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Numeric Evaluation) in patients with shoulder pathology
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RESUMEN. Introduccion: La evaluacion SANE (Sin-
gle Assessment Numeric Evaluation) es un tipo de desenlace
reportado por el paciente, corto y facil de administrar que
se correlaciona con otras evaluaciones funcionales del hom-
bro mas extensas. Hasta la fecha no se encuentra validada
en nuestra lengua. Objetivo: Traducir, validar y adaptar la
evaluacion SANE al idioma espafiol. Material y métodos:
Se realizo la traduccion y contra-traduccion por dos evalua-
dores expertos bilingiies y un traductor oficial. Se determino
la validez de constructo con un grupo de expertos en cirugia
de hombro, la validez de criterio con la escala de American
Shoulder and Elbow Surgeons (ASES) previamente validada
en espafiol y la reproducibilidad de la prueba. Resultados:
Se evaluaron 113 pacientes con un promedio de edad de
53.6 afios, siendo 56% mujeres. El diagndstico mas frecuen-
te fue sindrome de manguito rotador en un 78.6% seguido
por artrosis glenohumeral y acromioclavicular, hombro con-
gelado e inestabilidad del hombro. El indice de correlacion
de Pearson entre el SANE y el ASES fue de 0.699. La re-
producibilidad de la prueba fue alta con un coeficiente de

ABSTRACT. Introduction: The Single Assessment
Numeric Evaluation (SANE) score is a brief method of
evaluating patients’ perception of the shoulder joint and
has proven high correlation with other outcome measures
that are more lengthy and time-consuming in daily practice.
The SANE score to date has not been validated in Spanish.
Objective: To translate, adapt, and validate the SANE score
in Spanish. Material and methods: An initial translation
and counter-translation was conducted by two bilingual
evaluators and an official translator. Content validity was
evaluated by a group of experts in shoulder surgery. The
criteria validity was determined by determining correlation
with the previously translated and validated ASES score.
Reliability of the test was determined. Results: 113
patients were evaluated, with an average age of 53.6 being
56% female. The most frequent diagnosis was rotator
cuff syndrome in 78.6% followed by frozen shoulder,
glenohumeral and acromioclavicular osteoarthritis and
shoulder instability and acromioclavicular dislocation.
Correlation between the SANE and ASES results was 0.699.
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correlacion intraclase de 0.86. Conclusiones: La evaluacion
SANE es una medida de desenlace centrada en el paciente
fiable y valida, que tiene una buena correlacion con puntajes
funcionales previamente validados al espaflol mas extensos.
Se presenta la version traducida y adaptada al espafiol, que
puede ser utilizada como medida de desenlace para interven-
ciones quirdirgicas o no quirtirgicas en patologias de hombro.

Palabras clave: Evaluacion, traduccion, espafiol, ciru-
gia, hombro, escala.

Introduccion

La evaluacion de los desenlaces percibidos por el pa-
ciente después de una intervencion terapéutica es una me-
dida de desenlace que cada vez cobra mayor relevancia.
La medicion objetiva de esta perspectiva se ha realizado
a través de escalas estandarizadas, lo que se ha denomi-
nado «medicion de resultados reportados por el paciente»
(Patient reported outcome measures, PROMs por sus siglas
en inglés). A pesar de los beneficios que ofrece la evalua-
cion de los PROMs, se han identificado barreras en su im-
plementacion en la practica diaria, al implicar un aumento
del tiempo y recursos en la atencion, o de tratarse de ins-
trumentos de evaluacion extensos y poco practicos o com-
prensibles.'>** Lo anterior puede resultar en el diligencia-
miento incompleto de cuestionarios que brinden resultados
poco certeros.

