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RESUMEN

Introduccion: El dolor es una experiencia subjetiva que se ha convertido en un
reto para el personal de la salud dado que influye en la calidad de vida de los
pacientes, en especial en aquellos criticamente enfermos internados en unidades
de cuidados intensivos, donde su presencia alterara el desenlace de su patologia.
La validacion de escalas para medir el dolor en poblaciones propias se convierte
en una necesidad clinica que se vera reflejada en una mayor exactitud en el

diagndstico y oportunidad en el tratamiento.

Objetivo: Determinar la fiabilidad y la validez de la version en espafiol de la Escala

de Campbell.

Metodologia: Estudio observacional, descriptivo, de adaptacion de una escala de
dolor en pacientes mayores de 18 anos ingresados a las 2 Unidades de Cuidado
Intensivo de la Clinica Universitaria Colombia de Bogota ( una cardiovascular y
otra unidad polivalente). Se realizé la traduccion y adaptacion transcultural de la
escala de Campbell posteriormente el proceso de validacion y confiabilidad; para
la validez de criterio se uso la Escala BPS. Cada evaluacion fue realizada por tres
evaluadores independientes, antes, durante y después de un momento generador
de dolor, se continuo con el analisis estadistico iniciando con una descripcion de
las caracteristicas generales de la muestra, para finalmente establecer la validez y
la confiabilidad de la Escala de Campbell, con pruebas estadisticas.

Resultados: Esta investigacion permitio la adaptacion transcultural de la Escala de
Campbell que sirvio de base para realizar 180 observaciones en 60 pacientes,
58% masculino; edad 66,5 (51,25-72,75). El 100% en ventilacion mecanica, 55%
con patologia quirargica con Apache Il 18,4 + 6.6. Rass -2 (-2.75 a -1). El
procedimiento de mayor dolor fue la insercién de linea arterial 66.7%. El alfa de
Cronbach de 0,866. La fiabilidad interobservador medida con un coeficiente de
Spearman oscilo entre 0,757 — 0,841. El coeficiente de correlacion intraclase para
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fiabilidad intraobservador con 0,889. Existe una buena relacion entre la escala de

Campbell y la BPS , con un coeficiente de Spearman 0,75.

Palabras clave: Dolor ;analgesia; validez; confiabilidad; evaluacion.
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ABSTRACT

Introduction: Pain is a subjective experience that has become a challenge for
health personnel. It affects the quality of life of patients, especially in those critically
ill hospitalized in intensive care units, where its presence will alter the outcome of
the pathology. The validation of scales to measure pain in these specific
populations becomes a clinical necessity that will offer a greater accuracy in the

diagnosis and appropriateness in the treatment.

Objective: To determine the reliability and validity of the Spanish version of the

Campbell Scale.

Methodology: Observational, descriptive study of adaptation of a pain scale in
patients older than 18 years admitted to the 2 Intensive Care Units of the Bogota
University Clinic (one cardiovascular and another polyvalent unit)

It will begin with the translation and transcultural adaptation of the Campbell scale
to continue with the process of validity, it will end with the evaluation of reliability;
for the latter, the BPS Scale will be used. Each evaluation will be carried out by
three independent evaluators, before, during and after a moment that generates
pain, we will continue with the statistical analysis where a description of the general
characteristics of the sample will be made, to finally establish the validity and
reliability of the Campbell scale, with statistical tests

Results: This investigation allowed the transcultural adaptation of the Campbell
Scale that served as the basis for 180 observations in 60 patients, 58% male; age
66.5 (51.25-72.75). 100% in mechanical ventilation, 55% with surgical pathology
with Apache 11 18.4 + 6.6. Rass -2 (-2.75 to -1). The procedure of greatest pain was
the insertion of arterial line 66.7%. Cronbach's alpha of 0.866. The interobserver
reliability measured with a Spearman coefficient oscillated between 0.757 - 0.841.
The intraclass correlation coefficient for intraobserver reliability with 0.889. There is
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a good relationship between the Campbell scale and the BPS, with a Spearman

coefficient of 0.75.

Keywords: Pain; analgesia; validity; reliability; assessment.
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1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El dolor definido por la IASP (International Association for the Study of Pain) como
“una experiencia sensorial o emocional desagradable asociada con una lesion real
o potencial en un tejido, o descrito en términos de dicho dafo”(1), se ha convertido
en un problema para trabajadores de la salud, y mas aun cuando se trata de la

evaluacion de pacientes inconscientes o con incapacidad para la comunicacion.

Entre el 50 y el 90% de los pacientes ingresados a un hospital refieren haber
sufrido dolor durante su estanciae). Un estudio multicéntrico concluy6 que casi el
50% de los ingresados a servicios de medicina intensiva reportaron dolor, incluso
un 15% refirié dolor de moderado a severo que ocurrid al menos en la mitad del
tiempo de su estancia@). La frecuencia elevada de dolor, puede tener un
agravante, dado que el dolor agudo no tratado se convertira en un dolor crénico
con muchas implicaciones, no solo fisiopatologicas y clinicas sino también sociales
y econdmicas, ya que puede generar mayor consumo de recursos en salud y mas

gastos a el Sistema).

En la unidad de cuidados intensivos con frecuencia los pacientes presentan dolor
por diferentes razones, entre ellas, por la patologia de base, los procedimientos
que se realizan para su tratamiento, las técnicas usadas de soporte, higiene y
cuidados o incluso la propia inactividad. La sedacion y la pérdida de la capacidad
de expresarse son muy frecuente en el paciente critico, dicha imposibilidad para la
comunicacion, genera que se pierda el mejor instrumento para la valoracién del

dolor, que es el autoreporte.

El dolor tiene impacto fisiopatologico en distintos sistemas, puede impedir el

retorno de la funcion pulmonar normal en patologias primarias o secundarias
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respiratorias, puede modificar la respuesta metabdlica por estrés ante lesiones y
también alterar parametros de la funcion cardiovascular. La inmovilidad asociada a
dolor, aparte de limitar la rehabilitacion funcional del paciente, puede favorecer la
aparicion de complicaciones tromboembdlicass). El dolor puede aumentar la
morbimortalidad de los pacientes criticos quirurgicos, retrasando la recuperacién y
exponiéndolos a complicaciones derivadas de una estancia prolongada). EIl dolor
no tratado, puede manifestarse con agitacidon en el paciente critico, un error
frecuente es desconocer esta asociacion, llevando a sobredosificacion de
sedantes y subdosificacidon de analgésicos, sedar pacientes con dolor genera
delirium, el cual también se relaciona a desenlaces negativos(z). Contrariamente la
sobredosificacion de analgésicos, también expone a riesgos los pacientes, por el
enmascaramiento de signos y sintomas que se pueden presentar en distintas

patologias.

Hoy en dia se aboga por una UCI de puertas abiertas, donde la prioridad es un
lugar menos hostil y mas humanizado, donde los pacientes que enfrentan una
enfermedad de por si catastrofica tengan atencidon mas confortable y donde la
sedoanalgesia sea tan adecuada que permita monitorizar y tratar debidamente
el dolor. Es por eso que en las unidades de cuidado intensivo es absolutamente
importante una medicion fidedigna del dolor, que garantice el alivio del paciente,
minimizando los fendmenos adversos relacionados. Actualmente se promueven
politicas de atencién de pacientes en las unidades de cuidados intensivos con
busqueda activa y control del dolor, se le ha atribuido al dolor la connotacion del
quinto signo vital. Para medir dolor el mejor instrumento es el autoreporte, para los
pacientes criticos, con limitaciones frecuentes para expresar el sintoma, se
disponen de distintos instrumentos de medicion, pero a diferencia de los signos
vitales convencionales que se registran sistematicamente, el dolor es
frecuentemente subestimado. La mayoria de instrumentos de medicion son
basados en la identificacion de elementos conductuales que son asumidos como

manifestacion de dolor en el paciente, a nivel internacional existen muchos
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instrumentos que han sido validados, en nuestro idioma no existen escalas
validadas ni mucho menos confiables que permitan evaluar la intensidad del dolor

en pacientes criticoss).

Por lo anteriormente expuesto, se hace necesario poder contar con instrumentos
confiables obtenidos mediante técnicas de adaptacion, que permitan diagnosticar
el dolor de forma objetiva que resulte en mejores condiciones y atencion de
calidad en los pacientes, mediante un correcto diagnostico y oportuno tratamiento.

1.2 JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA

“Solo la ausencia de instrumentos adecuados para monitorizar el dolor puede
explicar la injustificable falta de prescripcion de analgésicos en situaciones

dolorosas sobre los pacientes criticos” ().

Este proyecto surge en una unidad de cuidado intensivo por la imperiosa
necesidad de detectar y controlar el dolor, no solo como objetivo de calidad
asistencial del servicio (UCI sin dolor) sino como el compromiso ético que se tiene
con cada paciente de no hacer dafo, y si define hacer dafilo como subvalorar un
signo que alterara la fisiologia y por lo tanto entorpecera el buen curso de su

estancia en UCI, se esta ante un fallo ético del actuar médico.

El primer paso para tratar un sintoma es detectarlo, la simple distribucion a pie de
cama del paciente, de escalas para la medicion de dolor aumenta de forma
significativa el grado de cumplimiento de la evaluacion del dolor y por lo tanto de
su control(0). Un estudio multicéntrico (DOLOREA), concluyé que una adecuada
valoracion del dolor esta asociada con la reduccion de la duracidén de la asistencia
de ventilacién mecanica (AVM) y el tiempo de estancia en UCl11).

En el 2002 la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations’s

considero el alivio del dolor como un derecho¢o). Mas aun en el 2007 la "Guia de
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practica clinica basada en la evidencia para el manejo de la sedo-analgesia en el
paciente adulto criticamente enfermo” recomendd con nivel de evidencia 1C el
evaluar y tratar el dolor(12). Otra razén para tratar adecuadamente el dolor en UCI
es la tendencia a considerar el dolor agudo como desencadenante de una
cascada nociceptiva gatillada por la lesion tisular que afecta la experiencia y
procesamiento del dolor, generando un estado de sensibilizacion al mismo en el
futuroe). Por lo tanto, un adecuado control analgésico en la UCI, conllevaria a
proteger a los pacientes de caer en un dolor cronico posiblemente intratable a

futuro.

Las escalas mas usadas y validadas para evaluar el dolor en los pacientes de
Cuidado Intensivos con incapacidad para comunicarse es la escala Behavioral
Pain Scale (BPS), y la Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) pero la
puntuacion de dichas escalas solo permite evaluar si el estimulo producido es 0 no
doloroso vy si el tratamiento fue efectivo o no, pero no permiten la cuantificacion de
la intensidad del dolor. Por lo anteriormente mencionado en el 2008, la Sociedad
Espafnola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC)
publicé las recomendaciones sobre analgesia y sedacién, resaltando la
importancia de la monitorizacion y cuantificacion de la intensidad del dolor en
pacientes criticos sin capacidad de comunicarse, y propuso la utilizacion de la
Escala de Campbell y la necesidad de validacion para hacer extensivo su uso(2).
La Escala de Campbell al graduar el dolor de 1-10 lo hace mas homologable a las
escalas de pacientes conscientes(13).
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1.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es valida y confiable la version en espafol de la escala de Campbell para evaluar
el dolor en pacientes adultos con imposibilidad para comunicarse en una unidad

de cuidado intensivo en Bogota?
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2. MARCO TEORICO

2.1 Dolor

2.1.1 Nocion de dolor

El dolor es una sensacion subjetiva y, por tanto, las percepciones referidas por el
paciente son la base para las decisiones de su control(14).

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor lo define como una
experiencia sensorial personal y emocional desagradable asociada con una lesion
presente o potencial causante de dafo, se conoce que los pacientes criticamente
enfermos experimentan dolor de moderado a intenso en las unidades de cuidados

intensivoses, 15)

2.2 Dolor como problema

La IASP informé6 en 2015 que el manejo del dolor no es 6ptimo en la mayor parte
del mundo, ademas el acceso al tratamiento para el dolor agudo causado por
trauma, enfermedad y patologia terminal es inadecuado(ie), esto ultimo recae en la
correcta determinacion por parte del especialistas). El dolor mal manejado o no
tratado puede afectar negativamente al paciente criticamente enfermo tanto
psicoldgica como fisiolégicamente(2).

