla 2). EI primero,
dolor/sintomas, compuesto por 6 items (1-6). Esta solucion explicé 63,5% de la varianza
total. Las cargas factoriales fueron en todos los casos superiores a 0,6. El segundo factor,
participacién deportiva, incluye los items 7 y 8, y la consideracion de este segundo factor
dio lugar a un aumento de 12,6% adicional en la explicacion de la varianza (76,1%).

TABLA 2 Anélisis de componentes principales con una solucién de dos factores y los valores de las
cargas factoriales.

Factores

Items de las escala VISA-P 1 5
1. ¢Durante cuantos minutos puede estar sentado sin dolor? 0,724* 0,059
2. ¢Le duele al bajar escaleras con paso normal? 0,718 0,460
3. ¢Le duele la rodilla al extenderla completamente sin apoyar el pie en el 0,837 0,059
suelo?
4. ;Tiene dolor en la rodilla al realizar un gesto de “zancada”? 0,788! 0,430
5. ¢ Tiene problemas para ponerse en cuclillas? 0,729 0,523
6. ¢Le duele al hacer 10 saltos seguidos sobre la pierna afectada o 0,811* 0,414

inmediatamente después de hacerlos?

7. ¢Practica algn deporte o actividad fisica en la actualidad? 0,037 0,938°
8. Por favor, conteste A, B o C en esta pregunta seguln el estado actual de su 0,508 0,743%

lesion. ¢ Durante cuanto tiempo es capaz de practicar el deporte en una sesion?

! Indica que el items esté en el primer factor
? Indica que el items pertenece al segundo factor

La media de las puntuaciones VISA-P de los grupos se muestran en la TABLA 3. La
prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnof indica que existe una distribucion
asimétrica (Zx.s = 2,4; p <0,001) de las puntuaciones VISA-P cuando se considera todas la
muestra. Las diferencias entre los grupos de sujetos sanos y de riesgo fueron
estadisticamente significativas con respecto a los sujetos con tendinopatia (37,9 puntos; p
<0,01) y otras lesiones de rodilla (36,3 puntos; p <0,01).
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TABLA3
Las puntuaciones medias en la escala VISA-P para cada uno de los grupos en la publicacion original

y en las versiones adaptadas*
. OTRAS LESIONES
SANOS EN RIESGO TENDINOPATIA RODILLA

N VISA-P N VISA-P N VISA-P N VISA-P

ESPANOL 40 954 (25) 40 90,0(9,68) 40 54,83 (13,27) 30 56.43 (11,3)

ALEMAN 57  948(6,3) ND 23 623 (14.3) ND
SUECO 17 831(126) 17 79(2418) 17 47,76 (20.26) ND
ITALIANO ND ND 25 44,3 (ND) ND

HOLANDES 18 953(808) 15 886(11,1) 14 58,2(18,9) 17 76.6 (24,3)

INGLES 26 95 (8) 100 93 (11) 14 55(12) ND

Abreviaturas: N, el nimero de sujetos en cada grupo; ND, no disponible.
* Los datos de las puntuaciones VISA-P se presentan como media y su desviacion estandar (SD)

Como se muestra en la Figura 4, sin embargo, no se encontraron diferencias entre las
puntuaciones medias de los sujetos en el grupo de tendinopatia y los del grupo de otras
lesiones de rodilla (1,6 puntos; p> 0,05) o entre los sanos y los grupos de riesgo (5,45

puntos; p> 0,05).
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FIGURA 4. Puntuaciones medias VISA-P con desviaciones estandar (SD).
Se muestran las diferencias entre grupos sanos y los que tiene patologia, en el
tenddn o en otras estructuras de la rodilla.
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En todos los items de la escala, los atletas con tendinopatia puntuaron significativamente
mas bajo que los participantes de los grupos sanos y en riesgo (p <0,05). No se encontraron
diferencias significativas en las puntuaciones de los grupos entre las diferentes versiones

de la escala y la version en espafiol (p> 0,05 en todos los casos, tabla 4.

Se encontrd una correlacion alta y significativa entre puntuacion VISA-P de la primera
medicion y los siguientes componentes (subescalas) del cuestionario SF-36: funcion fisica
(Spearman r '= 0,65; p <0,001), rol fisico (Spearman r' = 0,57; p <0,001), dolor corporal
(Spearman r '= 0,60; p <0,001) y, componente fisico estandarizado (Spearman r' = 0,58; p
<0,001).

Sin embargo, las puntuaciones VISA-P mostraron una baja correlacion que no fue
estadisticamente significativa con los componentes social (Spearman r '= 0,21, p > 0,05),
emocional (Spearman r' = -0,05; p> 0,05), salud general (Spearman r '= 0,11, p > 0,05),
vitalidad (Spearman r '= 0,23, p > 0,05), y salud mental (Spearman r' = 0,32, p > 0,05) asi
como con el componente mental estandarizada (Spearman r '= 0,03; p > 0,05). Se encontro
una correlacion muy alta y significativa de las puntuaciones VISA-P con la puntuacion
Kujala (Spearman r '= 0,897; p <0,001) y la escala de Cincinnati (Spearman r' p <0,001 =
0,782).

En la evaluacion de la sensibilidad al cambio, se detectaron cambios significativos entre las
puntuaciones inicial y final (al alta) de la escala VISA-P en el grupo de sujetos con
tendinopatia (t = 7,39; p <0,001). El cambio medio en la puntuacion VISA-P-Sp fue 15,23
puntos (SD= 13,01) entre la primera y la tercera aplicacion. El tamafio del efecto

estandarizado fue 1,148, y la media de respuesta estandarizada fue de 1,17.

Factibilidad

El cuestionario fue facilmente entendido por los participantes en el estudio, que requirieron
menos de 5 minutos para completarlo de forma independiente. Todos los sujetos de la
muestra respondieron integramente al cuestionario VISA-P, lo que supone una tasa de
respuesta maximo. Aproximadamente el 6,7% de los sujetos lograron la maxima
puntuacion posible en la escala, mientras que ninguno tenia una puntuacion minima
tedrica. En el analisis por item, no hubo en ningln caso una puntuacién maxima o minima

en el 75% de la poblacion.
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DISCUSION

Tras haber realizado cada una de las fases del proceso de adaptacion descrito por Beaton y
colaboradores (2000) encontramos que los items de la escala VISA-P-Sp fueron
equivalentes a los de la version original de la escala, tal como indicaron los profesionales
lingliistas y expertos clinicos implicados en el estudio. Esta adaptacion al espafiol ha
mostrado ademas unas propiedades métricas adecuadas tras su aplicacién en una muestra
de deportistas espafioles, y prueba de ello es que las puntuaciones de los diferentes
subgrupos son similares a las obtenidas por los sujetos de otras versiones adaptadas del
cuestionario (Frohm et al., 2004; Maffulli et al., 2008; Zwerver et al., 2009; Lohrer &
Nauck, 2011).

Traduccion

Para el item 4, el equipo de investigacion tratd de obtener una traduccion adaptada del
término weight-bearing lunge ya que no existe traduccion literal en espafiol. Existieron
diferencias en las opiniones de los traductores implicados para este término. Por ello y para
encontrar un término genérico y representativo se decidid extender la consulta a 14
deportistas de diferentes disciplinas (futbol, esgrima, atletismo, baloncesto, voleibol y
balonmano) y a 15 expertos en ciencias de la actividad fisica y deporte (incluidos
entrenadores, docentes e investigadores). Finalmente se adopté el término "zancada"
(stride) y se adjuntd una imagen representativa del mismo al final de la pregunta.
Pensamos que este es un término genérico, intuitivo y que es comprensible por deportistas

de cualquier disciplina y nivel.

Para los items 1 y 8, se adoptaron los sistemas de puntuacion y tiempo de la escala original
pero con la actualizacion presentada en la version holandesa del cuestionario (Zwerver et
al., 2009). Esta implica, por un lado, en el item 1 la generacion de intervalos temporales
para el tiempo en sedestacion sin dolor (0-15, 15-30, 30-60, 60-90, 90-120) siendo las

puntuaciones de 0 a 10, en aumentos de 2 unidades progresivamente.

Un cambio formal importante fue ubicar las escalas de respuesta para cada item dentro de
las cajas de respuesta, y las puntuaciones correspondientes, debajo de estas cajas y en un
color mas tenue (gris) para evitar la confusién del deportista.

La presentacion original para los items 2, 3, 4, y 6 del cuestionario muestran una escala

numérica para la de valoracion del dolor con dos extremos (0-10) y sus unidades
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correspondientes (que son inversamente proporcionales al nivel de dolor: menos dolor, méas
puntuacion en el item). Durante las pruebas preliminares de la escala, los atletas tuvieron
dificultades para responder estos items segun la presentacion original porque en la escala,
en el extremo donde aparecia "sin dolor" correspondia al ndmero 10, lo cual fue
cognitivamente contradictorio. Por lo tanto, se decidio decidido cambiar la presentacion

para reducir la confusion.

Propiedades métricas
Para evaluar las propiedades métricas del cuestionario VISA-P-Sp, se consideraron los
criterios descritos por Terwee y colaboradores (2007).

Fiabilidad.

Se obtuvieron valores adecuados de fiabilidad, tanto en términos de consistencia interna
como de estabilidad temporal, en la que se consideraron valores de CCI de 0,7 como
minimo estandar (Lohr et al., 1996). Estos resultados son similares a los obtenidos en
otros adaptaciones publicadas (Frohm et al., 2004; Zwerver et al., 2009; Lohrer & Nauck,
2011). Para la evaluacion de la fiabilidad test-retest, se utiliz6 una muestra grande y un
intervalo de tiempo de 7 a 10 dias entre las aplicaciones. Este intervalo de tiempo es
suficiente para que los participantes no recuerden de sus respuestas iniciales y donde los
sintomas no varian sustancialmente (Binkley et al., 1999)

En la configuracion de la muestra no se incluyeron sujetos tratados quirdrgicamente o en
lista de espera para ello, respetando los criterios del estudio original. Durante la recogida
de datos, se encontr6 que la cirugia se realiza solo en casos excepcionales. Como Maffulli
y colaboradores (2008) informaron, la investigacion y el desarrollo en las terapias no
quirargicas (ejercicio excéntrico, terapia esclerosante, y la terapia de ondas de choque) ha
dado lugar a una marcada reduccion en el nimero de atletas que esperan o reciben

tratamiento quirdrgico para la tendinopatia rotuliana.

Validez

La media de las puntuaciones VISA-P-Sp de cada grupo son similares a los de la version
original, y no se encontraron diferencias estadisticamente significativas. Respecto a la
estructura factorial de la escala VISA-P-Sp una solucién Unica, con un solo factor, explica
el 63,5% de la varianza total. Considerando un segundo factor aumenta la explicacion de la

varianza hasta el 76,1%.
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En nuestra adaptacion, consideramos dos dimensiones: el sintoma de dolor durante la
actividad y las pruebas funcionales, y la participacion deportiva. De acuerdo con los
principios de la parsimonia y la interpretacion en el analisis factorial, el nimero de factores
debe ser lo méas pequerfio posible y debe ser objeto de interpretacion sustantiva (Gorsuch,
1983).

Por estas razones, y teniendo en cuenta el marco teorico, se interpretd la solucién con 2
factores y esta distribucién item-factor. Zwerver y colaboradores (2009) también obtuvo
una estructura similar, aunque se ha considerado el primer item de la escala en el primer
factor (dolor durante la actividad). Frohm y colaboradores (2004) obtuvieron una solucion
inicial con 2 factores y después forzaron un tercer factor, pero la distribucion de los
elementos en cada factor no coincide con la obtenida en este estudio. Como se afirma en su
trabajo, el elemento "estar sentado sin dolor" podria ser un artefacto y podria ser
considerado en el primer factor (dolor durante la actividad). Un planteamiento con 2
factores parece ser una solucion con evidencia hasta el momento desde una perspectiva

exploratoria.

La sensibilidad al cambio de la escala es una propiedad que no ha sido previamente
evaluado. En los atletas con tendinopatia que fueron capaces de volver a la participacion
deportiva, se registraron los cambios en la puntuacion VISA-P-Sp. EI cambio medio para
este grupo fue de 15,23 puntos (SD=13,01) entre la primera y tercera aplicacion del
cuestionario. La magnitud del tamafio del efecto (>0,8) en el presente estudio proporciona
evidencia de que la VISA-P-Sp puede detectar cambios en la gravedad de los sintomas en
dos momentos diferentes del curso clinico de la tendinopatia. Este hallazgo es importante
porque el uso del cuestionario permite a clinicos e investigadores evaluar el impacto de las

terapias que se aplican actualmente (Kovacs et al., 2002).

No se observaron efectos techo y suelo en nuestro estudio, lo que refuerza los datos sobre
validez de esta nueva version del cuestionario VISA-P-Sp. Cabe sefialar que 47,5% de los
atletas en el grupo de tendinopatia selecciond la respuesta maxima para el item 7
(participacion deportiva). Esto sugiere que muchos de los atletas lesionados contindan
participando plenamente en el deporte a pesar de su dolor de rodilla (Lian et al., 2005).

Como se describe en el estudio de validacion original y adaptaciones previas a este trabajo,
las puntuaciones en la escala VISA-P discriminan entre grupos de individuos asintomaticos

y atletas con tendinopatia rotuliana.
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Sin embargo, tal como indican los autores en la publicacién original, la escala VISA-P no
debe considerarse como una herramienta de diagnéstico, ya que no es capaz de detectar
diferencias significativas entre las puntuaciones de los atletas con tendinopatia y las de los
pacientes con otras lesiones de rodilla (Frohm et al., 2004; Maffulli et al., 2008; Zwerver
et al., 2009; Lohrer & Nauck, 2011).

En el estudio de correlacion de las puntuaciones finales en la escala VISA-P-Sp con los
diferentes componentes del cuestionario SF-36, los participantes con los niveles méas
gravedad de sintomas mostraron peor calidad de vida relacionada con la salud, tal como
era de esperar. Este hallazgo contribuye también a confirmar la validez externa del

cuestionario y su adaptacion en espafiol.

La muestra tenia un gran niamero de atletas masculinos (86,7%), lo que podria ser una
limitacion para la generalizacion de los hallazgos. Por otra parte, hemos utilizado una
muestra de 150 personas, que no es numero elevado para el analisis factorial, aunque se
alcanzé el umbral de 5 atletas por item en los grupos principales, que es el nimero minimo
para realizar un andlisis factorial exploratorio. Sin embargo, es recomendable un tamafio
mayor (de Groot et al., 2008). En el reclutamiento de sujetos se incluyd a personas desde
distintas ciudades de Espafia para minimizar el sesgo debido a factores culturales,

semanticos, o demograficos.

Segun Coleman y colaboradores, (2000), una importante fuente de error en la obtencién de
resultados acerca de los tratamientos quirdrgicos de la tendinopatia rotuliana es la falta de
medidas de resultado fiables y véalidas para estimar los cambios o efectos después de la
intervencion clinica. En este caso consideramos importante contar con una herramienta
adaptada valida que cumpla con los estandares de calidad para su uso con los atletas de
habla hispana con tendinopatia rotuliana y para su uso normalizado en practica clinica
(Bent et al., 2009).

El incremento de la colaboracién internacional en la investigacion clinica y el crecimiento
exponencial de los proyectos de investigacion multicéntricos han generado una necesidad
de versiones adecuadas y validas de instrumentos que se pueden utilizar en otros idiomas y
culturas, con el objetivo de conseguir un lenguaje comun en el reporte de resultados
(Sperber, 2004).
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Llegar a un consenso y unificar el uso de herramientas de evaluacion puede ayudar a
mejorar la calidad y cantidad de evidencia cientifica, ya que diferentes estudios pueden
comunicar los resultados en los mismos términos, lo que permite, a su vez, la comparacion

y la integracion a través de revisiones sistematicas y metaanalisis (Reider, 2008).

CONCLUSIONES

Teniendo en cuenta los datos obtenidos en el proceso de adaptacion transcultural y
validacion, se puede afirmar que el cuestionario VISA-P-Sp tiene una adecuada fiabilidad,
validez y sensibilidad al cambio para su uso en atletas de habla hispana con tendinopatia

rotuliana.

Futuras investigaciones deberan examinar la validez transcultural de las diferentes
versiones del cuestionario VISA-P y otros aspectos de la sensibilidad al cambio para
incrementar su aplicabilidad clinica. Esta investigacién podria consolidar su uso como una
medida de resultados de referencia en los estudios prospectivos sobre la tendinopatia

rotuliana.
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INTRODUCCION

La tendinopatia rotuliana es una lesién por sobreuso comun en el deporte, sobre todo entre
los jugadores de baloncesto y voleibol (Lian et al., 2005). Las alteraciones en el tejido
conjuntivo que genera esta lesion se pueden valorar mediante ecografia o la resonancia
magnética, aunque la correlacion entre los resultados de las imégenes y los sintomas
clinicos puede ser baja (Cook et al., 2000). Por lo tanto, la percepcion del cambio que tiene
el paciente es esencial a la hora de evaluar la evolucion clinica en la practica diaria. Se
justifica asi el uso de medidas de resultados reportados por los pacientes en las

evaluaciones clinicas (Liang et al., 2002; Bent et al., 2009; Fischer et al., 1999).

Para evaluar la gravedad de los sintomas en los atletas con tendinopatia rotuliana, el
Instituto de Deportes de Victoria (Australia) cre6 la escala VISA-P, (Visentini et al., 1998)
que consta de 8 items y es autoadministrada. Seis de los items informan sobre el nivel de
dolor durante las actividades diarias y pruebas funcionales en una escala de numeérica (0-
10), y 2 items proporcionan informacién sobre la participacion deportiva del sujeto. La
puntuacion méaxima posible es de 100 puntos, lo que corresponde a un atleta activo
asintomatico. La puntuacion minima tedrica es 0 puntos. La puntuacion VISA-P, que se ha
convertido en la medida de resultados basada en el paciente mas utilizada para medir los
cambios en los atletas con tendinopatia rotuliana (Kountouris & Cook, 2007). Se ha
descrito como un instrumento valido y fiable, y con adaptaciones disponibles en varios
idiomas (Frohm et al., 2004; Maffulli et al., 2008; Zwerver et al., 2009; Lohrer & Nauck,
2011; Hernandez-Sanchez et al., 2011).

Las medidas de resultados basadas en el paciente utilizadas para detectar cambios clinicos
en el estado de salud deben ser interpretables (de Vet et al., 2006). Si la puntuacion de un
atleta con tendinopatia rotuliana se ha incrementado en 11 puntos VISA-P desde la primera
visita, entonces, ¢qué significa eso para el terapeuta? Los estudios clinicos con gran
numero de pacientes permiten reportar pequefias diferencias en los resultados que alcanzan
la significacidn estadistica, sin evidencia de que estos son clinicamente relevantes para los

pacientes (van Tulder et al., 2007).

Una caracteristica importante sobre la validez de estos instrumentos es la sensibilidad al
cambio, que indica con precision y especificamente la capacidad de un instrumento para

medir cambios clinicamente significativos (Liang et al., 2002; Bent et al., 2009; Stradford
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et al., 1996). El estudio de esta propiedad puede ayudar a determinar umbrales relevantes
en la practica clinica como la diferencia minima clinicamente importante (MCID), que es
el cambio mas pequefio pero significativo para el paciente en una medida de resultado
(Stradford et al., 1996). Para el calculo de este umbral se utiliza un método basado en la
percepcion del paciente, y se expresa en las mismas unidades que la escala estudiada, lo
que facilita la interpretacion y la relevancia clinicas de los cambios en las puntuaciones de

la escala después de una intervencién (Terwee et al., 2007).

Hasta la fecha, se han publicado algunos estadisticos sobre la sensibilidad al cambio de la
escala VISA-P, fundamentalmente mediante el uso de enfoques basados en la distribucion
de las puntuaciones y en formato estadistico (Lohrer & Nauck, 2011; Hernandez-Sanchez
et al., 2011). Solo el estudio de adaptacion de la version alemana proporciona informacion
en las mismas unidades de la escala, para el error estandar de medicion (SEM) y el cambio
minimo detectable (MDC) (Lohrer & Nauck, 2011). No se encontrd ningun reporte en la
literatura que describa el umbral de cambio minimo significativo para la puntuacion de la
escala VISA-P.

Debido al uso generalizado de esta en Ciencias de la Salud y el Deporte, la sensibilidad al
cambio debe ser explorada y descrita de una forma aplicable en la practica. El objetivo del
trabajo es calcular los valores cambio minimo clinicamente significativo para la escala
VISA-P en el caso de los atletas con tendinopatia rotuliana y determinar si estos valores
dependen de las puntuaciones basales del VISA-P o de los puntos de corte seleccionados

en la escala externa para definir la significacion clinica de los cambios.

