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Resumen

Introduccidn y objetivo: Actualmente existen cuestionarios para valorar el impacto en la cali-
dad de vida en pacientes con cancer cutaneo. Sin embargo, no se cuenta con un instrumento
especifico aplicable a casos con queratosis actinica. El objetivo de este estudio ha sido la tra-
duccion y adaptacion transcultural del cuestionario Actinic Keratosis Quality of Life (AKQoL) al
espanol.

Pacientes y métodos: El cuestionario original se tradujo al espafol de acuerdo con el modelo
metodoldgico para la adaptacion transcultural de medidas autoadministradas. Se han calculado
diversos indices para la fiabilidad general y la validez, incluyendo el coeficiente alfa de Cronbach
y test-retest (correlacion de rango de Spearman y prueba de Bland-Altman), mientras que para
la validez concurrente se utilizd el coeficiente de correlacion de Pearson entre los resultados
de los cuestionarios AKQoL y Skindex-29.

Resultados: La version final se administré a un total de 621 sujetos con queratosis actinica
con una puntuacion media 4 desviacion estandar de 5,25+ 4,73 (0 a 25 puntos). El analisis de
fiabilidad mostré una alfa de Cronbach de 0,84. La correlacion entre el Skindex-29 (1,87 & 4,07)
y AKQoL (1,97 +2,98) fue de 0,344 (p =0,002; rho de Spearman), con una proporcion de varianza
compartida del 11,8%.

Conclusiones: Mediante los distintos procesos de traduccion, adaptacion transcultural y vali-
dacion en distintos grupos hemos generado una herramienta comprensible y fiable para valorar
el impacto de la queratosis actinica en la calidad de vida de pacientes de nuestro entorno.
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Background and objective: While there are questionnaires for evaluating the effects of skin
cancer on patient quality of life, there are no specific questionnaires available in Spanish for
evaluating quality of life in patients with actinic keratosis. The aim of this study was to translate
and culturally adapt the Actinic Keratosis Quality of Life (AKQoL) questionnaire into Spanish.
Patients and methods: The original questionnaire was translated into Spanish following the gui-
delines for the cross-cultural adaptation of self-report measures. Several measures of general
reliability and validity were calculated, including Cronbach « for internal consistency and the
Spearman rank-order correlation coefficient and a Bland-Altman plot for test-retest reliabi-
lity. To test concurrent validity, we used the Pearson correlation coefficient to measure the
correlation between AKQoL and Skindex-29 scores.

Results: The final version of the questionnaire was administered to 621 patients with actinic
keratosis, who scored a mean (SD) of 5.25 (4.73) points (total possible score, 0-25). The Cron-
bach « reliability coefficient analysis was 0.84. The correlation between the mean (SD) score
on the Skindex-29 (1.87 [4.07]) and on the AKQoL (1.97 [2.98] was 0.344 (P=.002, Spearman’s
rho), with a proportion of shared variance of 11.8%.

Conclusions: The translation, cross-cultural adaptation, and validation of the original AKQoL
produced a reliable, easily understandable questionnaire for evaluating the impact of actinic
keratosis on the quality of life of patients in our setting.

© 2016 AEDV. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

El concepto de calidad de vida (CV) relacionada con la salud
(CVRS) engloba distintas dimensiones, como la percepcion
de salud, el nivel de independencia y la interaccion del indi-
viduo con su entorno, entre otras'>. Si bien no existe una
definicion consensuada a través de la literatura®, es inne-
gable que el creciente interés por su estudio ha permitido
valorar el impacto de las enfermedades en el bienestar del
paciente y constituye un elemento importante al momento
de evaluar los resultados de distintas intervenciones médi-
cas.

Particularmente en el campo de la dermatologia, la afec-
tacion estética —y en muchos casos cronica— de diversas
patologias ha motivado al clinico a la aplicacion de distin-
tos instrumentos para valorar el impacto de la afectacion
cutanea en el individuo y su interaccion con el entorno.

