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1 Resumen/Abstract

RESUMEN

La depresidon es una patologia frecuente entre la poblaciéon adulta con un impacto negativo en
la vida de quienes la padecen. Su prevalencia ha aumentado en los ultimos afios y en Espafia
constituye la quinta causa de afos de vida ajustados por discapacidad. La mayor parte de las
personas con depresion consultan a su médico/a de familia y reciben seguimiento y tratamiento
en Atencién Primaria (AP). Su diagndstico es clinico y se basa en los criterios del DSM-5, sin
embargo, existen multiples herramientas de evaluacion de la depresién que han demostrado
validez y fiabilidad para el cribado de la depresién y para la evaluacidon de sus sintomas. La
Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-25) es una herramienta con buenas propiedades
psicométricas y fue seleccionada por el grupo Family Practice Depression and Multimorbidity del
European General Practice Research Network por su sencillez, por ser autoadministrada por el
propio paciente, y por la facilidad de interpretacién de sus puntuaciones para su uso en AP con
fines clinicos y de investigacion. El objetivo de esta tesis doctoral es realizar la traduccién y
adaptacion transcultural de la HSCL-25 al espaiiol y analizar la validez y la fiabilidad de su
puntuacion en poblacidn adulta del dmbito de la AP. También se analizan la validez y la fiabilidad
de las versiones breves HSCL-10 y HSCL-5 como objetivo secundario. Este estudio se enmarca en
un proyecto europeo del grupo mencionado en el que participaron diferentes paises realizando
simultdneamente la traduccién a nueve idiomas con el mismo objetivo. Se realizd la traduccién
directa, consenso con metodologia Delphi en el que participaron médicos/as de familia, la
retrotraduccidn, la clasificacion de equivalencias, la armonizacién europea y la entrevista
cognitiva a pacientes reales de AP. Se obtuvo una versién definitiva de la HSCL-25 en espaiiol.
Posteriormente se disefid un estudio transversal multicéntrico con la participacién de 6 Centros
de Salud para analizar la validez y la fiabilidad. Se incluyeron pacientes participantes en el
proyecto EIRA de entre 45 y 75 afos con dos o0 mas habitos no saludables, quienes respondieron
también al Pacient Health Questionnaire (PHQ9) y a la Composite International Diagnostic
Interview (CIDI), considerada gold standard del diagndstico de la depresidn en este estudio. Se
administré la HSCL-25 a 790 pacientes con una tasa de respuesta del 97,2%. No se encontraron
patrones de no respuesta. El item mds consistente en todos los analisis y versiones fue el 17 “Se
siente triste”. El andlisis factorial confirmatorio mostré mejor ajuste para el modelo de dos
factores correlacionados (ansiedad y depresidn) que para un solo factor. El area bajo la curva

(AUC) fue de 0,89 (0,86-0,93) en la HSCL-25; 0,88 (0,84-0,92) en la HSCL-10 y 0,85 (0,81-0,89)
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en la HSCL-5. Para el punto de corte de 1,75, la sensibilidad fue 88,1% (77,1-95,1%) y la
especificidad 76,7% (73,3-79,8%) en la HSCL-25. Para el punto de corte de 1,85, la sensibilidad
fue 79,7% (67,7-88,0%) y la especificidad 83% (80,0-85,7%) en la HSCL-10. Para el punto de
corte de 2,00 la sensibilidad fue 78,0% (65,9-86,6%) y la especificidad 72,8% (69,3-76,0%) en la
HSCL-5. El alfa de Cronbach fue 0,92 en la HSCL-25; 0,84 en la HSCL-10 y 0,77 en la HSCL-5. La
fiabilidad test-retest analizada con 94 pacientes obtuvo un coeficiente de correlacion intraclase
de 0,92 (0,87-0,95). La HSCL-25 en espafiol tiene un alto porcentaje de respuestas, su puntuacion
presenta validez y fiabilidad adecuadas y es bien aceptada por los pacientes de AP. La HSCL-10
y la HSCL-5 también son adecuadas y pueden ser mas factibles por su brevedad sin renunciar en

exceso a la validez y la fiabilidad.