MATERIAL Y METODOS

Participantes

Para realizar este estudio se empled una muestra de conveniencia. Los datos se recogieron
desde Septiembre de 2008 hasta Noviembre de 2011 en 10 clinicas de fisioterapia
deportiva localizadas en diferentes regiones de Espafia. Cuarenta de los sujetos con
tendinopatia rotuliana participaron en el estudio previo de validacion en espafiol de la
escala VISA-P (Hernandez-Sanchez et al., 2011). Los deportistas con patologia tendinosa
rotuliana que iban a tratarse con fisioterapia en las clinicas fueron elegidos para el estudio

si cumplian los siguientes criterios:
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i) ser mayor de 16 afios; ii) realizar actividad fisica regular, el menos 3 veces por semana
méas de media hora, iii) ser capaz de leer y aceptar las clausulas del consentimiento
informado para el estudio. Se incluyeron solamente aquellos sujetos que, habiendo sido
diagnosticados clinicamente de tendinopatia rotuliana, tuvieran una confirmacion
ecogréfica o mediante resonancia magnética de la lesion. El diagnoéstico clinico por parte
del médico se realizd cuando el sujeto presentaba una historia de dolor tendinoso
localizado en el polo inferior de la rétula, continuo durante al menos 3 meses, o0 recurrente
por lo menos durante 6 meses (Khan et al., 1999). En los casos de sintomas bilaterales se
incluyd sélo el lado mas doloroso. Los pacientes con lesiones adicionales rodilla,
condiciones inflamatorias o antecedentes de cirugia de rodilla, segun lo informado por los

pacientes o detectado por los médicos al inicio del estudio, fueron excluidos.

El tamafio minimo de la muestra para el andlisis de la curva ROC (Receiver Operating
Characteristic curve) se calcul6 para un area bajo la curva (AUC) de > 0,9 (hipotesis nula
AUC = 0,5), un error de tipo Il de 0,10, y un valor de p <0,05. En este supuesto, los
calculos indican la necesidad de un minimo de 19 sujetos en cada grupo (grupo sin cambio

y grupo de mejora significativa).

Procedimiento

Todos los atletas fueron examinados por el fisioterapeuta en su clinica. Los participantes
completaron la escala VISA-P en 3 ocasiones: en la visita inicial al fisioterapeuta o el
médico deportivo (puntuacion basal), a la semana de la primera visita (rango, 4-7 dias), y
en la ultima visita de fisioterapia, es decir, al alta (rango, 25-120 dias). Los sujetos no
tuvieron asistencia del profesional sanitario a la hora de responder la escala VISA-P para
evitar el sesgo del entrevistador. Los tratamientos de fisioterapia no fueron controlados, ya
que el objetivo era comprobar la sensibilidad al cambio de la escala, y no realizar una
valoracion de la eficacia de medidas de fisioterapia. Al alta, se pidi6 a los participantes que
completasen en una escala de cambio global percibido, o escala GROC (escala tipo Likert,
con 15 puntos) su percepcién sobre el grado de cambio percibido desde que inicio el
tratamiento (Kamper et al., 2009). En esta escala se define la magnitud de cambio
percibido de un atleta, abarcando los extremos desde -7 (mucho peor) a 7 (mucho mejor), y

donde 0 indica ningun cambio (Figura 1).
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En la escala de cambio global percibido se hizo una pregunta bésica: ";Como esta usted
hoy en comparacion con su primera visita? Elegimos una puntuacion de corte en la escala
de cambio global de >3 para representar un cambio minimo clinicamente significativo para
el paciente, basandonos en estudios similares (Jaeschke et al., 1989; Abrams et al., 2006;
Beninato et al., 2006; Wang et al., 2011).

Respecto a tu lesion del tendon
Rodea con un . ) .
. . rotuliano, ¢cémo describiria su
circulo s6lo un
. estado actual respecto a la

numero . .

- primera valoracion?
7 Muchisimo mejor
6 Mucho mejor
5 Bastante mejor
4 Moderadamente mejor
3 Algo mejor
2 Un poco mejor
1 Casi igual, pero apenas algo mejor
0 Sin cambio, igual que antes
-1 Casi igual, pero apenas algo peor
-2 Un poco peor
-3 Algo peor
-4 Moderadamente peor
-5 Bastante peor
-6 Mucho peor
-7 Muchisimo peor

Figura 1. Escala de cambio global en format
Likert con 15 niveles (GROC)

El protocolo de estudio fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion Experimental
de la Universidad Miguel Hernandez (DPC-SHS-001-08). Todos los participantes fueron
informados sobre los objetivos del estudio y se obtuvo el consentimiento informado antes

de su participacion en el estudio.

Se estudié la sensibilidad al cambio mediante la evaluacion de los siguientes parametros
(Haley & Fragala, 2006): el cambio minimo clinicamente significativo o MCID, que es el
cambio en la puntuacion de la escala VISA-P minima requerida para ser considerado
clinicamente importante por el paciente, y el MDCgsy, que proporciona el cambio mas
bajo, fuera de error, que refleja un cambio real en la condicién de un paciente (Liang et al.,
2002).
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A partir de estudios anteriores establecemos como hipotesis que el umbral MCID depende
de las puntuaciones iniciales y de la definicion de "cambio importante” en la escala de
percepcion de cambio global (Wang et al., 2006; van de Roer et al., 2006). Durante el
estudio del umbral MCID se realizaron analisis adicionales utilizando las puntuaciones de
cambio relativo, que se expresa como un porcentaje de cambio desde la puntuacion basal,
dividiendo la puntuacién de cambio por la puntuacion basal (Terwee et al., 2010). Para
realizar este andlisis, fue necesario recodificar la puntuacion inicial, por lo que las
puntuaciones mas altas indican un mayor nivel de dolor y un menor nivel de participacion
deportiva (es decir, una puntuacion basal VISA-P de 30 puntos corresponderia a 70 para

este célculo).

Se calcularon los cocientes de probabilidad o razén de verosimilitud (LR) y la probabilidad
de cambio tras el tratamiento (Beninato et al., 2006).

Se llevaron a cabo también analisis adicionales, realizando una equivalencia de cambio
clinico significativo en la escala GROC con una puntuacion de >5, para evaluar la posible
influencia de diferentes criterios en la interpretacion de los cambios importantes en la

escala de cambio global percibido.

Andlisis estadistico
Se utilizaron estadisticos descriptivos para determinar las caracteristicas de la mustra de
sujetos. Se calcularon los cambios absolutos y relativos en las puntuaciones VISA-P entre

las evaluaciones basal y final.

El valor del cambio minimo detectable (MDC) se calcul6 empleando la siguiente formula:
MDCgs0, = 1,96 % x SEM, donde 1.96 es el valor asociado con un intervalo de
confianza del 95%, y recoge el error asociado a la toma de dos medidas o registros
(Terwee et al., 2010; Beaton, 2000), el SEM es una estimacion de la variacion esperada en
un conjunto de resultados estables, donde se puede suponer que no se ha producido un
cambio real (de Vet et al., 2006). Este error estandar de la medida se calculé utilizando la
siguiente formula: SEM = SD x ~ , donde SD es la desviacién estandar de la
primera valoracion, y R es el coeficiente de fiabilidad para el cuestionario. El coeficiente
de correlacion intraclase (ICC) es un indice de fiabilidad méas apropiado que el alfa de
Cronbach (Stradford, 2004). Por lo tanto, se calculo el tipo ICC, 1, ya que en el estudio de
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la adaptacion al espafiol, solo estaba disponible el ICC general para la muestra total
(Hernandez-Sanchez, 2011).

Para la estimacion del umbral MCID se recomienda el uso de varios métodos de forma
simultanea seguido de una triangulacion para reportar un rango de valores concreto y no
demasiado amplio (Haley & Fragala, 2006). En este trabajo se estudio el umbral MCID
mediante el calculo del cambio en la puntuacién media (MCS) y el andlisis de curvas ROC
(Stradford et al., 1996; Farrar et al., 2000). EI MCS se definié como el cambio medio en
las puntuaciones de los atletas que reportaron estar “algo mejor” (‘somewhat better’) en la
escala de cambio global percibida, GROC = 3 (Jaeschke et al., 1989; Haley & Fragala,
2006).

Las curvas ROC fueron creadas teniendo en cuenta el cambio VISA-P como prueba
diagndstica para discriminar entre los pacientes que mejoran y los que no, tomando como
estandar de referencia la escala de cambio global (GROC). Los atletas se clasificaron de
forma dicotémica en aquellos que refirieron tener un cambio minimo y los que no (punto
de corte, GROC = 3) El area bajo la curva (AUC) representa la sensibilidad al cambio y
puede ser interpretada como la probabilidad de distinguir correctamente a los pacientes que
han referido mejoria de los pacientes sin ningun cambio en la escala de cambio global. El
AUC oscila entre 0,5 (sin precision en distinguir la mejora de los pacientes sin cambios) a
1,0 (precision perfecta). El punto de corte 6ptimo se estimd mediante la eleccion del punto
que maximiza la suma de la especificidad (la capacidad para detectar la ausencia de un
cambio clinico cuando no existe el cambio) y sensibilidad (capacidad de detectar un
cambio clinico cuando existe) y la probabilidad de clasificacion errénea (Copay et al.,
2007). Este punto fue considerado una expresion del umbral MCID a nivel individual. Se
consider6 un valor de AUC entre 0,7 y 0,8 para tener la discriminacion aceptable, mientras

que valores superiores a 0,8 se consideraron de excelente discriminacion.

Los valores de sensibilidad y especificidad > 0,80 se consideraron aceptables (Metz, 2006).
También se utilizaron los indicadores “error estandar” (SE) y el intervalo de confianza del
95% para describir los resultados del analisis de las curvas ROC.

La razon de probabilidad o verosimilitud positivo (LR +) se calcul6 como SN / 1-SP, y la
razon de probabilidad negativo (LR-) como 1-SN / SP, siendo SN la sensibilidad, y SP la
especificidad. Una LR +> 10 y LR <0,20 fueron considerados estadisticos consistentes, y

valores altos (Deyo et al., 1991).
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Mediante el uso de razones de probabilidad o verosimilitud se empled el analisis
bayesiano para determinar la probabilidad de que un individuo similar a la cohorte del
estudio experimentara una mejora en los sintomas. Esto se basd en si los individuos
consiguieron alcanzar o no el umbral MCID asociado a la escala VISA-P.

Esta probabilidad se calcula multiplicando las probabilidades anteriores por  su
correspondiente LR (Beninato et al., 2006).

Se calculo el coeficiente de correlacion de Spearman para determinar si los cambios en la
VISA-Py la puntuacion GROC estaban relacionados (Revicki et al., 2008).

También se explor6 el concepto de beneficio clinico sustancial (SCB), que es el cambio
necesario en la puntuacion VISA-P para que el paciente determine que se encuentra mucho
mejor. En este caso, se clasificaron los sujetos de forma dicotdbmica segun hubiesen
referido "' cambio minimo a moderado" (GROC 3 a 5) o "mucho cambio" (niveles 6 y 7),
para realizar una estimacion de SCB derivada de una curva ROC.

Para la realizacion de los diferentes analisis planteados en este trabajo se emplearon los
programas SPSS 17.0 (SPSS Inc, Chicago, IL) y MedCalc v.12.1.4 (MedCalc, Bélgica).

RESULTADOS

De los 98 sujetos que participaron en el estudio, 8 pacientes abandonaron durante el
seguimiento. Tres participantes tuvieron lesiones concomitantes en las extremidades
inferiores durante el curso del tratamiento (esguince de tobillo, fascitis plantar y contusién
de la rodilla), 2 se trasladaron de residencia, y 3 no completaron algunos de los
cuestionarios en alguna ocasion. Las caracteristicas de los 90 participantes restantes se

presentan en la Tabla 1.

De estos participantes, 4 (4,4%) no registraron ningan cambio clinico en la escala GROC
(niveles 0 y 1), 28 (31,1%) registraron cambios leves (GROC> 1 a 3), y 58 (64.4%)
reportaron una mejoria de moderada a grande en la escala de cambio global

(GROC> 3 a7). En concreto, 13 sujetos puntuaron 3 en la escala GROC (14,4%). No hubo
casos de empeoramiento. En la tabla 2 se muestran las puntuaciones medias en la escala

VISA-P para las 3 ocasiones en las que se evaluo al deportista, ICC, SEM, y MDCgso,
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Tabla 1 Caracteristicas fisicas y clinicas de la muestra de estudio

(n=90)

. Media (DE)
Variables o frecuencias (%)
Edad, afios 25,9454
Talla, m 1,8+0,9
Peso, kg 79,4+12,6
Indice de masa corporal 23,5+2,1
Sexo, n (%)

Hombre 70 (77,8%)

Mujer 20 (22,2%)
Antigliedad del dolor, meses 14,1+13,9

3-6 46 (51,1%)

7-12 16 (17,8%)

13-24 10 (11,1%)

> 24 18 (20,0%)
Periodo de seguimiento, meses 1,8+0,8
Lado de la lesidn, n (%)

Derecha 45 (50%)

Izquierda 33 (36,7%)

Bilateral 12 (13,3%)
Primera vez que ocurre, n (%)

Si 31 (34,4%)

No 59 (65,6%)
Dias de entrenamiento/semana 5,011
Horas de entrenamiento/semana 2,710
Disciplina deportiva, n (%)

Voleibol 34,4%

Baloncesto 22,2%

Balonmano 13,3%

Atletismo 10,0%

Fatbol 8,9%

Otras (tenis, ciclismo) 11,2%

Tabla 2 Puntuaciones medias en la escala VISA-P en cada uno de los
momentos de valoracion vy
correspondientes para toda la muestra (n=90).

estadisticos de distribucién

Inicial 50,1+£18,4
Retest 54,8+18,7
ICC21 0,95 (0,93-0,97)
Al alta 70,4£15,2

SEM 4,0

MDCogsy 11,1

ICC,,: Coeficiente de correlacion intraclase, tipo 2,1; SEM, error estandar de
medida; MDCygsy,; cambio minimo detectable utilizando un intervalo de confianza
del 95%.

145



Las tablas 3 y 4 presentan los valores para el MCID segun las estimaciones obtenidas
mediante la curva ROC y puntuacion de cambio medio (MCS), respectivamente.

Tabla 4 Valores de MCID con IC 95% para las puntuaciones de la escala VISA-P-Sp
estimado por el método de puntuacion de cambio medio (MCS)

Umbral MCID en GROC >3 Umbral MCID en GROC >5

MCS (SD) 95%IC MCS (SD) 95%IC
Puntuacion de

Cumaclon 12,6 (2.2) 114138 160 (4.7) 13,2-188
Puntuacion de 270(120) 205335  32.4(19.1) 21,1-43,7

cambio relativa

MCID; diferencia minima clinicamente importante, Cl; intervalo de confianza, GROC; Evaluacion global del
cambio, SD; desviacion estandar

La sensibilidad y especificidad del mejor punto de corte en las curvas ROC, los
coeficientes de probabilidad y las probabilidades postmedicion del cambio relacionado con
el MCID, se resumen en la tabla 5. En la figura 2 se pueden observar graficamente las

relaciones de probabilidad en funcién de la puntuacién de corte y razones de verosimilitud.

Tabla 5 Razones de probabilidad y probabilidades de cambio relacionado con MCID considerando
cambio clinico significativo en los niveles 3y 5 de la escala GROC

Probabilidad Probabilidad

Punto  Probabilidad posterior de posterior de
de corte  previade LR LR cambio clinico  cambio clinico
curva cambio positiva  negativa (%) si se (%) si no se
ROC  significativo  (95% CI)  (95% Cl) alcanza el alcanza el
(MCID) (%) punto de corte  punto de corte

(95% CI) (95% ClI)

Equiparando cambio importante con un puntuacion en GROC > 3

Puntuacion de

) 15,0 0,22
cambio >13 78,9 ’ ’ 98 (89-100 45 (34-57
oamhio (12.8-176) (0,03-16) J° (89-100) (34-57)
Puntuacion de
; 1,91 0,09
cambio >15,4 77,8 ’ ; 87 (81-91 24 (10-50
relativo (1,2-3,0)  (0,03-0,3) ( ) ( )
Equiparando cambio importante con un puntuacion en GROC > 5
Puntuacion de 10.7 0.2
cambio >15 56,7 ' ’ 94 (82-98 20 (13-31
absoluto (9,2-12,5)  (0,1-0,7) ( ) ( )
Puntuacion de 6.6 05
cambio >50 56,7 ’ ’ 89 (73-96 40 (33-47
relativo (5,0-88) (0,2-1,6) ( : ( :
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Tabla 3 Resultados del anélisis de las curvas ROC con la relevancia clinica del cambio situado en dos puntos de corte
diferentes en la escala de cambio global (patron externo de referencia)

. Sin ROC AUC 95% IC S i
Mejoran cambio Punto AUC SE Sensibilidad  Especificidad
n de corte Limite Limite (95% CI) (95% CI)
(MCID) inferior  superior
Equiparando cambio importante con un puntuacién en GROC >3
Puntuacion de 78,7 94,7
cambio absoluto 71 19 >3 0921+ 0,03 0,845 0,968 (67,6-87,7) (74,0-99,9)
Puntuacion de 94,4 47,4

>154 0,745« 0,06 0,643 0,831

cambio relativo (86,2-98,4) (24,4-71,1)

Equiparando cambio importante con un puntuacion en GROC > 5

Puntuacion de 82,3 92,3
cambioabsoluto . o >15 0924~ 002 0848 0969 5910916  (79,1-084)
Puntuacion de 51,1 92,3

cambio relativo >50 0,763+ 0,04 0,662 0,846 (36,6-65,2) (79,1-98,4)

GROC, Evaluacién global del cambio; ROC, curva ROC; AUC, area bajo la curva; SE, error estandar; IC, intervalo de
confianza,
* P <0,001
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Figura 2.- Probabilidad de cambio clinico en funcién del umbral alcanzado y

razones de verosimilitud correspondientes.

La Figura 3 muestra las curvas ROC con el mejor punto de corte para definir el MCID
(punto blanco) mediante el uso de las puntuaciones absolutas y relativas de cambio en 2
niveles seleccionados de la definiciéon de ‘cambio minimo clinicamente importante
"(GROC, >3 y >5). Se observé una alta correlacion entre los cambios en la puntuacion
VISA-P y la puntuacion en la escala GROC (Spearman r '=0,852; p <0,001).

Respecto al beneficio clinico sustancial (SBC), el umbral varia en funcién de la puntuacion
basal en la escala VISA-P que el deportista tenga en la primera valoracion, es decir, en
funcién de la gravedad de la lesion (tabla 6). Asi, los atletas con menos de 50 puntos en la
escala VISA-P en la valoracién inicial, alcanzaron el SBC con cambios mayores de 21
puntos en la escala VISA-P-Sp, (AUC = 0,987; IC del 95%: 0,895-1, la sensibilidad:
96,6%, especificidad: 95,2%). Los atletas con 50 o méas puntos VISA-P en la valoracion
inicial alcanzan el estatus SBC con cambios de 14 o méas puntos (AUC = 0,931 IC 95%:
0,816-0,985, la sensibilidad: 87,2%, especificidad: 79,3%).
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Figura 3 Curvas ROC resultantes de la estimacion del umbral MCID utilizando cambios
absolutos y relativos y considerando los dos niveles de significacién clinica en la escala
de cambio global (GROC) como criterio externo. El punto blanco representa el mejor
punto de corte para cada curva y se considera una expresion del umbral de cambio
minimo clinicamente significativo a nivel individual.
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Tabla 6. Umbrales para la consecucion del estatus SBC en funcion de la puntuacion basal
en la escala VISA-P.

Probabilidad Probabilidad

Punto de  Probabilidad posterior de posterior de
corte previa de LR positiva LR negativa cambio clinico  cambio clinico
curva cambio (%) si se (%) si no se
ROC significativo (95% Cl) (95% C1) alcanzael alcanza el

(MCID) (%) punto de corte punto de corte

(95% CI) (95% CI)
Toda la
8,25 0,19
Tnufsg)a >17 44,4 (7-9,8) (0,07-0,6) 87 (74-94) 13 (7-23)
Sujetos con 20.09 0.05
V(IS;A;SO >21 52,3 (17.8:22,9)  (0,006-0,5) 96 (77-99) 4 (0-26)
Sujetos con 496 0.15
V(Insi;S?O >14 37 (3,3-5.5) (0,03-0,7) 71 (55-84) 8 (2-24)

Beneficio clinico sustancial = punto de corte en la escala GROC> 6

DISCUSION

Hasta donde sabemos, este es el primer trabajo que investiga la sensibilidad al cambio de la
escala VISA-P utilizando un patron externo de referencia. Se han combinado diferentes
enfoques y metodologias para el estudio que han permitido obtener varios parametros
sobre esta propiedad, en las mismas unidades de la escala, lo cual facilita una transferencia

de los resultados a la clinica (de Vet et al., 2006).