La queratosis actinica (QA) es considerada una forma inci-
piente de carcinoma de células escamosas (CCE) superficial
que en la mayoria de casos se presenta de forma multiple
y en areas cronicamente expuestas a radiacion ultravio-
leta (generalmente por radiacion solar, pero también por
cabinas de bronceado). Es, por tanto, una patologia muy
prevalente (afecta a mas del 20% de la poblacion cauca-
sica mayor de 60afos) y con un patron recurrente debido
al campo de cancerizacion que subyace a las lesiones cli-
nicamente evidentes. Es necesario realizar tratamiento,
generalmente no quirlrgico, para evitar la progresion hacia
formas invasivas de CCE”. Las lesiones, que producen diver-
sos grados de hiperqueratosis, se manifiestan desde una
leve descamacién hasta la formacion de costras muy adhe-
rentes, y con frecuencia producen prurito o sensacion de
€scozor.

Existen multiples escalas para evaluar el impacto en la
CV de la patologia dermatologica, como el Skindex-29¢ o
el Dermatology Life Quality Index (DLQI)’, que han sido
ampliamente utilizados en la practica clinica y la investi-
gacion. Otros instrumentos mas especificos, como el Skin
Cancer Index® (que cuenta con una version recientemente
validada y adaptada al espafol)?, han sido desarrollados con
el objetivo de valorar la CV en pacientes con cancer de
piel no melanoma; sin embargo, no fue hasta 2012 cuando
Esmann et al.'® desarrollaron el cuestionario Actinic Kerato-
sis Quality of Life (AKQoL), una herramienta especifica para
la evaluacion de la CV en pacientes con QA.

Se considera que un instrumento de evaluacion de la
CV debe, entre otras caracteristicas, estar adaptado para
la adecuada comprension del paciente, que se ve con-
dicionada por su contexto sociocultural particular. Dado
que la mayoria de escalas de CVRS (genéricas y espe-
cificas de especialidad y/o patologias) han sido creadas
originalmente en inglés y que solo algunas cuentan con
versiones traducidas y adaptadas para ser utilizadas en
poblacion espanola'’, se vuelve necesario emplear los pro-
cedimientos para validar transculturalmente el instrumento
de medida'? y obtener un cuestionario que mida lo que
realmente quiere medir (validez) y que cuente con una
adecuada fiabilidad, es decir, estabilidad, precision y consis-
tencia del test como herramienta de medicion de un rasgo
determinado’®.

Obtener una version lingiistica y semanticamente equi-
valente en espanol del cuestionario AKQoL como una
herramienta especifica para la evaluacion de la CV en
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pacientes con QA. Se plantea, ademas, evaluar las propie- con la presencia de lesiones de QA. Consiste en 9 items que
dades psicométricas de la version espaiiola del cuestionario. permiten valorar el nivel de acuerdo o desacuerdo con cada
supuesto, con puntuaciones que van desde 0 (nada/rara vez)
hasta 4 (muchisimo/constantemente). Consta de 3 domi-
nios: funcién, que incluye la vision personal de la CV, la
vida social y la apariencia (items 1, 8 y 9); emociones, que
El AKQoL es un cuestionario autoadministrado, original- incluye la presencia de situaciones como miedo, culpa, ver-
mente en danés, que evalla distintas situaciones asociadas glienza, preocupacion e irritacion/molestia (items 2, 4y 6),

Traduccion inicial
Dos traductores independientes —
Lengua materna castellano

Sintesis de las
traducciones

Doble traduccion simple por dos
traductores independientes — Lengua
materna danés

Retrotraduccion —
Back translation

2 médicos, 2 psicdlogos y 1 filélogo

Comité de especialistas

Equivalencia semantica e Equivalencia cultural y
idiomatica conceptual

Version pre-final de la
escala

38 sujetos de caracteristicas
comparables con la poblacion diana

Prueba de comprension

Version final AKQoL
espaniol

134 sujetos de la poblacion general
(sin QA diagnosticadas por
dermatdlogo) y 487 pacientes con QA
que consultan al dermatdlogo.