ABSTRACT

Depression is a common pathology among the adult population, with a negative impact on the
lives of those who suffer from it. Its prevalence has increased in the past years and in Spain it is
the fifth cause of disability-adjusted life years (DALYs). Most people with depression consult
their family doctor and receive follow-up and treatment in Primary Care (PC). Its diagnosis is
clinical and is based on the DSM-5 criteria. However, there are multiple depression assessment
tools that have shown their validity and reliability as screening for depression and for the
assessment of its symptoms. The Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-25) is a tool with good
psychometric properties and was selected by the Family Practice Depression and Multimorbidity
group of the European General Practice Research Network because of its simplicity, being self-
administered by the patient, and ease of score interpretation for use in PC for clinical and
research purposes. The objective of this thesis is to translate and cross-culturally adapt the HSCL-
25 into Spanish and analyze the validity and reliability of its score in the adult population in the
PC scope. The validity and reliability of the short versions HSCL-10 and HSCL-5 are also analyzed
as a secondary objective. This study is part of a European project of the aforementioned group
in which different countries participated doing the translations simultaneously into nine
languages with the same objective. Forward translation, subsequent consensus of a group of
family doctors with Delphi methodology, back translation, equivalence classification, European
harmonization and cognitive interview with real PC patients were carried out. A final version of
the HSCL-25 was obtained in Spanish. Subsequently, a multicenter cross-sectional study was
designed with the participation of 6 Health Centers to analyze validity and reliability. Patients
participating in the EIRA project were included, aged between 45 and 75, with two or more
unhealthy habits, who also answered the Patient Health Questionnaire (PHQ9) and the
Composite International Diagnostic Interview (CIDI), taken as the gold standard for depression
diagnosis in this study. HSCL-25 was administered to 790 patients with a response rate of 97.2%.
No non-response patterns were found. The most consistent item in all analysis and versions was
item 17 “Feeling blue”. The confirmatory factor analysis showed better fit for the model of two
correlated factors (anxiety and depression) than for the single factor model. The area under the
curve (AUC) was 0.89 (0.86-0.93) in HSCL-25; 0.88 (0.84-0.92) in HSCL-10 and 0.85 (0.81-0.89)
in HSCL-5. For the cut-off point of 1.75, sensitivity was 88.1% (77.1-95.1%) and specificity 76.7%
(73.3-79.8%) in HSCL-25. For the cut-off point of 1.85, sensitivity was 79.7% (67.7—88.0%) and
specificity 83% (80.0—-85.7%) in HSCL-10. For the cut-off point of 2.00, the sensitivity was 78.0%
(65.9-86.6%) and the specificity was 72.8% (69.3—76.0%) in HSCL-5. Cronbach's alpha was 0.92
in HSCL-25; 0.84 in HSCL-10 and 0.77 in HSCL-5. The test-retest reliability analyzed with 94
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patients resulted in an intraclass correlation coefficient of 0.92 (0.87-0.95). The Spanish version
of HSCL-25 has a high response rate, its score presents adequate validity and reliability, and is
well accepted by PC patients. HSCL-10 and HSCL-5 are also suitable and may be more feasible

due to their shortness without sacrificing too much validity and reliability.
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2 Introduccion

2.1 Investigacion en Atencion Primaria

La Atencidn Primaria (AP) es el escenario idéneo para el estudio? de aspectos relacionados con
la oportunidad de observar la enfermedad desde sus estadios mas precoces?, especialmente en
aquellas més prevalentes. La AP constituye un drea de conocimiento propio* que requiere

proyectos de investigacion en este dmbito por diversos motivos®:

1. La atencidn clinica y los cuidados preventivos dispensados en AP deben basarse en la
evidencia obtenida de la investigacion®.

2. La mayor parte de la atencidn a la salud de la poblacion se proporciona desde la AP,

3. La evidencia para el manejo de las patologias crénicas y la mayoria de los cuidados en
salud debe apoyarse en la investigacién clinica de base poblacional realizada en AP y no
Unicamente por investigaciones llevadas a cabo desde hospitales o por laboratorios®.

4. Lla ausencia de investigacion en AP conduce al sobrediagndstico, a tratamientos

inapropiados y a retrasos diagndsticos®.

Los médicos y médicas de familia (MF) dedican gran parte de su atencién a las patologias de
mayor prevalencia y en estadios precoces de enfermedad'?, son expertos en el manejo de la
complejidad, la cronicidad y la incertidumbre; combinan el arte de la anamnesis, la exploracion
fisica y el conocimiento profundo de las patologias con las habilidades comunicativas que
ayudan a comprender la vivencia individual de la enfermedad y a cuidar la relacién médico/a-
paciente, tan importante en este ambito. Durante su jornada laboral, los MF se ayudan de
diferentes herramientas y guias basadas en la evidencia cientifica para realizar diagndsticos,
prescribir o desprescribir tratamientos farmacoldgicos, aconsejar estudios y actuaciones en cada
paciente, derivar a otros especialistas, etc. Por este motivo, la investigacion en el ambito de la
AP es esencial, ya que sirve de apoyo a la toma de decisiones* y contribuye a la mejora de los

servicios y de la salud de la poblacién a la que atiende.