En el estudio de adaptacion al aleméan de la escala VISA-P, el valor MDCgso, fue de 12,6
puntos y el SEM fue de 4,54 (Lohrer & Nauck, 2011). En nuestro estudio hemos obtenido
valores similares, y el umbral MCID hallado supera el valor de cambio minimo detectable
(MDCgsy), por lo tanto estamos seguros de que las diferencias en la puntuacion VISA-P
representan un verdadero cambio en la condicién del paciente y no se deben a un error de
medicion (Liang et al., 2002).

En el estudio de la sensibilidad al cambio de la escala VISA-P, se incluye la impresion
global del paciente sobre el cambio clinico como criterio externo para establecer la
puntuacion MCID (de Vet et al., 2006). Este criterio externo se determin0 pidiendo al
paciente que valorase el cambio en su estado de salud después del tratamiento, para lo cual
se emplea frecuentemente la escala GROC (Kamper et al., 2009). Por tanto, el punto de
vista del participante es esencial en este proceso. Ellos deciden si el cambio que se ha
producido es significativo, proporcionando asi una informacion més relevante que las
estadisticas a nivel de grupo, como el tamafio del efecto o respuesta media estandarizada
(de Vet et al., 2006).
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Revicki y colaboradores (2008) recomiendan unos valores minimos de correlacién >0,30-
0,35 entre el resultado autoreportado (en este caso, puntuacion VISA-P) y la puntuacion en
el patron de referencia externo utilizado para la estimacién de MCID, condicion que se
cumplio en este estudio.

Los resultados para la definicion MCID fueron uniformes cuando se utilizaron los cambios
absolutos con el analisis de la curva ROC y el MCS. Sin embargo, encontramos una mayor
variabilidad cuando se consideraron las puntuaciones de cambio relativos, es decir,

teniendo en cuenta la puntuacion basal (Terwee et al., 2010).

En el ambito de las lesiones musculoesqueléticas algunos estudios han demostrado que el
umbral MCID puede depender de las puntuaciones iniciales de los pacientes (van der Roer
et al., 2006; Wang et al., 2011; Kovacs et al., 2008). El analisis utilizando las puntuaciones
de cambio relativos mostraron que los atletas con puntaciones VISA-P basales méas bajas

requieren mayores cambios en la puntuacion para declarar un cambio clinico significativo.

Por lo general, se suele utilizar una puntuacion de entre 3 y 5 en una escala de cambio
global de 15 puntos para indicar el cambio minimamente relevante o significativo en la
salud del paciente (Beninato et al., 2006; Wang et al., 2011; Kovacs et al., 2008). En
nuestro trabajo se selecciond un punto de corte >3 para definir el nivel MCID, en base a
estudios previos (Beninato et al., 2006; Lehman & Velozo, 2010). Debido a la variabilidad
de los puntos de corte, se realiz6 un analisis secundario, considerando un cambio relevante
o significativo en el nivel 5 de la escala GROC. Como era de esperar, los diferentes niveles
produjeron diferentes valores de MCID. Por ello es necesario siempre definir los niveles
seleccionados en la escala GROC para definir un cambio clinico minimamente importante,

ya que ello facilitara la comparacion de datos entre diferentes estudios (Wang et al., 2011).

La sensibilidad y la especificidad asociada con el valor MCID son valiosas al examinar
errores de clasificacion. Si los valores de sensibilidad y especificidad son altos, se puede
tener més confianza al determinar el cambio clinicamente importante utilizando el umbral
MCID (Lehman & Velozo, 2010).

En este estudio, todos los valores de sensibilidad y especificidad estan cercanos o superan
el 80% cuando se emplearon las puntuaciones de cambio absolutos, y estos porcentajes han

sido descritos previamente como aceptables (Metz, 2006).
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Sin embargo, esto no se observd cuando se utilizaron las puntuaciones relativas, dada la
variabilidad que implica considerar las puntuaciones basales en la escala VISA-P en la

muestra (rango, 20-82).

El valor MCID debe considerarse un valor especifico pero dependiente del contexto, ya
que podria variar, incluso dependiendo del tipo de intervencion realizada (Wang et a.,
2011). En este trabajo solo se han definido los valores MCID para el tratamiento
conservador, por lo tanto, son necesarios mas estudios para evaluar si estos valores difieren

tras la aplicacion del tratamiento quirdrgico.

En los andlisis efectuados, no pudimos determinar el método de interpretacion clinica del
paciente que tuviese un empeoramiento en la escala VISA-P, y si el MCID de mejora fue

el mismo para el deterioro clinico (Crosby et al., 2003).

La dificultad de interpretar las puntuaciones de los PROMs se considera una barrera
importante al usar estas herramientas en la practica habitual (Abrams et al., 2006). Una
buena manera de salvar esta limitacion es el uso de cocientes de probabilidad o razones de
verosimilitud (likelihood ratios) y el uso de la probabilidad posterior de cambio derivado
de andlisis de las curvas ROC. Las razones de verosimilitud asociadas con un valor MCID
pueden ser una medida de precision para determinar si el cambio en la puntuacion de una
escala autoreportada detecta realmente la existencia de un cambio minimo clinicamente

importante (Beninato et al., 2011).

Una razén de verosimilitud positiva mas grande y una negativa més pequefia indican la
probabilidad de que un cambio clinico relevante para el paciente se ha logrado cuando la
puntuacion medida de resultado es igual o mayor que el valor MCID (Beaton, 2000). En el
estudio se empled la razon de verosimilitud para estimar la probabilidad posterior de
cambio en funcion de si se alcanzo el umbral MCID o no se logro. Estos resultados
sugieren que un paciente con una puntuacién basal en la escala VISA-P de 35 puntos
requeriria un cambio de mas 13 puntos (cuando se toman en cuenta los cambios absolutos
con la metodologia ROC para definir MCID, GROC, >3), o un cambio mayor que 15,4 %
de la puntuacion basal (en una escala invertida, es decir 65) si se utilizan las puntuaciones
de cambio relativos. Este porcentaje aumenta hasta el 27% cuando se considera el MCS.

En el ejemplo, el umbral oscilaria en este caso, entre los 10,7 y los 17,2 puntos.
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Ademas, en un paciente con una puntuacion basal VISA-P de 55 puntos, podriamos
interpretar un cambio de 14 puntos en la puntuacion VISA-P como una probabilidad del
98% de experimentar un cambio minimo clinicamente importante. Si este paciente tuviera
un cambio de 9 puntos en la escala VISA-P tras el tratamiento, la probabilidad de cambio
clinicamente importante seria del 45%. Por lo tanto, podemos estar mas seguros de que se
alcanza un cambio clinico relevante para el paciente si se logra el cambio en la puntuacion
VISA-P asociado con el umbral MCID.

Estos resultados podrian ayudar a los clinicos en la interpretacion de los cambios en la
puntuacion VISA-P después de una intervencion terapéutica no quirdrgica. Sin embargo,
es necesario tener precaucion al utilizar estos umbrales, ya que no estan libres de
limitaciones metodoldgicas. En primer lugar, el estudio no fue cegado durante la
recoleccion de datos, y esto puede haber influido en la calificacion del cambio por parte del
paciente en la escala GROC. Los participantes podrian tratar de complacer a su
fisioterapeuta, indicando una cierta mejora, lo cual constituye una limitacion (Norman et
al., 1997). En el futuro, la evaluacién de un clinico o una escala de cambio pronosticado
podrian incluirse para afiadir nuevas perspectivas y compensar las influencias subjetivas de

los pacientes.

El uso de un solo instrumento para calificar el cambio global como criterio externo puede
presentar problemas adicionales ya que las propiedades métricas de esta escala Likert de
15 puntos aln no estan claros y son complejas de medir (Revicki et al., 2008). A pesar de
ser el método mas comun (Terwee et al., 2010), el uso de esta escala es algo controvertido
cuando se basa s6lo en la percepcion de cambio del paciente (Revicki et al., 2008), y se si
comparan dos medidas de resultados autoreportadas (PROM) la subjetividad y el potencial
sesgo de recuerdo pueden estar presentes (Jaeschke et al., 1989; Norman et al., 1997). Sin
embargo, la escala de cambio global percibido se utiliza comunmente en la investigacion
clinica (Kamper et al., 2009) y es utilizada frecuentemente por los pacientes para evaluar
su propia recuperacién en la préctica clinica (Kovacs et al., 2008). En ausencia de un "gold
standard”, actualmente es un método aceptado para estimar el umbral MCID (van der
Roer et al., 2006; Stradford et al., 1996; Wang et al., 2011).
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Para interpretar los cambios que se producen en la escala VISA-P tras realizar una
intervencion terapéutica en los deportistas afectados, se requieren métodos alternativos de
estudio de la sensibilidad al cambio, como puede ser la introduccion combinada de un
patron de referencia externo completado por el clinico de forma prondstica o prospectiva
(Binkley et al., 1999; Terwee et al., 2010).

El anélisis de las curvas ROC parece ser un método mas preciso que la estimacion del
cambio medio en la puntuacion (MCS) ya que considera todos los datos relativos a los
cambios observados en el grupo, aunque también es sensible a la variabilidad observada y

esta podria ser también problematica (Turner et al., 2009).

No hay recomendaciones en la literatura sobre el tamafio minimo de la muestra para el
estudio del umbral MCID (Terwee et al., 2010). Se requieren muestras mas grandes para
estudiar la estabilidad de los valores MCID reportados, y seria necesario también un
estudio adicional sobre estos valores en mujeres atletas. Este andlisis se realizé utilizando
la version espafiola de la escala VISA-P, y los resultados podrian cambiar potencialmente
si se utilizaran otra poblacion o metodologias alternativas

CONCLUSIONES

El umbral MCID estimado para la escala VISA-P en deportistas con tendinopatia rotuliana
cronica es de un cambio medio de 13 puntos o una mejoria de entre un 15.4-27% de la
puntuacion basal invertida, aunque esta estimacion retrospectiva depende de la puntacién
basal, y también de la interpretacion de “cambio minimo clinicamente significativo o
relevante” en la escala de cambio global percibido.

Estos resultados podrian proporcionar una referencia para interpretar los cambios clinicos
en la severidad de los sintomas en los atletas con tendinopatia rotuliana cronica que se han
sometido a un tratamiento no quirurgico. Los sujetos con caracteristicas similares que han
declarado cambios en su lesion, de al menos los valores MCID en la escala VISA-P
después del tratamiento son mas propensos a experimentar una mejora significativa en sus
sintomas que aquellos que no alcancen estos umbrales.

La publicacion de estos umbrales MCID puede aumentar la aplicabilidad de la escala
VISA-P en la practica clinica, pero es necesario tener precaucion en su interpretacion

debido a las limitaciones citadas.
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ESTUDIO 3

ANALISIS FACTORIAL CONFIRMATORIO DE LA ESCALA
VISA-P Y VALORACION DE LA INVARIANZA POR SEXO EN
MUESTRA ESPANOLA DE SUJETOS DEPORTISTAS CON
TENDINOPATIA ROTULIANA.
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INTRODUCCION

La tendinopatia rotuliana es una lesién por sobreuso comun en deportes, sobre todo en
aquellos que requieren saltos repetitivos y gestos de potencia extensora de la rodilla (Lian
et al., 2005). Ademas de otros medios de evaluacion objetiva, como la ecografia, el uso de
medidas de resultados reportados por los pacientes (PROMSs) ha ido cobrando mayor
importancia en la evaluacion del estado de salud de los pacientes en los ultimos afios
(Davidson et al., 2014). Por ejemplo, los cambios estructurales en la tendinopatia rotuliana
se pueden estudiar mediante ecografia o resonancia magnética, pero los hallazgos de
imagen y sintomas clinicos no siempre son consistentes o existen paralelismo estricto
(Fischer et al., 1999). Con el fin de captar la percepcion de los pacientes, el uso de PROM
en clinica la practica y la investigacion se considera en la actualidad altamente

recomendable (Davis & Bryan, 2015).

La escala Victorian Institute of Sport Assessment - Patella scale o VISA-P es la Unica
escala especifica para la valoracién de la gravedad de sintomas en la tendinopatia rotuliana
(Visentini et al., 1999). Se ha convertido en la escala autoreportada mas utilizada en la
evaluacion de la severidad de los sintomas y el seguimiento de los cambios relacionados
con la lesion (Scott et al., 2013). Hoy en dia, cuenta con 8 versiones disponibles (Frohm et
al., 2004; Maffulli et al., 2008; Zwerver et al., 2009; Lohrer & Nauck, 2011; Hernandez-
Sanchez et al., 2011; Korakakis et al., 2012; Wageck et al., 2013; Park, 2013).

La normas internacionales de consenso para la seleccion de los instrumentos de medicion
en salud, conocida como iniciativa COSMIN, establece una serie de recomendaciones que
han de seguirse en estudios de evaluacién de las propiedades métricas de instrumentos de
valoracion autoreportados relacionados con la salud (Mokkink et al., 2010). Una de estas
propiedades es la validez de constructo, definida como "el grado en que un instrumento
autoreportado por el paciente en material de salud mide el constructo(s) que pretende
medir"

Con respecto a la validez de la VISA-P, existe consenso internacional en que es un
instrumento adecuado para medir la gravedad de los sintomas en la tendinopatia rotuliana
(Scott et al., 2013). La escala VISA-P puede diferenciar las puntuaciones de varios grupos
conocidos (por ejemplo, los individuos sanos frente a individuos con tendinopatia), pero no
es una herramienta de diagndstico. Se ha encontrado ademas que se correlaciona
fuertemente con otros instrumentos estandarizados utilizados para evaluar los trastornos

ortopédicos de rodilla (Lysholm y Modificado escalas Blazina), ademas de con los
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componentes fisicos del Cuestionario de Salud General SF-36 (Short Form-36), lo cual es
indicativo de una buena validez de constructo (Hernandez-Sanchez et al., 2014; Korakakis
etal., 2013).

En las ciencias de la salud y el deporte los profesionales e investigadores deben manejar
informacidn de resultados clinicos reportados por los pacientes, y que no puede ser medida
directamente, como ocurre por ejemplo con la ansiedad, la adherencia la tratamiento, la
funcionalidad o la gravedad de sintomas. De hecho se miden a menudo indirectamente a
través de sus manifestaciones, también llamados "variables latentes” o "constructos™. Y por
tanto es fundamental conocer si los instrumentos que se emplean para registrar estos

resultados, reproducen esas dimensiones de forma adecuada (Martinez-Martin, 2010)

Respecto a la escala VISA-P, su estructura factorial sigue siendo poco clara en la
actualidad. La estructura factorial puede contribuir fuertemente a la evaluacion de la
validez de constructo y se refiere al "grado en que las puntuaciones de un instrumento para
medir resultados autoreportados y relacionada con la salud son un reflejo adecuado de la
dimensionalidad del constructo a medir" (Mokking et al., 2010).

Desde su publicacion original, la escala se ha empleado para cuantificar la severidad de los
sintomas en la tendinopatia rotuliana utilizando una puntuacion global, midiendo este
fendmeno a través de un conjunto de 8 items. No hay subescalas descritas, lo que sugiere
un disefio de 1 dimension para su uso. Sin embargo, no aparece informacion técnica sobre
dimensionalidad en el estudio original (Visentini et al., 1998). Existe controversia respecto
a los factores que integran la escala y a la asignacion de items en cada factor en los
diferentes estudios de adaptacion transcultural que han explorado esta propiedad mediante

técnicas de anélisis factorial exploratorio (AFE).

Concretamente 4 estudios de adaptacion transcultural han analizado la estructura factorial
de la VISA-P, pero sus resultados son inconsistentes (Frohm et al., 2004; Zwerver et al.,
2009; Hernandez-Sanchez et al., 2011; Korakakis et al., 2012). En todas ellas se ha
descrito una solucién de 2 factores, lo que permite una explicacion de la varianza de entre
el 64,5% (estudio holandés) hasta el 85,6% (version en griego). En los estudios suecos y
holandeses, las cargas factoriales para el item numero 1, “dolor mientras esta sentado” son

incongruentes.
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De este modo forzaron una solucion de 3 factores, lo que representan el 74,6% y el 85% de

explicacion de la varianza en el caso de la version holandesa y sueca, respectivamente.

Las descripciones de los factores y la asignacion de items a cada factor son también temas
controvertidos: en nuestro estudio de adaptacion espafiol se informé que los items del 1 a 6
pertenecen a un primer factor (dolor durante actividades), y los items 7 y 8 pertenecen a un
posible segundo factor (participacion deportiva). La distribucién en el caso de la version
espafiola fue muy similar a la de la adaptacioén en holandés, con la excepcion del item 1,
que se asigna a un factor independiente (dolor mientras esta sentado). En el estudio sueco,
se describen ademas 2 factores que poseen un solo item: dolor en el tenddn durante la
sedestacion (item 1) y la practica de deporte en la actualidad” (item 7). El tercer factor, en
el caso sueco, incluye los 6 items restantes. En la discusion de sus resultados, los autores
suecos sugirieron que el punto 1 puede haber sido un artefacto y debe ser considerado en el

primer factor, junto con los otros 6.

Por su parte, en el estudio de la adaptacion griega, el primer factor fue se definié como
dolor/sintomas durante la participacion en actividades de carga, actividades funcionales de
carga o deporte e incluy6 6 items (2 y 4-8). Se describié un segundo factor, identificado
con los sintomas durante la carga estéatica, lo que incluye a los items 1 y 3. Sin embargo, al
repetir los analisis con exclusion del grupo con otras lesiones de rodilla. En este caso, se
obtiene un solo factor, que llega a explicar el 80,8% de la varianza total. Manteniendo el
analisis factorial exploratorio sélo con este grupo, al forzar una solucién con 2 factores, el
segundo incluyd solamente al item 7 (¢Realiza deporte y/o actividad fisica en la

actualidad?)

Hasta la fecha, no hay consenso con respecto a la cantidad de factores que subyacen al
concepto (o constructo) “gravedad de los sintomas” en la tendinopatia rotuliana, y se

requiere, por tanto una evaluacion sélida de la estructura factorial VISA-P.

Hay que destacar que los estudios mencionados emplearon en todos los casos el analisis
factorial exploratorio o AFE (Componentes Principales con Rotacion varimax), un método
estadistico que proporciona una aproximacion inicial (exploratoria), de si los items una
medida de resultados son representativos de los factores individuales o por el contrario de
varios constructos. Estos andlisis exploratorios requieren una muestra mas pequefia e

indica la direccion para el andlisis factorial confirmatorio (CFA).
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En este caso, se trata de un procesamiento estadistico de los datos mas completo, que
utiliza supuestos, modelos y estimaciones para determinar si un cuestionario tiene una

estructura multifactorial o por el contario, Unica (Osborne, 2007).

Esta variabilidad en los resultados del analisis de la estructura factorial de la escala VISA-
Py las recomendaciones de la iniciativa COSMIN indican que es necesario realizar nuevos
andlisis para aclarar este atributo de validez. Por lo tanto, el objetivo del presente estudio
fue determinar la estructura factorial de la VISA-P utilizando el andlisis factorial
confirmatorio. Como una consideracion secundaria, y debido a las posibles diferencias por
sexo en la percepcion del dolor y la tolerancia reportadas en la literatura (Glass et al.,
2014; Bartley et al., 2013), se evalud la invarianza de medida en las puntuaciones VISA-P
en funcion del sexo de los participantes utilizando un andlisis factorial confirmatorio
multigrupo (MGCFA).

MATERIAL Y METODOS

Participantes

Para llevar a cabo el estudio se reclutdé una muestra transversal de conveniencia. Entre
Enero de 2012 y Octubre de 2014 se recogieron los datos de 249 deportistas procedentes
de 5 clinicas de fisioterapia del deporte asi como de los servicios de fisioterapia de 15
equipos deportivos de voleibol, baloncesto y balonmano de diferentes localizaciones de la
geografia nacional.