La evaluacion tnica alfa numérica SANE (Single As-
sessment Numeric Evaluation por sus siglas en inglés), per-
mite recopilar resultados significativos con poca demanda
de tiempo y recursos. Esta es una evaluacion funcional con
una puntuacion de 0 a 100 que mide la respuesta escrita del
paciente a la siguiente pregunta: «How would you rate your
shoulder today as a percentage of normal (0% to 100%
scale with 100% being normal)?».> Esta evaluacion corta
y de rapido diligenciamiento ha mostrado una correlacion
positiva con cuestionarios validados mas extensos para eva-
luacion de patologias de hombro como el ASES, la escala
de Constant y la escala WORC.>7#%10 Sin embargo, has-
ta la fecha este instrumento no se encuentra validado en el
idioma espafiol o para Latinoamérica, lo cual limita su apli-
cabilidad y su uso como medida de desenlace en interven-
ciones para patologias del hombro. Se desarroll6 el presente
estudio con el fin de traducir, adaptar y validar la evaluacion
SANE en espaiiol para pacientes con patologias de hombro,
con el fin de utilizarla a futuro como medida de desenlace
en intervenciones ortopédicas o quirdrgicas.

Material y Métodos

Se realizo un estudio metodoldgico de validacion de es-
calas para traducir, validar y adaptar culturalmente la eva-
luacion SANE en patologias de hombro.
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The test was highly reliable with an intraclass correlation
coefficient of 0.86. Conclusion: The SANE score is a valid
and reliable patient centered outcome measure that has a
good correlation with other previously validated scores in
Spanish that are less practical. We present a translated valid
version of the SANE score in Spanish that can be used as a
patient reported outcome measure for shoulder pathologies.

Keywords: Evaluation, translation, Spanish, surgery,
shoulder, scale.

Traduccion y validacion lingiiistica: Se realizo una tra-
duccioén de la evaluacion original en inglés al idioma es-
pafol por parte de dos evaluadores expertos en cirugia de
hombro bilingiies y un traductor oficial, inicialmente de for-
ma independiente y después llegando a una traduccion en
consenso (T1). Esta evaluacion después fue contra-traduci-
da al inglés (T2) por un traductor oficial, determinando que
esta version reflejase el mismo contenido que la evaluacion
original. Se determinaron correcciones para lograr una ver-
sion final de la traduccion (T3). Esta version posteriormen-
te fue aplicada a un grupo de cinco a 10 pacientes durante
una prueba de comprension, donde se evaluo su legibilidad,
pertinencia y realizaron sugerencias para facilitar su com-
prension. A partir de estas anotaciones se realizé una nueva
version de la evaluacion (T4).

Validacidn sicométrica: para determinar la validez del
contenido, la version final de la evaluacion T4 fue envia-
da a un grupo de 10 evaluadores expertos en patologias del
hombro para determinar la relevancia de su contenido. Lo
anterior se hizo objetivo mediante el indice de validez de
contenido (IVC), preguntando con la escala de Likert su re-
levancia. Adicionalmente, evaluaron el cuestionario en tér-
minos de legibilidad, amplitud y claridad.

Para evaluar la validez de criterio concurrente se estimo
una muestra de 113 sujetos con un coeficiente de correla-
cion intraclase (ICC) esperado de 0.7, una precision espe-
rada para un nivel de confianza 100 (1-a) de 95%, numero
de repeticiones por sujeto (K) 2 y una tasa de abandono es-
perada de 10%. Se seleccionaron pacientes entre 18 y 70
aflos que asistieron a consulta con un subespecialista en
hombro y que presentaran alguna de las siguientes patolo-
gias: sindrome de manguito rotador, inestabilidad gleno-
humeral, capsulitis adhesiva u hombro congelado, artrosis
glenohumeral, y artrosis acromioclavicular. Pacientes con
deficiencias cognitivas, visuales o auditivas que impidie-
ran el diligenciamiento de los cuestionarios o pacientes que
rechazaron su participacion en el estudio fueron excluidos.
A los sujetos incluidos durante la consulta con previo con-
sentimiento informado, se les realiz6 la evaluacion SANE
y la escala de ASES previamente validada en espafiol'' de
manera simultanea.

Los datos registrados fueron almacenados en una matriz
de Excel para Windows a la que Ginicamente tuvieron acceso
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los investigadores, protegiendo la confidencialidad de los
datos de pacientes. El analisis de los datos se realiz6 utili-
zando el programa de analisis estadistico informatico SPSS.
Con los resultados obtenidos se estimo el coeficiente de co-
rrelacion de Pearson, considerando una correlacion signifi-
cativa valores entre 0.6 y 0.9.