Estudios recientes han demostrado que el tratamiento del dolor no recibe una
prioridad suficientemente alta y que hay una falta de cumplimiento con las pautas
de manejo del dolor(17, 18); en muchos paises, los profesionales de la salud reciben
poca educacion y capacitacion sobre el dolor, y su conocimiento sobre los

mecanismos y el manejo del dolor es limitado(19).

20



El manejo adecuado del dolor requiere de su evaluacion, al igual que de una
continua valoracion del tratamiento médico, con la participacion del paciente,
donde la clasificacion de la intensidad del dolor es un componente
imprescindible(17).

Los métodos de evaluacion del dolor a menudo deben adaptarse para ajustarse a
las capacidades de comunicacion del paciente. En pacientes con incapacidad de
comunicarse, los indicadores conductuales vy fisiolégicos observables representan

indices importantes para su evaluaciong,.

2.2.1 Cambios hemodinamicos en dolor

El dolor constituye una compleja constelacion de experiencias emocionales y
sensoriales, relacionadas con respuestas autondmicas generadas por injuria

somatica o visceral involucrando diferentes 6rganos y sistemas.

La respuesta al estrés inducida por el dolor puede llevar a consecuencias
adversas(20), incluyendo un aumento de las concentraciones de catecolaminas,
vasoconstriccion, alteracion de la perfusion tisular y disminucién de la presion

parcial tisular de oxigeno1).

Durante el dolor, las principales alteraciones cardiovasculares son taquicardia,
hipertension arterial, aumento de la contractilidad miocardica y de la resistencia
vascular sistémica. Este proceso, conlleva al aumento del requerimiento del
consumo de oxigeno por el miocardio y ocasiona vasoconstriccion coronaria que
trae consigo una disminucion en el aporte de oxigenos, 21). Ambos elementos
contrapuestos facilitan la aparicion de arritmias e isquemia cardiaca, incluso shock
cardiogénico en el paciente de la unidad de cuidados intensivoss).

El aumento a las respuestas del sistema nervioso simpatico, como el incremento

del esfuerzo cardiaco, taquicardia y el consumo de oxigeno, son sintomas que
21



pueden auxiliar a detectar el dolor por parte del intensivista o la enfermera2)13).
Sin embargo, esas alteraciones son poco especificas en la unidad de cuidados
intensivos y pueden ser causadas por vasopresores, bloqueadores beta
adrenérgicos, antiarritmicos, sedantes y condiciones patoldgicas (sepsis, choque,
hipoxemia y miedo)i22). EI compromiso en conjunto de otros sistemas generan
complicaciones y retardo en la recuperaciéon del pacientes), a pesar del
conociendo fisiopatologico y del avance en técnicas nuevas y efectivas para el
tratamiento del dolor, la estimacion de este sintoma sigue siendo discorde y
torpida.

2.3 Dolor en uci

La unidad de cuidado intensivo (UCI) es un servicio de alta complejidad cuyo
objetivo es brindar un cuidado integral a aquellas personas en condiciones
criticas de salud, el tratamiento del dolor forma parte del manejo clinico de la
mayoria de los pacientes ingresados en unidad de cuidados intensivos y su
fracaso puede comprometer el resultado del tratamiento.

2.3.1 Causas de dolor en UCI

En las unidades de cuidado intensivo el dolor es tratado de manera deficiente,
en primer lugar al no ser considerado como una patologia en si misma, y en
segundo instancia por la imposibilidad de muchos de los pacientes para
comunicarse, lo que impide un autoreporte de su disconfortes). Dichos
pacientes por su enfermedad de base o por las condiciones en las que se
encuentran precisan como parte de su manejo, procedimientos invasivos tales

como intubacién, ventilacibn mecanica, colocacidon de accesos vasculares,
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tubos de drenaje, o los mismos cuidados de enfermeria como cambio de ropa,
vendajes, curacion de heridas que los hace requirentes de analgesia, sedacién
o ambas, las cuales frecuentemente son inadecuadas, generando como
consecuencia prolongaciones del tiempo de ventilacion, estancias mayores, y

por ende mayor morbilidad y mortalidad(22).

2.4 Evaluacion del dolor (escalas)

Con base en la evidencia, en el area de la salud, cada vez se hace mas
necesario el uso de instrumentos que permitan evaluar entidades subjetivas,
como es el dolor. Dichas herramientas indirectas evaluan indicadores
conductuales con el fin de medir de forma valida y confiable en el sujeto dichas

dimensiones24).

En medicina intensiva podemos definir para la evaluacion del dolor dos tipos
de pacientes: aquellos consientes y comunicativos y aquellos con
imposibilidad para comunicarse, de acuerdo a esta clasificacion se establece

la escala mas idénea para su medicidn(2s).

Evaluar el dolor en pacientes conscientes presenta menos dificultad dado que
sera el autoreporte que nos alertara de la presencia del mismo, pero en
aquellos pacientes donde la capacidad de comunicacién esta alterada por
disminucion en el nivel de consciencia, como es el caso de aquellos en
cuidado intensivo, detectarlo es el primer reto, y dada su connotacién subjetiva
se hace necesario el uso de escalas simples pero precisas que logren no solo
determinar su existencia sino ademas cuantificarlo y discernir la respuesta al

tratamiento(2).

El Dr. Erdek en su articulo “Improving assessment and treatment of pain in the

critically ill” concluyd que la evaluacion y el manejo del dolor aumentan
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significativamente cuando se establecen ciclos de medicion con escalas

adecuadas, logrando mejorar la calidad de atencion(13).

Las escalas conductuales para medir el dolor no pueden ser reproducidas en
pacientes que presenten condiciones moérbidas que no le permitan la movilizacion
consciente 0 no consciente de sus extremidades, ya sea por consecuencias
traumaticas como en la tetraplejia total por lesiones en columna cervical por
encima de C5(2s5), en patologias como la miastenia graves caracterizada por crisis
con debilidad muscular fluctuante y fatiga de grupos musculares(26),0 por
intervenciones farmacologicas como la sedacion a un plano profundo con
barbituricos, o los relajantes neuromusculares que se han convertido en una
practica habitual en el manejo del SDRA (sindrome de distress respiratorio del
adulto)7).

En la validacion de la escala ESCID, fueron excluidos los pacientes que
presentaban tetraplejia, tratamiento con bloqueantes neuromusculares, coma
profundo por afectacion metabdlica o neuroldgica, o inducido por barbituricos) y
para la validacion de las escalas CPOT y BPS por Liu en poblacién China en el
2015, excluyd pacientes con diagndstico de miastenia graves o con injuria cerebral
severa con coma profundo, que estuvieran bajo sedacion profunda o recibiendo

relajacion neuromuscular29).

2.4.1 Evaluacién de dolor en paciente despierto y comunicativo

2.4.1.1 Escala visual analoga (EVA)

Fue realizada por Scott Huskinson en 1976. Es una escala muy utilizada en
clinica que permite medir el dolor con la maxima reproducibilidad entre los
observadores, ademas de ser practico , y fiable, lo que la convierte en el gold

estandar para medir dolor en el paciente consciente(o).
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En la escala visual analoga (EVA) el dolor se representa en una linea recta de
10 cm, en uno de los extremos encontramos la frase “no dolor” y en el extremo
opuesto “el peor dolor imaginable”. El paciente debe hacer una marca entre
estos dos extremos y la distancia en centimetros desde el punto de «no dolor»
a la marcada por el paciente representa la intensidad del dolor. Un valor
inferior a 4 en la EVA significa dolor leve o leve-moderado, un valor entre 4 y 6
implica la presencia de dolor moderado-grave, y un valor superior a 6 implica

la presencia de un dolor muy intenso1).

2.4.1.2 Escala verbal numérica (EVN)

En la escala verbal numérica (EVN) el paciente expresa en palabras o de
manera escrita sobre la escala su percepcion del dolor desde el 0 «no dolor»
al 10 6 100 el «peor dolor imaginable». Dicha escala presenta un mayor grado
de concordancia con respecto al EVA@32).

2.4.1.3 Escala verbal descriptiva

Fue propuesta por Keele en 1948. La escala verbal descriptiva (EVD) es una
escala donde la percepcion del dolor se estratifica en 4 niveles: no dolor, dolor
leve, moderado, intenso. Su utilizacion puede limitarse dado que las palabras
pueden tener un significado distinto para cada persona dependiendo su cultura

, Su contexto social ...etc.(30).

2.4.1.4 Escala de expresion facial
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Disefada por Wong. Se trata de una escala donde se ubican de 6-8 dibujos de
expresiones faciales desde agradable hasta desagradable, y el paciente
sefalara la que mas se relaciona con la intensidad del dolor. Es util en
pacientes con problemas para comunicarse pero consciente, alteraciones

cognitivas leve o en pacientes pediatricos.

2.4.2 Evaluacion escala del paciente inconsciente incomunicativo

2.4.2.1 Escala conductual del dolor (BPS) Behavioral Pain Scale.

Esta escala fue descrita por Payen et al@33), y es la primera escala conductual
disenada para pacientes que se encuentren en unidades de cuidado intensivo

sedados(2).

Este instrumento evaluan de 1-4 tres subescalas; la expresion facial, la
movilidad de las extremidades superiores y la tolerancia con la ventilacion
mecanica, donde la puntuacion total va de un valor minimo de 3 para no dolor
a un maximo de 12 puntos para el maximo dolor. Un valor mayor o igual a 7 es

considerado inaceptable3s).

La limitacion de la BPS es que estima unicamente si el procedimiento o
estimulo es o no doloroso y si el tratamiento es o no eficaz , pero no es util

para cuantificar la intensidad del dolorss).

En la actualidad existen muchos estudios de validacion para esta escala no
solamente para pacientes postquirurgicos que fue su target inicial, sino
también para pacientes médicos sedados(z, 36), adicionalmente ha sido la

escala de referenciacion para validacion de otras escalas(ss).
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Tabla 1 Behavioral Pain Scale (BPS)

BEHAVIORAL PAIN SCALE ( BPS)

EXPRESION FACIAL Relajada 1
Parcialmente tensa 2
Totalmente tensa 3
Haciendo Muecas 4
MOVIMIENTO DE LOS Relajado 1
MIEMBROS SUPERIORES
Parcialmente flexionado 2
Totalmente flexionado 3
Totalmente contraido 4
TOLERANCIA DE LA Tolerando movimientos 1
VENTILACION MECANICA
Tosiendo, pero tolerando 2

durante la mayor parte del
tiempo

Luchando contra el ventilador 3

Imposibilidad de controlar el 4

ventilador

Version al espafiol no validada y realizada solo con fines didacticos del presente trabajo
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2.4.2.2 Escala de Campbell

La escala Campbell aparece citada por primera vez en el articulo del Dr.
Michael A Erdek del 2004 “Improving assessment and treatment of pain in the
critically ill” como dato no publicado de octubre del 2000 y adaptada con
permiso(13), pero sin referenciacion del autor original. “Posteriormente en el
2008, la Sociedad Espanola de Medicina Intensiva y Unidades Coronarias
(SEMICYUC) publicé las recomendaciones del Grupo de Trabajo de Analgesia
y Sedacién”, donde propone dadas las limitaciones de los otros instrumentos
conductuales la importancia de utilizar la Escala de Campbell como
instrumento para monitorizar y cuantificar el dolor en pacientes con
imposibilidad para comunicarse(). Dicha escala aparece traducida al espafiol
pero nunca tuvo una adaptacion transcultural al idioma espafiol por dicho

grupo hasta la actualidad.