Se han creado diferentes redes, sociedades y fundaciones con la finalidad de promover y
gestionar la innovacidn, la formaciodn, la docencia y la investigacidn clinica, epidemiolégicay en
servicios de la salud en el dmbito de la AP. En Espafia destaca especialmente la Red de
Investigacion en Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud®' (redIAPP), que fue

fundada en el afio 2003 y ha desarrollado diversos proyectos colaborativos y multicéntricos.
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Sigue haciéndolo en la actualidad reorganizada como Red de Investigacién en Cronicidad,

Atencién Primaria y Prevencién y Promocidn de la Salud (RICAPPS)*2,

Como MF, es importante dedicar tiempo, ilusién y empeiio a la investigacidon en AP, ya que
hemos elegido una profesién comprometida con la sociedad y con las personas y a ellas

debemos nuestro esfuerzo®>.

2.1.1 European General Practice Research Network

European General Practice Research Network (EGPRN)* es una organizacidn europea de MF y
otros profesionales de la salud relacionados con la investigacién en AP y la Medicina de Familia
y Comunitaria (MFyC)** creada en el afio 1971, que pertenece a la World Organization of
National Colleges, Academies and Academic Associations of General Practitioners/Family
Physicians (WONCA)®. Su objetivo es proporcionar un espacio para compartir y desarrollar
lineas de investigacion en este ambito, asi como promover estudios internacionales e
intercambios de experiencias. Pretende desarrollar una base cientifica valida para la AP. Sus
congresos y jornadas ofrecen la oportunidad de conocer profesionales de otros paises y la

posibilidad de realizar colaboraciones en investigacion.

Dentro de la organizacién hay diferentes grupos de trabajo entre los que se encuentra el grupo
Family Depression and Multimorbidity (FPDM) creado en el afio 2011, compuesto por
profesionales de distintos paises que realizan proyectos colaborativos sobre los conceptos de
multimorbilidad y depresién®®. El estudio que se presenta en esta tesis doctoral se enmarca en
el proyecto de investigacion sobre depresidn que desarrolla el citado grupo. Asi pues, se trata
de un proyecto internacional en el que han participado investigadores de varias nacionalidades
europeas, como se detallara mas adelante. Los investigadores participantes se pueden consultar

en el ANEXO 1.

2.2 Ladepresion

Los trastornos psiquidtricos son comunes en la practica médica y pueden presentarse como un
trastorno primario o como una comorbilidad asociada a otras patologias'’. Los trastornos del
estado de animo se caracterizan por una alteracién en la regulacidn del estado de animo, el
comportamiento y el afecto y se subdividen en 1) trastornos depresivos, 2) trastornos bipolares

(depresidon con episodios maniacos o hipomaniacos) y 3) depresidn en asociacidon con



enfermedades médicas o abuso de alcohol y toxicomania®’. Los trastornos depresivos incluyen

los siguientes?®:

e Trastorno de desregulacién disruptiva del estado de dnimo.

e Trastorno de depresién mayor (incluye el episodio depresivo mayor y los episodios
depresivos recurrentes).

e Trastorno depresivo persistente (distimia).

e Trastorno disférico premenstrual.

e Trastorno depresivo inducido por una sustancia/medicamento.

e Trastorno depresivo debido a otra afeccion médica.

e Otro trastorno depresivo especificado.

e Otro trastorno depresivo no especificado.

Entre la variedad de sintomas del trastorno depresivo mayor destacan el estado de animo
deprimido, la pérdida de placer (anhedonia) o el desinterés por actividades durante largos

periodos de tiempo?®, como se detallard en el siguiente apartado.

2.2.1 Diagnéstico de la depresion

La sospecha clinica de depresién aparece con la propia manifestacion del paciente o por la
observacidn de su expresividad no verbal por parte del facultativo®. En este sentido, la posicidn
del MF es privilegiada, ya que el conocimiento profundo del paciente permite detectar estos
signos incluso cuando los individuos acuden a la consulta como acompafiantes o cuando
consultan por otros motivos. El diagnéstico de la depresién es fundamentalmente clinico y se
realiza a partir de la anamnesis basandose en unos criterios diagndsticos definidos. La entrevista
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clinica es clave en el diagndstico de la depresién por lo que las habilidades comunicativas del

profesional, especialmente la escucha activa?, son esenciales.

