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RESUMEN

Introduccion: La hemofilia es una enfermedad hemorragica caracterizada por la deficiencia de
alguno de los factores de la coagulacion VIII o IX. Actualmente el estandar de oro en el
tratamiento consiste en la aplicacion periodica del factor (profilaxis), por lo que se vuelve
indispensable contar con instrumentos especializadas, estandarizados y validos para evaluar el
grado de adherencia a los tratamientos.

Objetivo: Adaptar linguistica y culturalmente a poblacién mexicana la escala de adherencia al
tratamiento profilactico (VERITAS-Pro).

Métodos: La escala VERITAS-Pro fue traducida al castellano de México, adaptada y retraducida
al idioma original. La equivalencia conceptual de las versiones fue comprada por la autora
original, posteriormente se sometié a escrutinio de un grupo de expertos en el tratamiento de
personas con hemofilia, la claridad y pertinencia de la version adaptada, el grado de acuerdo
entre los jueces se evallo con el estadigrafo de Aiken.

Resultados: Se encontrd adecuada la equivalencia conceptual entre las versiones original y
adaptada de la prueba. Los jueces calificaron como adecuada la claridad (V=0,93, 1C10 %=0,92-
0,95) y pertinencia (V=0,89, IC10 %=0,86-0,91) de los reactivos.

Conclusiones: La escala VERITAS-Pro, version al castellano de México, es una herramienta

valida para evaluar los niveles de adherencia a la profilaxis en hemofilia.
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ABSTRACT

Introduction: Hemophilia is a hemorrhagic disease characterized by the deficiency of either
coagulation factor VIII or IX. Nowadays, the gold standard in treatment is the periodic
application of the factor (prophylaxis), so it is indispensable to have specialized, standardized
and valid instruments to evaluate the degree of adherence to treatment.

Objective: To adapt linguistically and culturally to the Mexican population the Validated
Hemophilia Regimen Treatment Adherence Scale-Prophylaxis (VERITAS-Pro).

Methods: The VERITAS-Pro scale was translated into Mexican Spanish, adapted, and re-
translated into the original language. The conceptual equivalence of the versions was compared
by the original author, subsequently, it was under scrutiny the clarity and relevance of the adapted
version by a group of experts in the treatment of people with hemophilia, the degree of agreement
between the judges was evaluated with the Aiken statistician.

Results: The original and adapted versions of the test, show an adequate conceptual equivalence,
judges were rated adequate clarity (V=0.93, 1C10%=0.92-0.95) and relevance (V=0.89,
Cl110%=0.86-0.91) of the items.

Conclusion: The scale Veritas-Pro, the Mexican Spanish version, is a valid tool to assess the
levels of adherence to the prophylaxis in hemophilia.

Keywords: hemophilia; psychometrics; treatment adherence and compliance;  mental health
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Introduccion

La hemofilia es una enfermedad causada por la deficiencia cualitativa o cuantitativa del factor
de coagulacion VIII (hemofilia A), o 1X (hemofilia B).!:? Su prevalencia a nivel mundial es
aproximadamente 1 de cada 10 000 varones nacidos vivos (tipo A) y 1 de cada 50 000 (tipo B).®
Las manifestaciones clinicas del padecimiento se presentan de acuerdo con la gravedad, en la
hemofilia leve (6 - 40 % de factor) hay hemorragias sélo cuando se presentan lesiones graves,
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cirugias o intervenciones invasivas. En la hemofilia moderada (1 - 5 % de factor) hemorragias
por lesiones menores que pueden manifestarse al menos una vez al mes. Finalmente, en la
hemofilia grave (<1 % de factor) existen hemorragias espontaneas (1 - 2 veces por semana), junto
con hemorragias articulares constantes.®® Las complicaciones a nivel fisico y sintomas
concomitantes (dolor crénico y disminucién de la movilidad, discapacidad y disminucion de la
calidad de vida)“*%® se derivan de sangrados, mismos que pueden aparecer de forma espontanea
o por traumatismos.(:89

Actualmente, el estandar de oro en el tratamiento de la hemofilia consiste en la aplicacion
periddica del factor (profilaxis), accion que favorece la prevencion de complicaciones en la
enfermedad y un incremento en la percepcion de bienestar de los pacientes,® por lo que es
necesario desarrollar alternativas para el mantenimiento y control del tratamiento.®V

Este fendmeno ha sido definido como adherencia terapéutica, y la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) lo describe como el grado en que el comportamiento de una persona se corresponde con las
recomendaciones acordadas por un prestador de asistencia sanitaria.*? En medicina, es el grado de
cumplimiento que tienen los pacientes en relacion con la toma de medicamentos, el seguimiento de
una dieta o la modificacion de habitos de vida de acuerdo con las recomendaciones del personal
sanitario.*® Desde la psicologia se maneja como un constructo de naturaleza compleja caracterizado
por los esfuerzos del paciente para el mantenimiento o recuperacion de la salud.%