Esta escala evalua 5 parametros: musculatura facial, tranquilidad, tono
muscular, respuesta verbal y confortabilidad, dando un puntaje para cada uno
de 0 a 2 a fin de obtener una puntuacion total que va desde 0 puntos para
ausencia de dolor y de 10 puntos para el maximo doloro), permitiendo no solo
establecer la presencia de dolor sino cuantificar la intensidad del mismo. La
ponderacion del puntaje de 0-10 en esta escala la homologa a escalas gold

estandar en pacientes consientes(so).
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Tabla2 Escala de Campbell

\ ESCALA DE CAMPBELL
MUSCULATURA FACIAL
Relajada 0
En tensidn, cefo fruncido y/o mueca de dolor.
Cefio fruncido de forma habitual y/o dientes apretados 2
TRANQUILIDAD
Tranquilo, relajado, movimientos normales 0

Mov. ocasionales de inquietud y/o de posicion

Mov. frecuentes, incluyendo cabezas o extremidades 2
TONO MUSCULAR
Normal 0

Aumentado. Flexion de dedos de manos y/o pies

Rigido 2
RESPUESTA VERBAL
Normal 0

Quejas, lloros, quejidos gruiidos ocasionales

Quejas, lloros, quejidos o grunidos frecuentes 2
CONFORTABILIDAD

Confortable y/o tranquilo 0

Se tranquiliza con el tacto y/o la voz. Facil de distraer 1

Dificil de confortar con el tacto o hablandole 2

Tomado y adaptado de Escala de evaluacién de dolor y protocolo de analgesia en terapia intensiva. Lic. Martin Clarett.2012

2.4.2.3 Escala de conductas indicadoras de Dolor (ESCID)

La Escala de Conductas Indicadoras de Dolor (ESCID) es una escala
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desarrollada y validada en el 2010 por un grupo en cabeza del Dr. Latorre del

Hospital Universitario Puerta de Hierro de Madrid, Espafia2s).

Esta escala es una modificacion de la escala de Campbell que nace de la
necesidad de evaluar el dolor en pacientes criticos, no comunicativos y
sometidos a ventilacion mecanica. Por lo que la diferencia entre estas dos
escalas se fundamenta en un cambio de item de respuesta verbal (que tiene la

escala de Campbell) por adaptacion a ventilacion mecanica(zs).

De esta manera la escala ESCID se evalua 5 items conductuales: musculatura
facial, tranquilidad, tono muscular, adaptacién a la ventilacion mecanica y
confortabilidad. La puntuacion esta dada para cada uno de los items de 0-2
para una puntuacion total de 10 siendo este el maximo dolors, 30, 37). La
desventaja de esta escala radica en que en la actualidad solo se cuenta con el
trabajo inicial donde fue desarrollada y validada(so).
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Tabla 3 Escala de conductas indicadas de dolor- ESCID

ESCALA DE CONDUCTAS INDICADORAS DE DOLOR - ESCID

MUSCULATURA FACIAL
Relajada 0
En tensidn, ceno fruncido y/o mueca de dolor. 1
Cefio fruncido de forma habitual y/o dientes apretados 2

TRANQUILIDAD

Tranquilo, relajado, movimientos normales 0
Mov. ocasionales de inquietud y/o de posicion 1
Mov. frecuentes, incluyendo cabezas o extremidades 2

TONO MUSCULAR

Normal 0
Aumentado. Flexién de dedos de manos y/o pies 1
Rigido 2

ADAPTACION A LA VENTILACION MECANICA

Tolerando VM 0
Tose pero tolera VM 1
Lucha con el respirador 2

CONFORTABILIDAD

Confortable y/o tranquilo 0

Se tranquiliza con el tacto y/o la voz. Facil de 1
distraer

Dificil de confortar con el tacto o hablandole

Tomado y adaptado de Escala de evaluacién de dolor y protocolo de analgesia en terapia intensiva. Lic. Martin Clarett. 2012.
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Validacion de escala

En el area de la salud es habitual que se requiera medir diferente condiciones o
variables, algunas de ellas son sencillas dado que existen mecanismos directos y
objetivos para medirlas (estatura, creatinina etc.) pero otras son subjetivas o
abstractas (dolor, inteligencia, personalidad etc.) y no tienen una medida directa, lo
que hace cada vez mas imperativo contar con instrumentos que midan estas

caracteristicas para poderlas evaluar adecuadamente(24).

Para garantizar la calidad de una escala o instrumento de medida en el ambito
de la salud se hace necesario que los instrumentos sean validos y confiables
con el fin de evitar riesgos de imprecision o sesgados que lleven a
conclusiones erroneas(ss). Este proceso consiste en primer lugar en realizar la

traduccion al idioma de destino para luego adaptarlo

culturalmente al medio donde se quiere aplicar, posteriormente se llevara
acabo la evaluacién de su validez y confiabilidad con el fin de hacerlos aptos como

herramientas de apoyo en el actuar clinico(3s).

2.4.2.4 Traduccion y adaptacion cultural

Las etapas en el proceso de traduccion y adaptacién cultural se describiran a
continuacion basados en los principios de buenas practicas de ISPORuo) , y el
articulo de BMC (Medical Research Metodology) del Dr. Linn Gjersing “ Cross-
cultural adaptation of research instruments: language, setting, time and statistical

considerations”(39) .

Preparacién: El proceso inicia con la obtencion del permiso para el uso del
instrumento, eso asegurara el respeto de los derechos de autor. El investigador
principal contactara al desarrollador del instrumento para pedir permiso para usar

y traducir el instrumento. Adicionalmente se podra invitar al desarrollador del
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instrumento a participar en el proceso de traduccién, en caso de ser asi el ayudara

en la interpretacion erronea de elementos o conceptos.

Otro punto importante en este proceso de preparacion es reclutar a la persona

clave en el pais o en la institucion para el proyecto.

Traduccion Directa: Se realizaran 2 traducciones directas e independientes del

instrumento base, por dos 0 mas traductores directos, ellos deben cumplir los

criterios de ser hablantes nativos del idioma de destino. Es preferible que una

traduccion directa sea realizada por la persona clave en el pais.

Reconciliacion: Se realizara la conciliacion de las 2 traducciones, donde se
resolveran las diferencias entre las traducciones. Esta etapa se hara como
requisito minimo con la persona clave en el pais o en la institucion y el gerente

del proyecto.

Retrotraduccion: Este proceso es la traduccidn inversa del instrumento
conciliado (del idioma destino al idioma original), y busca proporcionar un paso
de control de calidad de la traduccion de tal manera que se pueda obtener el
mismo significado cuando la traduccion se traslada nuevamente al idioma de
origen. Puede ser una o mas traducciones inversa segundo que considere el

investigador principal.

Armonizacién: En esta etapa se busca detectar y tratar cualquier discrepancia
de traduccion que surge entre las diferentes versiones de idioma, garantizando
asi la equivalencia conceptual entre las versiones de origen y destino entre

todas las traducciones, proporcionando un paso adicional de control de calidad.

Comité de Expertos: Este comité sera conformado por un grupo de 5 a 8
expertos en el tema, quienes compararan el instrumento original, la version
traducida y la version retrotraducida y verificaran si una palabra o varias
palabras reflejan las mismas ideas o temas tanto en la version original como la

version traducida y retrotraduccida del instrumento; es decir se realizara una
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validez de apariencia.

* Prueba Piloto: Con esta prueba se busca refinar los aspectos técnicos, mejorar
y corregir todas las deficiencias que se pueden encontrar en los instrumentos,
evaluar los items, la utilidad de la escala, y el formato del instrumento. En la
prueba piloto se debe aplicar el instrumento a 10 o 20 personas que tengan las
mismas caracteristicas la muestra o poblacion la cual se le piensa aplicar,
Durante la aplicacion el investigador debe estar presente evaluando cada uno

de los aspectos que contiene el instrumento(9).

2.4.2.5 Validez y reproducibilidad

Una vez completada la traduccion y adaptacion transcultural del instrumento, la
version traducida y adaptada se sometera al proceso de validez donde se mediran
dos criterios importantes, la validez propiamente dicha, que se define como “la
capacidad que tiene el instrumento para medir el constructor que pretende medir y
para lo cual fue disefiado”@3s), en este criterio se tendran en cuenta la validez de
contenido, criterio y constructo, el segundo criterio es la reproducibilidad que se
compone de consistencia interna, fiabilidad inter-observador y fiabilidad intra-

observador o test-retest)24).
* Validez de contenido

La validez de contenido es la propiedad que busca evaluar si los items que
componen el instrumento representan la globalidad del constructo que se

pretende medir(24).

Para garantizar la validez de contenido se deben realizar métodos
estadisticos, entre los cuales el analisis factorial (AF) es el mas ampliamente
utilizado, éste se usa para determinar que los dominios que se encuentran

contenidos en el constructo que se pretende estudiar representan la totalidad
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de este, y a la vez, determinar cuales son los items que los representan1).
Con esto se busca explicar las correlaciones existentes entre los items del

instrumento24).

El analisis factoriales exploratorio es el mas utilizado, para ello se debe
primero evaluar si existe correlacion entre los items el cual se calcula a través
de la matriz de correlacion (significativo con valores > 0,7) o con la prueba de
esfericidad de Bartlett (rechazo de hipétesis nula) o el indice de Kaiser-Meyer-
Olkin (significativo con valores > 0.8). Si se puede afirmar con los métodos
anteriormente expuestos que existe una buena correlacién se procede a correr
el analisis factorial teniendo en cuenta el método de factores comunes con el
scree test, el eigenvalue (significativo con valores >1), o el criterio de varianza
explicada, en este punto se establecen los factores que van a formar parte del
instrumento. Finalmente ya con los nuevos factores se llevara a cabo una
rotacion ortogonal (si no hay correlacion entre los nuevos factores) u oblicua
(en caso de que si estén correlacionados), considerando aquellos valores >

0,30 que son los items que conformaran el instrumentoh).
* Validez de criterio

La validez de criterio establece la similitud entre los puntajes de la escala que
se pretende evaluar, comparandola con un estandar o patron de oro(24).La
finalidad es evaluar si existe una adecuada correlacion entre los puntajes

obtenidos con cada una de las escalass).

Existen dos formas de validez de criterio: la validez concurrente que busca
establecer la correlacién entre las dos escalas cuando son aplicadas
simultaneamente, es decir en el mismo tiempo y a los mismos sujetosc4) y la
validez predictiva que evalua como la nueva escala es capaz de predecir los

resultados obtenidos por la escala gold estandar en el futuro2).

El procedimiento para evaluar la validez de criterio supone aplicar métodos

estadisticos, dependiendo si la validez es concurrente en tal caso se utilizara
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el coeficiente correlacion de Pearson para datos continuos, o de Spearman
para datos categoricos, estableciendo una correlacién significativa con valores
de 0,6 a 0,9; y si la validez de criterio es predictiva se utiliza el estadistico de
kappa, siendo considerados valores significativos mayores a 0,75 donde se
hablan de excelente concordancia; se habla de buena concordancia si los
valores estan entre 0.4 y 0.75 Y pobre concordancia cuando los valores son

menores a 0.442).

¢ Validez de constructo

La validez de constructo es el principal tipo de validez, se constituye como el
concepto unificador que integra la validez de contenido y de criterio, se
entiende como el grado en el que el instrumento mide la dimensién para la que
fue disefado. Esta validez determina la relacion del instrumento con la teoria y
la conceptualizacion teodrica. Estadisticamente, la evaluacion de esta
propiedad se hace mediante analisis factorial, mediante un analisis estadistico
multivalente que reduce un conjunto de variables interrelacionadas en un

numero de variables comunes llamados factores(24).

2.4.2.6 Confiabilidad de la Escala

La confiabilidad o reproducibilidad es la capacidad de la escala para dar los
mismos resultados al aplicar el instrumento en mediciones sucesivas es decir
es la capacidad que resalta la constancia y la precision de los resultados en la

escala(zs).

Estadisticamente el recurso para evaluar la confiabilidad es el coeficiente de

alfa de Cronbach, su valor esta comprendido entre 0-1, por regla general, se

acepta que los valores entre 0.7 y 0.9 reflejan que el instrumento es capaz de
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medios sin error, valores por debajo haran pensar en una pobre
homogeneidad de la escala; por el contrario niveles mayores a 0.9 reflejarian
mucho homogeneidad lo que podria ser considerado como una redundancia

en los items que conforman la escalas).

La confiabilidad se puede estimar por cuatro medios: la consistencia interna, la
fiabilidad intraobservador, la fiabilidad interobservador y el poder

discriminate2).

¢ Consistencia Interna

La consistencia interna hace referencia a que tan homogénea es la escala
teniendo en cuenta la coherencia de los items con los dominios y de los items
con la escala en general@1), lo que indicaria que los puntos de cada dominio

miren el concepto que pretende medir y no otro(24).

Las escalas al medir de forma independiente los diferentes dominios que
conforman el constructor, se debe evaluar la consistencia interna de cada uno

de ellos de forma separada2).

