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Resumen

Introduccidn y objetivos: El cuestionario Early Arthritis for Psoriatic patients (EARP) es una
herramienta de screening para artritis psoriasica con buenas propiedades de medicion en su
version original en italiano que no ha sido todavia adaptado culturalmente al espaiiol. Este
articulo expone la adaptacion para poblacion espafiola como paso previo a su validacion.
Material y método: Aplicacion de la metodologia recomendada por la International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research para adaptaciones culturales de medidas centradas
en el paciente y que consta de las siguientes fases: preparacion, traduccion, reconciliacion,
retrotraduccion y su revision, armonizacion, test de comprension y su revision y correccion de
pruebas. En la preparacion se obtuvo el permiso de los autores del cuestionario original para
su adaptacion cultural y colaboraron durante el proceso como asesores.

Resultados: La traduccion del cuestionario original al espanol la realizaron traductores nativos
que realizaron pequefas modificaciones aceptadas por los autores de la version original. Se
realiz6 la retrotraduccion al italiano, obteniendo una version equivalente al EARP original.
La version espafola después de la retrotraduccion se aplico en el test de comprension a 35
pacientes. Todos ellos contestaron a todos los items sin hacer aportaciones adicionales.
Conclusion: La adaptacion cultural del cuestionario EARP para poblacion espaiiola constituye
la primera etapa para su posterior uso en practica clinica habitual. La aplicacion de una meto-
dologia estandarizada garantiza la equivalencia entre el EARP en espaiiol y el original. En una
segunda etapa se realizara la validacion en poblacion espanola.
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Introduction and objectives: The Early Arthritis for Psoriatic patients (EARP) questionnaire is
a screening tool for psoriatic arthritis. The original Italian version has good measurement pro-
perties but the EARP required translation and adaptation for use in Spain. This article describes
the cultural adaptation process as a step prior to validation.

Material and methods: We used the principles of good practice for the cross-cultural adap-
tation of patient-reported outcomes measurement established by the International Society
Pharmacoeconomics and Outcome Research. The steps in this process were preparation, forward
translation, reconciliation, back-translation and review, harmonization, cognitive debriefing
and review, and proofreading. During preparation the developers of the original questionnaire
were asked for their permission to adapt the EARP for use in Spain and to act as consultants
during the process.

Results: The original questionnaire was translated into Spanish by native Spanish translators,
who made slight changes that were approved by the questionnaire’s developers. The Spanish
version was then back-translated into Italian; that version was reviewed to confirm equivalence
with the original Italian text. The reconciled Spanish EARP was then tested for comprehensibility
and interpretation in a group of 35 patients. All the patients answered all items without making
additional comments.

Conclusion: This cultural adaptation of the EARP questionnaire for Spanish populations is the
first step towards its later use in routine clinical practice. The application of a cross-cultural
adaptation method ensured equivalence between the original and Spanish versions of the EARP.
The Spanish questionnaire will be validated in a second stage.

© 2017 AEDV. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

La artritis psoriasica (APs) es una enfermedad inflamatoria
cronica asociada a la psoriasis con manifestaciones clini-
cas y radiologicas heterogéneas y no exclusivas de esta
enfermedad'~3. La prevalencia estimada oscila entre 0,02%
y el 0,42%*¢, con una incidencia estimada de 3,4 a 8 casos
por 100.000 habitantes afio’-%. Se calcula que hasta un 30%
de los pacientes con psoriasis podria presentar APs’.

El diagndstico de esta enfermedad es complejo por su
presentacion clinica diversa y similar a otras artropatias. Se
pueden definir 2 tipos de pacientes: con afectacion articu-
lar precoz, generalmente controlada por el reumatdlogo o
con predominio de afectacion cutanea y afectacion articu-
lar tardia, inicialmente controlados por el dermatélogo’.
Un estudio reciente en 7 paises mostr6 que un tercio de los
pacientes con psoriasis visitados en consultas de dermatolo-
gia también presentaban APs''. Por tanto, es imprescindible
que el dermatologo pueda identificar a los pacientes con
sospecha de la enfermedad para realizar una derivacion pre-
coz al reumatologo, controlando asi el dafo articular y la
morbilidad'> 4. Esta vision multidisciplinar implica que los
principales especialistas involucrados en la deteccion de la
APs dispongan de herramientas validas para su uso en la
practica clinica diaria'*">.