Existen distintas aproximaciones a la medicién del fendmeno. Por una parte, estan los métodos
objetivos directos (cuantificacion de la presencia del fA&rmaco o sustancias trazadoras en algun
fluido biol6gico)*>® e indirectos (registros de dispensacion de farmacia, el recuento de
comprimidos, monitoreo electronico y la asistencia a citas programadas).t”!® Por otra, los
métodos subjetivos que se basan en la valoracion de conductas y conocimientos sobre la
enfermedad y el tratamiento, siendo la entrevista clinica y la aplicacién de cuestionarios
estandarizados a pacientes, familiares y/o cuidadores, los métodos mas utilizados.

En la literatura especializada, existen diferentes instrumentos utilizados para la evaluacion de la
adherencia al tratamiento;**?%?) uno de los més usados con personas con hemofilia, dadas sus
caracteristicas psicométricas®?® es el VERITAS-Pro,?¥ que examina el constructo en seis escalas
mediante 24 reactivos (0=0,94) en escala tipo Likert de cinco puntos (tiempo; 0a=0,86; dosificacion;
0=0,67; planificacion; 0=0,70; recordar; a=0,89; omision; ¢=0,91 y comunicacion; 0=0,89).%

La escala VERITAS-Pro ha sido adaptada en diferentes paises e idiomas, 6272829 sin embargo,
hasta el momento de este trabajo, no se cuenta con una adaptacion al castellano de México, por
lo que este proceso resulta socialmente importante debido al beneficio que se podria tener en el

tratamiento del padecimiento. 03132
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Respecto a los procesos de validacion transcultural, Spector, Liu y Sanchez®® afirman que debe
seguirse un procedimiento estricto que garantice la equivalencia de los conceptos utilizados en
la prueba original, lo cual se logra con un proceso de traduccion y retraduccion®® continuando
con el criterio de los jueces respecto a la claridad y pertinencia de los reactivos en la version
final.®? El arbitraje se recomienda sea realizado tanto por expertos en el atributo psicoldgico
como por expertos en el padecimiento especifico, procedimiento que ha sido aplicado en varios
instrumentos del area hematoldgica. %39

De acuerdo con lo anterior, el objetivo fue adaptar linglistica y culturalmente los términos y
escala de adherencia al tratamiento profilactico VERITAS-Pro a la poblacién mexicana.

Métodos

El estudio cumplié con los estandares éticos de la Asociacion Americana de Psicologia en el
tratamiento de participantes en investigaciones con humanos y estuvo conforme a las
disposiciones de la Declaracion de Helsinki de 1995 y modificaciones posteriores, asi como por
lo estipulado en el Cédigo Etico del Psicologo de la Sociedad Mexicana de Psicologia.

Se realiz6 un estudio cuantitativo de corte instrumental siguiendo las recomendaciones de la
Comision Internacional de los test,®? asi como las recomendaciones establecidas por diversos

autores®3537) para la traduccion y adaptacion lingiiistica de los test (Fig. 1).

« Traduccion de la prueba en el idioma original al idioma objetivo.

1. Traduccién preliminar « Realizada por dos expertos independientes.

Y4
J\

« Obtenci6n de una version preliminal al idioma objetivo a partir del consenso entre

2. Conciliacion de las traducciones ambas traducciones del intrumento original.

\~
AN

« Obtencion de una version en el idioma original traducida desde la version

3. Traduccion inversa adaptada al idioma objetivo.

. J
( )
4. Comparacion de las versiones « Evaluacion de la equivalencia de los reactivos en ambas versiones de la prueba.

(retrotraducida y original) « Se analiza la equivalencia conceptual de los contenidos de cada reactivo.
(. J
( )

5. Revision por expertos « Jueceo sobre la claridad y pertinencia de los reactivos.

(. J
( )

6. Version final adaptada « Obtenci6n de una version de la escala adaptada cultural y linguisticamente.
. J

Fig. 1 - Proceso de adaptacion transcultural de la escala “VERITAS-Pro”.
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Se contacto a la autora principal de la escala VERITAS-Pro quien autorizé y participé en el
proceso de adaptacion linguistica de la escala a la muestra mexicana.

El instrumento fue traducido del inglés al castellano de México por dos expertos especializados
en traduccion y adaptacion de textos cientificos. A continuacion, los autores de la investigacion
analizaron las versiones independientes en castellano y a partir de ellas se elabord una versién
preliminar de la escala.