Existen diferentes formulas para el calculo de la consistencia interna entre los
que resaltan el coeficiente de correlaciéon de Pearson, el método de division
por mitades de Spearman, las féormulas de Kuder-Richardson y el alfa de
Cronbach, este ultimo ha sido el mas utilizado en las escalas en saludas).La
consistencia interna de una escala se considera aceptable cuando se

encuentra entre 0,70 y 0,90(44).

¢ Test Re-Test de confiabilidad o confiabilidad Intra-observador

Esta propiedad habla de la capacidad del instrumento de ser repetible(2s, 42),

en otras palabras, de obtener puntajes similares cuando el instrumento es
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aplicado a la misma poblacién, por los mismos evaluadores y en momentos

diferentes (test — re-test)24).

El método para medir la confiabilidad intra-observador consiste en utilizar el
instrumento en una misma grupo de sujetos en distintas ocasiones y comparar
los resultados@42), se debe tener en cuenta que el tiempo entre la primera
evaluacion (test) y la segunda evaluacion (re-test) no debe ser muy larga para
evitar variaciones en la variable a medir y tampoco muy cortos por efecto de

aprendizaje(4).

Estadisticamente el método utilizado es el coeficiente de correlacion de
Pearson, o intraclase (CCl) cuando las variables son cuantitativas, y el
coeficiente de correlacion de Spearman cuando las variables son cualitativas
ordinales(24). Estos coeficientes deben alcanzan puntuaciones > 0,8 para ser
consideradas satisfactorias.

¢ Fiabilidad inter-observador

Es llamada también armonia interjueceses), y hace referencia al grado de
concordancia que hay entre los evaluadores al medir una misma variable en

misma poblacién y en un mismo tiempo(24, 41, 42).

Estadisticamente se obtiene calculando los mismos coeficientes de la fiabilidad
intra —observador: CCl o correlacion de Pearson para variables cuantitativas,
Spearman para variables cualitativas ordinales. Un indice muy utilizado en
investigacion clinica para medir la concordancia entre variable cualitativas
categoricas entre dos jueces o mas es el indice de kappa, es una medida mas
robusta que tiene en cuenta el acuerdo que ocurre por el azar, valores por encima

de 0.8 describen una fuerza de concordancia casi perfecta.
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Tabla 4 Coeficiencia de Kappa y su interpretacion

‘ VALORACION DEL COEFICIENTE KAPPA

Coeficiente Kappa Fuerza de Concordancia
0,00 Pobre

0,01 -0,20 Leve

0,21 -0,40 Aceptable

0,41 - 0,60 Moderada

0,61 -0,80 Considerable

0,81 -1.00 Casi perfecta

Tomado y adaptado de (Landis y Koch, 1977)45)
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3. HIPOTESIS GENERAL
La Escala de Campbell en su version en espaiol es valida y confiable para evaluar

el dolor en los pacientes adultos con imposibilidad para comunicarse
hospitalizados en una Unidad de Cuidados Intensivos.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo general

Determinar la confiabilidad y la validez de la version en espafol de la Escala
de Campbell para evaluar el dolor en pacientes criticos médicos y quirurgicos
gue se encuentren en una Unidad de cuidado intensivo en Bogota.

4.2 Objetivos especificos

» Describir la caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacidon de
estudio.

* Adaptar idiomatica y culturalmente al idioma espafiol la Escala Campbell
para medicion del dolor.

* Evaluar la validez de contenido de la version adaptada al idioma espafiol de
la escala de Campbell.

» Establecer la validez de criterio entre la version adaptada al idioma
espanol de la escala de Campbell y la Escalas BPS.

* Determinar la validez de constructo de la version adaptada al idioma

espanol de la Escala de Campbell.

* Estimar la consistencia interna de la versién adaptada al idioma espafol
de la Escala de Campbell.
e Evaluar la concordancia interobservador e intraobservador entre las

escalas de BPS y la Escala de Campbell.
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5. METODOLOGIA

Se solicitoé autorizacion para usar y traducir la Escala de Campbell a el Dr. Michael
A. Erdek (autor de la escala) del Johns Hopkins University School of Medicine,
Baltimore, MD,USA, una vez aprobada, se di6 paso a la ejecucion de la
adaptacion transcultural de la escala basados en los principios de buenas
practicas de ISPORT (International Society for Pharmaeconomics and outcomes
research)w4o), siguiendo la secuencia en diferentes etapas que se describen a

continuacion :

Traduccion directa: Se realiz6 la traduccion de la Escala de Campbell del idioma
original, el ingles, al espafiol por dos traductores bilingles certificados, los cuales
eran hablantes nativos del idioma de destino.

Reconciliacion: Con las dos versiones traducidas se hizo un debate para conciliar
las diferencias y se sintetizaron en una version que se denomino “conciliada” , esta
etapa fue realizada entre el investigador principal y una persona clave dentro de la

institucion con experiencia suficiente en la medicion del dolor en pacientes criticos.

Retrotraduccion: A la version conciliada de la escala se le realizd una
retrotraduccién, cada una de forma independiente por dos personas diferentes al
equipo investigador, quienes tienen fluidez en el idioma inglés y buena

comprension del idioma espariol.

Revision de la traduccion: Posteriormente se verifico que las diferencias entre la
retro-traduccion y la escala original no presentara diferencias significativas en la

interpretacion de los items que se midieron para cada uno de los 5 atributos.

Comité de expertos: En este punto la version traducida conciliada en el idioma
espanol fue sometida a evaluacion por un comité de expertos conformado por
especialistas en medicina critica con experiencia en evaluacion y manejo del dolor
en paciente critico. La norma sugiere grupos de 5 a 8 expertos®?
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estudio el comité fue conformado por 10 expertos, ellos realizaron la validez de
apariencia estableciendo si los items de la prueba evaluaban el mismo constructo
en una cultura distinta; para este fin se evalud la claridad, la relevancia, la
suficiencia y la coherencia de los 5 atributos evaluados en la escala (Anexo 3).
Con el fin de evaluar si existian diferencias significativas entre las valoraciones de
las caracteristicas en cada uno de los cinco atributos evaluados, se realizé6 un
analisis tipo chi 2 para estimar el valor de p que nos indico el grado de
significancia o no significancia y en cuanto se alejan las valoraciones de un valor
ideal, ese valor se determind en 4, puesto que la escala de valoracion establece el
maximo nivel de aceptacién en 4, se estimo para cada caracteristica de cada
atributo en cada uno de los 10 experto el valor de p para cada uno de los chi 2
calculados. Se considero estadisticamente significativo un valor de p <0.05, valor
mayor de p se interpreto como una diferencia no significativa entre las
valoraciones de los expertos con respecto del valor ideal de 4. Ademas, en el
juicio de expertos se evaluaron alternativas de cambio en la traduccion o
elementos inapropiados a nivel conceptual que causaran confusion para la

adecuada interpretacion de la escala.

Prueba piloto: En esta etapa se realiz6 una prueba piloto con 15 pacientes
donde se evalud al final de la aplicacion de la escala, mediante un formato, la

compresion del producto final y se midi6 el tiempo requerido.

Trabajo de campo: Se aplicé la Escala de Campbell en cada uno de los pacientes
gue conformaron la muestra, midiendo el dolor en tres momentos distintos: cinco
minutos antes de iniciar los procedimientos dolorosos, durante la realizacion de los
mismos, y 15 minutos después de finalizados los procedimientos dolorosos, por
tres miembros del equipo (enfermera y/o médicos especialistas de turno) de
manera simultanea, de forma independiente y con resultado cegado entre ellos.
Posteriormente se medié concomitantemente el dolor con la Escala de Campbell y
la Escala BPS (escala validada de referencia) con los mismos criterios antes
mencionados. Ademas se recogieron otros datos como variables fisioldgicas y la
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escala de sedacion — agitacion de Richmond (RASS), Apache Il. Toda esta
informacion se recogid en un formato adjunto denominado “Instrumento para la

recoleccion de la informacion”.

5.1 Enfoque del estudio

El enfoque de esta investigacion es cuantitativo, dado la naturaleza de las

variables y el tratamiento estadistico que se realiz6 a las mismas.

5.2 Tipo y diseio de estudio

Estudio observacional, descriptivo de adaptacion de una escala.

5.3 Poblacién

Pacientes mayores de 18 afios que ingresen a una unidad de cuidado
intensivo de cuarto nivel de complejidad de la ciudad de Bogota que tengan

patologia médica y/o quirurgica.

5.4 Diseno muestral

5.4.1 Tipo de muestreo

Se realizdé un tipo de muestreo no probabilistico, donde se tomo de manera
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secuencial a los pacientes que ingresaron a la unidad de cuidado intensivo

médica quirurgica y cardiovascular hasta completar el tamafio muestral.

5.5 Calculo del tamano de la muestra

Para calcular el tamafo de la muestra, se realiz6 una revision documental
buscando determinar el mejor método, no se encontrd por consenso el método
ideal, en la evaluacion de la evidencia la mayoria de los trabajos similares,

escogen las muestras de forma arbitraria(ss, 46, 47).

Para evaluar la validez de contenido de una escala se estipula que el tamaio
de la muestra debe incluir entre 5 y 10 pacientes por item, como describen
Carretero-Dios y Pérez o Martinez-Arias@s). Para este estudio si se tiene un
tamano de 10 pacientes por item, mas un 10% por posibles imprevistos
supondriamos una muestra total de 55 pacientes.

No obstante, se puede utilizar la confiabilidad para establecer el tamafio de la
muestra, utilizando la consistencia interna medida por el coeficiente o de
Cronbach pero requiere una prueba piloto y correr un analisis factorial de
componentes principales (ACP), con el valor del primer eigenvalue (valor
propio) en ese conjunto de datos se establece el tamarfio. Si el valor es
superior a 6.00, un n de 30 pacientes seria representativa, si el valor del
eigenvalue esta entre 3.00 y 6.00, el minimo requerido seria una n = 100

pacientesa).

Un modelo acertado es de Donner y Eliasziw, quienes proponen un método
basado en el numero de observadores y la confiabilidad interobservador
minima aceptable para la hipdtesis estadistica (Ha: r1>r0) donde r0=0,5
corresponde a una confiabilidad teérica dada por el azar, siendo r1=0,7 la
confiabilidad minima esperada entre los observadoreso).
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Un poder del 80%, una precision del 5%, tres evaluadores y una confiabilidad

interobservador del 70%, significa un tamafo de muestra de 40 pacientes(so).

Teniendo en cuenta lo anterior se establecié el tamafo de muestra mayor y
corresponde a un total de 55 pacientes criticamente enfermos, y realizar

minimo 150 mediciones de dolor entre los tres evaluadores.

5.6 Criterios de Seleccion

5.6.1 Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afios con ingreso a una Unidad de Cuidado Intensivo
de 4 nivel de complejidad de la Ciudad de Bogota con imposibilidad para
comunicarse de forma verbal o escrita y que su idioma nativo fuera el espafol,
pudiendo estar bajo sedacion farmacoldgica medido por la escala RASS en su

version en espafol entre +1 y -3.

5.6.2 Criterios de exclusion

* Pacientes con dafo neurolégico motor severo con nivel de lesidn

cervical alto que condicione tetraplejia.

* Pacientes con diagndstico en su hospitalizacion actual de Miastenia

Graves.
* Pacientes que estén recibiendo bloqueantes neuromusculares.

* Pacientes a quienes su tutor o representante legal no autorizara

ingresar al estudio.
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5.7 Descripcion de variables

5.7.1 Diagrama de variables

DIAGRAMA CONCEPTUAL

Médicos UCI

|

Prioridad a
enfermedad de base

Experiencia

Enfermeras UCI Alteracién del estado
l de conciencia

N

Sedacién Ventilacién

C wes  w P
Trabajo “técnico mecanica

Nivel de comunicacién

Subvalorac-on !
previa \ / disminuido
Estado Dol Paci
emocional °r i Cambios ———— Aumento
hospitalizados UCI Fisiolégicos de estancia
‘ en UCI
Escala Campbell «—————— Valoracién objetiva
(SEMYCUC) (score)
\ / Constructo
Confiabilidad Validez
Coeficiente de Contenido Criterio

Crombach

Figura 1 Diagrama conceptual de variables.