Existen varios cuestionarios autoaplicados para detectar
casos de APs en pacientes con psoriasis como el Psoriatic
Arthritis Screening and Evaluation o el Toronto Psoriatic
Arthritis Screening)'®" | alguno de ellos como el Psoriatic
Arthritis Screening and Evaluation, validado en poblacion
espanola’®. Walsh et al. realizaron un estudio para conocer
la capacidad de deteccion de algunas de estas herramien-
tas comparandolas entre si. Los resultados mostraban una

especificidad menor a la reportada en las validaciones
iniciales y a la esperada para considerarlos utiles en la prac-
tica clinica. Ademas fueron menos sensibles en pacientes
con baja actividad de la enfermedad, menos manifestacio-
nes articulares o con corta duraciéon de la enfermedad’®,
no pudiendo contribuir a la deteccion temprana de la
APs'3,

EL Early Arthritis for Psoriatic patients (EARP)?ha
mostrado ser un cuestionario con buenas propiedades de
medicion en su version original en italiano. Sus principales
ventajas frente al resto de cuestionarios mencionados son
que se trata de un cuestionario sencillo y rapido de respon-
der, lo que lo hace muy Util para su uso en la practica clinica
habitual por parte de los dermatélogos?’, y por otra parte, el
estudio de la validacion original mostré cémo el cuestiona-
rio EARP permitio detectar una gran proporcion de pacientes
con psoriasis que no habian declarado previamente presen-
tar signos de APs y los resultados de la validacion de la
version en espanol, que seran publicados en breve, apuntan
en el mismo sentido. Por estos motivos resulta de interés
disponer de una version adaptada y validada de esta herra-
mienta para su uso en poblacion espaiiola con psoriasis.

La traduccion directa de un cuestionario comporta
errores de interpretacion de las preguntas debidos a las
diferencias culturales entre paises. Previo al uso en una
poblacion de cultura e idioma diferentes a la de la version
original, es vital hacer un correcto proceso de adaptacion
cultural y una posterior validacion de las propiedades de
medicion. La guia publicada por la International Society of
Pharmacoeconomic and Outcomes Research (ISPOR) esta-
blece las directrices para la traduccion y adaptacion cultural
de medidas centradas en el paciente, estandarizado su
metodologia??.
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El presente articulo muestra el proceso seguido para
la adaptacion cultural del cuestionario EARP en poblacion
espanola.

ELl EARP es un cuestionario de deteccion de APs en pacien-
tes con psoriasis desarrollado a partir de la revision de los
sintomas y signos tipicos de pacientes con diagnostico de
APs?°, El cuestionario inicial constaba de 14 items de res-
puesta dicotomica. Se proporcioné a un grupo de pacientes
para confirmar la validacion del contenido y se excluyeron 4
items por su baja correlacion con el resto, obteniéndose la
version final de 10 items (fig. 1). La puntuacion va de 0 (todas
las respuestas negativas) a 10 puntos (todas afirmativas) con
un punto de corte de 3 (puntuaciones > 3 indican posible
presencia de APs). Los resultados de la validacion original
mostraron que el EARP es un cuestionario breve y facil de
responder, que identifica de forma fiable la presencia de APs
y permite detectar la APs incipiente.

La adaptacion cultural del cuestionario EARP original al
espaniol se realizd siguiendo las fases propuestas por la guia
ISPOR?2: 1) preparacion; 2) traduccion; 3) reconciliacion; 4)
y 5) retrotraduccion y su revision; 6) armonizacion; 7) y 8)
test de comprension y su revision; y 9) correccion de pruebas
(fig. 2).

