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Resumen

Introduccién: Single Assessment Numeric Evaluation (SANE) es una medida de desenlace reportada por el paciente de
facil diligenciamiento que se ha correlacionado de forma positiva con herramientas mas extensas. Sin embargo, atin
no ha sido validada y adaptada al espaiiol de Colombia.

Objetivo: el objetivo es validar la version adaptada al espafiol de Colombia de SANE en pacientes con lesion de
ligamento cruzado anterior (LCA).

Metodologia: se realizo la traduccion y adaptacion al espafiol de Colombia de la SANE. La validez de contenido de la
version final se determind mediante juicio de expertos. La validez concurrente con la escala de Lysholm se evalud
en 113 pacientes con lesiones de LCA. Finalmente, para establecer la fiabilidad test-retest se aplicé la version final
7-14 dias después de la primera administracion (51 pacientes).

Resultados: los expertos consideraron que la adaptacion de SANE en espanol de Colombia era relevante y clara,
y el indice de validez de contenido fue 0,8. El coeficiente de correlacion de Pearson entre la SANE y la escala de
Lysholm, fue 0,577 (p<0,001). En cuanto a la fiabilidad test-retest, el ICC fue 0,89 y (IC95%: 0,81-0,93) y el coeficiente
de correlacion de Pearson fue 0,805 (p<0,001) entre la primera y la segunda aplicacion de la SANE.

Conclusion: la SANE en espaiiol de Colombia mostr6 una validez de contenido excelente, una validez concurrente
alta y una fiabilidad test-retest buena en pacientes con lesiones de LCA.

Palabras clave: Ligamento Cruzado Anterior; Traduccion; Estudio de Validacion; Rodilla (DeCS).

Abstract

Introduction: The Single Assessment Numeric Evaluation (SANE) is a self-reported outcome assessment. It is a tool that
provides the patient perception in a brief, easy, and friendly manner when compared to other outcome measurements
that are time-consuming on a regular basis. The SANE score has not yet been validated in Colombian Spanish.
Objective: The aim is to validate the Colombian Spanish version of SANE in patients with anterior cruciate ligament
(ACL) injuries.

Methodology: The SANE was translated and adapted into Colombian Spanish. The content validity of the final
version was determined through expert judgment. Concurrent validity with the Lysholm scale was assessed in 113
patients with ACL injuries. Finally, to establish test-retest reliability, the final version was administered 7-14 days
after the first administration (51 patients).

Results: The experts considered the SANE in Colombian Spanish to be relevant and clear, and the content validity
index was 0.8. The Pearson correlation coefficient between the SANE and the Lysholm Scale was 0.577 (p<0.001).
Regarding test-retest reliability, the ICC was 0.89 (95% CI: 0.81-0.93) and the Pearson correlation coefficient was
0.805 (p<0.001) between the first and second administrations of the SANE.

Conclusion: The SANE in Colombian Spanish demonstrated excellent content validity, high concurrent validity,
and good test-retest reliability in patients with ACL injuries.

Keywords: Anterior Cruciate Ligament; Validation Study; Translating; Knee (MeSH).
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Traduccion, adaptacion y validacion de SANE en pacientes con LCA
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Introduccion

Las medidas de desenlace reportadas por el paciente (PROMs, por su denominacién en
inglés Patient-Reported Outcome Measures) son instrumentos para evaluar la perspectiva
del paciente sobre su salud, funcionalidad y calidad de vida relacionada con condiciones
de salud o intervenciones médicas, en los que no se requiere la interpretacion de las
respuestas del paciente por parte de un médico. Asi, la finalidad de las PROMs es estimar
de manera objetiva esta perspectiva. Estos instrumentos han cobrado cada vez mas
importancia en la medicion de los resultados de intervenciones en salud.' Sin embargo,
su implementacion suele verse limitada, ya que la mayoria de cuestionarios son extensos
y, por tanto, su uso tiene una alta demanda de tiempo y recurso.”