5.7.2 Tabla de variables

Anexo 1.
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5.8 Técnicas de recoleccion de la informacién

5.8.1 Fuentes de informacion

La recoleccion de la informacion se realizé sistematicamente, siguiendo un
proceso ordenado y coherente. Lo primero fue aprobar el instrumento de medicion
porque en el se recogio la informacion, posteriormente se aplicé la escala a cada
paciente por el personal idoneo; la fuente de informacion fueron las fuentes
primarias es decir de los registros previamente diligenciados por los médicos
especialistas y las enfermeras en la Unidad de Cuidado Intensivo, producto de la
evaluacion individual de cada paciente.

Finalmente se codificd la informacidén obtenida con el fin de facilitar el analisis. La
informacion (todos los instrumentos) estaran en fisico bajo tutoria del Investigador
principal, una vez digitalizados y analizados los datos se guardaron como base de
datos en una memoria que igualmente guardara el investigador principal por un

periodo de 10 afios, después de terminada la investigacion.

5.8.2 Instrumento de recoleccion de la informacion

Anexo 2.

5.9 Prueba piloto de aplicacion del instrumento

Con la prueba piloto se busco establecer comprension del instrumento, y el

tiempo necesario para la aplicacion de la escala buscando mejorar o corregir

cualquier dificultad que se pudiera encontrar en el momento de llevar a cabo el
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estudio. Para ello se incluyeron 15 pacientes que cumplieron con los criterios
de seleccidn, cada paciente fue evaluado de manera independiente y cegada
por 3 observadores. Los profesionales que realizaron la prueba piloto fueron
los mismos que utilizaron el instrumento para evaluar los resultados en la

aplicacion clinica.

5.10 Control de errores y sesgos

Sesgos de selecciéon

Se construyeron los criterios de inclusidon que permitieron escoger los pacientes de
forma acertada y que no se propiciaran conclusiones erroneas. El reclutamiento de
todos los paciente fue completo y exhaustivo, asegurando que ninguno de los
pacientes que cumplieran con los criterios de seleccion se perdiera; esto se logré
asegurando desde el primer contacto con el paciente y sus familiares al ingreso a
UCI una explicacién del trabajo de investigacion aclarando que el paciente una vez
ingresara al protocolo no se expondria a ningun tipo de riesgo, ni seria sometido a
ningun cambio en la practica rutinaria de UCI , y que la aceptacion de participar
ayudara a detectar y aliviar el dolor en otros paciente.

Otra estrategia para promover la inclusion fue el trabajar con el numero completo
de los intensivistas y enfermeras del equipo de trabajo de la UCI, que laboran
tanto de dia como de noche, esto permitid recolectar pacientes las 24 horas del

dia.

Sesgos de Informacion

La prueba piloto permitio refinar aspectos de comprension de cada uno de los
items de la escala, con el fin de evitar errores de interpretacion sobre el

instrumento.
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La fase de traduccion y adaptacion transcultural del instrumento se desarroll6 bajo
el estricto cumplimiento de las recomendaciones de las normas ISPORT, lo cual
asegurd un instrumento idoneo en el idioma espafol para iniciar el proceso de

validacion propiamente dicho.

Los resultados obtenidos por los expertos durante la aplicacion de las escalas
(BPS y Campbell) podria haber estado sujeto a la variacion consciente por el
desarrollo mismo del proyecto, para controlar este sesgo previo a la recoleccién de
los datos con las respectivas escalas se inicio el estudio con una poblacion "sub n"
inicial, la cual no se no tuvo en cuenta para el estudio, asegurando un tiempo de

"desensibilizacion del tasador".
Sesgos de confusién

Para el control del sesgo de confusidn asumiendo que la intensidad del dolor
pueda estar influenciada por alguna condicion particular, como la edad, la
tolerancia del dolor por género, el nivel de sedacion del paciente o la clasificacion
medica del paciente (medico vs quirurgicos), en la fase de analisis se controlo, a

través de estratificacion segun estos niveles de covariables.

5.11 Técnicas de procesamiento y analisis de los datos

Una vez obtenidos todos los datos, fueron tabulados en 2 bases de datos
independientes, una de ellas digitada por uno de los investigadores y la otra por un
digitador independiente. Una vez terminado, se compararon las bases de datos
para asegurar la veracidad entre los datos obtenidos en las evaluaciones y el
proceso de digitalizacidn. El analisis estadistico se realizo usando el sistema
SPSS (Version 24 con licencia de la Universidad del Rosario). Inicialmente se
realizo un analisis descriptivo de las variables para conocer las caracteristicas

generales de la poblacion a estudio. Los datos demograficos y la informacion
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clinica fue descrita de acuerdo con el tipo de variable, se utilizaron frecuencias
absolutas y relativas para las variables categoricas y para las cuantitativas
promedio y desviacion estandar o mediana y rango intercuartiicos dependiendo

del supuesto de normalidad medido con el test de Kolmogorov-Smirnov.

La Escala Campbell por definicién es una variable de naturaleza ordinal, pero tiene
5 dominios que pueden calificados con valores numéricos entre 0-10, lo cual

permite analizar la variable de manera cuantitativa.

Para evaluar la validez de contenido se utilizé el analisis factorial, la validez de
criterio se medio a través de la validacién concurrente con el coeficiente de
correlacion de Spearman y de Pearson, la validez de constructo se evaluara con el
analisis factorial confirmatorio, la confiabilidad del instrumento se evaluara con la
consistencia interna usando el estadistico alfa de Cronbach, y la confiabilidad
interobservador fue medido con el Coeficiente indice intraclase (CCI), y el
estadistico de Kappa y el intraobservador con Spearman y/o CCI.

Finalmente se utilizo el test de Wilcoxon para comparar el cambio del dolor antes y
durante de los procedimientos, considerando la variable de naturaleza cualitativa

ordinal en una muestra relacionada.

Para este trabajo se establecidé un nivel de significancia con p <0.05.
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Tabla 5 Resumen de la evaluacion psicométrica para validacion de escalas.

CRITERIO

PROPIEDAD

DEFINICION

ESTADISTICO

RESULTADO
SATISFACTO
RIO

CONFIABILIDAD

Consistencia

Correlacion entre

Alfa de Cronbach

Interna los items de una
dimension
Fiabilidad Inter-  Concordancia en Intraclase (CCI) - >0,80
observador evaluadores Kappa
diferentes con los
mismos sujetos,
igual instrumento, el
mismo tiempo
Fiabilidad Intra- Repetitividad del Correlacion de = 0,80
observador Instrumento Spearman o
Intraclase
VALIDEZ De Apariencia Evalua el grado en Chi2
que los items miden
el constructo
De contenido Miden que los items Analisis Factorial 20,3
del instrumento
representen
adecuadamente el
constructo
De Criterio Mide la similitud en  Coeficiente =0,80
los puntajes de la Spearman o de
escala a validar con Pearson
el patrén estandar.
De Constructo Grado en que la Analisis factorial = 0,30

escala mide el
constructo que se

quiere medir

confirmatorio
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

Segun el Articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993 esta Investigacion fue
clasificada en: INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO dado que fue un
estudio observacional, descriptivo, de adaptacion de una escala donde se
empleo el registro de datos a través de evaluacion del dolor en las 2 Unidades
de Cuidado Intensivo de la Clinica Universitaria Colombia (una unidad

cardiovascular y la otra polivalente).

Esta investigacion en salud tuvo como unico fin la investigacion cientifica y el
aprovechamiento del conocimiento actual que se tuvo disponible como es la
Escala de Campbell para la evaluacion de dolor en pacientes con incapacidad
para comunicarse, se busco contribuir a una ampliacion del conocimiento

cientifico donde se garantizé a cada paciente los principios de:

BENEFICENCIA: Procurando los mejores intereses del paciente, en este
estudio se realizé una evaluacion del dolor, permitiendo un mayor control del
mismo y por ende un oportuno tratamiento, disminuyendo de esta manera los
cambios fisiopatologicos que produce el dolor y beneficiando al paciente de

una mejor estancia en UCI, menos traumatica y posiblemente mas corta.

AUTONOMIA: Dadas las condiciones de los pacientes del estudio con
alteracion de la conciencia que afecta el discernimiento, lo que se traduciria en
una peérdida de la autonomia, se hizo necesario la elaboracion de un
consentimiento Informado ( como lo contempla el Articulo 14 de la Resolucion
8430 de 1993 ) el cual fue un acuerdo de partes donde se explicdé al
representante legal o tutor del paciente el tipo de investigacion, los
procedimientos que se realizaron, los beneficios y los perjuicios a los cuales se

expondria el paciente de ser autorizada la participacion en la investigacion.

NO MALEFICENCIA: Con este estudio la valoracion del dolor no represento
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ningun dano ni fisico ni psicoldgico, con lo que se aseguro el respeto a la vida

y la dignidad de nuestros pacientes.

JUSTICIA: Al hablar de justicia en las Unidades de Cuidados Intensivos
entendemos que todos deben tener iguales oportunidades de tratamiento con
el fin de conseguir el mejor resultado; en este estudio no se debe interpretar
que solo en algunos pacientes evaluaremos el dolor, de rutina a todos se les
evalua dolor como 5 signo vital, solo que a los pacientes de nuestra muestra
tendran un formato estricto para poder realizar la validez de la escala en
estudio. Aclarando este aspecto garantizamos que en ningun momento se

violara la justicia a ningun paciente en la Unidad de Cuidado Intensivo.

La anonimidad del paciente se mantendra durante y después del estudio,

dando un codigo para cada paciente.

Adicionalmente se declara que no existe ningun conflicto de interés que afecte
el juicio sobre resultados y su interpretacion por parte de los autores y todos

los participantes.

No existe ningun incentivo econdmico o material que pudiera afectar el
correcto desarrollo de la investigacion que genere algun tipo de sesgo. (Ver
Anexo 4)
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7. RESULTADOS

El proceso de validacion se realizé en 2 fases; la primera fue la traduccion y
adaptacion del instrumento al idioma espafiol que inicio con la solicitud de
autorizacion al autor de la escala el Dr. Michael A. Erdek, quien a través de
correo electrénico dio la aprobacién para su uso en el estudio, posteriormente
siguiendo la metodologia de las normas de buenas practicas ISPOR se realiz6
la traduccion de la escala en 6 etapas que se describen a continuacion (Figura
2)

Traduccion Directa: Consistio en la traduccion de la escala de Campbell de su

idioma original, el English, al Espafol (idioma de destino) de manera
conceptual por dos traductores bilingues certificados (hablantes nativos del
idioma espafiol y que residian en Colombia) cada traduccidén se realizd de

manera independiente.

Reconciliacion: Se conciliaron las discrepancias entre las dos traducciones

buscando una concordancia, posteriormente se sintetizaron en una sola
version que se denomind “conciliada “(Anexo 7), llevada a cabo por uno de los
miembros del equipo de investigacion bilingle y otro experto en el manejo del
dolor.

Traduccidon Inversa: Con la escala conciliada se realizé retrotraduccion

(Espafiol — English) por 2 personas bilingues, hablantes nativos de espaiiol y
expertos en UCI y dolor, dichas traducciones fueron literales buscando una
mayor apropiacion de los conceptos del constructo.

Revision de la traduccion inversa: Se realizé una comparaciéon de la escala

retrotraduccida y la escala original verificando que las diferencias no
produjesen cambios significativos en la interpretacion de los items que se
midieron para cada uno de los 5 atributos que conforman el constructo por

parte de los investigadores.
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Armonizacién: La version traducida conciliada se presentdé a un comité de

expertos conformado por 10 jueces (7 médicos especialistas en UCI y 3
enfermeras especialistas en UCI). Este comité evaluo la suficiencia, la claridad,
la coherencia y la relevancia, de cada item dandole un valor entre 1-4 a cada
uno de ellos. Con el fin de evaluar si existian diferencias significativas entre las
valoraciones de las diferentes caracteristicas en cada uno de los cinco
atributos, se hizo un analisis tipo chi 2 de cada atributo para los 10 expertos,
obteniéndose en todos los items un valor de p >0,05 pudiendo afirmar que no
hubo diferencias significativas entre los expertos en ninguno de los items
evaluados. (Anexo 8). Adicional a esto por consenso de expertos se definio el
cambio de la palabra del atributo confortabilidad por consolabilidad, y en este
item en la primera columna se cambid la palabra confortable por animado,
estos cambios se dieron para facilitar la comprensiéon de la escala por los

evaluadores.