En la fase 1) de preparacion se solicita el permiso de los
autores del cuestionario original para realizar la adaptacion
cultural. En esta fase también se clarifican dudas o ambi-
giiedades relacionadas con el significado conceptual de los
items del cuestionario con sus autores, invitandoles a par-
ticipar activamente como asesores durante el proceso. Se
establece el equipo de trabajo y se designa a traductores
nativos en la lengua original del cuestionario y a traductores
nativos espanoles.

En la fase 2) de traducciéon participan traductores
nativos, en este caso espanoles y realizan mas de una tra-
duccion.

En la fase 3) de reconciliacion, a partir de las traduccio-
nes mencionadas, se llega a una Unica version, en este caso
en espanol, por consenso del equipo de trabajo, comentando
las dudas o discrepancias surgidas durante la traduccion con
los autores del cuestionario original.

En las fases 4) y 5) de retrotraduccion y revision, los
mismos traductores traducen el cuestionario reconciliado
de nuevo al idioma original, italiano, y es revisado por los
autores del cuestionario.

En el presente estudio, en estos intercambios de infor-
macion entre los miembros del equipo de trabajo y los
autores de la version original, llevados a cabo durante todo
el proceso, se integra la fase 6) de armonizacion que, en
lugar de contemplarse como un paso aislado, se incluy6
como un control de calidad continuo que garantizaba la
equivalencia conceptual de las traducciones. Para el test
de comprension (del inglés cognitive debriefing) y su revi-
sion, fases 7) y 8) respectivamente, la Ultima version en

espanol del cuestionario es contestado por una muestra de
pacientes representativos de la poblacion diana del cuestio-
nario, en este caso fueron 35 pacientes con APs, muestra
considerablemente superior a la propuesta por la guia de
buenas practicas del grupo de trabajo de ISPOR??, entre
5y 8 participantes, y a la utilizada en otras adaptaciones
culturales?®?*y, por lo tanto, suficiente para conocer el nivel
de comprension de los items e identificar posibles fuentes
de confusion. Los resultados del test de comprension son
revisados y comentados por el equipo de trabajo.

La fase 9), correccion de pruebas, no se llevo a cabo
como tal por tratarse de un cuestionario muy breve y por-
que durante las fases previas se aseguré siempre la correcta
redaccion (gramatical y ortografica) del cuestionario.

El estudio cumplid con los requisitos éticos y de confiden-
cialidad vigentes, incluida la obtencion del consentimiento
informado de los pacientes que participaron en el test de
comprension.

Previo a la primera traduccion del cuestionario, en la fase
1), los responsables del proyecto obtuvieron la autorizacion
de los autores del cuestionario original para proceder a la
adaptacion cultural del cuestionario EARP al espaiiol. Los
autores participaron activamente durante todo el proceso.
Se clarificaron con él aspectos como la utilizacion de otros
tiempos verbales para una mejor comprension de los items,
el uso de las conjunciones «y/o» cuando se referia a mas
de una zona, o clarificar si el dolor de espalda en la version
original hacia referencia a toda la espalda o solo la zona
lumbar. También se clarificaron aspectos relacionados con
la utilizacion de expresiones negativas que podian ser de
dificil comprension.