Los criterios diagndsticos que mas se utilizan, tanto en clinica como en investigacion, son los de
la clasificacién de la Asociacion Americana de Psiquiatria, conocida por sus siglas en inglés como
APA (American Psychiatric Association) y los de la Clasificacion Internacional de Enfermedades,
actualmente segun su décima revision (CIE-10)?*. La Sociedad Americana de Psiquiatria publicé
en el afio 2013 la quinta edicién del “Manual diagndstico y estadistico de los trastornos
mentales” (en inglés Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders), abreviado como
DSM-58, En esta ultima edicién se han reordenado algunos conceptos respecto a la versidn

previa del DSM-IV-TR*:%, E| DSM-5 es el manual de referencia para los diagndsticos del campo
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de la salud mental ya que define los criterios diagndsticos para cada una de las patologias. La
versién actual incluye la armonizacién con la CIE-10.
2.2.1.1 Criterios diagndsticos del trastorno de depresién mayor

El trastorno depresivo mayor se define como la presencia de tristeza o anhedonia durante mas
de dos semanas con afectacién del funcionamiento de la persona y la suma de otros sintomas

hasta sumar un minimo de 5, segln se describe en la Tabla 1.

Tabla 1. Criterios diagndsticos del trastorno depresivo mayor segin el DSM-5

A. Cinco (o mas) de los sintomas siguientes han estado presentes durante el mismo periodo
de dos semanas y representan un cambio del funcionamiento previo; al menos uno de los
sintomas es (1) estado de animo deprimido o (2) pérdida de interés o de placer.

1. Estado de animo deprimido la mayor parte del dia, casi todos los dias, segln se
desprende de la informacidn subjetiva (p.ej., se siente triste, vacio, sin esperanza) o
de la observacién por parte de otras personas (p. €j., se le ve lloroso).

2. Disminucién importante del interés o el placer por todas o casi todas las actividades
la mayor parte del dia, casi todos los dias (como se desprende de la informacién
subjetiva o de la observacidn).

3. Pérdida importante de peso sin hacer dieta 0 aumento de peso (p. ej., modificacion
de mds de un 5% del peso corporal en un mes) o disminucién o aumento del apetito
casi todos los dias.

4. Insomnio o hipersomnia casi todos los dias.

5. Agitacién o retraso psicomotor casi todos los dias (observable por parte de otros,
no simplemente la sensacién subjetiva de inquietud o de enlentecimiento).

6. Fatiga o pérdida de energia casi todos los dias.

7. Sentimiento de inutilidad o culpabilidad excesiva o inapropiada (que puede ser
delirante) casi todos los dias (no simplemente el autorreproche o culpa por estar
enfermo).

8. Disminucidn de la capacidad para pensar o concentrarse, o para tomar decisiones,
casi todos los dias (a partir de la informacidn subjetiva o de la observacion por parte
de otras personas).

9. Pensamientos de muerte recurrentes (no sélo miedo a morir), ideas suicidas
recurrentes sin un plan determinado, intento de suicidio o un plan especifico para
llevarlo a cabo.

B. Los sintomas causan malestar clinicamente significativo o deterioro en lo social, laboral u
otras areas importantes del funcionamiento.

C. El episodio no se puede atribuir a los efectos fisioldgicos de una sustancia o de otra afeccién
médica.

D. El episodio de depresion mayor no se explica mejor por un trastorno esquizoafectivo,
esquizofrenia, un trastorno esquizofreniforme, un trastorno delirante, u otro trastorno
especificado o no especificado del espectro de la esquizofrenia y otros trastornos psicéticos.
E. Nunca ha habido un episodio maniaco o hipomaniaco.

Tomado de: “Trastorno de depresién mayor. Criterios diagndsticos.” por CIBERSAM, 2014, Manual

Diagndstico y Estadistico de los trastornos mentales. DSM-5, p. 160-161, Copyright © 2014 Asociacion
Americana de Psiquiatria (APA).




En la depresién mayor, el nlcleo ideativo incluye la pérdida de autoestima y sensacién de culpa
inapropiada, asi como ideas de suicidio?, y puede ser leve, moderada o grave, con o sin sintomas
psicoticos. Se puede realizar un diagndstico basado en un Unico episodio, aunque en la mayoria
de los casos el trastorno suele ser recurrente?®, La duraciéon media de los episodios de depresidn

mayor es de 16 semanas?’.