Prueba Piloto: Se aplico la Escala de Campbell a 15 pacientes sedados y en

ventilacion mecanica que cumplian los criterios de inclusién; cada paciente fue
evaluado en tres momentos diferentes: en reposo, durante un procedimiento
doloroso y 15 minutos después del procedimiento. Cada evaluacion fue
realizada por 3 profesionales de la salud (médicos especialistas de cuidados
intensivos, médicos especialistas en formacion (Felow) y enfermeras con
formacion en UCI) de manera simultanea y sin ninguna comunicacién durante
los procedimientos. Al final se confirmé la adecuada comprension de la escala
traducida y un tiempo total requerido para su elaboracion de 20 minutos
(entendiendo que entre la segunda y tercera evaluacion existié un lapso de
tiempo de 15 minutos).
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TRADUCCION Y ADAPTACION TRANSCULTURAL ESCALA DE CAMPBELL
(Principios de buenas practicas de ISPOR)

‘ AUTORIZACION DE USO ‘

‘ Se obtuvo el permiso por parte del Dr. Michael A. Erdek para el uso del instrumento. ‘

TRADUCCION DIRECTA

Se tradujo la escala del
idioma Inglés a el idioma RECONCILIACION

espariol por dos traductores | | consenso para conciliar las
independientes. traducciones a una sola RETROTRADUCCION O ‘ ‘

traduccion directa a el TRADUCCION INVERSA

idioma espatiol. Traduccion de la escala REVISION ?'EVIE’};':"DUCCION ‘
reconciliada en el idioma "ARMONIZACION
espaniol al idioma ingles. Revision de las traducciones
retrospectivas contra el Revision por el comite de
idioma de origen para refinar expertos. PRUEBA PILOTO
la traduccién Se evalué el producto final

de la escala y el iempo
requerido para su
implementacién.

Figura 2 Sintesis de metodologia usada en la traduccion y adaptacion de escala

Posteriormente se continué con la segunda fase que correspondio al trabajo de
campo para medir la validacion propiamente dicha y la fiabilidad.

Caracterizacion demografica y clinica

En el periodo del estudio se recolectaron 60 pacientes en dos unidades de
cuidados intensivos, una meédica polivalente y una cardiovascular que
cumplieron los criterios de seleccion para la validacién de la versién en idioma
espafiol de la Escala Campbell. Se realizaron tres mediciones por cada
paciente, para un total de 180, realizadas por miembros del grupo de trabajo de

las unidades (Intensivistas, Fellows de cuidado Intensivo y Enfermeras
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especialistas) en tres momentos relacionados a un estimulo doloroso (antes,
durante y después), debido a la exhaustividad implementada para la
recoleccion de los datos no se excluyd ningun cuestionario por informacion

incompleta.

El 100% de los pacientes estuvo en ventilacibn mecanica invasiva, la mediana
de la edad fue 66,5 RIQ (51,25-72,75). El 58,3% (35 pacientes) fueron de
género masculino. El 55% (33) de los pacientes fueron categorizados como
quirurgicos y el resto fueron pacientes de patologia médica (Tabla 6).

Los pacientes médicos fueron categorizados con El score Apache Il con un
promedio de 18,4(+6,6), los pacientes quirurgicos de cirugia cardiaca fueron
categorizados con el Euroscore |l con una mediana de 1,95 RIQ (1,2-4). El
nivel de sedacion de los pacientes se valoré con la escala RASS con una
mediana de -2 RIQ (-2,75 a -1) (Tabla 6).

Los principales procedimientos a los que se sometieron los pacientes para la
medicion del dolor fueron las aspiracion de secreciones, el cambio postural y la
puncion arterial para gases sanguineos con 60%, 27% y 7% respectivamente.
(Tabla 6)

De las 180 mediciones totales, la escala fue aplicada en un 57.8% por
especialistas en cuidados intensivos, 33,3% por enfermeras especialistas en
cuidados intensivos, y el 8,9% restantes de las mediciones por especialista en
formacion (fellows). El (56,6%) de las mediciones fueron a pacientes
quirurgicos. La hora de evaluacidn con mayor porcentaje fue en el turno de la
tarde con el 51,7%, en el turno nocturno se realizé el 15,6% de las mediciones.
La mayoria de las mediciones para dolor se tomaron durante la aspiracién de
secreciones orotraqueales durante la ventilacion mecanica o en los cambios de
posicion sistematicos por el personal de enfermeria, con un 60 y 26,6%
respectivamente. En menor proporcidn se realizaron durante punciones
arteriales para toma de gases, insercion de lineas arteriales o catéteres

centrales (Tabla 6)
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Los pacientes médicos fueron atendidos dentro de la unidad por diagnosticos
variados, el principal fue choque cardiogénico con 19%, seguido de accidente
cerebrovascular isquémico o hemorragico, estatus convulsivo e insuficiencia
respiratoria aguda con 11% de frecuencia para cada uno. En la categoria de
pacientes quirurgicos los procedimientos principales a los que fueron
sometidos fueron de tipo cardiovascular, pero también se realizaron cirugias
neurologicas, abdominales, del eje neuroaxial y oncoldgicas. El procedimiento
mas frecuente fue la revascularizacién miocardica con 63%, seguido de cirugia

cardiaca valvular 21% (Tabla 7).
Validacion y Fiabilidad

La confiabilidad se determind mediante la consistencia interna en la muestra
general con un alfa de Cronbach de 0,866 y especifica para los principales
escenarios: tipo de paciente y evaluador y horario de aplicacion, en todos los

escenarios también mostro un valor alto, tabla 4.

La confiabilidad interobservador fue significativa entre los tres observadores
con una buena concordancia cualitativa y cuantitativa: Spearman de 0,757 a
0,841, Kappa de Cohen: 0,605 a 0,798 y CCI (IC95%): 0,861(0,767-0,917) a
0,912(0,852-0,947).

La confiabilidad intraobservador también fue significativa a nivel cualitativo y
cuantitativo: Spearman de 0,733; Pearson de 0,803 y CCl (IC95%)
0,889(0,814-0,934) (Tabla 8).

La validez de la escala se determind en 4 componentes y mostro resultados
satisfactorios para todas las dimensiones. La validez de apariencia se midio
durante el juicio de expertos, concluyeron alta pertinencia y representatividad
en los items de la escala para medir el dolor. Para la validez de contenido y
constructo, se utilizé el analisis factorial confirmatorio: KMO (Kayser Meyer
Olkin): 0,784; Test de esfericidad de Bartlett significativo con un valor p <
0,0001, todas las saturaciones de cada items superiores a 0.3. La validez de
criterio se valor6 midiendo el dolor de forma concurrente con la Escala

Campbell en espaniol y la escala BPS como estandar de referencia durante los
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procedimientos dolorosos con una buena correlacion: coeficiente de Spearman
de 0,755. (Tabla 8).

La sensibilidad al cambio de la escala se valor6 mediante la medicion basal
antes de un procedimiento doloroso y la modificacion del puntaje de calificacion
durante el estimulo, la mediana aumentoé de 0 con un RIQ (0-2) a 4,5 RIQ (3-6),
p< 0,0001. (Fig. 3)

Considerando que la escala Campbell en espanol es valida y confiable, se
describe el comportamiento del dolor y otras caracteristicas de interés al
interior de la muestra. De las 180 mediciones realizadas, el 23% se clasifico
como dolor severo, el 49% como dolor moderado grave y solo el 0,5% no
presento dolor. (Tabla 9)

No se encontraron diferencias en el nivel del dolor por género, las mujeres
presentaron 49,5% de dolor moderado a severo y los hombres 49,5% p=0,4; la
proporcion de dolor tampoco fue diferente entre los pacientes médicos y
quirurgicos, p=0,24. Las mediciones de dolor se calificaron con mayor
frecuencia en la categoria de dolor moderado a grave con 37,5%, 56,5%,
66,7% y 100% en el cambio postural, la aspiracion de secreciones, la insercion
de linea arterial y paso de catéteres centrales respectivamente, en cambio
durante las punciones arteriales para toma de gases sanguineos el 75% de las
mediciones fueron clasificadas como dolor severo. (Tabla 10)
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Tabla 6 Caracterizacion de pacientes y mediciones para la adaptacion y validacion
de la escala Campbell al idioma espanol.

Pacientes Ingresados n ( Valor

60)
Edad Me(RIQ) 66,5(51,25-72,75)

Genero n (%)

Masculino 35(58,3)

Femenino 25(41,7)

Ventilacion Mecanica

Invasiva 60(100)

Categoria clinica

Quirurgicos 33(55)

Médicos 27(45)
Escalas

Apache Il X(DE) 18,4(+/-6,6)

Euroscore || Me(RIQ) 1,95(1,2-4,4)

RASS Me(RIQ) -2(-2,75a-1)

Procedimientos Dolorosos

Aspiracion de secrecion orotraqueal 36(60)
Cambio de posicion 16(26,6)
Toma de gases arteriales 4(6,66)
Insercion de linea arterial 3(5)
Insercion de catéter venoso central 1(1,66)
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Mediciones de dolor n (180) Valor

Aplicacion n (%)

Intensivistas 104(57,8)

Enfermeras 60(33,3)

Fellow en Medicina Critica 16(8,9)
Genero

Masculino 105(58,3)

Femenino 75(41,7)

Categoria clinica

Quirurgicos 102(56,6)

Médicos 78(43,4)
Procedimientos Dolorosos

Aspiracién de secrecion 108(60)
orotraqueal

Cambio de posicion 48(26,6)

Toma de gases arteriales 12(6,66)

Insercion de linea arterial 9(5)

Insercion de catéter venoso 3(1,66)
central

Horario de aplicacion

Turno Mafiana 59(32,7)
Turno Tarde 93(51,7)
Turno Nocturno 28 (15,6)

Me: Mediana, RIQ: Rango Intercuartiicos, X: promedio, DE: Desviacién estandar.
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Tabla 7 Diagnosticos de los pacientes médicos y quirirgicos ingresados para la
adaptacion y validacién de la escala Campbell al espafiol.

Diagnésticos

médicos

n(%)

Procedimientos quiruargicos

NCAY

Choque cardiogénico 5(19) Revascularizacién miocardica 12(36)
Accidente 3(11) Cirugia cardiaca valvular 7(21)
cerebrovascular
Estatus convulsivo 3(11) Cierre de Comunicacion 2(6)
Interauricular
Insuficiencia respiratoria 3(11) Correccion de aneurisma aértico 2(6)
Falla cardiaca 2(7) Drenaje de hematoma intracerebral 1(3)
Pancreatitis severa 2(7) Drenaje de peritonitis 1(3)
Choque hemorragico 1(4) Reseccion Cancer de vejiga 1(3)
Edema pulmonar 1(4) Reemplazo de Aorta descendente 1(3)
Endocarditis infecciosa 1(4) Correccion de aneurisma cerebral 1(3)
Hipercalcemia severa 1(4) Laminectomia 1(3)
Infarto Agudo Miocardio 1(4) Reseccion tumor cerebral 1(3)
Neumonia 1(4) Cirugia de Sugerbaker 1(3)
Sepsis tejidos blandos 1(4) Toracotomia + Pleurectomia 1(3)
Choque séptico 1(4) Reseccion Transuretral de prostata 1(3)
Sindrome 1(4)
linfoproliferativo
Total 27(100) Total 33(100)
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Tabla 8 Evaluacion psicométrica de la confiabilidad y validez de la escala
Campbell adaptada y traducida al idioma espafiol.

| Confiabilidad Estadistico Valor

Consistencia Interna Alfa de Cronbach

Por tipo de paciente

Muestra general 0,866
pacientes médicos 0,891
pacientes quirargicos 0,841

Por tipo de evaluador

Escala aplicada por Intensivistas 0,867
Escala aplicada por Enfermeras 0,862
Escala aplicada por Fellows 0,887

Por horario de aplicacion

Escala Aplicada en la Mafnana 0,839
Escala Aplicada en la Tarde 0,883
Escala Aplicada en la Noche 0,835