Posteriormente, se realizd el procedimiento de traduccion inversa con la finalidad de garantizar
la equivalencia de los conceptos de la version preliminar al castellano.®¥ Se solicitd a un
traductor de lengua madre inglesa (con dominio del espafiol) que realizara la traduccion inversa
de la version preliminar de la escala al inglés. Consecutivamente siguiendo las recomendaciones
de Spector, Liuy Sanchez®® se evalud la equivalencia de la version retrotraducida con la original,
Se solicito a la autora principal de VERITAS-Pro su juicio sobre la equivalencia entre ambas
versiones (original y traducida al castellano de México); utilizando un formato de evaluacion de
la equivalencia de los conceptos en una escala tipo Likert de siete puntos (de 1 “nula

equivalencia” a 7 “total equivalencia”) (Fig. 2).

Original item Backward translation item Coincidence
1/2]|3[4|5]|6]|7

Dimension
ltem | Item [ [ | |

Fig. 2 - Formato de evaluacion de equivalencia linglistica de la adaptacion de reactivos.

Adicionalmente, se solicité a un grupo de seis profesionales expertos en la atencién a pacientes
con hemofilia evaluar el grado de claridad y pertinencia de los reactivos adaptados en castellano,
asi como sugerencias si lo consideraban necesario. Se calcul6 la estadistica VV de Aiken para
obtener el grado de acuerdo entre los jueces. A este respecto, un indice “V” a partir de 0,75 es
considerado como aceptable. 839

Por ultimo, se analizaron los comentarios de los expertos sobre los reactivos, se realizaron las

correcciones pertinentes y se obtuvo una version final.
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Resultados

Adaptacion

El proceso de traduccion y retrotraduccion puede observarse en la tabla 1.

Tabla 1 - Proceso de traduccion — retrotraduccion de la escala VERITAS-Pro

Reactivo original
Tiempo

I do prophylaxis infusions on
the scheduled days.

Dosificacion

| use the doctor-recommended
dose for infusions.

Planeacion

I plan ahead so | have enough
factor at home.

Recordar

| forget to do prophylaxis
infusions.

Omision

I skip prophylaxis infusions.
Comunicacion

I call the treatment center when

I have questions about
hemophilia or treatment.

Adaptacion

Hago las infusiones de profilaxis en los
dias programados.

Uso la dosis recomendada por el médico al
administrarme las infusiones.

Planifico con anticipacién para asegurar
que tengo el factor suficiente en casa

Se me olvida hacer infusiones de

profilaxis.

Me salto las infusiones de profilaxis.

Asisto al centro de tratamiento o contacto
al hematdlogo cuando tengo preguntas
acerca de la hemofilia o del tratamiento

Retrotraduccion

I make prophylaxis infusions on

scheduled days

I use the dose recommended by my doctor
when administering the infusions

I plan to make sure | have enough factor
at home.

| forget to make prophylaxis infusions.

I skip the prophylaxis infusions.

| attend the treatment center or contact the
hematologist when | have questions about
hemophilia or treatment.

Nota: En la tabla se muestra un solo reactivo de cada escala para ejemplificar el proceso de traduccién-

retrotraduccién del instrumento

La version adaptada de la escala fue evaluada como sobresaliente por la autora original, teniendo
una media de coincidencia de 6,95/7, por lo que, se consideran equivalentes los conceptos

centrales de los reactivos de la prueba con la version en inglés.
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Analisis de claridad y pertinencia de los reactivos
Los valores del coeficiente V de Aiken sobre la claridad y pertinencia de los reactivos fueron
adecuados (Tabla 2). El coeficiente para la escala total en claridad de los reactivos fue de V=0,93
(IC10%= 0,92-0,95) mientras que la pertinencia obtuvo un valor de V=0,89 (IC10%= 0,86-0,91).

Tabla 2 - Valores de V de Aiken sobre la claridad y pertinencia de los reactivos adaptados al castellano

de México

Reactivos | Claridad | Pertinencia

1 0,92 0,92
2 1 1

3 0,86 0,86
4 0,89 0,89
5 1 1

6 0,89 0,89
7 0,97 0,81
8 0,89 0,89
9 1 0,92
10 0,97 0,97
11 0,94 0,81
12 0,97 0,97
13 0,94 0,94
14 0,97 0,97
15 0,94 0,94
16 0,86 0,86
17 0,94 0,94
18 0,94 0,94
19 0,97 0,81
20 0,94 0,94
21 0,92 0,75
22 0,89 0,75
23 0,97 0,83
24 0,78 0,78

Los jueces sefialaron que México no cuenta con centros de atencion a la hemofilia con servicios
de contacto telefonico, por lo que se adecu6 la dimension “Comunicacion” a la poblacion, dichos

cambios pueden observarse en tabla 3.
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Tabla 3 - Adaptacion cultural de sub-escala “comunicacion” de la prueba VERITAS-Pro

Reactivo final adaptado culturalmente al castellano de I I
o Reactivo final en inglés

Mexico

Asisto al centro de tratamiento o contacto al hematdlogo cuando | attend the treatment center or contact the hematologist

tengo preguntas acerca de la hemofilia o del tratamiento when | have questions about hemophilia or treatment.