Los atletas tendinopatia rotuliana que habian recibido tratamiento de fisioterapia eran
elegibles para el estudio si tenian al menos 16 afios; si habian tenido una historia de dolor
continuo durante al menos 3 meses o dolor recurrente durante al menos 6 meses en el polo
inferior de la patela (Khan et al., 1998); si eran fisicamente activos, lo que implica por lo
menos 3 veces a la semana, por lo menos 45 minutos; y si eran capaces de leer y dar su
consentimiento informado por escrito. Se limitd la participacién a aquellos que habian sido
diagnosticados clinicamente con tendinopatia rotuliana, y en los que la tendinosis se pudo
verificar mediante ecografia o resonancia magnetica. En el caso de pacientes con
sintomatologia bilateral, se seleccioné la tendinopatia mas severa. Se excluyo a cualquier
sujeto con afecciones inflamatorias, antecedentes de cirugia de rodilla o sintomas distintos

a los de la tendinopatia rotuliana.
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Escala

La escala VISA-P fue desarrollada en Australia por el Instituto Victoriano de Evaluacion
Deportiva para cuantificar la gravedad de los sintomas en los atletas con tendinopatia
rotuliana (Visentini et al., 1998). Este breve cuestionario autoadministrado consta de 8
items; 6 se utilizan para evaluar los niveles de dolor o discapacidad en las actividades
diarias y pruebas funcionales y 2 proporcionan informacion respecto a la capacidad de
realizar deporte. Las opciones de respuesta para cada item se proporcionan en una escala
de calificacion numeérica (de 0, sin dolor, a 10, maximo dolor imaginable). En estas
escalas, los niveles méas bajos de dolor o discapacidad tienen mayor cantidad de
puntuacion. Para los items 7 y 8, existe una escala ponderada de respuesta que es
especifica. El item 7 tiene 4 posibles niveles de clasificacion (0, 4, 7 y 10). El items 8 se
divide a su vez en 3 supuestos (A, B, y C), de los cuales s6lo uno se elige de acuerdo con
el impacto del dolor en la participacién en el deporte. Se trata del item con mayor peso en
la puntuacion final, ya que supone entre 0 y 30. La puntuacion maxima posible es de 100
puntos y representa un atleta asintomatico que pueden participar plenamente en su deporte.

El minimo tedrico es de 0 puntos.

Procedimiento

En la recogida de los datos, los participantes completaron un cuestionario que registro los
datos demograficos y clinicos relacionados con la tendinopatia rotuliana, asi como la
escala VISA-P durante la primera visita a los servicios médicos de las clinicas y equipos
deportivos colaboradores. Cada paciente fue informado de la confidencialidad de sus
respuestas y del caracter voluntario de su participacion. Se obtuvo el consentimiento
informado por escrito de todos los participantes previamente a la recogida de datos. La
aprobacion ética para el estudio fue concedida por el Comité de Etica e Investigacion

Experimental de la Universidad Miguel Hernandez.

Analisis estadistico

La distribucién normal de las puntuaciones de los items de la escala VISA-P se examino
mediante la obtencién de valores univariantes de asimetria y curtosis. Segun Fitnney y
DiStefano (2006) un indice de asimetria mayor de 2 y una curtosis mayor de 7 indican una
distribucion no normal. Por otra parte, se calculd el coeficiente de curtosis normalizado

multivariante de Mardia, por el que un valor mayor que 3 indica una distribucion no
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normal (Bentler, 2005). Ademas, se utilizo el coeficiente alfa de Cronbach para estimar la

consistencia interna de las puntuaciones de la escala.

Posteriormente se realiz6 un andlisis factorial confirmatorio para investigar la estructura
interna de los items de la escala VISA-P en una muestra espafiola de sujetos deportistas
con tendinopatia rotuliana; el método de estimacion de méaxima verosimilitud se utilizd
para evaluar el ajuste de 2 modelos hipotéticos. El primero, un modelo unifactorial,
correspondiente con el uso original y que se utiliza en la préactica clinica para determinar la
gravedad de los sintomas a traves de VISA-P (Visentini et al., 1998); este planteamiento
unidimensional fue apuntado también por Korakakis et al. (2013) en su analisis
exploratorio. El segundo era un modelo alternativo de 2 factores que se ha considerado en
otros estudios exploratorios, con la participacion deportiva como segunda dimension y que

contiene los items 7 y 8 (Hernandez-Sanchez et al, 2011; Korakakis et al, 2014).

A continuacion se empleo el anélisis factorial confirmatorio multigrupo (MGCFA) para
examinar la equivalencia (invarianza de la medida) de las puntuaciones VISA-P en funcion
del sexo. El presente estudio asumio a la secuencia recomendada en otros estudios
invarianza (Dimitrov, 2006, Meredith y Teresi, 2006) de la siguiente manera: (1) probar el
modelo mediante andlisis factorial confirmatorio por separado en hombres y mujeres, (2)
llevar a cabo la prueba para valorar la equivalencia formal (invarianza de forma), (3)
evaluar la igualdad de las cargas factoriales, (4) evaluar la igualdad de los interceptos, (5)
evaluar la igualdad de errores, (6) evaluar la igualdad de la varianza factorial, y (7) evaluar
la igualdad de las medias latentes.

El grado de invarianza factorial se determin6, mediante la determinacién de las diferencias
en la prueba x” entre 2 modelos anidados, a través de una prueba basada en la razén
verosimilitud. Un resultado no significativo indica que no hay diferencia en el ajuste entre
los modelos restringidos y no restringidos. Sin embargo, y dado que la prueba 2 es
bastante sensible al tamafio muestral, la adecuacion del ajuste del modelo se evalu6
utilizando los siguientes indices (Brown, 2006; Jackson et al., 2009): chi-cuadrado relativo
(x2/df), indice de bondad de ajuste (GFI), indice de bondad de ajuste comparativo (CFI),
residuo estandarizado cuadratico medio (SRMR), y el error cuadratico medio de

aproximacion (RMSEA) incluyendo su intervalo de confianza.
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Ademaés, cuando la diferencia en el indice CFI (ACFI) fue mayor que 0,01, modelo se
identificO como inapropiado (Cheung y Rensvold, 2002). Las pautas convencionales
sugieren que un buen ajuste se da con valores de CFI entre 0,90 y 0,95 y los valores SRMR
de menos de 0,08. Los valores de RMSEA inferiores a 0,06 indican un buen ajuste, y los
de 0,08 0 més indica un ajuste razonable (Hu & Bentler, 1999). El criterio para la
aceptacion de un modelo se establecio en una relacion Xz’df de menos de 3; sin embargo,
este valor de corte varia entre los estudios, que van desde mas de 2 hasta menos de 5
(Kline, 2005; Schumacker & Lomax, 2004). En todos los casos, los resultados se
consideraron estadisticamente significativos cuando el valor de la probabilidad (P) fue
menor o igual que 0,01. Los andlisis estadisticos se realizaron mediante el software EQS
6.1 (Structural Equation Modeling Software, version 6.1) para CFA y MGCFA y SPSS
17.0 (SPSS Inc., Chicago, IL) para el célculo de los estadisticos descriptivos.

No existen pautas estrictas respecto al tamafio minimo de la muestra requerido para la
realizacion del analisis factorial confirmatorio (MacCallum et al., 1999). Algunos autores
han informado de tamafios de muestra de aproximadamente 100 a 150 sujetos, o 10
participantes por item que tenga un cuestionario (Ding et al., 1995). Sin embargo, también
se suele recomendar un tamafio de muestra de al menos 200 participantes, aumentando el
namero considerablemente para los modelos que involucran muchas variables (Osborne,
2007). En este estudio, se aplicaron umbrales de al menos 10 participantes por item, y no

menos de 100 para llevar a cabo los analisis, segun lo sugerido por Gorsuch (1983).

Resultados

Estadisticos descriptivos

La muestra de poblacion estudiada fue predominantemente masculina (59,4%). La edad
media de los participantes fue de 30,2 * 8,2 afios para los hombres y 27,1 + 7,8 afios para
las mujeres. La mayoria de los participantes (75,5%) fueron reclutados de clinicas y
centros de fisioterapia y medicina del deporte. Las caracteristicas fisicas y clinicas de los

participantes se muestran en la tabla 1.

Respecto a la consistencia interna de la escala, el coeficiente alfa de Cronbach fue de 0,74

considerando todos los items en un solo factor.
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Tabla 1

Caracteristicas de la poblacion de estudio (N=249)

Hombres, n = 148

Mujeres, n = 101

(59,4%) (40,6%)

Edad (afios) 30,2 £8,2 275+7,8
Altura (cm) 1,8+£0,1 1,7+£0,1
Peso (kg) 80,0+ 11,2 64,6 +9,4
Indice masa corporal (kg-m™) 239124 21,9+18
Antigliedad lesion (meses) 19,3+22,1 17,6 +14,6
Puntuacion VISA-P basal 46,0 £ 17,3 46,5+17,1
(points)
Disciplina

voleibol 29 (19,6%) 18 (17,8%)

baloncesto 14 (9,5%) 20 (19,8%)

atletismo 30 (20,3%) 23 (22,8%)

fatbol 32 (21,6%) 6 (5,9%)

otras 43 (29,0%) 34 (33,7%)
Volumen de entrenamiento

dias/semana 44+13 41+1,1

horas/dia 2,009 1,8+0,8
Lado de la lesion

derecha 85 (57,4%) 60 (59,4%)

izquierda 63 (42,6%) 40 (40,6%)
Primer episodio

Si 104 (70,3%) 70 (69,3%)

no 44 (29,7%) 31 (30,7%)

Los datos se presentan con media + DE, y frecuencias con porcentajes (%)
entre paréntesis,

Normalidad multivariante y los supuestos

Los valores de asimetria y la curtosis univariados indican normalidad de los datos. Los
rangos de valores de asimetria univariada fueron -0,26 a 0,53, -0,20 a 0,60 y -0,39 a 0,49
para el total de la muestra, los hombres y las mujeres, respectivamente. Los rangos de
valores de curtosis univariada fueron -1,35 a -0,69, -1,26 a -0,60 y -1,10 a -0,39 para la
muestra total, hombres y mujeres, respectivamente. No hubo evidencia de no normalidad
multivariante. Los valores del coeficiente multivariado de Mardia (curtosis) para el total de

los items de la escala VISA-P fueron de 2,74. En hombres -0,36 y en mujeres 2,81.
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Analisis factorial confirmatorio

Evaluacidn de las soluciones con uno y dos factores

Con el fin de evaluar el ajuste de 2 modelos hipotéticos, se llevo a cabo un analisis
factorial confirmatorio. Los resultados obtenidos para estos modelos se muestran en la
Tabla 2.

Tabla 2 indices de ajuste en el CFA de la escala VISA-P para toda la
muestra (N=249)

1-Factor 1-Factor* 2-Factor
%2 157,38 67,94 67,94
N 249
df 20 19 19
D <0,01 <0,01 <0,01
x2/df 7,86 3,57 3,57
CFI 0,80 0,93 0,93
GFI 0,87 0,94 0,94
RMSEA 0,17 0,10 0,10
(95%Cl)  (0,14,0,19) (0,08, 0,13) (0,08, 0,13)
SRMR 0,10 0,06 0,06

CFA, analisis factorial confirmatorio; ¥, estadistico Chi-cuadrado; N, tamafio muestral; df,
grados de libertad; CFl, indice de ajuste comparativo; GFI, indice de ajuste; RMSEA, error
cuadratico medio de aproximacidn ; Cl, intervalo de confianza; SRMR, residuo estandarizado
cuadratico medio ; P, nivel de significacion estadistica.

1-Factor*: Modelo de un factor con los errores de los items 7 y 8 correlacionados.

Los datos indicaron que el modelo de 1 factor (unidimensional) obtuvo un ajuste relativo, y
ademas los errores de los items 7 y 8 estaban correlacionados (es decir, no son
independientes). Por tanto, se evalu6 un modelo unifactorial alternativo que permitié la
correlacion de los errores de los items 7 y 8 (Figura 1). El ajuste para este modelo
modificado fue adecuado en términos de los estadisticos GFI y CFI. Se obtuvieron valores
idénticos para los indices de ajuste en el caso del modelo con 2 factores. El estadistico de
error RMSEA estaba dentro de los limites superiores aceptados superiores. Sin embargo,
los valores de ¥ para el modelo seguian siendo significativos, lo que sugiere un cierto
grado de desajuste. Las cargas factoriales de las variables latentes relacionados con las

puntuaciones VISA-P para la muestra total aparecen reflejados en la Tabla 3.
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Tabla 3.- Cargas factoriales par alas variables latentes de la escala VISA-P para toda la
muestra y en funcién del sexo.

Item Pregunta Cargas factoriales
Toda la Hombres Mujeres
muestra

1 ¢Durante cuantos minutos puede estar sentado sin  ( 47 0,50 0,43
dolor?

2 ¢Le duele al bajar escaleras con paso normal? 0,71 0,67 0,71
¢Le duele la rodilla al extenderla completamente  ( 54 0,55 0,52
sin apoyar el pie en el suelo?

4 ¢Tiene dolor en larodilla al realizar un gestode (73 0,68 0,76
“zancada”?

5 ¢ Tiene problemas para ponerse en cuclillas? 0,73 0,56 0,82

6 ¢Le duele al hacer 10 saltos seguidos sobre la 0,85 0,87 0,84
pierna afectada o inmediatamente después de
hacerlos?

7 ¢Practica algin deporte o actividad fisica en la 0,25 0,34 0,25
actualidad?

8 ¢Durante cuanto tiempo es capaz de practicarel (41 0,32 0,44

deporte en una sesion?

Item 1 <4—— [l

Item 2 <4— E2

Item 3 4—— E3

Item 4 44— E4

AN

VISA-P

Item 5 44— BE5

Item 6 44— E6

Item 7 4— ©[E7

]

J

Figura 1.- Modelo unifactorial con los errores de los items 7
y 8 correlacionados

Ttem 8 44— E8
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Invarianza de medida a través del sexo.

Tras la identificacion del modelo factorial VISA-P con el mejor ajuste, y teniendo en
cuenta el principio de parsimonia, la invarianza de medida se evalué a través del sexo para
el modelo ajustado de 1 factor (con correlacion de los errores de los items 7 y 8), utilizando

de forma rigurosa la secuencia descrita por Meredith y Teresi (2006).

El modelo teorico de un factor o modelo unidimensional se evalud por separado para cada
nivel de la variable sexo, hombre o mujer. Las pruebas iniciales del modelo hipotético para
los hombres y las mujeres indicaron marginalmente buen ajuste a los datos. Los valores del
test estadistico Multiplicador de Lagrange (LM) revelaron que la covarianza de error entre
los items 7 y 8 era alta y distinta a los demas items. Dada la relacion obvia entre los items
7y 8, el modelo fue reestructurado y reestimado considerando esta covarianza de error.
Este reparametrizacion produjo una mejora en el ajuste del modelo (Tabla 4). Las cargas

factoriales a través del sexo se muestran en la Tabla 3.

Tabla 4.- indices de ajuste en el analisis factorial confirmatorio de las escala VISA-P a
través del sexo.

CFA Hombre Mujer

1-Factor 1-Factor* 1-Factor 1-Factor*
x? 85,54 37,63 68,424 31,93
N 101 101
df 20 19 20 19
x2Idf 3,43 1,78 3,42 1,66
p <0,01 0,01 <0,01 0,03
CFlI 0,74 0,92 0,84 0,96
GFI 0,84 0,91 0,86 0,93
RMSEA 0,18 0,10 0,16 0,08
(95% CI) (0,14, 0,22) (0,05, 0,15) (0,12, 0,20) (0,02, 0,13)
SRMR 0,11 0,07 0,10 0,06

CFA, andlisis factorial confirmatorio; y? estadistico Chi-cuadrado; N, tamafio muestral; df, grados de
libertad; CFI, indice de ajuste comparativo; GFI, indice de ajuste; RMSEA, error cuadratico medio de
aproximacion ; ClI, intervalo de confianza; SRMR, residuo estandarizado cuadratico medio ; P, nivel de
significacion estadistica.

1-Factor*: Modelo de un factor con los errores de los items 7 y 8 correlacionados.
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El andlisis de la invarianza factorial se realizé a través del sexo para determinar si la

estructura factorial de la VISA-P fue la misma para hombres y mujeres.

Se prob6 un modelo de referencia (M1), sin restricciones de igualdad en ambos sexos,
revelando que el modelo se ajusta a los datos razonablemente bien, con un valor de CFI de
casi 0,95, un valor SRMR préoximo a 0,07, y un valor RMSEA de menos de 0,10 (Tabla 5).
A partir de este modelo inicial, todas las cargas factoriales libres se forzaron a ser igual en
todos los grupos (M2). El ajuste de este modelo también fue razonable. Por lo tanto, la
prueba de la diferencia en la %2 indicé una diferencia no significativa entre el modelo con
cargas factoriales restringidas y el modelo basal modificado (p>0,01). Las cargas
factoriales y los interceptos se forzaron también para ser igual en ambos grupos (M3). La
diferencia en la % entre M3 y M2 indic6 que el las cargas factoriales y los interceptos

fueron también equivalentes entre hombres y mujeres (p> 0,01).

El modelo, con las cargas factoriales, los interceptos y la varianza de error limitada (M4)
se ajusta a los datos; la diferencia en la prueba chi cuadrado indica una diferencia no
significativa entre este modelo y M3. Los modelos con la varianza factorial (M5) vy las
medias de los factores restringida (M6) se ajustaron también a los datos. Se observaron
diferencias no significativas entre los modelos M4 y M5, y los modelos M5 y M6. Todos
los indices de bondad de ajuste indicaron que todos los modelos probados que asumieron
diferentes grados de invarianza eran aceptables. Ninguna de las diferencias en las cargas
factoriales entre hombres y mujeres fue estadisticamente significativa. Por otra parte, no se
observaron diferencias significativas en las medias latentes entre hombres y mujeres. Por
lo tanto, existe invarianza d y de medida en entre hombres y mujeres deportistas que

contestan al cuestionario.
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Tabla 5.- Secuencia de modelos restrictivos durante el MGCFA a través del sexo.

:2\‘/’;”‘"‘”‘36 Modelo ' df p CFl  GFI Z)':)”;ECAI‘) SRMR Ay?  Adf p ACFI

Configural M1: Modelo libre (basal) con 69,55 38 <0,00 094 0,92 0,091 0,07 NA NA
E7/E8 correlacionados (0,06, 0,12)

Meétrica M2: M1 con cargas factoriales 77,22 45 <0,01 094 091 0,087 0,09 7,67 7 0,36 <0,01
restringidas (0,05, 0,12)

Escala M3: M1 con cargas factorialese 82,92 52 <0,01 094 091 0,085 0,08 5,70 7 0,58 <0,01
interceptos restringidos (0,05, 0,12)

Igualdad M4: M1 con cargas factorials, 99,77 60 <001 092 0,89 0,088 0,09 16,85 8 0,03 0,016

varianzas de  interceptos y varianzas de error (0,06, 0,12)

error restringidas

Igualdad M5: M4 con invarianza de las 99,83 61 <001 093 0,89 0,086 0,09 0,06 1 0,81 <0,01

varianzas varianzas factorials restringidas (0,06, 0,11)

factoriales

Igualdad M6: M5 con medias de los 99,95 62 <001 093 0,89 0,084 0,09 0,12 1 0,73 <0,01

medias factores restringidas (0,05, 0,11)

latentes

2

x~, estadistico chi-cuadrado; df, grados de libertad; CFIl, indice de ajuste comparativo; GFI, indice de ajuste; RMSEA, error cuadratico medio de

aproximacion ; Cl, intervalo de confianza; SRMR, residuo estandarizado cuadratico medio ; AXZ’ diferencias en el estadistico chi-cuadrado; Adf,

diferencia en los grados de libertad; P, significancia estadistica; ACFI diferencias en el estadistico indice de ajuste compativo.
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DISCUSION

La escala VISA-P es un cuestionario especifico que se emplea desde su publicacién como
una herramienta autoreportada de una sola dimension (Visentini et al., 2001). En la practica
clinica se utiliza teniendo en cuenta su puntuacion final para el seguimiento del progreso
de los sintomas y la gravedad clinica de la tendinopatia rotuliana en deportistas (Rudavsky
& Cook, 2014), e incluso como criterio para la programacion del el retorno a la practica
deportiva en deportistas con esta tendinopatia (Medical Staff FC Barcelona, 2012). En los
estudios previos de validacion en los que se ha realizado analisis factorial exploratorio de
la escala VISA-P (Frohm et al, 2004; Zwerver et al, 2009; Hernandez-Sanchez et al, 2011;
Korakakis et al, 2014) no existe consenso respecto a las dimensiones subyacentes al

constructo “gravedad de los sintomas” que subyace a la puntuacion de la escala.

Este estudio constituye una primera aproximacion al estudio de la validez de de constructo
de la escala VISA-P, analizando su estructura factorial mediante andlisis factorial
confirmatorio (CFA). Este es un método estadistico multivariante que contribuye de forma
robusta a determinar los factores latentes que subyacen a un concepto clinico (Brown,
2006). Los resultados obtenidos apoyan el modelo unidimensional de la escala VISA-P.
Este resultado esta en linea con lo apuntado por Korakakis y colaboradores (2014), cuando
obtuvieron una solucion unifactorial al excluir a los sujetos con otras lesiones de rodilla de
su analisis exploratorio. La solucién de un solo factor explica en su estudio un porcentaje
muy alto de la varianza. Tal como argumentan, una concepcion/percepcion distinta sobre
los sintomas o la severidad de los mismos en el grupo de otras lesiones de rodilla, puede
afectar a la validez interna. Por esta razon y para evitar este sesgo, la muestra actual esta

compuesta solamente por los atletas con tendinopatia rotuliana.