En la fase 2) se llevaron a cabo 3 traducciones indepen-
dientes por 2 traductores titulados nativos espanoles y uno
italiano, especializados en traduccion de textos del ambito
médico. El responsable del proyecto, ademas, les envio las
aclaraciones comentadas con los autores originales y deriva-
das de la fase anterior. Una vez realizadas las traducciones
se paso a la reconciliacion (fase 3) de la que se derivaron
algunas modificaciones del cuestionario (tabla 1). Se reor-
denaron los items de forma que quedaran contiguos aquellos
que referian dolor en articulaciones, seguidos de los que
referian hinchazoén en las articulaciones y a continuacion
el resto. Se modifico el tiempo verbal, cambiando el pre-
sente de la version en italiano al pretérito perfecto para
la version en espafol, y se abrevio la frase introductoria
relacionada con la ventana temporal. En el item 10 de la
version en espanol se optd por la expresion «tomar farma-
cos antiinflamatorios» en lugar de «tomar antiinflamatorios»
para utilizar una palabra mas coloquial («farmacos») pese a
ser algo redundante. Otra modificacion de este mismo item
fue situarlo en ultimo lugar por ser el Unico con el marco
temporal en los Ultimos 3 meses, ademas, esta referen-
cia al marco temporal se situd al inicio de la frase (en la
version italiana estaba al final). Con estos 2 Ultimos cam-
bios se pretendio que a los pacientes les resultara mas facil
situarse en un marco temporal diferente al resto de los items
contestados hasta el momento. Todos estos cambios fueron
aprobados por los autores originales del cuestionario.
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Questi sintomi sono riferiti agli ultimi 6 mesi

1. Ha dolore alle articolazioni?

5. Fanno male le dita e i polsi?

6. Si sono gonfiate le dita o i polsi?

9. Ha dolori a piedi o alle caviglie?

10. Ha dolore all’anca o al gomito?

2. Ha assunto anti-infiammatori pit di due volte alla settimana negli ultimi 3 mesi?
3. Si svegia alla notte per il dolore alla schiena?

4. Sente rigide le mani per piu di 30 minuti al mattino?

7. Non ha mai visto gonfio un dito tipo salsicciotto per piu di tre giorni?

8. Il suo tendine di achille si é gonfiato?

items de la version original del cuestionario EARP.

Preparacion Traduccion

Reconciliacion

Retrotraduccion
Revision

Cognitive debriefing
Revision

¢ Obtencién permiso

de uso version
original.

* Invitacién a su autor
para participar como
asesor.

* Establecer equipo
de trabajo.

* Traducciones
(italiano-espafiol)
independientes por
traductores nativos.
* Explicacion de los
cambios. Consenso
con el autor de la
version original.

* Obtencién de una
Unica traduccion a
partir de las
traducciones
previas, por
consenso del
equipo de trabajo y
contribucion del
autor de la version
original.

Armonizacién

* Traduccién al
italiano de la
version reconciliada
en espanol.

* Revisién y
aceptacion por
parte del autor de la
versién original.

* Administracién de
la version final del
EARP en espafol a
un grupo de
pacientes y revisién
de los resultados.

Correccion de pruebas

Esquema del proceso estandarizado de adaptacion cultural del EARP en poblacion espanola.

En las fases 4) y 5) de retrotraduccion y revision de nuevo
al italiano intervinieron los mismos traductores de la tra-
duccion inicial, utilizando la version en espanol fruto de la
reconciliacion (fig. 3). No se detectaron diferencias significa-
tivas entre la version original y la nueva version en italiano,
por lo que se dio por valida esta version espaiola del cuestio-
nario EARP consensuada por los 3 traductores y los autores
de la version original.

Durante todo el proceso comentado hasta aqui, se llevo
a cabo la armonizacion (fase 6) con intercambio activo de
opiniones y valoraciones entre los miembros del equipo
de trabajo (donde se incluyeron especialistas en dermato-
logia y reumatologia) y los autores de la version original,

convirtiendo esta fase en un control de calidad continuo. Tal
y como se ha comentado, para el test de comprension (fases
7y 8) se aplico la version en espanol del EARP a 35 pacientes
con psoriasis cuya lengua materna era el espanol (20 de la
ciudad de Vigoy 15 de Barcelona). La edad media (DE) de los
pacientes fue de 46,1 (16,7) anos, mas de la mitad fueron
hombres, con predominio de estudios primarios (tabla 2).
Este paso es imprescindible para asegurar un buen nivel de
comprensién del cuestionario por parte de la poblacién a la
que va dirigido, asi como para identificar posibles términos
o fuentes de confusion. Todos los pacientes contestaron al
cuestionario con una factibilidad del 100% (0% de omision
de respuestas en todas de las preguntas), ninguno declard
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En los ultimos 6 meses:

1. ¢ Le han dolido las articulaciones?