Fiabilidad Interobservador

Cualitativa ordinal Spearman
Observador 1 vs observador 2 0,757
Observador 1 vs Observador 3 0,788
Observador 2 vs Observador 3 0,841
Cualitativa nominal Kappa
Observador 1 vs observador 2 0,605
Observador 1 vs Observador 3 0,545
Observador 2 vs Observador 3 0,798
Cuantitativa CCI (IC95%)
Observador 1 vs observador 2 0,861(0,767-0,917)
Observador 1 vs Observador 3 0,879(0,798-0,928)
Observador 2 vs Observador 3 0,912(0,852-0,947)

Fiabilidad Intraobservador

Cualitativa ordinal Spearman 0,733
Cuantitativa Pearson 0,803
Cuantitativa CCI (IC95%) 0,889(0,814-0,934)
Validez

De apariencia Juicio de expertos
De contenido Analisis factorial

KMO(Kayser Meyer Olkin) 0,78

Test de esfericidad de Bartlett < 0,0001

De criterio (vs BPS) Spearman 0,75

CCI: Coeficiente de correlacion intraclase; IC95%: Intervalo de confianza al 95%.
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Tabla 9 Caracterizacion de la intensidad del dolor por severidad con la Escala
Campbell adaptada y traducida al espanol

‘ Intensidad del Dolor n(%)
No dolor 1(0,5)
Dolor leve a moderado 49(27)
Dolor Moderado grave 89(49)
Dolor Severo 41(23)
Total 180(100)

Tabla 10 Analisis bivariado entre el nivel del dolor y variables de interés clinico

Dolor Dolor Total Valo

moderado

Dolor leve a
moderado

No dolor

Distribucion Dolor

Por Campbell n:

180 mediciones

grave

severo rp

Genero n (%) 0,4
Masculino 0(0) 26(24,8) 52(49,5)  27(25,7) 105
Femenino 1(1,3) 23(30,7) 37(49,3) 14(18,7) 75

Categoria clinica del 0,24

paciente
Medico 1(1,3) 22(28,2) 42(53,8) 13(16,7) 78
Quirargico 0(0,6) 27(27,2) 47(49,4)  28(27,5) 102

Tipo de 0,01

procedimiento 3

doloroso
Cambio postural 0(0) 16(33,3) 18 (37,5) 14 (29,2) 48
Aspiracion de 1(0,9) 28(25,9) 61(56,5) 18(16,7) 108
secreciones
Insercion linea 0(0) 3(33,3) 6(66,7) 0(0) 9
arterial
Puncién  gases 0(0) 2(16,7) 1(8,3) 9 (75) 12
arteriales
Inserciéon catéter 0(0) 0(0) 3(100) 0(0) 3
central
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10+ Diferencia de medianas del dolor medido por 1o
escala Campbell antes y durante un
procedimiento doloroso

8- 8

o
6 o e
4 4
2 -2
[ R -0

T T

Campell Antes del Procedimiento Campbell Durante procedimiento

Figura 3 Nivel de dolor Antes y durante los estimulos dolorosos medido con la escala
Campbell adaptada y traducida al espanol
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8. DISCUSION

En la actualidad, bajo los ideales de Unidades de Cuidado Intensivo mas
humanizadas centradas en las necesidades del paciente y su familia, se resalta
la importancia de evaluar adecuadamente el dolor en pacientes con
imposibilidad para comunicarse, como una intervencion preventiva que
minimice las experiencias indeseables derivadas de la atencion al interior las
unidades de cuidados intensivos. Este estudio se realizd con la iniciativa de
obtener un instrumento que midiera adecuadamente el dolor a partir de una
escala original en inglés, adaptandola cultural y linguisticamente al idioma
espanol, se escogio la escala Campbell dado las ventajas de evaluar no solo la
presencia sino la intensidad del dolor. Los resultados evidencian que dicho
instrumento mide adecuadamente el constructo dolor con un alto nivel de

confianza y reproducibilidad.

La adaptacion de la escala Campbell a una version en espafiol se convierte en
un estudio pionero en Colombia para medir el dolor en pacientes con
imposibilidad para comunicarse, util para todo el personal asistencial de los
servicios sanitarios y para las distintas iniciativas de investigacion que quieran

desarrollar otros grupos de trabajo hispanohablantes.

Metodolégicamente se resalta que el estudio completo y superd el tamafo
muestral minimo para la validacion del instrumento que suponia un valor de 55
pacientes, la version colombiana de Campbell se logré aplicar a un numero

mayor de personas fortaleciendo las conclusiones derivadas.

Las caracteristicas demograficas de los pacientes incluidos, garantizan que la
Escala de Campbell es un instrumento que permite evaluar el dolor en
pacientes de patologia tanto medica como quirurgica, abarcando condiciones
morbidas que afectan los distintos sistemas: neuroldgico, cardiovascular,
respiratorio, infeccioso, metabdlico y oncologico. También que puede ser
reproducida y aplicada por personal de salud con formacién profesional y
experimentados, pero también por personal en formacion y sin experiencia. Es

importante tener en cuenta que la escala fue aplicada para pacientes no
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comunicativos en ventilacion mecanica, sometidos a distintos procedimientos
considerados como dolorosos, pero que se encontraban en un nivel de
sedacién que permitiera valorar los dominios de la escala, un nivel entre +1y

-3 en la escala Rass.

En el desarrollo del estudio el procedimiento doloroso con mayor frecuencia fue
la aspiracion de secreciones traqueales, pero el que fue relacionado con mayor
proporcion a dolor severo, con un porcentaje del 75% fue la puncion arterial,
como lo refieren el estudio del Dr. Puntillo en el estudio Thunder Il (14).

A pesar de que la literatura evidencia que el dolor postquirurgico acompana a
mas del 50% de dichos pacientese, 17) este estudio muestra que no hay
diferencias entre los pacientes médicos comparado con los quirurgicos, lo que
podria reforzar el concepto de dolor como experiencia personal con

componentes psicoldgicos y sociales(1).

Por otra parte, es de anotar que los resultados obtenidos en la prueba
psicométrica de confiabilidad a través de la consistencia interna nos da un Alfa
de Cronbach mayor a 0.8 independiente del tipo de paciente , tipo de
evaluador y el horario de evaluacion, en otras palabras la escala arroja
resultados congruentes de que los 5 items de la escala se correlacionan

adecuadamente entre ellos en diferentes escenarios.

De acuerdo a la metodologia establecida, se tomaron las dos mediciones libres
de dolor para evaluar la confiabilidad intra-observador, la medicion antes y el
después (re-test ) obteniéndose valores que estadisticamente significativos
nos confirmar la capacidad del instrumento de ser reproducible, sin embargo
consideramos que puede estar afectadas por el cambio dinamico de los
pacientes criticos y por el efecto aprendizaje del evaluador propio de la

definicion del re-test en un mismo grupo de sujetos en distintas ocasiones42)

La Escala Campbell adaptada y traducida al espafiol al ser comparada con la
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BPS una de las escala de referencia validada por diferentes estudios y
recomendada por las sociedades de expertos(, 15, 2, 36), establece una buena
correlacion con un coeficiente de Spearman de 0,75 concluyendo que los dos
instrumentos miden adecuadamente el mismo constructo, pero dado la
naturaleza de la escala Campbell al ser mas equiparable a la Escala visual
analogo por su capacidad de discriminar la intensidad del dolor, puede tener
ventajas sobre BPS.

A través de la prueba de sensibilidad al cambio se corroboré la capacidad de la
escala para discriminar el dolor al comprobar un aumento significativo de la
puntuacion entre un estado basal de no dolor, comparado con el momento
durante el procedimiento que genera dolor, y para nuestra escala el mayor
porcentaje de dolor estuvo en un rango de dolor moderado grave seguido de

dolor severo.

Dentro de las limitaciones del estudio, puede ser la adaptacién solo al interior
de nuestro pais (Colombia), que aunque somos pais hispanohablante, los
cambios culturales y sociales pais a pais, incluso region a region, pueden
generar alguna dificultad en la aplicacion en paises vecinos. Tampoco se
encontré en la literatura investigaciones similares a esta adaptacion, esto no
permite realizar comparaciones metodologicas de validez y fiabilidad realizadas

por otros grupos de trabajo.
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9. CONCLUSIONES
La Escala de Campbell adaptada y traducida al espafiol representa la mejor

escala disponible para medir el dolor en pacientes con imposibilidad para

comunicarse que se encuentre en una Unidad de Cuidado Intensivo.
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11.ANEXOS

ANEXO 1. Tabla de Variables

NOMBRE DE DEFINICION TIPO /| ESCALA CODIFICACION
LA OPERACIONAL DE LA
VARIABLE VARIABLE
EDAD Edad en afios Cuantitativa de i
cumplidos Razén
segun HC
GENERO Género definido Cualitativa 1. Femenino.
por el paciente segun HC Nominal 2. Masculino.
DX Dx principal que motivo el Cualitativa ke
INGRESO ingreso a UCI Nominal
APACHE Il Severidad de la Cuantitativa Grupo I:  Puntaje 0-4
enfermedad discreta Grupo II: Puntaje 5-9

Grupo llI: Puntaje10-14
Grupo IV: Puntaje 15-19
Grupo V : Puntaje 20-24
Grupo VI: Puntaje 25-29
Grupo VII: Puntaje 30-34.
Grupo VII: Puntaje >34
PROC Tipo de procedimiento Cualitativa 1. Movilizacion o Cambio
dolorosos Nominal Postural.
2. Aspiracion de Secreciones
Traqueales.
Manejo de heridas.
Insercion de vias
arteriales.
Toma de Gases arteriales.
Introduccion de catéter
central.
NIVENSED Segun la clasificacion de Cualitativas
RASS Ordinal

Agresivo (4).

Muy Agitado (3).
Agitado (2).

Intranquilo (1)

Alerta y tranquilo (0)
Somnoliento(-1)
Sedacion Ligera (-2)
Sedacion Moderada (-3)
Sedacion Profunda (-4)
0. No despertable (-5)

= © ® N o R 0N
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NDOLO Segun Escala de
Campbell
Segun Escala de BPS
CATEGDX Clasificacion Clinica del
paciente
PERSEVAL Personal de Salud
encargado de realizar la
evaluacion
HORAEVAL

Hora de Evaluacion

Cualitativa
Ordinal

Cualitativa

Nominal

Cualitativas

Cualitativa

Cualitativa

79

Nominal

Nominal

Nominal

0 : No dolor

1-3: Dolor leve — moderado.
4-6: Dolor moderado — grave.
>6: Dolor Intenso.

: No dolor

: No dolor

: No dolor

: Dolor

: Dolor

: Dolor

: Dolor

0o N O g A WO N -

: Dolor

9: Dolor

10 : Dolor

11: Dolor

12: Maximo dolor

1. Médico

2. Quirurgico

1. Especialista en cuidados
intensivos

2. Fellow en cuidados
intensivos

3. Enfermera Jefe

1.Turno AM

2.Turno PM

4. Turno Nocturno.



ANEXO 2. Planilla Juicio de Expertos

Respetado profesional de la salud, quien a partir del momento sera juez : Usted ha sido seleccionado
para evaluar el instrumento ESCALA DE CAMPBELL traducida al espanol que hace parte de la
investigacién “ADAPTACION DE LA ESCALA DE CAMPBELL PARA LA EVALUACION DEL DOLOR
EN UNA UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO DE LA CIUDAD DE BOGOTA”.

NOMBRES Y APELLIDOS DEL JUEZ:

FORMACION ACADEMICA

AREAS DE EXPERIENCIA PROFESIONAL

TIEMPO CARGO ACTUAL

INSTITUCION

Toémese unos minutos para leer la Escala de Campbell que ha sido traducida del inglés al espariol
(hoja anexa # 1), posteriormente usted la evaluara con la tabla de juicio de expertos (hoja anexa #2).
Esta tabla tiene cuatro categorias (suficiencia, claridad, coherencia y relevancia) y cada categoria
tiene una clasificacion de 1-4, con su respectivo indicador que la clarificara. De acuerdo a su
concepto usted evaluara cada item de la escala de Campbell con cada una de estas categorias y la
clasificacion se anotara en la tabla de evaluacion de juicio de expertos (hoja anexa #3). Una vez
terminada su evaluacidén entréguela al investigador, si considera que existe una alternativa de
traduccion o elementos inapropiados a nivel conceptual que causen confusién, se comentaran al final de

la reunioén.