Hay algunos resultados en este estudio sobre la dimensionalidad que requieren atencion.
En primer lugar, en el modelo unidimensional ajustado la carga factorial del item 7 parece
indicar un comportamiento diferente al del resto de los items de la escala. Korakakis y
colaboradores (2014) sefalaron esta posibilidad cuando forzaron una solucion de dos
factores en su analisis exploratorio. Parece que el item 7 es el principal indicador que tiene
la escala para informar sobre la participacion deportiva. Tal vez, los resultados conflictivos
obtenidos en este item de la escala en el CFA podrian ser debidos a su férmula de
puntuacion. Hay cuatro valores posibles para puntuarlo (0, 4, 7 0 10) y esto podria afectar a

la variabilidad de los resultados, es decir, el item no es capaz de reflejar la diversidad real
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de las respuestas o situaciones dadas por los deportistas. Los estudios futuros sobre la
validez podrian centrarse en como evaluar este item o probar diferentes formatos de

respuesta para aclarar este comportamiento particular.

En segundo lugar, hay un mejor ajuste del modelo de un factor con los errores de los items
7'y 8 correlacionados. Esto significa que los items 7 y 8 estan estrechamente relacionados
entre si (Hernandez-Sanchez, et al., 2011), es decir, la comparten mas entre si que con los
seis restantes, lo que podria apuntar a la posibilidad de que no todos los items estan
midiendo el mismo constructo. Esa es la razon por la cual el modelo de un factor con
errores de los items 7 y 8 se ajusta igual que el modelo de dos factores. Esto podria sugerir
una posible variable latente comun en ambos items, séptimo y octavo, que habria que
valorar en préximos estudios. En cualquier caso, un factor con sélo dos indicadores parece
débil ya que esta generalmente aceptado que un factor que necesita al menos 3 variables a
ser definido (Ding et al., 1995;Marsh, 1998).

Teniendo en cuenta el principio de parsimonia, cuando dos modelos tienen indices de
ajuste similares, se selecciona el modelo con un menor ndmero de parametros libres
(Mulaik, 1998). Por lo tanto, los resultados de este estudio apoyan un modelo de un solo
factor para la escala VISA-P, y sugieren que se debe considerar como un instrumento
unidimensional. Aun asi, cuando una escala que valora la gravedad de los sintomas de una
patologia informa sobre el dolor/discapacidad, y también con claridad acerca de la
limitacion en la participacion deportiva, quizads puede reflejar de forma mas realista el
impacto de la tendinopatia rotuliana en la actividad de los deportistas. Tal vez, dado estos
resultados seria interesante y coherente con la Clasificacién Internacional del
Funcionamiento, de la Discapacidad (CIF) explorar mas indicadores de participacién
deportiva (Scott et al., 2012) y volver a realizar nuevos anélisis para determinar este
aspecto de la dimensionalidad. Algunos PROMSs de reciente publicacion, como el indice
Funcional del Miembro Inferior ya aborda con especial relevancia este aspecto de la

participacion (Gabel et al., 2012).

Algunos autores han informado previamente de la existencia de diferencias en la
percepcion del dolor y la discapacidad en funcion del sexo (Glass et al., 2014; Bartley et
al., 2013). Ademas, Knoblock y colaboradores (2010) encontraron una respuesta diferente
en funcion del sexo en sujetos con tendinopatia de Aquiles tras 12 semanas de

entrenamiento excéntrico: las mujeres sintomaticas informaron de una menor reduccion del
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dolor y menos mejora en la puntuacion VISA-A en contraste con los hombres.
Considerando estas diferencias de genero y su posible influencia en la puntuacion de los
items de dolor/discapacidad la escala VISA-P, el segundo objetivo de este trabajo fue
examinar la invarianza factorial a través del sexo en el modelo de mejor ajuste. Segun
Cheung y Rensvold (2002), una diferencia en el CFI de <0,01 indica que la hipétesis de la
invarianza no debe ser rechazada y existen diferencias claras cuando las diferencias de CFI
son> 0,02. Teniendo en cuenta esta norma, los resultados de este estudio muestran que los
items de la escala VISA-P tienen el mismo significado en hombres y mujeres, mostrando
valores medios similares y permitiendo las comparaciones de medias latentes, lo que
sugiere que las comparaciones entre los géneros son significativas. Este es un hallazgo
importante porque si la invarianza de medida a través del género no se evidencia, las
diferencias en las puntuaciones observados no podrian ser directamente comparables entre

hombres y mujeres (Teresi, 2006).

Tal vez estas diferencias de género en el dolor autoreportado en la literatura podrian ser
menos pronunciadas en los deportistas (Tesarz et al., 2012). La particular vision del
esfuerzo fisico inherente al atleta, sus estrategias de afrontamiento, una mayor motivacion
y un mayor umbral de tolerancia al dolor puede contribuir a este comportamiento
homogéneo entre hombres y mujeres (Manning y Filligim, 2002). En cualquier caso, las
comparaciones de las puntuaciones VISA-P entre hombres y mujeres no se vieron
afectadas por el sexo en nuestro estudio.

Estos resultados deben interpretarse teniendo en cuenta las siguientes limitaciones. Se
emple6 una muestra de atletas lesionados espafioles, y puede no ser representativa de todo
el universo de los atletas con tendinopatia rotuliana. No estd claro si estos resultados
podrian generalizarse a otras poblaciones en términos de etnia, disciplina deportiva o zonas
geograficas distintas de las incluidas en este estudio. Con un mayor tamafio maestral seria
interesante examinar la invarianza factorial de la VISA-P a traves de la edad (por ejemplo,
adolescentes, adultos, adultos mayores), y, sobre todo, por subgrupos de gravedad (por
ejemplo, deportistas profesionales frente a los deportistas aficionados o recreativos) para
evaluar posibles diferencias en variables latentes. Por Gltimo, la falta de evaluacion de los
diferentes subgrupos de caracteristicas clinicas, y de las psicoldgicas y socio-demograficas

es otra potencial limitacion. En esta linea, la medicion de la invarianza seria deseable para
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evitar malas interpretaciones de las diferencias en las puntuaciones VISA-P entre

deportistas de diferentes paises y/o culturas.
CONCLUSION

Los resultados del presente estudio indican que el modelo de un factor de la VISA-P tiene
un ajuste relativo en una muestra de deportistas espafioles con tendinopatia rotuliana. Sin
embargo, hay algunos datos que sugieren que un factor adicional podria mejorar la
estructura subyacente de la escala, por lo que se necesitan mas investigaciones al respecto.
Ademas, la estructura unidimensional con los errores de los items 7 y 8 correlacionados
resulté ser invariante en todos los subgrupos de hombres y mujeres, lo que significa que
ambos sexos tienen una concepcion uniforme del constructo “gravedad de los sintomas”, y

que sus puntuaciones en VISA- P pueden compararse sin sesgo de género.
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ESTUDIO 4

VALIDEZ TRANSCULTURAL DE LA ESCALA VISA-P:
EVALUACION DE LA INVARIANZA DE MEDIDA EN
SUJETOS ESPANOLES Y HOLANDESES CON
TENDINOPATIA ROTULIANA.
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INTRODUCCION

Beaton y colaboradores (2000) describieron de forma sistemética los pasos para llevar a
cabo el proceso de adaptacion transcultural de instrumentos de medida de la salud. Estos
incluyen la traduccion y el proceso de traduccion inversa, las pruebas de campo y la
investigacion para demostrar la fiabilidad y validez de la version adaptada del instrumento.
Sin embargo, cuando las puntuaciones de los pacientes se comparan a través de diferentes
paises que utilizan versiones adaptadas del mismo instrumento, como puede ocurrir con la
escala VISA-P, este proceso no es suficiente para garantizar la validez intercultural de los
resultados (Kigukdeveci et al., 2004).

La validez transcultural de una escala se evalta formalmente analizando la invarianza de
medida a través de los diferentes idiomas a los que ha sido adaptada (Milfont & Fischer,
2010). La invarianza a través de muestras independientes de diferentes paises debe
evaluarse con el fin de poder comparar resultados en términos de la escala VISA-P de las
intervenciones ques e realizan en los diferentes paises, o para utilizar la escala VISA-P en

ensayos clinicos multicéntricos e internacionales (Gregorich, 2006).

Demostrar la equivalencia de las puntaciones obtenidas con instrumentos de medida de la
salud basados en el paciente en diferentes paises es una cuestion esencial para los
investigadores que deseen comparar los grupos de distinta nacionalidad, ya que permite
comprobar si los miembros de las diferentes culturas atribuyen el mismo significado a cada
item de la escala (Beckstead et al., 2008; Kwakkenbos et al., 2015)

El primer nivel de la invarianza de medida es la invarianza configural, y esto requiere que
exista el mismo patron de cargas factoriales de los items entre los paises que se estan
comparando (Meredith & Teresi, 2006). El siguiente nivel es la invarianza métrica, en la
que se comprueba que las cargas factoriales no son significativamente diferentes entre
paises. Por ultimo, la invarianza escalar se basa en los niveles anteriores y requiere,
ademas, que los interceptos de los items sean invariantes a través de los paises que se
comparan (Meredith & Teresi, 2006).

Las pruebas para la invarianza factorial son, por lo tanto, importantes cuando se comparan
los grupos en términos de variables latentes para asegurar que las puntuaciones en
cualquier constructo tienen las mismas propiedades en cada uno de los grupos comparados
(Sass, 2011).
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Las normas de consenso para la seleccion de los instrumentos de medicion del estado de
salud (lista de comprobacion COSMIN), que actualmente se utilizan para evaluar la
calidad metodologica de medidas de resultados relacionados con la salud y reportados por
los pacientes (PROMs), destacan la importancia de establecer la validez transcultural de
estos instrumentos para asegurar comparaciones validas entre diferentes idiomas, culturas

0 grupos (Mokking et al., 2010).

La invarianza de medida se ha analizado en otras escalas, demostrando la equivalencia de
las puntuaciones en varias versiones del mismo PROM, lo que permite comparaciones
entre paises imparciales de puntuaciones. Por ejemplo, Sousa y colaboradores (2012)
realizaron un estudio en nifios ingleses y espafioles utilizando un cuestionario de calidad de
vida en nifios con asma (Paediatric Asthma Quality of Life Questionnaire ), teniendo en
cuenta el lenguaje como una fuente potencial de sesgo en la equivalencia (por ejemplo,
diferentes percepciones de significados de los items). Los resultados de su analisis factorial
multigrupo (MGCFA) dictaminan que se permiten comparaciones adecuadas y seguras
entre estas dos poblaciones. Oude y colaboradores (2013) estudiaron la invarianza entre las
versiones holandesas y estadounidenses de Cuestionario de la Evaluacion de la Salud Il en
pacientes con artritis reumatoide, y llegaron a la conclusion de que las puntuaciones de
ambos se pueden interpretar como equivalentes. Kwakkenbos y colaboradores (2015)
realizaron recientemente la evaluacion de la equivalecia linguistica del cuestionario
“Centro de Estudios Epidemioldgicos Depresion (CES-D)” en pacientes con esclerosis
sistémica, y confirmaron que las puntuaciones de los pacientes canadienses y holandeses

podrian compararse con minima influencia del sesgo de medicion en los resultados.

Por lo tanto, el objetivo del presente estudio fue evaluar la invarianza de medida de la
VISA-P entre poblaciones deportistas espafiolas y holandesas mediante analisis factorial
confirmatorio multigrupo (MGCFA), que es una extension del andlisis factorial
confirmatorio (CFA) que se utiliza en el marco del enfoque del modelado las ecuaciones
estructurales (SEM).
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MATERIAL Y METODO

Participantes

En el presente estudio, se realiz6 un analisis secundario de los datos recogidos a los
participantes espafioles y holandeses en otros estudios previos (Zwerver et al., 2009;
Hernandez-Sanchez et al., 2011; Hernandez-Sanchez et al., 2014; van der Worp et al.,
2013; Zwerver et al., 2011). En todos los casos los sujetos firmaron por escrito el
consentimiento informado antes de la participacion en el estudio, que fue aprobado por los
comités de ética correspondientes.

Las muestras espafiolas y holandesas de deportistas con un diagndstico clinico de
tendinopatia rotuliana incluyeron a 201 y 228 individuos respectivamente.

Siguiendo las recomendaciones de Bollen (1989) para estudios de invarianza factorial,
queriamos que las muestras fueran similares en tamafio. Por lo tanto, se seleccionaron al

azar 200 sujetos de cada pais para ser incluidos en el analisis.

La submuestra espafiola incluyé 147 hombres; edad media (SD) = 30,3 (8,2) afios, rango:
18-56, y 80 mujeres; edad media (SD) = 27,8 (7,6) afios, rango: 19-55. La submuestra
holandesa final consistio en 124 hombres; edad media (SD) = 27,5 (8,2) afios, rango: 17-50
y 71 mujeres; edad media (SD) = 25,7 (6,4) afos, rango: 18-45.

Instrumento

La escala VISA-P posee 8 items. Seis de ellos valoran el grado de dolor o capacidad sobre
una escala numeérica tipo Likert (0 a 10) para realizar una serie de actividades cotidianas y
test funcionales. Los dos ultimos items (7 y 8) proporcionan informacion sobre la
participacion deportiva en una escala categorica. La puntuacién maxima posible y que
corresponde con un deportista asintomatico, es de 100 puntos. La minima tedrica seria 0
puntos (Visentini et al., 1998).

Procedimiento

El presente estudio siguid la secuencia recomendada por otros autores para los estudios de
invarianza: (1) probar el modelo CFA por separado en cada grupo, (2) llevar a cabo
pruebas simultaneas sobre la forma (invarianza formal), (3) prueba de igualdad de cargas
factoriales, (4) probar la igualdad de los interceptos, (5) valorar la igualdad de los residuos,
(6) prueba de igualdad las varianzas de los factores, y finalmente (7) probar la igualdad de
medias latentes (Brown, 2006; Diminitrov, 2006).
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Andlisis estadistico

Para el analisis de la consistencia interna de la escala VISA-P para la muestra de cada pais
se obtuvo el coeficiente alfa de Cronbach. Se calcularon estadisticos descriptivos (media,
asimetria, curtosis, y la desviacion estandar) para cada item de la VISA-P, donde la
asimetria univariada mayor que 2 y una curtosis mayor que 7 son indicadores de una
distribucion no normal. Ademaés, se calculd la curtosis normalizada multivariante de
Mardia, donde un valor mayor que 3 es un indicador de una distribucion no normal
(Bentler, 2005).

Se emplearon MGCFA para investigar la equivalencia (invarianza de medida) de la escala
VISA-P a través de las muestras espafiola y holandesa usando el software EQS 6.1.
(Bentler, 2005).

El uso de MGCFA permite el examinar si los componentes de la escala operan de forma
similar a través de los grupos de estudio (Byrne, 2006; Brown, 2006).

En primer lugar, se establecié un modelo basal por separado en cada muestra. En segundo
lugar, los dos grupos se combinaron para producir un modelo de medicién basico, sin
restricciones de igualdad. A continuacion, se forzd el modelo para que las cargas
factoriales fueron iguales en ambos grupos. Ademas, se analizd la invarianza escalar

(intersecciones o umbrales iguales en todos los grupos).

El grado de invarianza factorial se evalu6 mediante la exploracion de las diferencias en el
estadistico x* entre dos modelos anidados utilizando una prueba basada en la razén de
verosimilitud. Un resultado no significativo indica que no existe diferencia en el ajuste
entre los modelos restringidos y no restringidos. Sin embargo, la prueba y? es bastante
sensible a tamafio de la muestra (Marsh et al., 1988), y los datos en las muestras actuales
poseen una no normalidad multivariante, por lo tanto, se estimaron los indicadores chi-
cuadrado reescalado de Satorra-Bentler (SBy?), el indice de ajuste comparativo robusto y
error cuadratico medio de aproximacion (RCFI y RMSEA). Ademas, cuando la diferencia
de indice de ajuste comparativo (ACFI) fue mayor a 0.01 se identificé el modelo como
inadecuado (Cheung & Renswold, 2002). Un buen ajuste del modelo queda indicado por
los valores de CFI entre 0,90 y 0,95 y unos valores menores de 0,08 para la raiz cuadrada
media estandarizada residual (SRMR). Valores del RMSEA menores de 0,06 indican un
buen ajuste, valores de 0,08 se considera indicativo de un ajuste razonable (Diminitrov,
2006; Hu &Bentler, 1999).
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En todos los casos, los resultados se consideraron estadisticamente significativos cuando el

valor de probabilidad (p) fue menor que o igual a 0,01.

RESULTADOS

Normalidad multivariante y los supuestos

Se encontré que los valores de asimetria y la curtosis univariados indican normalidad
univariada. El rango de valores de asimetria univariado fue -0,92 a 0,05 (holandés) y -0,28
a 0,55 (espariol). El rango de valores de curtosis univariado fue: -1,14 a 0,15 (holandés) y
-1,31 a -0,53 (espaiiol). No hubo evidencia de no normalidad multivariada. Por lo tanto, el
valor de curtosis multivariante normalizado de Mardia para todos los elementos de la

VISA-P fue 2,22 para la muestra holandesa y 2,28 para la muestra espafiola.

Evidencias de fiabilidad para las puntuaciones de la escala VISA-P.
Se evalud la fiabilidad de las puntuaciones en las versiones en espafiol y holandés de la
VISA-P. La consistencia interna, calculada con el alfa de Cronbach, fue 0,88 para la

muestra espafiola y 0,83 para la muestra holandesa.

Pruebas para la invarianza configural o de la forma.

La estructura factorial de la VISA-P se ha analizado previamente en los estudios de
adaptacion al espafiol y holandés (Zwerver et al., 2009; Hernandez-Sanchez et al., 2011).
Se evalud por separado para cada pais el modelo tedrico de 1 factor, con los errores de los
items 7 y 8 correlacionados. Las cargas factoriales a través de los paises se muestran en la
Tabla 1.

El ajuste global del modelo de referencia para la muestra espafiola fue razonable, con
valores apropiados para los indices RCFI y SRMR (Tabla 2). El ajuste global del modelo
de referencia para la muestra holandesa también fue razonable; en esta muestra los valores
SRMR fueron superiores a 0,08 (Tabla 2).
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Tabla 1. indices de ajuste para el CFA en funcion del pais.

CFA Espafiol Holandes
1-Factor* 1-Factor 1-Factor*

Xz 153,46 54,40 161,39 42,31

N 228 201

df 20 18 20 18

p <01 <,01 <,01 <,01

CFlI 0,79 0,94 0,76 0,96

GFI 0,87 0,95 0,85 0,95

RMSea 017 0,09 0,19 0,08

(95% Cl) (0,15t00,20) (0,07t00,12) (0,16t00,22)  (0,05t00,11)

SRMR 0,10 0,05 0,12 0,05

CFA, anélisis factorial confirmatorio; y? estadistico Chi-cuadrado; N, tamafio muestral; df, grados de
libertad; CFI, indice de ajuste comparativo; GFI, indice de ajuste; RMSEA, error cuadratico medio de
aproximacion ; Cl, intervalo de confianza; SRMR, residuo estandarizado cuadratico medio ; P, nivel de
significacion estadistica.
1-Factor: Modelo de 1 factor con los errores de los items 7 y 8 correlacionados
1-Factor*: Modelo de 1 factor con los errores de los items 7 y 8, y los errores del 2 y el 3
correlacionados.

Tabla 2. Cargas factoriales para las variables latentes de la escala VISA-P en cada submuestra.

Item  Pregunta Espafiol  Holandés

1 ¢Durante cuantos minutos puede estar sentado sin dolor? 0,46 0,26

2 ¢Le duele al bajar escaleras con paso normal? 0,69 0,64

3 ¢Le duele la rodilla al extenderla completamente sin apoyar el pie en 0,51 0,53
el suelo?

4 (Tiene dolor en la rodilla al realizar un gesto de “zancada”? 0,74 0,87

5 ¢ Tiene problemas para ponerse en cuclillas? 0,72 0,85

6 ¢Le duele al hacer 10 saltos seguidos sobre la pierna afectada o 0,86 0,75
inmediatamente después de hacerlos?