Con el fin de estimar la confiabilidad o reproducibilidad
de la evaluacion SANE, se estimd una muestra de 51 su-
jetos con un ICC esperado de 0.8, una precision esperada
para un nivel de confianza 100 (1-a)) del 95, numero de re-
peticiones por sujeto (K) 2 y una tasa de abandono espe-
rada de 10%. Se contacto a los pacientes seleccionados de
forma telefonica entre el séptimo y décimo dia después de
la consulta inicial para realizar nuevamente la evaluacion
SANE. Se estim¢ la correlacion entre los resultados en los
dos tiempos de medicion mediante el coeficiente de corre-
lacion intraclase, considerando correlaciones significativas
valores > 0.8.

Resultados

Tras realizar la fase inicial de traduccion, validacion lin-
giiistica y cultural de la evaluacion obtenida (T3), se condu-
jo una prueba de comprension a un grupo de siete pacientes.
Entre estos, cinco no realizaron ninguna observacion y dos
realizaron sugerencias con respecto a la estructuracion de
la pregunta. Teniendo en cuenta estas observaciones, se de-
sarroll6 la version final (T4): «;cémo calificaria su hombro
hoy respecto al porcentaje de normalidad, en escala de 0 a
100%, siendo normal 100%?». El proceso de validacion de
contenido fue llevado a cabo enviando la pregunta a nueve
evaluadores expertos en cirugia de hombro. Para 90% de
estos, la evaluacion fue puntuada con un 5 en escala Likert
con respecto a su relevancia y fue considerada como legible,
amplia y comprensible. Se obtuvo un indice de validez de
contenido de 0.8.

La version final traducida y adaptada de la evaluacion
SANE fue aplicada en 113 casos que cumplieron los cri-
terios de inclusion y exclusion en dos centros de practi-
ca de cirugia de hombro de septiembre a noviembre de
2020. Las caracteristicas demograficas se evidencian en
la Tabla 1.

La validez de criterio de concurrencia evaluada mediante
la escala ASES traducida y validada previamente evidencio
un indice de correlacion de Pearson de 0.699. La reprodu-
cibilidad de la prueba mediante la realizacion de test-retest
resulto en un indice de correlacion intraclase calculado por
alfa de Cronbach en 0.86 (DE 0.23).

Discusion

Con los modelos actuales centrados en la percepcion del
paciente y la medicion de los resultados como medida de
desenlace de las intervenciones, la evaluacion SANE cada
vez es utilizada con mayor frecuencia como una medida
comprensible, de facil y agil diligenciamiento y de resultado
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Tabla 1: Datos demograficos de los pacientes evaluados (N = 113).

Variable n (%)
Edad (afios), media + DE 53.6+11.9
Hombres 49 (43.4)
Mujeres 64 (56.6)
Diagnostico

Sindrome de manguito rotador 92 (78.6)
Artrosis glenohumeral 7(5.9)
Luxacion acromioclavicular 2 (1.7)
Artrosis acromioclavicular 5(4.2)
Inestabilidad de hombro 4(3.4)
Hombro congelado 7(5.9)

significativo para evaluar los PROMs. El presente estudio
traduce y adapta esta evaluacion al espaiol para patologias
del hombro y demuestra, de acuerdo a la hipotesis inicial,
una buena correlacion entre la evaluacion SANE con la va-
loracion ASES previamente validada al espafiol pero que
implica un mayor tiempo de diligenciamiento, lo que limita
su uso rutinario en la practica clinica.

La evaluacion de los desenlaces reportados por el
paciente cada vez cobra mayor importancia para la me-
dicion de los resultados en salud. La evaluaciéon SANE,
presentada por Williams y colaboradores’ entre 1993
y 1996 ha sido utilizada como medida de desenlace
en ortopedia para patologias de rodilla,'*!3'*15:1 hom-
bro, 0782 10ILIT1E cadera'” y tobillo,” demostrando corre-
lacion con medidas de desenlace especificas para cada
una de estas areas tanto en tratamientos conservadores
como quirargicos. Especificamente en cirugia de hom-
bro ha sido reportada como medida de desenlace y segui-
miento de intervenciones quirirgicas como reparacion de
lesiones del manguito rotador, artroplastia de hombro o
reparaciones de lesiones de SLAP, asi como en interven-
ciones no quirtrgicas de diferentes patologias del hom-
bro.®%*!” Ha demostrado significativa correlacion con
otros puntajes y escalas para evaluacion de funcionalidad
y desenlaces reportados por paciente que son mas exten-
sos, lo cual limita su uso de rutina en la practica y resulta
ocasionalmente en evaluaciones poco comprensibles o de
diligenciamiento incompleto.