Comprobacion de las
propiedades psicométricas

Aplicacion de la version
final a 621 sujetos

Etapas para la traduccion, la adaptacion cultural y la validacion del cuestionario AKQoL en espanol.
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y el control sobre la vida en general (items 5y 7), aparte
de un item global (item 3). El rango de la puntuacion total
del cuestionario se sitlia entre 0 y 27 (a mayor puntuacion,
mayor deterioro en la CV).

La traduccion y la adaptacion transcultural se llevaron de
acuerdo con el modelo metodoldgico para la adaptacion
transcultural de cuestionarios autoadministrados'#, con el
objetivo de mantener el sentido semantico. Como primer
paso, se utilizd el método de traduccion-retrotraduccion,
incluyendo una traduccion simple al espanol, que fue eva-
luada posteriormente por un grupo de expertos (fig. 1). La
version resultante se sometio a traduccion inversa por 2
daneses nativos para ser comparada con la original. Una
vez definida la primera version, esta se sometid a una
prueba de comprension en un primer grupo de personas
con caracteristicas similares a las de la poblacién diana (38
personas mayores del area urbana de Barcelona) y en un
segundo grupo de voluntarios sin QA (mayores de 18 afios de
la misma zona geografica) para la obtencion de resultados
test-retest. La version final del cuestionario se aplico a un
tercer grupo perteneciente a un estudio observacional mul-
ticéntrico con el objetivo de valorar, entre otros factores,
el impacto en la CV relacionada con el tratamiento de las
QA.

Todos los participantes de las distintas fases de
administracion del cuestionario aceptaron participar volun-
tariamente y dieron su consentimiento informado para el
registro de los datos, previa informaciéon de las caracte-
risticas y objetivos de la investigacion. El estudio y sus
materiales fueron aprobados por el Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica del Hospital General Universitario Gregorio
Maranén de Madrid.

El tamano muestral necesario para estimar de forma fiable
la consistencia interna de una escala/cuestionario (prueba
de fiabilidad mediante el coeficiente alfa de Cronbach) se
establece tradicionalmente en 10 casos por item, conside-
rando como una consistencia interna aceptable cuando este
valor es superior a 0,7. Por otra parte, en estudios experi-
mentales realizados mediante simulacion de Montecarlo se
ha podido establecer que el error se minimiza cuando las
muestras superan los 300 casos'®. Es asi como, considerando
un poder estadistico del 90%, un error alfa de 0,05 y un alfa
de Cronbach esperado de 0,81 (escala original)'?, se obtiene
un minimo necesario de 620 casos.

El indice de fiabilidad test-retest se determin6é mediante
la prueba de correlacion de rango de Spearman y con la
prueba grafica de Bland-Altman a partir de los datos obte-
nidos tras la administracion de la escala a los mismos
individuos con un intervalo de 2 semanas. Se calcularon tam-
bién las correlaciones item-item e item-escala para cada
uno de los items, asi como la matriz de correlaciones de los
3 dominios (funcion, emociones y control), con el objetivo
de determinar la validez del constructo.

A efectos de comparar la version en espanol del
AKQoL con otra herramienta disenada para el mismo fin y

determinar asi la validez concurrente del instrumento, se
obtuvieron correlaciones entre las puntuaciones obtenidas
del AKQoL y las del cuestionario Skindex-29, utilizando prue-
bas de Pearson. Las medias de las puntuaciones (total y
por dominios) obtenidas en la aplicacion del cuestionario
seglin los participantes proceden de una muestra de pobla-
cion general o cuentan con un diagndstico médico de QA,
mediante pruebas ANOVA de un factor con el fin de conocer
la validez predictiva del cuestionario.

Se valoraron las caracteristicas de viabilidad y calidad de
los datos (distribucion y rango de puntuacion) y los efectos
suelo y techo, entendidos como los porcentajes de pacientes
que obtienen puntuaciones extremas e idealmente inferio-
res al 15%. Todas las correlaciones se realizaron mediante la
correlacion de rango de Spearman.

Todos los resultados se presentan a partir del nimero de
casos validos (n) en forma de media con su respectiva des-
viacion estandar (DE), valores extremos (minimo y maximo),
asi como de listados de frecuencias y proporciones.