7 ¢Practica algin deporte o actividad fisica en la actualidad? 0,23 -0,06

8 ¢Durante cuanto tiempo es capaz de practicar el deporte en una 0,41 0,07

sesiéon?
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Pruebas para la valoracion de la invarianza de la medida entre paises
El andlisis de invarianza configural se realiz6 a través de los grupos pertenecientes a cada
pais para determinar si la estructura factorial de la VISA-P era la misma para los

participantes espafioles y holandeses.

Se probo inicialmente un modelo de base (M1) sin restricciones de igualdad a través de
muestras espafioles y holandeses, revelando que el modelo se ajusta razonablemente a los
datos, con una RCFI mayor que 0,95, un valor SRMR cerca de 0,05, aunque con un valor
de RMSEA mas alto que 0,08 (Tabla 3). El test Multiplicador de Lagrange (LM)
univariado y multivariado para la liberacion de las limitaciones sugirié que el error en el
item 2 se correlaciond con el error del item 3. Entonces, se modificé el modelo basal

considerando la relacién de ambos errores.

Como se demuestra en la tabla 3, este modelo basal mostré indices de un ajuste aceptable a
los datos. A partir de este modelo, se fuerzan todas las cargas factoriales libres para ser
iguales en ambos grupos (M2). El ajuste de este modelo también fue razonable. La prueba
de las diferencias en el % ajustado indica una diferencia no significativa entre el modelo
con cargas factoriales limitadas y el modelo de basal modificado (P> 0,01). Las cargas
factoriales e interceptos se forzaron a ser igual en ambos grupos (M3). En este caso, las
diferencias en la prueba % ajustado entre el M3 y M2 indic6 que las cargas factoriales y
intercepta no fueron equivalentes entre los grupos (P <0,01), y el valor de ARCFI (0.004)
fue menor que el punto de corte 0.01. La prueba LM sugiere la liberacion de una

restriccion impuesta en el item 4 (Modelo m3m).

Tomados en conjunto, los resultados sugieren que existe invarianza de medida parcial entre
los grupos y que la estructura factorial subyacente es fiable a través de ambos paises. La
ausencia de cambios en los indices de ajuste 0 una pérdida minima de ajuste entre el
modelo base sin restricciones y los modelos parcialmente restringidos sugieren que la

invarianza de medida parcial es aceptable.
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Tabla 3. Pruebas secuenciales en el MGCFA para examinar la invarianza de las puntuaciones VISA-P en funcion del pais.

RMSEA

Nivel Invarianza Modelo e df  CFlI (90% CI) SRMR ASBy* Adf p  ACFI
Configural M1: Modelo libre (basal) con %,71 36 095 0,09(0,07t00,11) 0,05 NA NA
E7/E8 y E2/E3 correlacionados
Métrica M2: M1 con cargas factoriales 122,36 43 094 0,09(0,07t00,11) 0,10 25,65 7 <01 ,01
restringidas
Escalar M2m: M2 con cargas factoriales 116,18 42 0,94 0,09 (0,07 to 0,11) 0,08 1947 6 <,01 <0
para el item 8 libres 1
Escalar M2m: M2 con cargas factoriales 108,25 41 0,95 0,09 (0,07 to 0,11) 0,07 1153 5 04 01

para los items 7 y 8 libres

2, estadistico chi-cuadrado; df, grados de libertad; CFI, indice de ajuste comparativo; GFI, indice de ajuste; RMSEA, error
cuadratico medio de aproximacion ; CI, intervalo de confianza; SRMR, residuo estandarizado cuadratico medio ; sz’ diferencias
en el estadistico chi-cuadrado; Adf, diferencia en los grados de libertad; P, significancia estadistica; ACFI diferencias en el
estadistico indice de ajuste comparativo.
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DISCUSION

Este trabajo proporciona evidencia de la validez transcultural de la escala VISA-P
mediante el examen de su invarianza de medicién. La valoracion de esta propiedad es
esencial para que los resultados se puedan comparar entre los diferentes grupos (Mokking
et al., 2010), como ocurre en un ensayo multicéntrico e internacional o en una revision
sistematica de ensayos clinicos que se han realizado en diferentes paises y donde la VISA-

P hay sido la principal medida de resultado.

La comprobacion de la invarianza de medida es una practica comun en el campo de la
educacién y las ciencias sociales, pero no es tan generalizado en el campo de la salud
(Kwakkenbos et al., 2013). Por ejemplo, guia internacional para la traduccion y adaptacién
de test y pruebas de medida en salud, en el area de la psicologia, ha hecho hincapié en que
la equivalencia de medicion no se puede asumir directamente al otro idioma o a otros
grupos culturales (http://www.intestcom.org). Su séptima directiva para el desarrollo o
adaptacion de un test establece que "los desarrolladores de prueba deben aplicar técnicas
estadisticas apropiadas para (a) establecer la equivalencia de las diferentes versiones de
la prueba o instrumento, y (b) identificar los componentes probleméticos o aspectos de la
prueba o instrumento que pueden ser inadecuadas para una o més de las poblaciones a las

que va destinada"

Existira equivalencia transcultural si las relaciones entre las puntuaciones de la escala
observadas y el constructo latente medido por la escala son idénticos entre paises, culturas
0 grupos (Gregorich, 2006; Beckstead et al., 2008).

Cuando invarianza de medida no puede ser plenamente establecida, las diferencias entre
los grupos analizados podrian ser mal interpretadas, ya que no estaria claro que las
diferencias encontradas se deban necesariamente a diferencias reales en el constructo que
esta siendo evaluado, o si son el resultado de la variabilidad entre la variabilidad métrica de
los componentes de la escala (Pedraza & Mungas, 2008). En el presente estudio, hemos
considerado el idioma de la escala y la cultura como fuentes potenciales que pudieran
afectar a la validez y la invarianza.

Tras el andlisis de los resultados, encontramos evidencia de invarianza configuracional
entre paises (es decir, los items de la escala VISA-P para las muestras espafiolas y

holandesas se agruparon en un solo factor).
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Ademas, la invarianza métrica se asumio también porque las cargas de los items fueron
invariantes en ambas muestras. Por lo tanto, Ilegamos a la conclusién de que las
puntuaciones equivalentes en ambos paises representan niveles equivalentes del constructo
que estamos comparando (gravedad de sintomas). Esto implica que las medias observadas
se pueden comparar entre sujetos espafioles y holandeses, no estando libres del error de

observacion.

Sin embargo, esto ocurrio solo en parte en el estudio de la invarianza escalar, ya que los
interceptos entre los grupos parecian ser no equivalentes. Esto limita las comparaciones de
las medias latentes, que son las que realmente estan libres del error de observacion
(Vandenberg & Lance, 2000).

Hubo resultados contradictorios relacionados con los items 2 y 4, que pueden indicar una
variacion de la carga factorial entre los paises. Por lo tanto, podriamos establecer la
invarianza de medicion solo parcial para la VISA-P a traveés de muestras espafiolas y

holandesas.

Byrne y colaboradores (1989) introdujeron el concepto de invarianza de medida parcial,
teniendo en cuenta que es poco probable que la invarianza de medicién total sea estricta
para todos los modelos de invarianza, a excepcion de invarianza configural. Por lo tanto, la
igualdad sélo se restringe a un subconjunto de parametros en un modelo, mientras que el
resto variar libremente entre los grupos. La invarianza de medida parcial permite
comparaciones apropiadas entre los grupos sin que exista invarianza de medida completa
(Milfont & Fischer, 2010).

Sin embargo, en la actualidad, no existen criterios claros para el uso de la invarianza de
medida parcial. Vandenberg y Lance (2000) recomendaron comprobar primero invarianza
configuracional total y una vez contrastada, la invarianza metrica, al menos parcialmente,
antes de probar otros modelos. Sin embargo, la invarianza métrica parcial se justifica s6lo
si los pardmetros que se permiten variar libremente entre grupos son una minoria (van de
Vijver & Poortinga, 1982). Dimitrov (2006) informo que estableciendo invarianza métrica
parcial y asumiendo alguna equivalencia entre grupos, se puede permitir hasta un 20% de
los "pardmetros liberados" en estudios aplicados. En nuestro caso, hubo 2 items
problemaéticos (2 y 4) en el andlisis, lo que representa el 25% de los indicadores de la
VISA-P.

190



En los MGCFA, el modelo tedrico se compara con la estructura observada en dos 0 mas
muestras de sujetos (Milfont & Fischer, 2010). Los modelos anidados estdn organizados
jerarquicamente y en disminucion progresiva de su numero de parametros. Los modelos
son cada vez mas restrictivos (cada nuevo modelo se anida en el modelo anterior) y se

evalUan de acuerdo con el ajuste de los datos al modelo (Cheung & Renswold, 2002).

El modelo 2 fue evaluado, y las diferencias entre M1 y M2 indicaron que las cargas
factoriales e interceptos no eran equivalentes entre los grupos. Entonces, se reestimo el
modelo (M2m) con las cargas factoriales para el item 8 libres en primer lugar, y luego
afiadiendo una liberacidn en las cargas factoriales para el item 7 también. Los resultados no
mostraron ninguna mejora en el ajuste del modelo. Teniendo en cuenta la progresion
jerarquica en estos analisis, si se produce un fallo en un nivel de la invarianza métrica, sélo

debemos aceptar e interpretar el nivel previamente comprobado (Sousa et al., 2012).

Desde nuestra perspectiva, este hallazgo limita el desarrollo de las otras pruebas avanzadas
con los siguientes modelos para estudiar la invarianza total entre sujetos espafioles y
holandeses. Esto podria ser un consecuencia de la falta de equivalencia conceptual o
funcional del constructo que estamos evaluando, pero también puede ser causada por
diferentes fuentes de error, incluyendo cuestiones técnicas en el proceso de adaptacion o en
las instrucciones para la autoadministracion de la escala (Hambleton et al., 2005). En el
primer caso, los informes de traduccion y traduccion inversa de la escala VISA-P se
desarrollaron con cautela y estan bien documentados (Zwerver et al., 2009; Hernandez-
Sanchez et al., 2011).

Aunque el presente estudio proporciona nueva informacion sobre la invarianza de medida
de la escala VISA-P, se requiere cautela en la interpretacion de nuestros resultados. Los
resultados proceden de un conjunto de datos secundario de otros estudios primarios, lo que
constituye limitacion formal. En concreto, el estudio de analisis se limita a establecer la
medicion invarianza de las puntuaciones VISA-P a través de muestras de solo sujetos
espafoles y holandeses. Seria interesante examinar la invarianza factorial de la VISA-P en
otros paises y culturas donde se utiliza. Por otra parte, este estudio no examiné diferentes
submuestras de cada pais, que puede ser una limitacién. Por lo tanto, seria interesante tener
en cuenta, en el futuro, una exploracion a través de los grupos de edad, (por ejemplo,

adolescentes, adultos, adultos mayores), sexo y otras caracteristicas como el nivel de
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competicion (por ejemplo, la competencia frente a los atletas recreativos) para evaluar
posibles diferencias en variables latentes. Futuros estudios que profundizaran en esta
direccién podran proporcionar pruebas mas solidas sobre la validez transcultural de la
escala VISA-P.

CONCLUSION

El analisis de la invarianza factorial es esencial para evaluar la validez transcultural de una
medida de resultado reportada por el paciente. El andlisis factorial confirmatorio
multigrupo indicd un ajuste aceptable de los datos al modelo tedrico unifactorial de la
escala VISA-P.

Sobre la base de los resultados positivos para la invarianza configuracional y métrica, pero
no para el nivel escalar, se puede afirmar que existe invarianza parcial de medida, que es

atil como una primera evidencia de validez transcultural de la VISA-P.

Esto implica que los constructos medidos tienen el mismo significado a traves de las
muestras espafiolas y holandesas, aunque hay necesidad de una investigacion mas amplia
en el futuro para lograr evidenas de invarianza total (por ejemplo, la mejora de las
instrucciones del instrumento, o la revisién del contenido o los sistemas de puntuacién de
los items). De este modo, podemos tener mayor confianza a la hora de realizar
comparaciones de las puntuaciones VISA-P entre paises, en este caso, ente Holanda y
Espafia, esto es, cuando las diferencias entre los grupos no estan sesgados por atributos que

no estén relacionados con la gravedad de la sintomatologia de la tendinopatia rotuliana.
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4.DISCUSION GENERAL

En la actualidad existe un interés creciente en la poblacion por la actividad fisica orientada
a la salud y al rendimiento deportivo, y los problemas en el tendén debido a las cargas
relacionadas con el ejercicio son una condicién frecuente (Lian et al., 2005), sobre todo en
el miembro inferior (Brunker & Khan, 2007). El tendon rotuliano y el Aquiles son los que
se afectan con mayor frecuencia en la extremidad inferior (Kountouris & Cook, 2007). Se
ha descrito un amplio espectro de alteraciones asociadas con la sobrecarga en el tendon,
siendo la tendinopatia crénica la mas estudiada en la bibliografia (Scott et al., 2013). Estos
cambios en el tendon estan estrechamente relacionados con la generacion el dolor en la
tendinopatia, siendo este Gltimo uno de los sintomas principales de la lesion, junto con la
disminucion de la funcion y el rendimiento que suele llevar parejo en la mayoria de

ocasiones (Malliaras et al., 2013).

La evaluacion de la tendinopatia rotuliana se realiza desde el punto de vista clinico y
también estructural, empleando fundamentalmente la ecografia y la resonancia magnética
para ello (Mann et al., 2013). Sin embargo, no siempre existe correlacion entre los
hallazgos en la imagen, o la opinién del clinico y los sintomas que manifiesta el paciente
(Fischer et al., 1999), por lo que, en la préctica para medir resultados, existe una necesidad
creciente de contar con instrumentos que contemplen también el punto de vista del

paciente en la evaluacion de resultados (Cook et al., 1998).

Estos instrumentos de medida de resultados basados en el paciente se usan en la
investigacion y la préactica clinica por tres razones basicamente (Kyte et al., 2015):

- El paciente es la unica fuente de informacion. Algunos tratamientos y los posibles
cambios solo pueden experimentarlos los pacientes, como por ejemplo si
evaluamos dolor o nauseas, para los que no hay indicadores fisicos observables.

- En segundo lugar, los indicadores clinicos y/o de laboratorio no coinciden siempre
con la percepcion o evaluacion del paciente. Una mejoria en los parametros clinicos
no coincide siempre con una percepcion de mejoria en el dolor o la discapacidad
del paciente.

- Se puede obtener informacion del paciente con solo preguntarle, algo que se hace

en las evaluaciones clinicas de forma rutinaria.

198



Desde hace varios afos, considerando esta necesidad, diferentes organismos
internacionales y asociaciones profesionales de Fisioterapia han emplazado a los
fisioterapeutas a utilizar estas medidas de resultados basadas en el paciente/cliente
(outcome measures) en su practica clinica con el objetivo de obtener una informacion mas
objetiva y reproducible sobre sus intervenciones (Bulley et al., 2004; Chartered Society of
Physiotherapy 2000; ER-WCPT, 2002; APA, 2003).

En la evaluacion clinica de la tendinopatia rotuliana se han empleado diferentes escalas de
rodilla, pero ninguna de ellas disefiada especificamente en poblacién deportista, ni para
esta lesion en particular. En ellas predomina un enfoque para la valoracion de resultados
quirdrgicos, con un peso importante de la percepcion del profesional sanitario que las
administra y utiliza (Garrat et al., 2004).

En 1998, se publicd la primera herramienta autoadministrada para la valoracion de la
gravedad de los sintomas en la tendinopatia rotuliana: la escala Victorian Institute of Sport
Assessment - Patella o VISA-P (Visentini et al., 1998). Desde su publicacion, su uso se ha
ido incrementando progresivamente, consolidandose como herramienta de referencia en
medicion de resultados, tanto en el ambito clinico como en la investigacion (Scott et al.,
2013). Posteriormente a su publicacién se ha ido adaptando su estructura para su empleo
en otras regiones, como el tendén de Aquiles, VISA-A (Robinson et al., 2001), la
tendinopatia de insercion de los isquiosurales, VISA-H (Cacchio et al., 2013) o la
tendinopatia glutea, VISA-G (Fearon et al., 2015).

En las conclusiones del Il simposio internacional sobre tendinopatias celebrado en
Vancouver (2012) se establecié que para medir la respuesta a los tratamientos de
fisioterapia y tener un guia de la progresion clinica, se deben emplear las medidas de
resultado apropiadas, como las puntuaciones VISA o los resultados de pruebas funcionales
(Scott et al., 2013). Ambas deben ser utilizadas con frecuencia durante todo el proceso, ya
que su uso facilita y guia una progresion a lo largo del proceso de rehabilitacion basada en
criterios funcionales, en contraposicion a los plazos temporales, mucho menos sensibles
(Davis et al.,, 2015). De este modo se garantiza un enfoque individualizado en el

tratamiento y la readaptacion del deportista lesionado (Kyte et al., 2015).

Teniendo en cuenta todas las consideraciones realizadas previamente y dado que su
publicacion original de esta escala fue en Australia, en inglés, para su uso en Espafa se

decidid iniciar este trabajo cuyo objetivo ha sido realizar una adaptacion transcultural de la
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escala VISA-P para su uso en deportistas espafioles que padecen tendinopatia rotuliana.
Este objetivo implica un proceso sistematico de traduccion y traduccion inversa, asi como
una verificacion posterior de sus propiedades métricas de fiabilidad, validez y sensibilidad
al cambio (Aaronson et al., 2002), que se ha materializado en esta tesis a través de los
diferentes objetivos plateados. El planteamiento de los diferentes andlisis a partir de la
adaptacion de la escala se encuentran enmarcados en las recomendaciones internacionales
efectuadas por la iniciativa COSMIN (Mokking et al., 2010) que trata de armonizar la
clasificacion y el estudio de las propiedades métricas que se debe realizar en los

instrumentos de medida de la salud basados en el paciente.

Considerando los resultados obtenidos en el primer estudio, se puede afirmar que la
version adaptada y traducida al espafiol (VISA-P-Sp) posee equivalencia linglistica y

semantica con la versién original, lo que confirma la primera de las hipdtesis planteadas.

La fiabilidad de las puntuaciones obtenidas con la version espafiola de la escala VISA-P se
considera adecuada, tanto en términos de consistencia interna, como de estabilidad vy
temporal, superando los umbrales que se plantearon como hipétesis 11. Estos valores son
ademas similares a los obtenidos en otras adaptaciones de la escala (Frohm et al., 2004;
Maffulli et al., 2008; Zwerver et al., 2009; Lohrer & Nauck, 2011), lo que contribuye a

confirmar que se trata de una medida fiable.

Respecto a la validez de este instrumento, se obtuvieron datos que confirman la hipotesis
sobre la existencia de correlacién alta y significativa con otras medidas que también

pueden medir el impacto funcional de esta lesion, aunque son mas genéricas.

La estructura factorial de la escala VISA-P, que es un indicador de la validez de
constructo, aport6 resultados que sugirieron la existencia de dos dimensiones de la escala
en el analisis exploratorio, tal como se habia establecido previamente considerando los
resultados de estudios de adaptacion previos. Sin embargo, ante la controversia existente
en la literatura respecto a la distribucion de los items en cada factor, la interpretacion de los
factores, y teniendo en cuenta las cargas factoriales obtenidas en nuestro analisis
exploratorio se decidié proceder con un procedimiento mas sélido para el estudio de la
validez de constructo: el analisis confirmatorio (Batista-Foguet et al., 2004). Nuestros
resultados del analisis confirmatorio apoyan un modelo unidimensional, que considera un

solo constructo al que hace referencia la puntuacion de la escala (gravedad de sintomas).
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En este caso, la hipotesis planteada a priori en este trabajo sobre la bidimensionalidad de la
escala no se han cumplido para el analisis confirmatorio. Este modelo de andlisis factorial
corrige las deficiencias de la perspectiva exploratoria y conduce a una mayor concrecion
de las hipotesis que deben ser contrastadas (Jackson et al., 2009). Se trata de un
procesamiento estadistico de los datos més completo, que utiliza supuestos, modelos y
estimaciones para determinar si un cuestionario tiene una estructura multifactorial o por el
contario, unica (Osborne, 2007). Este procedimiento requiere también un mayor tamafio
muestral para su realizacion (Brown, 2006), por lo que se ha empleado un periodo amplio
de reclutamiento y diferentes fuentes dada la dificultad para conseguir una muestra amplia
de sujetos con esta lesion cronica diagnosticada y confirmada con pruebas de imagen.

El rechazo de nuestra hipdtesis nimero X sobre la estructura factorial de la escala con dos
dimensiones abre nuevas lineas para investigar con mayor profundidad este aspecto de la

validez.