Recientemente O’Connor en una revision sistemati-
ca,'’ evalud estudios publicados entre Enero de 1999 y
Abril de 2018 revisados por pares con un coeficiente de
correlacion entre la evaluacion SANE y otros PROMs
especificos para hombro, rodilla y tobillo. Se selecciona-
ron 11 articulos que correlacionaron la evaluacion SANE
con 14 PROMs. De éstos, seis PROMs fueron especifi-
cos de hombro: escala de ROWE de inestabilidad, ASES,
WOSI (Western Ontario Shoulder Instability Index),
SST (Simple Shoulder Test), DASH (Disabilities of the
Arm, Shoulder and Hand questionnaire), PASS (Pedia-
tric/adolescent Shoulder Survey). El mas frecuentemente
utilizado en estudios especificos de hombro fue ASES
apareciendo en 75% de los casos y la correlacion me-
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dia fue positiva 0.59 (DE 0.20) entre SANE y PROMs
especificos de hombro. Estos resultados son similares a
los obtenidos en el presente estudio. En 2018 Thigpen'’
evaluo6 la confiabilidad, la capacidad de respuesta y la
utilidad clinica en términos de diferencia minima clini-
camente importante (MCID) y los efectos de techo y sue-
lo de la evaluacion SANE al compararla con la escala
ASES en pacientes sometidos a reparacion artroscopica
primaria del manguito rotador, reemplazo total de hom-
bro y terapia fisica por signos o sintomas de sindrome
de pinzamiento subacromial o capsulitis adhesiva. La
evaluacion SANE demostro buena confiabilidad pretrata-
miento (ICC = 0.84, SEM: 3.4) y adecuada capacidad de
respuesta después del tratamiento, ambas similares a los
valores de ASES. Los efectos de techo y suelo de SANE
fueron aceptables, con tasas < 10% en todas las obser-
vaciones. MCID para SANE fue en promedio 15% para
todas las afecciones, obteniendo un valor similar a ASES
que fue de 11%.

Las fortalezas de este estudio son la realizacion de una
traduccion rigurosa y el consenso entre traductores oficiales
y cirujanos expertos en hombro, aplicada a una muestra de
pacientes en dos centros diferentes evaluados por dos ciru-
janos de hombro. Como medida de validez de criterio fue
comparada con la escala de ASES en su version previamen-
te validada en espafiol para Colombia,’' demostrando una
satisfactoria correlacion. Ademads, la prueba demostr6 una
reproducibilidad muy alta previa a tratamiento con una con-
fiabilidad test-retest de 0.86.

Las limitaciones del presente estudio fueron algunos
cuestionarios donde no se evalu6 la dominancia de la extre-
midad comprometida o la ocupacion de los pacientes no fue
determinada, por lo cual esto no pudo diligenciarse en los
datos demograficos. Sin embargo, no se considera que estos
factores influyan en la validez de los resultados presenta-
dos. Para determinar la validez de criterio de la evaluacion
SANE, esta solo se compar6 con la escala ASES, ya que
es la tnica medida de desenlace especifica para patologias
de hombro validada en Colombia. Se decidi6 evaluarlo con
otras medidas de desenlace reportadas en la literatura que
no se encuentran validadas en espafiol o con escalas en es-
pafiol como el DASH que no es especifico para evaluacion
del hombro. Adicionalmente, no se evalud la respuesta al
cambio realizando una nueva puntuacioén después del trata-
miento planteado.

Conclusiones

La evaluacion SANE es una medida de desenlace cen-
trada en el paciente de rapido diligenciamiento fiable y
valida, que tiene una muy buena correlaciéon con puntajes
funcionales previamente validados al espafiol mas exten-
sos. Se presenta la version traducida y adaptada al espafiol,
que puede ser utilizada como medida de desenlace para
intervenciones quirdrgicas o no quirtrgicas en patologias
de hombro.
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