Se ha considerado como estadisticamente significativa
una p<0,05. Todos los resultados han sido analizados
mediante el programa estadistico SPSS para Windows version
22.0 y el paquete estadistico R version 2.15.0.

El proceso de traduccion, adaptacion transcultural y traduc-
cion inversa finalizo sin discrepancias entre los evaluadores.
La prueba de comprension se llevo a cabo en una mues-
tra de 38 sujetos (66,7% varones y 33,3% mujeres) con una
media (DE) de edad de 63,7 (8,34) anos. La administracion
del cuestionario solo requiri6 aclaraciones no lingiiisticas en
un item.

Un total de 621 pacientes respondieron la version final
del AKQoL en espaiiol. Las caracteristicas de la muestra se
presentan en la tabla 1.

Diferencia entre puntuaciones: test-retest
|

= T T T T T T
0 5 10 15 20 25

Puntuacién media: (test-retest)/2

Grafico de Bland-Altman que muestra la fiabilidad
en la concordancia entre el test y el retest (tras 2 semanas).
La linea continua muestra la diferencia media entre el test y el
retest; la linea de puntos muestra los limites de concordancia
al 95% (diferencia media + 1,96 DE).
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Caracteristicas de la muestra y puntuaciones de calidad de vida
Muestra total Pacientes con QA Poblacion sin QA diagnosticada por
dermatologo
Total de casos 621 487 96 38
Sexo Varén n=386 (62,2%) n =307 (63%) n=>54 (56,25%) n=25 (65,8%)

Mujer
71,52 (11,16)

n=235 (37,8%)
Edad media afios

Nivel de estudios

Sin estudios n=128 (22,7%)
Estudios n =247 (43,9%)
primarios

Estudios n=113 (20,1%)
secundarios

Estudios n=75 (13,3%)
superiores

Enfermedad con
tratamiento
cronico

n =380 (68,0%)

Puntuacion bruta AKQoL

Total 5,25 (4,73)
Funcion 1,88 (1,71)
Emociones 1,88 (1,97)
Control 1,14 (1,30)

QA: queratosis actinica.

n=180 (37%)

n=42 (43,75%)

n=13 (34,2%)

79,93 (10,11) 62,3 (11,18) 64,0 (8,27)
n=118 (24,5%) n=11 (13,3%) -
n=209 (43,4%) n =38 (45,8%) -
n=90 (18,5%) n=23 (27,7%) -
n=65 (13,5%) n=11 (13,3%) =
n=354 (73,6%) n=26 (33,0%) -
6,05 (4,64) 1,97 (2,98) 3,31 (5,34)
2,08 (1,70) 1,02 (1,35) 1,42 (1,90)
2,22 (1,94) 0,48 (1,13) 1,05 (2,19)
1,32 (1,31) 0,38 (0,81) 0,76 (1,32)

Los valores se presentan como media (desviacion estandar) y total de pacientes (porcentaje), todos calculados a partir del total de casos

validos para cada variable.

La consistencia interna objetivé un coeficiente alfa de Cron-
bach de 0,84. Tanto las correlaciones item-item como las
item-escala mostraron coeficientes similares a los de la
escala original. Asimismo, al realizar estas pruebas entre los
3 dominios de la escala se demostré un alto nivel de corre-
lacion, ademas de obtenerse resultados similares a los de la
escala original (tablas 2 y 3).

El coeficiente de correlacion entre la primera administra-
cion del cuestionario y la segunda a los 15 dias fue de 0,932
(rho de Spearman), y la prueba grafica de Bland-Altman, que
sintetiza las puntuaciones de ambas administraciones, mos-
tré que la mayoria de las diferencias individuales se sitGan
dentro de los limites de confianza de la diferencia media
(DE) del grupo de 0,22 (1,46) (IC95%: -2,64 a 3,08) puntos
(figs. 2y 3).

Un grupo de 80 participantes valoré su CV tanto con el
Skindex-29 como con la AKQoL, registrandose puntuaciones
medias (DE) de 1,87 (4,07) y 1,97 (2,98), respectivamente.
La correlacion entre las puntuaciones de ambas escalas fue
de 0,344 (p=0,002; rho de Spearman), con una r?=0,118;

Caracteristicas psicométricas de la escala AKQoL

en espanol

Fiabilidad-Consistencia interna

Coeficiente alfa de Cronbach 0,845

ftem Correlaciones Correlacion
inter-items (valores item-escala®
minimos y maximos)?