Hasta donde sabemos, se trata de la primera ocasion en que se realiza este tipo de analisis
confirmatorio, con una muestra amplia. Considerando los resultados e indicios de
Korakakis y colaboradores (2014), se realizd este examen soOlo con deportistas
diagnosticados de tendinopatia rotuliana, con el objetivo de no tener diferencias en la

interpretacion del concepto de “sintomas” o “gravedad de sintomas” con otras lesiones.

Por otro lado, en este analisis hay indicadores de un comportamiento diferente en 2 items
de la escala, que poseen una correlacion alta entre si, y que podrian apuntar a la existencia

de un posible segundo factor.

Respecto a la bondad de ajuste del modelo unidimensional, pese a ser adecuado en
términos del estadistico GFI, el indicador de error RMSEA se considera alto, por lo que
sera necesario en un futuro investigar de nuevo este aspecto de la validez (Marsh et al.,
1988). Si bien queda demostrada la utilidad de la puntuacion total de la escala VISA-P los
trabajos futuros deberian orientarse a considerar, por un lado, los factores que influyen en
estos resultados (como las instrucciones de la escala o los sistemas de puntuacion), y por
otro a estudiar la la utilidad de ese posible segundo factor en la practica clinica, lo que
supone estudiar la necesidad de incluir mas indicadores (mas items) para evaluar con
mayor precision y validez este aspecto, y con el objetivo de conseguir resultados mas

solidos sobre la estructura factorial de la escala (Batista-Foguet et al., 2004).
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Por otro lado, los profesionales de la salud que desarrollan su labor en el dmbito del
deporte y que son responsables del cuidado de los atletas lesionados deben tomar
frecuentemente decisiones acerca del tiempo de reposo o actividad para un caso particular,
marcar el inicio o progresion de las actividades funcionales o decidir el retorno a la
competicion (Fuller & Walker, 2006).

En muchos articulos de investigacion clinica, los resultados suelen comunicarse como
media y desviacion estandar del cambio en la puntuacién de una escala o variable y, en
ocasiones, con estimaciones del tamarfio del efecto, lo cual no suele ser muy relevante para
la mayoria de lectores o profesionales que quieren informacion practica (Ciapponi, 2013).
Los resultados que en numerosas ocasiones se reflejan como estadisticamente
significativos no tienen necesariamente que tener relevancia clinica, es decir, aunque los
resultados del estudio muestren un p-valor significativo, esto no implica que el paciente
haya percibido necesariamente una mejoria con la intervencion que se esta evaluando (van
Tulder et al., 2007).

Se habla de relevancia clinica, cuando se refleja una evolucion favorable e importante en el
paciente, y €l lo percibe con un cambio positivo en su estado de salud (Lian et al., 2002).
La importancia de la diferencia minima clinicamente relevante se enmarca dentro de un
escenario clinico determinado basandose en la percepcién del paciente sobre la mejoria que
le ha proporcionado una intervencion terapéutica, y no solamente basandose en los
resultados que proporciona la estadistica a través de una diferencia significativa (Guyatt et
al., 2002).

La diferencia es clinicamente relevante cuando la diferencia en los resultados de los
instrumentos autocumplimentados (escalas o cuestionarios) por el paciente antes y después
del tratamiento es mayor que un valor que se haya establecido como clinicamente relevante
(Copay et al., 2007). Si este valor no ha sido hallado en estudios previos para dicha
poblacidn, patologia y cuestionario, es necesario un estudio previo que permita hallar dicho
valor minimo clinicamente relevante en ese tipo de muestra concreta (Fernandez-Serrano,
2013).

Por este motivo se decidio continuar el trabajo para esta tesis planteando el estudio de la
sensibilidad al cambio combinando métodos basados en la obtencion de umbrales de

cambio y errores de medida en las mismas unidades que la escala (Haley & Fragala,
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2006). De esta forma se pretende contribuir a mejorar la interpretabilidad de los cambios
en la puntuacion de la escala y a estimar los umbrales de error de los mismos (Snyder et
al., 2012).

Se ha obtenido un umbral de cambio minimo clinicamente relevante o significativo de en
torno a 15 puntos, siendo este mayor que el umbral de cambio minimo detectable, lo que
asegura que esta magnitud de cambio informa realmente de los cambios significativos para
el paciente, reduciendo la influencia del error de la medida. En este sentido, quedan
comprobadas las hipotesis VI 'y VII del trabajo que versan sobre la sensibilidad al cambio

de este instrumento.

El estudio de esta propiedad con métodos de anclaje y métodos basados en la distribucién
es importante para la toma de decisiones en la practica diaria, e incrementa las
posibilidades de uso de la escala en la practica, ayudando a reducir las distancias entre la
evidencia cientifica y la practica clinica (Donogue & Stockes, 2009). Este umbral de
cambio minimo clinicamente significativo se ha impuesto actualmente como uno de los
pardmetros que se deben considerar en los andlisis de resultados de los estudios de
intervencion en salud, por lo que un estudio que carezca de la interpretabilidad de los
resultados segun el MCID se considera actualmente incompleto, e incluso inadecuado
(Page, 2014).

Respecto a la aplicabilidad de los resultados obtenidos procede citar el uso de las
puntuaciones de esta escala en la toma de decisiones clinicas para la vuelta a la practica
deportiva que publicaron los Servicios Médicos del F.C Barcelona (2012) recientemente
una guia de practica clinica para el manejo de las tendinopatias en el deporte. En esta
publicacion especial, se plantean una serie de criterios para la planificacién del retorno a la
competicion (return to play) de los deportistas lesionados. Entre otros, aparecen
especificados varios de ellos basados en las puntuaciones de la escala VISA-P. Este es uno
de los primeros ejemplos practicos publicados del uso de esta medida de resultado como
elemento para la toma de decisiones clinicas (Pruna et al., 2013). Los criterios
relacionados con las puntuaciones en la escala VISA-P que los deportistas deben cumplir
para poder retomar su actividad competitiva tras sufrir una tendinopatia rotuliana son los
siguientes:

— No podréan volver al trabajo de campo aquellos jugadores que estén por debajo

de los 50 puntos VISA-P.

203



— Para incorporarlos al grupo deberan tener una puntuacion por encima de 60.
— Deberan haber mejorado en, al menos, 30 puntos desde la primera vez que se
pasO el cuestionario, para ser dados de alta médica, siempre y cuando

sobrepasen los 60 puntos.

El umbral para el retorno a la competicion deportiva seleccionado en este club de
referencia internacional estaria cercano al concepto de beneficio clinico sustancial que se
ha descrito en el trabajo (entre 17 y 21 puntos), e incluso al concepto de estado sintomatico
aceptable o patient acceptable symptom state, definido por Turbach y colaboradores
(2006). Este hace referencia al estado en el que el paciente adquiere estabilidad en los

sintomas y estaria satisfecho o aceptaria ese estado tras una intervencion.

Respecto a los umbrales obtenidos en el estudio de la sensibilidad al cambio, Zwerver y
colaboradores (2010) en el disefio del estudio TOPGAME para valorar la eficacia de la
terapia con ondas de choque en deportistas con tendinopatia rotuliana establecen una
relevancia clinica para una diferencia de al menos 15 puntos entre el grupo experimental y
control. Steunebrink y colaboradores (2013), en su ensayo clinico sobre el efecto de los
parches topicos de gliceril trinitrato (GTN) en sujetos con tendinopatia rotuliana
establecieron para valorar eficacia clinica, y basandose en algunos estudios previos y en la
experiencia clinica, que deberia existir una diferencia de al menos 13 puntos en el entre el

grupo tratado con parches GTN y el tratado con parches placebo.

En cuanto al estudio de la invarianza de la escala VISA-P, el trabajo empirico que se
presenta esta enmarcado en la validacion de la estructura interna del test. Se dice que un
instrumento posee equivalencia o invarianza de medida entre grupos (hombres vs mujeres,
espafoles vs holandeses) cuando individuos con idéntico nivel de rasgo en el constructo
medido (gravedad de sintomas), pero que pertenecen a distintos grupos, tienen la misma

probabilidad de obtener igual puntuacion en el test (Meredith & Millsap, 1992).

En el caso de la adaptacion esparfiola de la escala VISA-P, y tras la realizacion de analisis
factoriales confirmatorios multigrupo, las evidencias apuntan a que las puntuaciones que se
obtienen en cada item de la escala no dependen del sexo de quien contesta. En los
resultados de este analisis se puede comprobar que los indices de ajuste de los modelos
cada vez maés restrictivos confirman la hipétesis de invarianza a través del sexo (Hipdtesis

XI) planteada en este trabajo.
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Sin embargo, a la hora de comparar las puntuaciones entre grupos de deportistas con
tendinopatia rotuliana de distintos paises, en este caso espafioles y holandeses, se obtienen
resultados de invarianza parcial.

Este trabajo, realizado en colaboracion con autores holandeses, se decidio llevar a cabo,
porque a menos que se demuestren evidencias, la comparabilidad de las puntuaciones

VISA-P no se debe suponer automaticamente (Sperber, 2004).

La validez transcultural de las comparaciones en la puntuacion de escalas es fundamental
para muchas de las practicas en la investigacion aplicada. La premisa de validez en la
comparacion de las puntuaciones entre paises es la comparabilidad, lo que requiere que las
puntuaciones en el test en diferentes paises (o culturas) miden el mismo constructo sobre la
misma métrica (Valdenberg & Lance, 2000). Sélo entonces puede las diferencias entre los
paises sean la verdadera representacion de la discrepancia en el atributo correspondiente, y
el ejercicio de explicar la variacion de la pertenencia al grupo sea significativo (Gregorich,
2006).

No obstante, las diferencias en las puntuaciones pueden estar también influenciadas por
muchas variables de confusién como la adaptacion de prueba (por ejemplo, la traduccién),
las diferencias culturales, la forma de administracion de la escala, la familiaridad con los
formatos de respuesta al item, y muchos otros factores socioculturales. Los resultados
encontrados nos indican que se deben interpretar con cautela las posibles diferencias
encontradas entre las puntuaciones VISA-P entre estos dos paises. En el futuro seria
conveniente comprobar la invarianza con otras versiones idiomaticas y emplear métodos
cualitativos como entrevistas ogrupos focales con grupos espafioles y holandeses para

ahondar en las posibles causas que expliquen la invarianza parcial obtenida.

Kirshner & Guyatt (1985) clasificaron los indicadores de salud en parametros de
discriminacion, de pronostico y de evaluacion de la salud. El trabajo con la escala VISA-
P-Sp, se enmarca dentro de los indicadores evaluativos, que pretenden medir los cambios
que el area de interés sufre con el tiempo en una misma persona o grupo. Para demostrar
ademas la eficacia de la intervencion fisioterapica es fundamental medir el cambio que a lo
largo del tiempo se produce en la estructura y funcion corporal, pero también en la
actividad y la participacion. De este modo, para demostrar los resultados clinicos es

necesario aplicar los indicadores evaluativos de salud.
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A pesar de haber transcurrido algo mas de una década desde la creacion de la escala VISA
para la tendinopatia Aquilea, Sussmilch-Leitch y colaboradores (2012) informan que, a
fecha de 2011, solo se ha utilizado en el 37% de los estudios de intervencion revisados

hasta 2013 para la tendinopatia Aquilea.

En el 11 Symposium sobre tendinopatias (Scott et al., 2013) se declara unanimemente la
necesidad de mayor investigacion para evaluar las barreras para la incorporacion de estas
herramientas en los ensayos clinicos, cuando al parecer aborda el espectro del dolor, la

discapacidad y la participacion.

En las revisiones sisteméticas sobre ensayos clinicos para el tratamiento de tendinopatias
se informa habitualmente sobre la incompatibilidad para comparar medidas de resultado.
Este hecho limita en numerosas ocasiones la sintesis de datos y los metaanalisis, que son
fundamentales para aportar evidencias sobre los tratamientos empleados (Bisset et al.,
2005; Barr et al., 2009; Magnussen et al., 2009; Larsson et al., 2012). Esta falta de
coherencia en el uso de las medidas de resultado es también una barrera identificada por
los profesionales sanitarios a la hora de implementar la investigacion en la practica clinica
(Scott et al., 2013; Jette et al., 2009). Con los resultados obtenidos, se pretende contribuir a
armonizar las herramientas de medida, y consecuentemente a establecer un lenguaje comin
en la medicién de resultados (Reider et al., 2008) de los sujetos deportistas con

tendinopatia rotuliana.
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IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA CLINICA que poseen estos resultados:

— La version adaptada de la escala VISA-P se puede utilizar en la préctica por clinicos
e investigadores como una medida de resultado en la valoracion de los atletas de

habla hispana con tendinopatia rotuliana.

— Estamos trabajando en el desarrollo de una version online que permite, por un lado,
un acceso comodo Yy sencillo desde dispositivos tactiles y moviles, como tabletas o
smartphones, y también en la obtencion automatica de la puntuacion con umbrales de
cambio, lo cual pensamos que puede contribuir a facilitar su empleo en la practica
clinica (Schick-Makaroff & Molzahn, 2015).

— Los resultados obtenidos proporcionan una referencia para interpretar los cambios
clinicos medidos con la escala VISA-P en funcién de la gravedad de los sintomas en
una muestra especifica de los atletas con tendinopatia rotuliana crénica. También
ayudard a clinicos e investigadores a interpretar la naturaleza de los cambios después
de la intervencion terapéutica, teniendo en cuenta los umbrales descritos en el
estudio. Los valores MCID de la VISA-P pueden utilizarse también para estimar el

tamafio de la muestra en futuros ensayos clinicos.

— La escala VISA-P posee una estructura unidimensional, por lo que es la puntuacion
final que resulta de la suma de cada item de la escala VVISA-P, la que informa sobre

la gravedad de los sintomas en deportistas afectados por esta lesion.

— Al existir invarianza de la forma y de medida para las puntuaciones de la escala en
funcién del sexo, se puede afirmar que esta variable no influye por si misma en las
respuestas a cada item, y por tanto el sexo de los participantes no influye en la

puntuacion.
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LINEAS FUTURAS DE INVESTIGACION

De los resultados obtenidos en los trabajos precedentes aparecen nuevas cuestiones y

posibilidades de investigacion:

— Por un lado, seguiremos trabajando en el andlisis de invarianza factorial, ampliando
la muestra e incluyendo nuevas versiones validadas de otros paises. El objetivo es
desarrollar estrategias que permitan unificar las medidas de resultados en este
problema clinico particular y poder realizar comparaciones de los datos obtenidos

con la escala VISA-P en los diferentes paises donde se emplea.

— En esta linea, se pretende también valorar la posible influencia cultural en la
expresion del dolor, y por consiguiente, en las puntuaciones de los items de la escala

VISA-P que podria influir también en la comparacion de resultados internacionales.

— Respecto al uso de medidas de resultados clinicos, y considerando las conclusiones
del 1l Symposium sobre lesiones del tenddn (2012) nuestra intencion es valorar su
grado de empleo en el &mbito de la Fisioterapia Deportiva, asi como explorar los
factores que actlan como potenciales barreras o facilitadores de su uso en la practica

diaria.

— Existe un area importante de proyeccion referida a la toma de decisiones clinicas
basada en medidas de resultados. En el caso de la tendinopatia rotuliana existen datos
relativos a un club deportivo profesionales, como el F.C Barcelona, que han
incorporado recientemente las puntuaciones de la escala VISA-P a la toma de

decisiones para la vuelta a la competicion de sus jugadores.

— Por otro lado, se pretende participar en el desarrollo de ensayos clinicos cuyo
objetivo sea la aplicacién de medios fisicos en la recuperacion de deportistas con
tendinopatia rotuliana. Por ejemplo, el auge que en nuestro pais ha tenido el
desarrollo de procedimientos minimamente invasivos, como la Electrolisis
Percutanea o la implementacion de programas de trabajo en sobrecarga excéntrica
(ejercicio isoinercial) para el tratamiento de las tendinopatia rotuliana abre un amplio

campo de estudio sobre intervenciones de fisioterapia que estan por validar.
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— Por ultimo, una via continua de trabajo sera la realizacion de nuevas adaptaciones y
validaciones de instrumentos de medida de resultados basados en el paciente con
patologias musculo-esqueléticas. En este caso, estan en marcha los procesos para la
validacion del cuestionario Victorian Institute of Sport Assessment — Achilles
(tendinopatia aquilea), Patient-Rated Tennis Elbow Evaluacion (epicondilopatias) y
Functional Assessment Scale for Acute Hamstring Injuries (lesiones musculares del

grupo isquiosural)
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5. CONCLUSIONES



[1]

[2]

3]

[4]

[5]

La version espafiola de la escala VISA-P es conceptualmente similar a la
escala original en inglés, y se han realizado varios cambios formales para

mejorar su aceptabilidad.

Las puntuaciones obtenidas en la escala VISA-P-Sp muestran unos valores de
fiabilidad adecuados, tanto en términos de consistencia interna de los items

como de estabilidad temporal.

La version adaptada al espafiol de la escala VISA-P posee indicadores de
validez externa al mostrar una correlacién alta y significativa con medidas de
resultado que pueden evaluar el impacto funcional de la patologia, como son
la escala Kujala y la escala Cincinatti, aunque estas no son especificas para la

tendinopatia, y las dimensiones fisicas del cuestionario SF-36.

En el estudio de la sensibilidad al cambio de la escala VISA-P, el valor del
cambio minimo detectable, con un intervalo de confianza del 95% (MDCgsy)

fue de 11,1 puntos Y el error estandar de medida (SEM) fue de 4 puntos.

El umbral para alcanzar un cambio minimo clinicamente relevante estimado
para la escala VISA-P en deportistas con tendinopatia rotuliana cronica es de
un cambio medio de 13 puntos 0 una mejoria de entre un 15.4-27% de la
puntuacion basal invertida, aunque esta estimacioén depende de la puntacién
basal con la que inicie el tratamiento el sujeto, y también de la interpretacion
del “cambio minimo clinicameente significativo o relevante” en la escala de

cambio global percibido.
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[6]

[7]

8]

[9]

El beneficio clinico sustancial (SCB) percibido por el deportista equivale a un
cambio en la escala mayor de 17 puntos. Tal como ocurre con el umbral
MCID, posee dependencia de la puntuacion basal del deportista lesionado en
la escala VISA-P, pudiendo necesitar cambios mayores de 21 puntos, en los
atletas mas sintomaticos (con menos de 50 puntos en la escala VISA-P en la
valoracion inicial) o cambios de 14 o mas puntos en los que poseen de inicio

mas de 50 puntos (menos sintomaticos).

El modelo de un solo factor de la VISA-P con los errores de los items 7 y 8
correlacionados posee unos indices de ajuste relativo en términos del
estadistico GFI en una muestra de deportistas espafioles con tendinopatia

rotuliana.

La estructura unidimensional de la escala VISA-P con los errores de los items
7y 8 correlacionados resulto ser invariante en los subgrupos de hombres y
mujeres, de modo que las puntuaciones obtenidas con esta escala pueden

compararse entre hombres y mujeres sin sesgo de género.

Existe invarianza métrica parcial entre las puntuaciones de las versiones
holandesa y espafiola del cuestionario VISA-P, lo que proporciona datos
preliminares de la validez transcultural, pero requiere futuros trabajos para

permitir las comparaciones entre paises libres de sesgo.
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7. ANEXOS



ANEXO 1.- INFORME DE DISCREPANCIAS EN LA TRADUCCION Y SU
RESOLUCION

Item original Resolucion discrepancia

1. For how many minutes can you sit pain-free? No existen discrepancias en la traduccion. El item que
da redactado como sigue:

1.-¢Durante cuantos minutos puedes estar sentado sin

dolor?
2. Do you have pain walking downstairs with a En este item aparecen dos sentidos de la traduccion
normal gait cycle? “normal gait cycle”. En la traduccion 1 se pretende

destacar el gesto biomecéanico de la marcha, mientras
que en la traduccidn 2 se hace referencia a un pardmetro
concreto de la marcha: la velocidad. Ante esta situacion
se decide contactar con el grupo de investigacion que
creo la escala original a través del Dr. Karim M Khan.
En su respuesta a la cuestion planteada nos indica que
se refiere al patron de la marcha mas que a la velocidad,
es decir a que no sea un gesto por ejemplo con una
marcha antialgica o cojera, por lo que se decide redactar
el segundo item del siguiente modo:

2.- ¢Le duele al bajar escaleras con una marcha

normal?
3. Do you have pain at the knee with full active En esta pregunta se trata de matizar dos aspectos
non-weight bearing knee extension? importantes para mantener el sentido de la accion

descrita: la descarga del peso y la extension total de la
articulacion de la rodilla. En cuanto a la primera
condicion, se decide omitir el término “descarga”
porque, segun la experiencia del traductor 2, puede
inducir confusion en el lector que no esté familiarizado
con esta terminologia. Asi pues, se redacta
definitivamente del siguiente modo:

3.- ¢Le duele la rodilla el extenderla completamente sin
apoyar el pie en el suelo?