4. ;Le han dolido los pies o los tobillos?

de dos veces a la semana?

2. ¢Le han dolido los dedos o las mufiecas?

3. ¢Le han dolido las caderas o los codos?

5. ¢Se le han hinchado los dedos o las munecas?

6. ;Se le ha hinchado el tenddn de aquiles (parte baja de la pantorrilla hasta el talén)?

7. ¢Se le ha hinchado algun dedo  (como si fuera una salchicha) durante al menos 3 dias?
8. ¢ Se ha despertado de noche a causa de dolor en la parte baja de la espalda?

9. ¢Ha sentido las manos rigidas durante mas de 30 minutos por la mafiana?

10. En los Ultimos 3 meses, ¢ha tomado farmacos antiinflamatorios para el dolor articular mas

items de la version en espaiiol del cuestionario EARP tras el proceso de adaptacion cultural.

Modificaciones realizadas en los items del cuestio-

nario EARP
item

Frase intro-
ductoria
Todos

Todos

ftem 10

Orden item
10

Comentario

Se abrevit la frase introductoria
relacionada con la ventana temporal
Reordenacion de las preguntas respecto a la
version original en italiano

Modificacion del tiempo verbal cambiandolo
a pretérito perfecto por ser el mas correcto
en espanol

Se opto por la expresion «tomar farmacos
antiinflamatorios» en lugar de «tomar
antiinflamatorios» con el objetivo de
utilizar términos mas coloquiales.

Esta pregunta tiene un marco temporal
diferente (Gltimos 3 meses en lugar de
Gltimos 6 meses). Por este motivo se decide
situar este item en ultimo lugar

Caracteristicas sociodemograficas de la muestra
en la fase 7 (test de comprension)

Caracteristicas de la muestra

Edad, anos

Género
Hombre
Mujer

Nivel estudios
Superior
Secundarios
Primarios
Sin estudios

Media (DE)
46,1 (16,7)

% (n)

62,9 (22)
37,1 (8)

25,7 (9)
8,6 (3)
62,9 (22)
2,9 (1)

haber tenido dificultades de comprension en ningln item,
expresion y/o término del cuestionario ni consideraban
necesario hacer modificacion alguna en la redaccion.

Con esta fase se dio por concluido el proceso de adapta-
cion cultural del cuestionario EARP, obteniéndose la version
final para su aplicacion en poblacion espaiola (fig. 3).

La fase 9) de correccion de pruebas no fue necesaria, al
tratarse de un cuestionario muy breve y haber asegurado,
en las fases previas, la correccion gramatical y ortografica
del cuestionario.

El presente articulo ha descrito el proceso de adaptacion
cultural del cuestionario EARP para su uso en poblacion
espanola con psoriasis, con el que se ha conseguido una
version comparable a la version original en italiano. El segui-
miento de un proceso estandarizado?> asegura al usuario
de estos cuestionarios que la traduccion realizada no es
una mera traduccion literal, y que se han tenido en cuenta
aspectos culturales en cada uno de los items para minimizar
errores debidos a una mala interpretacion del contenido de
los mismos. En la literatura se pueden encontrar variacio-
nes en los pasos y recomendaciones seguidos en procesos de
validacion cultural de instrumentos de medicion?>?°, pero
los pasos basicos e imprescindibles deben ser, como minimo,
la traduccion, la retrotraduccion y el test de comprension
a pacientes de la poblacion a la que va dirigida el cuestio-
nario, tal y como aqui se ha expuesto para la adaptacion el
cuestionario EARP.