De una adecuada evaluacion de la escala por parte de usted, dependera el aporte incalculable para
las unidades de cuidado intensivo en Colombia dado que se podra contar con una escala de
evaluacion de dolor segun el comportamiento en pacientes con imposibilidad para comunicarse que
se asemeja a la escala EVA, permitiendo mejorar en el diagnoéstico del dolor y por ende en un mejor

control del mismo, trascendiendo de esta manera en una mejor calidad de vida de dichos pacientes.

Agradecemos su colaboracion.
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TABLA DE JUICIO DE EXPERTOS

CATEGORIA
SUFICIENCIA
Los items que pertenecen a una

misma dimension bastan para
obtener la medicién de esta.

CALIFICACION

1. No cumple con el criterio

INDICADOR

Los items no son
suficientes para medir la
dimensién

2. Bajo Nivel

Los items miden algun
aspecto de la dimensién
pero no corresponden con
la dimensioén total

3.Moderado nivel

Se deben incrementar
algunos items para
evaluar la dimension
completamente.

4. Alto nivel

Los items son suficientes.

CLARIDAD

El item se comprende facilmente, es
decir, su sintactica y semantica son
adecuadas.

1. No cumple con el criterio.

El item no es claro

2. Bajo Nivel

El item requiere
modificaciones o una
modificacion muy grande
en el uso de las palabras
de acuerdo con su
significado o por el
ordenamiento de las
mismas.

3. Moderado Nivel

Se requiere una
modificacion muy
especifica algunos de los
términos del item.

4. Alto Nivel

El item es claro, tiene
semantica y sintaxis
adecuada.

COHERENCIA

El item tiene relacion légica con la
dimensioén o indicador que esta
midiendo.

1. No cumple con el criterio.

El item no tiene relacién
légica con la dimension

2. Bajo nivel

El item tiene una relacién
tangencial con la
dimension.

3. Moderado nivel

El item tiene una relaciéon
moderada con dimension
que esta midiendo.

4. Alto nivel

El item se encuentra
completamente
relacionado con la
dimensién que esta
midiendo.

RELEVANCIA

El item es esencial o importante, es
decir debe ser incluido.

1. No cumple con el criterio

El item puede ser eliminado
sin que sea afectada la
medicion de la dimension.

2. Bajo Nivel

El item tiene alguna
relevancia, pero otro puede
estar incluyendo lo que mide
éste.

3. Moderado nivel

El item es relativamente
importante

4. Alto nivel

El item es muy relevante y
debe ser incluido.
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Califique segun el cuadro explicativo cada uno de los items de cada
dimensién, dandole un valor de 1-4 segun usted considere de acuerdo al
DE

TABLA DE EVALUACION DE JUICIO DE EXPERTOS

DIMENSION SUFICIENCIA CLARIDAD COHERENCIA | RELEVANCIA OBSERVACION

Expresién

Facial

Inquietud

Tono Muscular

Respuesta

Verbal

Confortabilidad
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ANEXO 2. Instrumento de Recoleccion de Informacion

El siguiente formulario es un instrumento elaborado para la recoleccion de

datos, con fines de investigacion cientifica, debe ser llenado en su totalidad

dado que cada pregunta corresponde a una variable dentro de la

investigacion, en caso de no tener clara la respuesta debe informarse al

médico de turno.

Fecha de evaluacion:

Hora de Uso de Escala:

Turno AM
Turno PM

Turno Nocturno

Nombre del Paciente:

Edad: ANnos

Sexo:

Femenino

Masculino

Dx Ingreso: Medico:
QxX:

Nivel de Sedacion: Segun la Clasificacion de RASS

Categoria Diagnostica (Sistema Principal comprometido en

paciente)

Respiratorio Cardiovascular: Nervioso

Digestivo:
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ESCALA DE EVALUACION DEL DOLOR SEGUN EL COMPORTAMIENTO

(Para pacientes que no pueden proporcionar un auto-reporte en cuanto al dolor: Observacién Clinica en escala de 0 a 10)

A continuacion encontrara una tabla que corresponde a la Escala de Campbell que evalta dolor en

pacientes con imposibilidad para comunicarse, se evaluara cada uno de los 5 items y se dara el valor de

acuerdo a el comportamiento del paciente (0-3), puede marcar sobre la tabla el valor que corresponde. Al

Expresion 0 1 2 Puntaje Expresién Facial:
facial
Musculos faciales Tension en los Cefio fruncido
relajados. musculos frecuente
de la cara, cefio o constante,
fruncido, tension
muecas. maxilar
Inquietud 0 1 2 Puntaje de Inquietud:
Tranquilo, apariencia Movimientos Movimientos
relajada, movimientos ocasionales frecuentes e
Normales. de inquietud, inquietud,
cambios de incluyendo
Posicién corporal. cabeza o
extremidades.
Tono 0 1 2 Puntaje de Tono Muscular:
muscular®
Tono muscular Tono aumentado, Tono rigido.
normal, flexion
Relajado. de dedos de
manos y/o
pies.
Respuesta 0 1 2 Puntaje de respuesta verbal:
Verbal ** Sin sonidos Quejidos, gritos, Queijidos, gritos,
anormales. gemidos gemidos
o grufiidos o grufiidos
ocasionales . frecuentes o
continuos.
Consolabili 0 1 2 Puntaje de Confortabilidad:
dad Animado, relajado. | Se tranquiliza al Dificil de
tacto y/o a confortar con el
la voz. Distraible tacto o a la voz.
facilmente
Total de la escala comportamental de evaluacion del dolor (0 a 10) Mo
Rango de 0: no dolor 1-3: dolor leve o 4-6: dolor > 6: Dolor muy intenso
Puntuacio moderado moderado-
n grave

final se sumaran dichos valores y se colocara dicho valor en cuadro de puntaje final.

* En caso de Lesion medular o hemiplejia valor el lado sano ** Puede ser poco valorable en via artificial.

Profesional que evalué:

Especialista

Fellow

Enfermera Jefe

Puntaje final:
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ANEXO 3. Consentimiento Informado

INFORMACION PRELIMINAR AL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le esta pidiendo que su familiar o conyugue participe de un estudio de
investigacion porque presenta ingreso hospitalario mayor a 24 horas en una
unidad de cuidado intensivo con incapacidad para comunicarse. El fin de
este estudio validar una herramienta para aproximar el tratamiento del dolor
paralelo al tratamiento de la enfermedad de base y como fin ultimo mejora
la estancia y el tratamiento de los pacientes que presentan incapacidad

para comunicarse y se encuentre en una unidad de cuidados intensivos.

La autorizacion de participacion es completamente voluntaria; si no desea
autorizarlo el médico tratante continuara con su atencion habitual y su

negativa no afectara de ninguna manera el tratamiento usual.

Lea toda la informacion que se le ofrece en este documento y haga todas
las preguntas que se necesite al investigador que se los esta explicando,

antes de tomar una decision.

Si usted acepta que su familiar o conyugue participe, usted puede decidir
en cualquier momento que este sea retirado de la investigacion sin ninguna
repercusion en el tratamiento. EI médico tratante continuara con su
atencion habitual. Recuerde que usted es el que decide la permanencia en
el estudio.

¢, Por qué se realiza este estudio?

El estudio tiene como propdsito evaluar una herramienta existente para
valorar el dolor de manera a tiempo en paciente que estan inconsciente en
la unidad de cuidados intensivos y hacer la validacion de esta herramienta
en la cuidad de Bogota. La herramienta que se quiere validar es la escala
de Campbell que tiene 5 parametros para evaluar el dolor.

La finalidad de realizar esta investigacion es porque se sabe que el dolor

influye en el estado fisiolégico del paciente y debe hacer parte del
85



tratamiento habitual. Sin embargo, es dificil llevar un tratamiento adecuado

si no se diagnostica de manera adecuada.

¢, Qué se conoce sobre el tema en investigacion? ;Se hicieron otros

estudios similares con anterioridad?

La escala Campbell ya ha sido traducida del idioma original que es el
inglés y se ha validado en diferentes lugares en el idioma castellano como
en Espafa. La escala Campbell ha demostrado que es una herramienta
muy util para evaluar el dolor en paciente inconsciente y que no puede

comunicarse.

3) Si autorizo a que mi familiar participe, ¢qué deberé hacer? Si usted
acepta a que su familiar o conyugue participe no debe realizar ninguna
labor adicional. Todo el tratamiento sera igual que el habitual y usted no
tendra ninguna responsabilidad adicional.

4) ¢ Cuanto tiempo durara el estudio? Este estudio durara un periodo de 3
meses, pero la participacion de su familiar es solo el tiempo que este
hospitalizado en la unidad de cuidados intensivos y en el periodo que este
inconsciente, si este periodo excede los 3 meses en que se realice, solo se

evaluara durante este periodo.

5) ¢ Tendra beneficios por participar? Es posible que si su familiar participe
en el estudio esté siendo evaluado de manera mas constante u de manera
mas precisa con respecto al dolor. Sin embargo el tratamiento sera
exactamente igual al habitual.

6) ¢ Tendra riesgos por participar? No existe ningun riesgo por participar en
este estudio debido a que no es un estudio experimenta, por tanto no se

intervendra en el tratamiento habitual.

7) ¢Como mantendran la confidencialidad de mis datos personales?
¢, Como haran para que mi identidad no sea conocida? Los datos que lo
identifiquen seran tratados en forma confidencial como lo exige la Ley.

Salvo para quienes estén autorizados acceder a sus datos personales, los
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participantes no podras ser identificado y para ello se le asignara un cédigo
compuesto. En caso de que los resultados de este estudio sean publicados
en revistas médicas o presentados en congresos meédicos, su identidad no
sera revelada. De igual manera el titular de los datos personales podra
acceder a estos de forma gratuita y en el momento que se desee. §Quiénes
tendran acceso a mis datos personales? El equipo de investigacion podra
acceder a los datos de su historia clinica y a toda aquella informacion
recabada a los fines de este estudio de investigacion. Sin embargo la
utilizacién de los datos de historia clinica sera por medio de codigo para la
mayoria del equipo de investigacién por lo que ni ellos sabran a quienes
corresponden los datos.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN
INVESTIGACION

Titulo de Investigacion:

Ciudad y fecha:

Yo, identificado
con como
representante legal o] tutor del paciente

quien se encuentra

hospitalizado en la Unidad de Cuidado intensivo de la Institucion

que una vez

informado sobre los objetivos y los procedimientos de evaluacion que se
llevaran a cabo en esta investigacion y los posibles riesgos que se
puedan generar de ella, autorizo a , estudiante de investigacion
de la Universidad El Rosario , para que a mi representado le realicen la
siguiente actividad.

Evaluacion del dolor con las Escalas de Campbell y BPS.
Adicionalmente se me informd que:

* La participacion de mi representado en esta investigacion sera con
fines educativos, nadie me ha coaccionado y lo hago de manera
libre, ademas tendré la libertad de retirar la autorizaciéon para
continuar participando en esta investigacibn en cualquier

momento.

* Ni Yo, ni mi representado recibiremos beneficio personal de
ninguna clase por la participacion en este proyecto de investigacion.
Sin embargo, se espera que los resultados obtenidos permitiran
mejorar los procesos de evaluacion de pacientes con condiciones

clinicas similares a las de mi representado.

* Toda la informacion obtenida y los resultados de la investigacion
seran tratados confidencialmente. Esta informacioén sera archivada
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Firma

en papel

y medo electronico. El archivo del estudio se guardara en la bajo
la responsabilidad de

los investigadores.

Puesto que toda la informacion en este proyecto de investigacion es
llevada al anonimato, los resultados personales no pueden estar
disponibles para terceras personas como empleadores,
organizaciones gubernamentales, compafias de seguros u otras
instituciones educativas. Hago constar que el presente documento
ha sido leido y entendido por mi en su integridad de manera libre y
espontanea.

Documento de identidad No. de Bogota
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ANEXO 4. Cronograma de Actividades

-

CRONOGRAMA E.xls
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ANEXO 5. Presupuesto

Comnly_

FRESUPUESTC. xls
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ANEXO 6. Escala Conciliada

CONCILIACION DE ESCALA
1.doc
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ANEXO 7. Conciliacion Juicio de Expertos (CHI 2)

JUICIO DE EXPERTO
RESUMIDA.docx
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