4. Do you have pain when doing a full weight- Este es el item con mayor discrepancia en la traduccion
bearing lunge? debido fundamentalmente a la inclusion del término
“lunge”.

Ambas traducciones hacen referencia a un gesto
biomecénico de embestida, de lanzamiento del cuerpo
hacia delante dejando caer todo el peso del cuerpo. Sin
embargo, a juicio del equipo investigador, esta
traduccion presenta dificultades de comprension e
incluso puede ser interpretada de varias formas
diferentes. Con objeto de unificar el sentido del gesto,
se consultan varias fuentes:

A) Por un lado, al preparador fisico y al
fisioterapeuta de un equipo de baloncesto
profesional que cuenta con jugadores americanos
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en sus filas y que compite en la liga espafiola
ACB. La traduccién mas aproximada en sentido
practico seria “arremetida”, gesto muy frecuente
en esgrima.

B) En algunos portales web sobre preparacién fisica
y recuperacién deportiva aparecen imagenes de
este gesto, aunque se pueden encontrar alguna
pequefas diferencias entre ellas.

C) A los autores de la escala original. En su
respuesta, incluyeron una explicacion verbal del
gesto y adjuntaron una imagen del mismo
(anexo) perteneciente a la obra “Clinics is Sports
Medicine” de Peter Brukner, Karim Khan.
McGraw Hill, 2006

Clinical Sports

Medicine
[ &

Por tanto, finalmente se decide reflejar el gesto con la
denominacion de “arremetida”, y se acompafia de una
breve explicacion entre paréntesis, quedando redactado
de la siguiente forma:

4.- ¢Tiene dolor en la rodilla al realizar un gesto de
“arremetida” > (gesto de flexion de rodilla tras un
movimiento amplio hacia delante con carga del peso
corporal sobre Ia pierna adelantada)

5. Do you have problems squatting?

En este item la traduccion coincidente “en cuclillas” se
consider6 adecuada y comprensible para la poblacion
espafiola. Queda redactado este item como sigue:

5.- ¢Tiene problemas para ponetse en cuclillas?

6. Do you have pain during or immediately
after doing 10 single leg hops?

»

En la traduccion de la cadena en inglés “single leg hops’
se decidi6 incluir el término coloquial “a pata coja” entre
paréntesis como aclaracion a la explicacién del gesto.
También se considerd importante que el lector reconociera
el gesto sin interpretar que puede hacer un cambio de
pierna. Deben ser sobre la misma pierna. Finalmente queda
redactado asi:

6.- ¢Le duele al hacer 10 saltos seguidos sobre la misma
pierna (a pata coja) o inmediatamente después de
hacerlos?
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7. Are you currently undertaking sport
or other physical activity?

En este item no se presentan discrepancias.
Queda redactado del siguiente modo:

7.- ¢Practica algun deporte u otra actividad fisica en la
actualidad?

Not at all

No, en absoluto

Modified training + modified competition

En esta opciéon de respuesta, se tradujo el simbolo
“+” literalmente, pero si hubo discrepancias en la
discusion de su significado.

De nuevo se recurrid a los autores de la escala
original...

Finalmente se decidi6 contemplar la el significado
mediante las conjunciones “y/0”, quedando las
respuestas del siguiente modo:

Entrenamiento  modificado +
modificada

competicion

Full training + competition but not at
the same level as when symptoms began

Entrenamiento completo + competicién, pero a
menor nivel que cuando empezaron los sintomas

Competing at the same or higher level
when symptoms began

Competicion al mismo nivel o mayor que cuando
empezaron los sintomas

8. Please complete EITHER A, B or C
in this question.

8.- Por favor, lea los siguientes apartados y
conteste A, B o C en esta pregunta segun el
estado actual de su lesion:

¢ If you have no pain while
undertaking sport please complete
Q8a only

* Si no tiene dolor al realizar deporte, por favor,
conteste solo a la pregunta 8A

e If you have pain while undertaking
sport but it does not stop you from
completing the activity, please
complete Q8b only.

* Si tiene dolor mientras realiza el deporte pero
este no le impide completar la actividad, por
favor, conteste Unicamente la pregunta 8B

e If you have pain that stops you from
completing sporting activities,
please complete Q8 c only

* Si tiene dolor en la rodilla y este le impide
realizar deporte, por favor, conteste solamente la
pregunta 8C

8a. If you have no pain while
undertaking sport, for how long can you
train/practise?

A.- Si no tiene dolor mientras realiza deporte,
(cudnto tiempo puede estar entrenando o
practicando?

8b. If you have some pain while
undertaking sport, but it does not stop
you from completing your
training/practice, for how long can you
train/practise?

B.- Si tiene cierto dolor mientras realiza deporte
pero éste no obliga a interrumpir el entrenamiento
o0 la actividad fisica, ¢cuanto tiempo puede estar
entrenando o haciendo deporte?

8c. If you have pain that stops you from
completing your training/practice, for
how long can you train/practise?

C.- Si tiene dolor que le obliga a detener el
entrenamiento o practica deportiva, ¢cuanto
tiempo puede aguantar haciendo el deporte o la
actividad fisica?
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Traduccidn de las categorias de respuesta

0 mins — 100 mins

0 min — 100 min

Strong severe pain

Dolor fuerte/severo

No pain

Al estar hablando de la realizacion de diferentes
gestos y su relacion con el dolor, se considera mas
adecuado el término “sin dolor” en lugar de la otra
opcion traducida (ningin dolor). Por tanto la
traduccion final es:

Sin dolor

Unable

Incapaz

No problem

Al igual que en el caso del dolor, se considera mas
adaptada la calificacion “sin problemas” dado que se
trata de catalogar la accién y no de cuantificar los
problemas. “Ningin” se consideraria en una escala
cuantitativa, mas que en la graduaciéon de dificultad
por dolor que es de lo que trata realmente este item.
Se acuerda reflejar la traduccion:

Sin problemas
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ANEXO Il.- INFORME DE DISCREPANCIAS EN LA RETROTRADUCCION
(traduccion inversa) Y SU RESOLUCION

Item original

Resolucion discrepancia

Este es un cuestionario para la
valoracion de la gravedad de los
sintomas en individuos con tendinopatia
rotuliana. El término “dolor” en el
cuestionario hace referencia a la zona
especifica del tendon rotuliano. Para
indicar su intensidad de dolor, por favor,
marque de O a 10 en la escala teniendo
en cuenta que 0 = ausencia de dolor y 10
= méaximo dolor que imagina

No existen incidencias en la redaccion de las
instrucciones iniciales del cuestionario. Tan solo se
realizan las modificaciones gramaticales y
sintacticas oportunas, no existiendo diferencias en
el significado del mensaje.

This is a questionnaire for assessing the severity
of the symptoms in subjects with patellar
tendinopathy (jumper’s knee). The term “pain”
in the questionnaire refers specifically to pain in
the patellar tendon region. To indicate the
degree of pain, please score from 0 to 10 in the
scale taking account that zero means no pain
and ten is maximum imaginable pain.

1.-¢;Durante cuantos minutos puedes estar
sentado sin dolor?

1.- ¢For how many minutes can you be sitting
down without pain?

2.- ¢Le duele al bajar escaleras con una
marcha normal?

En ambos caso se ha coincidido en la traduccidn de
la construccion ‘marcha normal’ con la de ‘normal
pace’ que hace referencia a un paso normal, pero
no se especifica si se refiere a la velocidad o al
gesto biomecénico del paso en si. Es una cuestién
que se planteard a los autores originales. En todo
caso la traduccion queda como sigue:

2.- ¢Does it hurt when you go downstairs at a
normal pace?

3.- ¢Le duele la rodilla el extenderla
completamente sin apoyar el pie en el suelo?

3.- ¢Does your knee hurt when you straighten it
completely without putting your foot on the
floor?

4.- ;Tiene dolor en la rodilla al realizar un
gesto de “arremetida”

(gesto de flexion de rodilla tras un
movimiento amplio hacia delante con carga
del peso corporal sobre la pierna
adelantada)

4.- Do you have pain when you lunge foward?
(Bending the knee after a brusque foward
movement with the body weight over the leg)

5.- ¢Tiene problemas para ponerse en
cuclillas?

A pesar de que la contruccion “crouching down”
hace referencia a agacharse, se decide redactar el
item con el término ‘squat’ por entender que es mas
directo y relacionado con la terminologia deportiva
5.- Do you have problems squatting or crouching
down?

251



6.- ¢Le duele al hacer 10 saltos seguidos
sobre la misma pierna (a pata coja) o
inmediatamente después de hacerlos?

6.- Does it hurt when you skip/hop ten times on
the same leg or immediately after doing it?

7.- ¢Practica algln deporte u otra actividad
fisica en la actualidad?

7.- ¢Are you doing any sports or physical activity
at present?

No, en absoluto

None at all

Entrenamiento modificado +
competicién modificada

Modified training = modified competition

Entrenamiento completo + competicion,
pero a menor nivel que cuando
empezaron los sintomas

Full training + competition, but at a lower level than when
the symptoms began

Competicion al mismo nivel o mayor
gue cuando empezaron los sintomas

Competition at the same or higher level than when the
symptoms began

8.- Por favor, lea los siguientes
apartados y conteste A, B o C en esta
pregunta segun el estado actual de su
lesién:

8.- Please answer either A, B or C in this
question according to the present state of your
injury in the patellar tendon:

e Si no tiene dolor al realizar
deporte, por favor, conteste sélo a
la pregunta 8A

* If you don’t have pain while doing sport please answer
question 8A only

e Si tiene dolor mientras realiza el
deporte pero este no le impide
completar la actividad, por favor,
conteste Unicamente la pregunta
8B

* If you have pain while you are doing sport but it doesn’t
prevent you from completing the activity, please answer
question 8B only

e Si tiene dolor en la rodilla y este
le impide realizar deporte, por
favor, conteste solamente la
pregunta 8C

* If you have pain and it prevents you from doing sport,
please answer question 8C only

A.- Si no tiene dolor mientras realiza
deporte, ¢cuanto tiempo puede estar
entrenando o practicando?

8A.-If you don’t have pain while you are doing sport,
for how long can you train/practise?

B.- Si tiene cierto dolor mientras
realiza deporte pero éste no obliga a
interrumpir el entrenamiento o la
actividad fisica, ¢cuanto tiempo puede
estar entrenando o haciendo deporte?

8B.-If you have some pain while you are
doing/undertaking sport, but i doesn’t torced you to
stop your training or physical activity, for how long
can you train/practise?

C.- Si tiene dolor que le obliga a
detener el entrenamiento o préctica
deportiva, ¢cuanto tiempo puede
aguantar haciendo el deporte 0 la
actividad fisica?

8C.-If you have pain that forces you to stop training o
doing sport, for how long can you manage to
train/practise?
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Traduccidn de las categorias de respuesta

0 min — 100 min 0 min — 100 min

Dolor fuerte/severo En una de las traducciones al inglés figura el término
“very acute pain”, pero no se considera adeuado
seméanticamente porque hace referencia al curso del
dolor méas que a la intensidad. Por tanto la traduccion
final queda redactada como:

Strong/severe pain

Sin dolor No pain
Incapaz Unable
Sin problemas No problem
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ANEXO Il1.- VERSION ESPANOLA DE LA ESCALA VISA-P

D { T4 ROTTITTANA

LS LI Y P B P

Este es un cuestionario para la valoracion de la gravedad de los sinfomas en individuos con tendinopatia
rotuliana. El término “dolor” en el cuestionario hace referencia a la zona especifica del tendén rotuliano.
Para indicar su intensidad de dolor, por favor, marque de 0 a 10 en la escala teniendo en cuenta que

0 = ausencia de dolor y 10 = maximo dolor que imagina.

1.- ¢ Durante cuantos minutos puede estar sentado sin dolor?

0-15min | 15-30 min | 30-60 min | 60-90 min | 90-120 min | =120 min

2 - ¢ Le duele al bajar escaleras con paso normal?

_ - Dolor muy
Sin dolor 0 1 213 4 5 (i 7 8 9 |10 intenso

3.- i Le duelela rodilla al extenderla completamente sin apoyar el pie en el suelo?

. Dolor muy
Sin dolor 0|1 |2 |3 | 4|56 |78 |9 |10 intenso

4.- ¢ Tiene dolor en la rodilla al realizar un gesto de "zancada”™ > |
(Flexicn de rodilla tras un movimiento amplio hacia delante con carga A TN

completa del peso corporal sabre la piema adelantada) :

Dolor muy
Sin dolor 1] 1 2 3 4 5 6 7 8 0 |10 intenso
5.- i Tiene problemas para ponerse en cuclillas?
Sinproblemas | o | ; | 3 | 3 |4 | 5|6 |7 |8 |9 |10 Incapaz

6.- i Le duele al hacer 10 saltos sequidos sobre la pierma afectada o
Inmediatamente después de hacerlos?

. Dolor muy
5in dolor _

0|1 |23 |4|5|6|7]|8]|09] 10 intenso/
Incapaz




Cuestionario

VT

e Valaracion Fidu

SLLFE LFLS

istitute of Sport Assessment: TE

; TENTYINOPATIA POTTIT T4 N A

reemant: LENDINCOFEANTA KROTULIANA

7 - ¢ Practica algan deporte o actividad fisica en la actualidad?

0 [ No, en absoluto

4 [ Entrenamiento modificado y/o competicién modificada

r

L] Entrenamiento completo y/o competicion, pero a menor nivel que cuando empezaron los sintomas

10 [ Competicién al mismo nivel o mayor que cuando empezaron los sintomas

8 - Por favor, conteste A, B o C en esta pregunta segun el estado actual de su lesion:

- Sinotene dolor al realizar deporte, por favor, conteste soloa la pregunta 8A

- Sitiene dolor mientras realiza el deporte pero ésteno le impide completar la actividad, por favor, conteste

uinicamente la pregunta 8B

- Sitiene dolor en larodilla v éste le impide realizar deporte, por favor, conteste solamente la pregunta 8C

84 - 5i no tiene dolor mientras realiza deporte, jcuanto tiempo puede estar entrenando o practicando?

0-20

minutos

20-40
minutos

40-60

minutos

G0-90 =00

minutos minutos

8B .- Si tiene cierfo dolor mientras realiza deporte pero éste no obliga a interrumpir el entrenamiento o
la actividad fisica, jcuanto tiempo puede estar entrenando o haciendo deporte?

0-15
minutos

1530
minutos

3045
minutos

45-60 =60
minutos minutos

8C .- Si tiene dolor que le obliga a detener el entrenamiento o practica deportiva, ; cuanto tiempo puede
aguantar haciendo el deporte o la actividad fisica?

Nada

0-10 10-20 20-30 =30
minutos minutos minutos minutos
PUNTUACION TOTAL: /100




ANEXO IV.- RESOLUCION DEL COMITE DE ETICA E INVESTIGACION
PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION.
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D. Sergio Hernandez Sanchez s

Departamento de Patologia y Cirugia

Elche, a 22 de Septiembre 2008

Por la presente, le comunico que, una vez estudiado y evaluado por la Comision de Etica en la
Investigacion Experimental de la Universidad Miguel Hernandez los procedimientos
experimentales del proyecto titulado:

Adaptacion transcultural y validacion en Espaiia de la escala VISA para la valoracién de
la gravedad de los sintomas en la tendinopatia rotuliana.

Ha sido APROBADQO, para su ejecucion, dependiendo de la disponibilidad de las instalaciones
de la Universidad Miguel Herndndez para su efectiva realizacion.

La referencia del proyecto aprobado es:

Proyecto Referencia
Adaptacion transcultural y validacion en Espaia de la escala VISA | DPC-SHS-001-08
para la valoracion de la gravedad de los sintomas en la tendinopatia
rotuliana

Atentamente.

PréSidente de la Comision Etica en la Investigacion Experimental
Vicerrector de Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico

ﬂu;n"

Comisién de Etica en la Investigacion Experimental

VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO TECNOLOGICO
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE
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8. RESUMEN



RESUMEN

Las tendinopatias en el deporte poseen una prevalencia considerable, especialmente las de
la extremidad inferior. Estas lesiones ocasionan una limitacion funcional en el

desplazamiento corporal y la practica deportiva.

En la valoracion y monitorizacion de su evolucién clinica se suele emplear la ecografia
como medio de valoracion estructural. Sin embargo, el uso de instrumentos de medida de
resultados de salud autoreportados ha adquirido relevancia en este proceso, ya que

permiten reflejar el punto de vista del paciente en el proceso de evaluacion de resultados.

El objetivo de este estudio es adaptar y validar en espafiol el cuestionario VISA-P para la
valoracion de la gravedad de los sintomas en deportistas con tendinopatia rotuliana. Se
trata de un instrumento de referencia internacional, que cuenta con adaptaciones en varios

idiomas.

Considerando el marco propuesto por la iniciativa COSMIN para la evaluacion de las
propiedades métricas de instrumentos de medida de resultados en salud, se realiz6 la
adaptacion de la escala VISA-P y a la evaluacion de la fiabilidad, validez y sensibilidad al

cambio de las puntuaciones obtenidas con este instrumento en poblacién espafiola.

En base a los resultados obtenidos se puede afirmar que la version espafiola de la escala
VISA-P (VISA-P-Sp) es conceptualmente similar a la escala original en inglés. Las
puntuaciones obtenidas muestran unos valores de fiabilidad adecuados, tanto en términos
de consistencia interna de los items como de estabilidad temporal. Ademas posee
indicadores de validez externa al mostrar una correlacién alta y significativa con otros

instrumentos que valoran el impacto funcional de la patologia en la extremidad inferior.

Respecto a la capacidad para detectar cambios clinicos significativos, el umbral de cambio
minimo detectable para la version en espafiol de la escala VISA-P es de 14 puntos, y posee
un error estandar de medida de 4 puntos. Las puntuaciones de cambio clinico relevante se
producen a partir de los 13 puntos, pero este umbral es dependiente de la puntuacion basal
que haya obtenido el deportista, de modo que los méas sintomaticos requieren cambios

mayores para percibir mejoria clinica.
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El andlisis factorial confirmatorio ha permitido obtener las primeras evidencias sobre la
estructura unidimensional de la escala VISA-P, asi como de su invarianza a través del
sexo, lo que permite utilizar la puntuacion final como elemento significativo, y establecer
comparaciones de las puntuaciones entre hombres y mujeres sin sesgo de género. Respecto
a su validez transcultural, existe invarianza parcial de la medida, y se requiere mayor
investigacion para establecer conclusiones sobre la comparabilidad de las puntuaciones

entre sujetos de diferentes paises o culturas.

Palabras clave: tendinopatia; escala VISA-P; adaptacion transcultural; invarianza;

validez, medida de resultados.
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ABSTRACT

Tendinopathies in sports have considerable prevalence, specially in lower limb. These
injuries cause a functional limitation in body movements and also can limit sports
participation. In the evaluation and monitoring the clinical evolution of tendinopathy
ultrasound it is often used as an objective instrument of structural assessment. However,
the use of patient-reported outcome measures has become important in this process, as they

allow reflecting the patient’s point of view in the outcomes assessment.

The aim of the present study was to obtain a Spanish cross-cultural adaptation of the
VISA-P scale for assessing the severity of symptoms in athletes with patellar tendinopathy.
It has become the most widely patient-reported outcome measure in patellar tendinopathy

and it is available in several languages.

Considering the international COSMIN initiative proposed to evaluate the psychometric
properties of the instruments for measuring health outcomes, the cross-cultural adaptation
of the VISA-P scale and the assessment of the reliability, validity and sensitivity to change
of its scores were carried out in Spanish population.

Based on the obtained results it we are confident that the Spanish VISA-P adaptation
(VISA-P-Sp) is conceptually similar to the original scale in English. The scores showed
suitable values of reliability, both in terms of internal consistency and temporal stability. It
also has external validity indicators, as the highly significant correlation with other
instruments that assess the functional impact of the patellar tendinopathy.

Regarding the ability to detect clinically significant changes, the threshold of minimum
detectable change for the VISA-P-Sp scale is 11 points, and has a standard measurement
error of 4 points. Scores of relevant clinical change are produced from 13 points, but this
threshold is dependent on the VISA-P-Sp baseline score, so the more symptomatic patients

require major changes in the scale to perceive a relevant clinical improvement.

The confirmatory factor analysis has yielded the earliest evidence on the one-dimensional
structure of the VISA-P scale, and its sex invariance. It allows using the final score of the
scale as a significant element, and comparisons of scores between men and women without
gender bias. Regarding its cultural validity, we obtained evidence for partial metric
invariance, and more research is needed to draw conclusions about the comparability of

scores between subjects from different countries or cultures.
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