1 0,194-0,400 0,520

2 0,247-0,543 0,678

3 0,360-0,624 0,660

4 0,320-0,547 0,820

5 0,187-0,442 0,497

6 0,243-0,496 0,626

7 0,255-0,506 0,702

8 0,302-0,624 0,608

9 0,187-0,547 0,717

Fiabilidad test-retest a los 15 dias

Coeficiente de rho de Spearman 0,932

@ Coeficientes de correlacion de Spearman.

b p<0,001 en todas las correlaciones.

por lo tanto, una proporcion de varianza compartida entre
los 2 cuestionarios del 11,8%.

La puntuacion media (DE) obtenida en el total de la muestra
con la escala AKQoL fue de 5,25 (4,73), observandose un
valor minimo de 0 en 110 casos (17,7%) y un maximo de 25
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Correlaciones entre dominios de la version en espafiol del AKQoL y los resultados de la escala original
Funcion Emociones Control
AKQoL espanol AKQoL AKQoL espanol AKQoL AKQoL espanol AKQoL
Funcion 1,000 1,000 0,652 0,530 0,533 0,427
Emociones 0,652 0,530 1,000 1,000 0,568 0,622
Control 0,533 0,427 0,568 0,622 1,000 1,000
Coeficientes de correlacion de Spearman.
“ p=0,01 en todas las correlaciones del AKQoL en espafiol.
Por favor marque la respuesta correcta con una X
1.  Durante la Ultima semana,
me ha molestado tener Nada Un poco Bastante Muchisimo
que proteger mi piel cada O [} O O
vez que salgo al sol
2. Durante la dltima semana,
el tener |a piel dafiada por Nada Un poco Bastante Muchisimo
el sol me ha hecho O O O O
considerar las cosas
importantes de la vida
3.  Durante la dltima semana,
mi calidad de vida ha Nada Un poco Bastante Muchisimo
disminuido debido al dafio O O ol O
solar en mi piel
4. Durante la Ultima semana,
me ha preocupado que el
dafo solar en mi piel se Nada Un poco Bastante Muchisimo
convierta en una O O O O
enfermedad de la piel mas
grave
5% Durante la ultima semana,
he intentado ocultar a los Rara vez / A veces A menudo Muy a menudo /
demas mi piel dafada por Nada O O Constantemente
el sol (por ejemplo O O
utilizando maquillaje o ropa
que la cubra)
6.  Durante la Ultima semana, Rara vez / A veces A menudo Muy a menudo /
me ha sentido culpable por Nada [} O Constantemente
el dafio solar en mi piel [} O
7. Durante la dltima semana, Rara vez / A veces A menudo Muy a menudo
he revisado mi piel y he Nada O O O
buscado lesiones O
ocasionadas por el sol
8.  Durante la Ultima semana,
mi vida se ha hecho méas Nada Un poco Bastante Muchisimo
dificil debido al dafio solar O O O O
en mi piel
9.  Durante la Ultima semana, Rara vez / A veces A menudo Muy a menudo /
he pensado en lo que he Nada O O Constantemente
de hacer cuando me O O
expongo al sol

Version final traducida de la escala AKQoL.

en un caso (0,2%). La valoracion de cada uno de los dominios
de la escala mostré puntuaciones medias (DE) de 1,87 (1,7)

en el dominio de funcion (rango: 0-8), de 1,88 (1,97) en el La comparacion de las puntuaciones obtenidas por suje-
dominio de emociones (rango: 0-9) y finalmente un 1,14 (1,3) tos con QA diagnosticada por un dermatdlogo muestra

en el dominio de control (rango: 0-6).

que estos sujetos presentan una puntuacion media (DE)
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significativamente mayor en comparacion con los partici-
pantes considerados como «poblacion general» (6,05 [4,64]
vs. 2,35 [3,8]; p<0,0001).