Para superar estas barreras se han desarrollado instrumentos de medicién mas simples
que permiten realizar mediciones confiables al demostrar parametros psicrométricos
similares y una adecuada correlacion con cuestionarios mas extensos." >

La puntuacion de la Single Assessment Numeric Evaluation (SANE) es un PROM de un
item que permite medir los resultados reportados por el paciente con poca demanda
de tiempo y recursos.3 La version original de esta herramienta evalda la respuesta
escrita del paciente a la siguiente pregunta: “On a scale from zero to 100, how would you
rate your knee today (100 being normal)?”.* Las propiedades psicométricas de la SANE han
sido investigadas principalmente mediante el analisis de su correlacion con PROMs
para partes especificas del cuerpo tales como hombro, codo, cuello, rodilla, pie/tobillo,
espalda baja y cadera.** Aunque la SANE ha sido traducida al espafiol de Colombia, y
validada en pacientes con lesiones de hombro,° esta ain no ha sido adaptada y validada
para poblacion colombiana con lesiones del ligamento cruzado anterior (LCA).

Metodologia

Tipo de estudio

Estudio de validacion.
Traduccién y adaptacion cultural

La version original de la herramienta SANE fue traducida al espafiol de Colombia de forma
independiente por un traductor oficial, un médico y un médico especialista en cirugia
de rodilla. Todos son colombianos, y ambos médicos cuentan con una competencia alta
en inglés. Las tres traducciones fueron revisadas por el grupo evaluador, con el fin de
consolidar una version unificada (T1). Esta version (T1) fue retrotraducida al inglés (T2)
por un traductor oficial, quien desconocia el idioma original de la herramienta. Luego,
un nuevo grupo de expertos compard T2 con el instrumento en su idioma original para
evaluar la concordancia, determinando que la T1 era equivalente clinica, cultural y
semanticamente al instrumento original.

Con el fin de evaluar la comprension y legibilidad de la versiéon T1, se administro el
cuestionario a 10 pacientes adultos (>18 afios) con lesiones de LCA que no habian sido
llevados a cirugia de rodilla y eran atendidos en el Hospital Universitario San Ignacio
(hospital de cuarto nivel de atencion) en Bogota D.C., Colombia. La aplicacién de la SANE
se realiz6 durante una consulta con especialistas en cirugia de rodilla y en presencia de
al menos uno de los autores, con el fin de contabilizar el tiempo de diligenciamiento y
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preguntar a los pacientes si tenian alguna observacion o sugerencia sobre el instrumento.
Las observaciones de los pacientes fueron registradas y revisadas en conjunto por el
grupo investigador, con el fin de realizar ajustes y establecer la version final de la SANE
en espafol de Colombia (T3).

Validacion de contenido

La validez de contenido se evalu6 mediante juicio de expertos. Con este proposito, se
solicitd a 21 ortopedistas, especialistas en rodilla, evaluar la relevancia del instrumento
utilizando una escala Likert de 0 a 4 (0: totalmente irrelevante; 1: poco relevante; 2: ni
relevante ni irrelevante; 3: algo relevante; 4: totalmente relevante). También se pregunto
de manera dicotémica, si la redaccion del instrumento era clara. El indice de validez de
contenido se calcul6 para hacer objetiva la evaluacion de la relevancia.

Validez concurrente

Para evaluar la validez concurrente se administrd de forma simultanea la version en
espafiol de Colombia de la SANE (T3) y la escala de Lysholm validada en espafiol por
Arroyo-Morales et al.” Estas escalas se aplicaron a 113 pacientes entre 18 y 70 afios
con LCA tratados en el Hospital Universitario San Ignacio de la Pontificia Universidad
Javeriana en Bogota D. C., Colombia entre septiembre de 2020 y marzo de 2022. No se
incluyeron pacientes con deficiencias cognitivas, visuales o auditivas que impidieran el
diligenciamiento del instrumento, ni aquellos que no aceptaran participar en el estudio;
de igual manera, se excluyeron los pacientes que participaron en la prueba piloto. La
aplicacion de los instrumentos se realiz6 de forma presencial y se recolectd informacion
sobre las siguientes variables: edad, sexo y lateralidad de la lesion de LCA.