Para una correcta adaptacion cultural la comunicacion
con los autores de la version original del cuestionario a adap-
tar es fundamental desde el inicio del proceso. Esto permite
conocer con exactitud el significado que estos han querido
reflejar en cada item. En la presente adaptacion cultural se
compartieron dudas con los autores de la version original
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en relacion con matices sutiles pero a la vez significativos,
como por ejemplo la localizacion del dolor en la espalda
(la duda surgio en matizar si se referia a dolor en toda la
espalda o solo en la zona lumbar).

Una incorrecta adaptacion cultural de un instrumento
puede dar lugar a interpretaciones erroneas de los resul-
tados de forma individual si se aplica en un paciente para
monitorizar su evolucion, pero también puede suponer que
los resultados de un mismo cuestionario aplicado a pobla-
cion diana en diferentes paises no se puedan comparar. Tal
y como se ha realizado la adaptacion cultural al espaiiol del
cuestionario EARP, se puede concluir que en cuanto al con-
tenido de los items, el cuestionario es comparable con la
version en italiano.

El correcto seguimiento de la metodologia para la adap-
tacion cultural de un cuestionario de deteccion es también
determinante para que, en la fase posterior de valida-
cion, los resultados de sensibilidad y especificidad del
cuestionario sean Unicamente imputables a la capacidad dis-
criminante de los items del cuestionario y no a errores en el
proceso de adaptacion cultural, o lo que es lo mismo, debido
a una mala interpretacion de algun item en la fase de tra-
duccion y retrotraduccion respecto al cuestionario original.
Adicionalmente, en un contexto en el que los resultados
de medidas centradas en el paciente ya se estan conside-
rando un dato importante en el proceso de aprobacion de
nueva terapias’’, el cumplimiento de una correcta meto-
dologia durante el proceso de adaptacion cultural adquiere
una relevancia adicional a lo ya comentado anteriormente.

Durante el proceso de adaptacion cultural del cuestio-
nario EARP al espanol no se han detectado dificultades
destacables, ni de traduccion ni de comprension, que hayan
obligado a realizar grandes cambios en el contenido de los
items, lo que en gran medida se explica porque se trata de
un cuestionario con pocos items, breves y sencillos, y con
respuestas dicotomicas, faciles de responder. La forma colo-
quial de términos como «dedos», «mufecas», «caderas»,
«codos» en lugar de términos mas técnicos, sin duda ha pro-
piciado que durante el test de comprension con los pacientes
no se detectaran problemas de interpretacion.

Sin embargo, este proceso también ha tenido una serie
de limitaciones a comentar. Aunque el niUmero de pacientes
incluidos en esta ultima fase es superior al recomendado
por las guias de ISPOR?? y al de otras validaciones culturales
en torno a los 9 y 16 pacientes?>?*, hubiera sido deseable
una mayor representatividad de toda la geografia espafola.
También hubiera sido deseable un segundo traductor nativo
italiano para la retrotraduccion, de forma que el criterio
lingliistico fuera compartido con un segundo traductor. Otro
aspecto a tener en cuenta es que esta adaptacion cultural es
valida para poblacion cuya lengua materna es el espanol de
Espana, por lo que seria necesario comprobar si esta misma
version es valida, por ejemplo, para el espaiiol de los paises
de América del Sur.

No obstante, la adaptacion cultural no es el Ultimo
paso para la viabilidad del cuestionario en el contexto de
la practica clinica habitual o de un estudio clinico. Para
ello es imprescindible un estudio de validacion que evalle
las propiedades de medicion (validez, sensibilidad, espe-
cificidad, etc.) del cuestionario en poblacidén espafola®
para asegurar que estas son similares a las del cuestiona-
rio original. En este sentido, recientemente se ha llevado

a cabo el estudio de validacion de la version adaptada
del cuestionario EARP en poblacion espafola con APs, los
resultados de la cual se espera que sean publicados en
breve.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
que para esta investigacion no se han realizado experimen-
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Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores declaran que en este articulo no aparecen datos de
pacientes.
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