Discusion

La aplicacion de instrumentos para la medicion de distintos
fendmenos implicados en la atencion sanitaria, como la CV,
es un aspecto de vital importancia no solo con fines de inves-
tigacion, sino para conocer los factores relacionados con el
paciente que van mas alla de la clinica en si misma. En la
practica clinica habitual, patologias como la QA muestran
un impacto evidente debido al elevado nimero de consultas
que genera al tratarse de una patologia cronica localizada en
areas visibles, que con frecuencia produce sintomas y cuyo
tratamiento siempre produce, en mayor o menor intensidad,
efectos adversos locales.

En ausencia de una escala especifica previamente vali-
dada y adaptada para su aplicacion en pacientes con QA, los
resultados de este estudio han permitido obtener una herra-
mienta de uso factible para nuestra poblacion, con niveles
adecuados de consistencia y elevada especificidad para la
enfermedad de interés.

El cuestionario AKQoL, que segin la bibliografia
disponible'” es el primer instrumento de CVRS especi-
fico para pacientes con QA validado y adaptado para su
aplicacion en espaiiol, no solo es equivalente semantica,
conceptual y culturalmente al cuestionario original, sino que
ademas permite establecer diferencias entre pacientes con
QA diagnosticadas por un dermatoélogo.

Las particularidades de una patologia con un riesgo inci-
piente de malignidad hacen que la evaluacion del impacto en
la CV adquiera ciertos matices que no suelen considerarse en
otras escalas y cuestionarios. Recientemente, el grupo de De
Troya-Martin® publicé la version en espanol del Skin Cancer
Index, un instrumento que cuenta con algunas similitudes
con el AKQoL, no solo por la asociacion fisiopatologica entre
ambos procesos, sino por la orientacién hacia el impacto psi-
cologico de la enfermedad. Sin embargo, este instrumento,
con adecuadas propiedades psicométricas, contiene algu-
nos items que le confieren aplicabilidad exclusivamente en
el contexto de una lesion maligna (por ejemplo, al valo-
rar aspectos como la metastasis o las consecuencias fisicas,
laborales y sociales del tratamiento quirdrgico), que en el
caso de la QA no son generalizables.

En este sentido, los resultados en las distintas pruebas
psicométricas muestran que el AKQoL en espafol cuenta
con una adecuada homogeneidad entre items y entre cada
uno de los dominios respecto a los propuestos en la escala
original. La baja correlacién con una escala genérica con
buenas caracteristicas psicométricas como es el Skindex-29,
sugiere una alta especificidad para la enfermedad de inte-
rés. Un estudio previo con la AKQoL en poblacion danesa
mostré que, tras realizar pruebas de correlacion con las
puntuaciones brutas del cuestionario, se produjeron valo-
res negativos mas no significativos respecto a cuestionarios
como el EuroQoL-5D'®. Por otra parte, las puntuaciones
medias obtenidas con el AKQoL y el Skindex-29 muestran
ademas efectos suelo y techo mas bajos para el AKQoL en
espaniol. Asi pues, teniendo en cuenta nuestros resultados y
los disponibles en la bibliografia, el AKQoL en espafol podria

considerarse como una herramienta complementaria, dado
que mide factores distintos respecto a la CVRS.

A pesar de los resultados, debe considerarse como una
limitacion del presente estudio la imposibilidad de repli-
car los resultados del analisis factorial llevado a cabo por
Esmann et al.’” utilizando un modelo Rasch. Ante este
inconveniente, se han aplicado pruebas de correlacion no
paramétrica de Spearman entre los dominios y comparando
estos resultados con los publicados por el autor del cuestio-
nario.

Mas alla de los procedimientos establecidos para la vali-
dacion de la escala y los resultados en las puntuaciones que
evidencian una afectacion en la CV de los pacientes con QA,
es de particular interés el hallazgo de una puntuacion mayor
(aunque no estadisticamente significativa) en mujeres. Si
bien estas comparaciones no son el objeto del presente estu-
dio, abren la puerta a nuevas investigaciones en las que la
CV en nuestros pacientes con QA sea el elemento central de
estudio.
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