Asisto al centro de tratamiento o contacto al hematdlogo cuando | attend the treatment center or contact the hematologist

tengo preocupaciones acerca de la salud relacionadas con la  when | have hemophilia-related health concerns or when

hemofilia o cuando ocurren cambios changes occur.
Tomo decisiones sobre el tratamiento por mi cuenta en lugar de |1 make treatment decisions myself rather than attending
asistir al centro de tratamiento o contactar con el hematélogo. the treatment center or contacting the hematologist.

Asisto al centro de tratamiento o contacto al hematélogo antes de | attend the treatment center or contact the hematologist
hacerme intervenciones médicas, como extracciones dentales, before medical interventions, such as dental extractions,
colonoscopias, visitas a la sala de emergencias o estancias colonoscopies, visits to the emergency room, or hospital
hospitalarias stays.

Las adecuaciones mostradas fueron revisadas y aprobadas por la autora del instrumento en inglés.

Discusion
La hemofilia es una enfermedad que potencialmente tiene la capacidad de afectar la calidad de
vida de quienes la padecen y de las personas a su alrededor. Este efecto, segun la literatura
internacional, puede ser limitado a partir de la administracion del tratamiento adecuado
(profilaxis). Sin embargo, no es suficiente contar con el medicamento, sino que debe ser
administrado puntualmente a partir de las recomendaciones del personal sanitario competente; lo
cual, puede representar grandes retos que tienen que ser afrontados tanto por pacientes,
cuidadores y por profesionales de la atencién en hemofilia.
Por lo tanto, contar con instrumentos para la evaluacion de la adherencia terapéutica al
tratamiento profilactico resulta indispensable para realizar intervenciones adecuadas a las
necesidades de la poblacion.
En-relacién-conlo-anterior, Es necesario considerar las condiciones de desarrollo y aplicacion de
estos instrumentos durante el proceso de adaptacion linglistica y cultural, es decir, la
conceptualizacion y disefio de la escala VERITAS-Pro en su institucion de procedencia [Indiana
Hemophilia & Thrombosis Center, Inc. (IHTC)] difiere significativamente de las condiciones de
atencion en México.
Algunas de las diferencias entre el IHCT y los centros de atencién en México son que, en el
primero se cuenta con un equipo multidisciplinario para la atencion de trastornos de la
coagulacién conformado por hematologia (pediatrica y general), enfermeria, rehabilitacion,
fisioterapia, odontologia, farmacia, psicologia, consejeria genética, trabajo social, nutricion,
consejeria académica, especialistas en vida infantil e investigacion.*® En Meéxico estas

8
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condiciones no se—rephican son iguales. Ademas, el IHCT cuenta con diversos canales de
comunicacion entre pacientes y personal sanitario que van desde nimeros de atencion telefdnica,
hasta software especializado para dispositivos maviles (app).

Estas diferencias se evidenciaron en los comentarios de los jueces expertos, por ejemplo: “No se
cuenta con atencion telefénica”, o “el centro de atencion solo les da [medicamento] los [dias]
programados si requieren mas tienen que acudir al servicio de Urgencias, donde por lo general
los atienden los internistas de guardia no los hemat6logos”.

A partir de los resultados presentados con anterioridad, se afirma que existe una equivalencia
significativa entre la version adaptada y la version original.

La evaluacion sobre la claridad de los reactivos garantiza que los mismos sean comprensibles
para la poblacion mexicana, mientras que el andlisis de la pertinencia (que hace referencia al
grado en el cual el contenido del instrumento refleja verdaderamente el dominio total del
constructo), indica que es suficiente, es decir, en el analisis realizado, se aportan evidencias sobre
la validez de contenido de la prueba en poblacion mexicana con hemofilia.

A partir los elementos empiricos, tedricos y contextuales mostrados en el presente estudio, se
considera que el objetivo de “adaptar lingiiistica y culturalmente a la poblacion mexicana en la
escala de adherencia al tratamiento profilactico VERITAS-Pro”, se cumplié satisfactoriamente.

Por altimo, se cree que esta version de la escala VERITAS-Pro es una herramienta para apoyar
la evaluacion del apego al tratamiento profilactico en hemofilia, no solo en México, sino que
podria ser utilizada en el resto de los paises latinoamericanos, con quienes se comparte ademas

del idioma, muchas caracteristicas en la atencion y condiciones hospitalarias.
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