El tamafio de muestra se estim6 considerando un coeficiente de correlacion intraclase
(ICC) esperado de 0,7, un intervalo de confianza (IC) del 95%, un niimero de evaluadores/
repeticiones por sujeto (K) de 2 y una tasa de abandono esperada del 10%. Los pacientes
fueron reclutados de manera consecutiva a medida que asistian a consulta con especialistas
en cirugia de rodilla del hospital.

Fiabilidad test-retest

La fiabilidad test-retest se evalu6 en 51 pacientes administrando el instrumento por
via telefonica entre 7 y 14 dias después de la primera aplicacion. El tamafio de muestra
se estimo6 teniendo en cuenta un ICC esperado de 0,8, un IC del 95%, un numero de
evaluadores/repeticiones por sujeto (K) de 2 y una tasa de abandono esperada del 10%.

Analisis estadistico

Los datos obtenidos fueron registrados y organizados en una hoja de calculo de Microsoft
Excel para su posterior andlisis en el software IBM SPSS Statistics (version 27). Los datos
se describen utilizando frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas,
y mediana y rango RIC para las variables cuantitativas (edad) teniendo en cuenta la
distribucion no normal de los datos (prueba de Shapiro-Wilk). La validez de contenido se
evalud mediante el indice de validez de contenido, mientras que la validez concurrente
se midi6 con el coeficiente de correlacion de Pearson. Por dltimo, para la fiabilidad
test-retest se calcul6 tanto el ICC, como el coeficiente de correlaciéon de Pearson.
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Consideraciones éticas

Este estudio siguio los principios éticos para la investigacion biomédica en seres humanos
establecidos en la Declaracion de Helsinki,® asi como las normas cientificas, técnicas y
administrativas de investigacion en salud de la Resolucion 8430 de 1993 por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social de Colombia.® Ademas, fue aprobado por el Comité de
Etica Institucional del Hospital Universitario San Ignacio de la Pontificia Universidad
Javeriana mediante el acta nimero 17/2020 de 15 de septiembre de 2020. Todos los
pacientes firmaron un consentimiento informado aceptando participar en el estudio

Resultados

De los 10 pacientes a los que se les administro6 la version T1 de la herramienta, sélo 3
realizaron sugerencias respecto a la comprension y legibilidad, las cuales se tuvieron
en cuenta para la posterior construccion de la version SANE (T3), lo que resulto en la
siguiente pregunta: “;Como calificaria su rodilla hoy en escala de 0 a 100, siendo normal
100? Escriba su calificacion 7

Con respecto a la validez de contenido, 42,86% (n=9) y 38,09% (n=8) de los especialistas
consideraron que la version en espafiol de Colombia de la SANE es algo relevante y
totalmente relevante para el constructo y la poblacion objetivo, respectivamente. Ademas,
se obtuvo un indice de validez de contenido de 0,8 y los evaluadores consideraron que
era un instrumento claro.

En cuanto a la validez concurrente, se encontré un coeficiente de correlaciéon de
Pearson de 0,577 entre la puntuacion SANE (primera aplicacion) y la escala de Lysholm
(p<0,001). La mediana de la edad de los 113 pacientes fue 37 afos (IQR: 18); 66,37% de
los pacientes eran hombres, y 53,98% tenia lesion de LCA en la extremidad derecha.

Por ultimo, la fiabilidad test-retest fue buena con un ICC de 0,89 (IC95%: 0,81-0,93); el
coeficiente de correlacién de Pearson entre la puntuaciéon SANE de la primera aplicacion
y la segunda aplicacion fue de 0,805 (p<0,001).

Discusion

En el presente estudio se realizo6 la traduccidn, adaptacion cultural y validacion de la
herramienta SANE al espafol de Colombia). La version obtenida en este estudio tuvo una
validez alta con respecto a la escala de Lysholm en espafol (coeficiente de correlacion
de Pearson: 0,577), asi como una consistencia buena al medir la fiabilidad test retest
(ICC: 0,89; p<0,001).

Como se ha mencionado, la inclusion de la perspectiva del paciente en la evaluacion de
los desenlaces de las intervenciones en salud es cada vez mas relevante. El uso de PROMs
ha permitido hacer objetiva esta perspectiva. Sin embargo, la falta de adherencia en su
utilizacion resalta la necesidad de proponer instrumentos de medicion simplificados que
faciliten el proceso de aplicacion y tengan resultados equiparables a los de herramientas
extensas."?

SANE? es una herramienta sencilla, comprensible y de rapido diligenciamiento que
ha demostrado tener una correlacidon positiva con escalas mas extensas en cirugia de
rodilla, asi como propiedades psicométricas en diferentes estudios en la literatura. por
ejemplo, Williams et al.? evaluaron la correlacion de la SANE con la escala de Lysholm
realizando un seguimiento prospectivo de los resultados post-operatorios de 130 cadetes
de la Academia Militar de Estados Unidos que habian sido sometidos a reconstrucciéon
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del LCA, obteniendo una correlacion fuerte (r=0,75) entre estos instrumentos. Por su
parte, en un estudio de cohorte, Shelbourne et al.'® evaluaron la correlacion de la SANE
con el formulario de evaluacion International Knee Documentation Committee (IKDC) y
Modified Cincinnati Knee Rating System (CKRS) en pacientes sometidos a reconstruccion
de LCA o artroscopia de rodilla, encontrando una correlacién moderada (0,66) y fuerte
(0,74) respectivamente. Ademds, O’ Conor et al."! en una revision sistematica de estudios
publicados entre 1999 y 2018 evaluaron la correlacion de la SANE con PROMs especificos
para hombro, rodilla y tobillo; entre ellos, seis instrumentos especificos de rodilla: escala
de Lysholm, IKDC, Tegner Activity Scale (TAS), Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score
(KOOS), Knee Outcome Survey (KOS), Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis
Index WOMAC). Al respecto, reportaron que la escala de Lysholm fue el instrumento mas
utilizado en los estudios (>50%) y encontraron una correlacién moderada (0,60+0,24)
entre la SANE y los PROMs especificos de rodilla. Al respecto, reportaron que la escala
de Lysholm fue el instrumento mas utilizado en los estudios (>50%) y encontraron una
correlacion moderada (0,60+0,24) entre la SANE y los PROMs especificos de rodilla.11
Nazari et al.'? evaluaron las propiedades psicométricas de la SANE en pacientes con
patologias de las extremidades inferiores, encontrando correlaciones de moderadas a
fuertes (0,51-0,88) entre SANE y IKDC, WOMAC, KOS y Revised Foot Function Index (FFI-R),
y una confiabilidad en términos de coeficientes de variacion <1%."

El uso de SANE se ha popularizado en diferentes subespecialidades en ortopedia,
entre las cuales se encuentran la cirugia de hombro,"*?* la cirugia de codo,*¢ la cirugia
de mano," la cirugia de columna,® la cirugia de cadera' y la cirugia de pie.?° En estos
estudios, se ha encontrado que la percepciéon de normalidad en el funcionamiento de
una region anatémica afectada por una lesién es un dato extrapolable a otras escalas
utilizadas previamente.

Las limitaciones de este estudio incluyen, primero, la utilizacion de la escala de Lysholm
para evaluar la validez de criterio, la cual es la tinica PROMs de rodilla previamente
validada en espanol. Segundo, la ausencia de datos demograficos para todos los pacientes,
aunque se debe mencionar que estos no afectan los resultados obtenidos en la validacion
del instrumento. Tercero, haber utilizado muestreo consecutivo, por lo que puede haber
un sesgo de seleccion. Y por dltimo, haber incluido solo pacientes con lesiones de LCA,
pues la validez concurrente debera evaluarse con respecto a instrumentos para otras
regiones anatomicas especificas en futuros estudios.

Conclusion

La version de la SANE en espafiol de Colombia mostr6 una validez de contenido excelente,
una validez concurrente alta con respecto a la escala de Lysholm en espafiol, y una
fiabilidad test-retest buena, por lo que puede ser utilizada como medida de desenlace
de las intervenciones de los pacientes con LCA.

Nota

Este articulo se deriva de la tesis “Traduccién, validacion y adaptacion cultural de la
evaluacion SANE (Single Assessment Numeric Evaluation) en pacientes con lesion del
ligamento cruzado anterior (LCA)”,*! la cual fue presentada por uno de los autores (AMG)
para optar por el titulo de especialista en ortopedia y traumatologia.
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