En los episodios depresivos el rasgo principal es el animo depresivo o la pérdida de interés o del
placer en casi todas las actividades (criterio A)*'°%; |a capacidad para disfrutar, interesarse y
concentrarse estd reducida®®. El suefio suele estar alterado en forma de insomnio o
hipersomnia® y el apetito suele estar disminuido?, aunque también puede haber aumento de
la ingesta y comportar una ganancia de peso®®. Los pacientes deprimidos suelen referir pérdida
de energia, cansancio y fatiga; asimismo, la autoestima y la confianza en uno mismo suelen verse
mermadas y son frecuentes las ideas de culpa, inferioridad o inutilidad?®?°. Son frecuentes los
pensamientos de muerte, la ideacidn suicida o los intentos autoliticos; esto incluye desde
pensamientos pasivos como la creencia de que los demds estarian mejor si el paciente estuviera
muerto hasta pensamientos recurrentes de cometer suicidio®. Todos estos sintomas pueden
acompafarse de los denominados sintomas "somaticos", como son: despertar precoz varias
horas antes de la hora habitual, empeoramiento matutino del humor depresivo,
enlentecimiento psicomotor importante, agitacion, pérdida de apetito, pérdida de peso y

disminucion de la libido?.

En funcién del nimero y severidad de los sintomas, un episodio depresivo puede especificarse
como leve (malestar manejable y poco deterioro funcional), moderado (nimero de sintomas e
intensidad entre “leve y grave”) o grave (gran nimero de sintomas, con malestar no manejable

y disfuncién sociolaboral)?.

Frecuentemente se percibe el trastorno depresivo asociado a ansiedad con diversas
combinaciones sintomdticas en sus manifestaciones??%, La ansiedad en este contexto se define
como la presencia de dos 0 mas de los sintomas siguientes durante la mayoria de los dias de un

episodio de depresién mayor®:

Se siente nervioso/a o tenso/a.
Se siente inhabitualmente inquieto/a.
Dificultad para concentrarse debido a las preocupaciones.

Miedo a que le pueda suceder algo terrible.

A A

El individuo siente que podria perder el control de si mismo/a.
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El diagndstico diferencial de la depresidon incluye el duelo, la demencia, la enfermedad de
Parkinson, los periodos de tristeza, el hipotiroidismo, el sindrome téxico, un proceso cerebral
organico, farmacos y drogodependencias, asi como otros trastornos psiquidtricos como el
trastorno adaptativo, la psicosis, el trastorno obsesivo-compulsivo y especialmente el trastorno
bipolar?®%, En este Gltimo caso, el diagndstico diferencial puede resultar complicado, dado que

la fase de depresion del trastorno bipolar se puede presentar como un episodio depresivo3..

2.2.1.2 Clasificacion de los trastornos depresivos segun la CIE-10

Los trastornos mentales quedan recogidos en la CIE-10%* con el cddigo que empieza por la letra
F seguidos del numero correspondiente. Los episodios depresivos se clasifican en el capitulo V
“Trastornos mentales y del comportamiento”, apartado 3 “Trastornos del humor (afectivos)” 2.
Reciben el cddigo alfanumérico F32 y engloban los diagndsticos expuestos en la Tabla 2. Puede
utilizarse un quinto caracter para especificar la presencia o ausencia del sindrome somatico.

Tabla 2. Clasificacion de los episodios depresivos segln la Clasificacion Internacional de
Enfermedades — 102 revision (CIE-10)

F.32 Episodios depresivos

F32.0 Episodio depresivo leve

F32.1 Episodio depresivo moderado

F32.2 Episodio depresivo grave sin sintomas psicéticos

F32.3 Episodio depresivo grave con sintomas psicoticos

F32.4 Episodio depresivo en remisién parcial

F32.5 Episodio depresivo en remision completa

F32.8 Otros episodios depresivos

F32.9 Episodio depresivo, no especificado

Fuente: adaptado de “Clasificacion Internacional de Enfermedades - 10.2 Revision. Modificacion Clinica”
por Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. 2018.

Esta clasificacion incluye episodios aislados de:
e Reaccion depresiva.

e Depresidn psicogena.

e Depresidn reactiva.
Excluye:

e Trastorno de adaptacion (F43.2).
e Trastorno depresivo recurrente (F33.-).

e Cuando se asocia a trastorno de la conducta en F91.- (F92.0).



Cada uno de los diagndsticos incluidos dentro de la categoria “F32 Episodios depresivos” tiene
sus propios criterios diagndsticos. El subdiagndstico “F32.8 Otros episodios depresivos” incluye
la depresidn atipica y episodios aislados de depresidn enmascarada sin especificacion. El
apartado “F32.9 Episodio depresivo sin especificacion” agrupa el resto de episodios como la

depresion sin especificacion y el trastorno depresivo sin especificacion?,.

El trastorno depresivo recurrente (F33) se puede considerar cuando existe un intervalo minimo
de dos meses consecutivos entre los episodios, durante el cual no se cumplen los criterios para
un episodio de depresion mayor'®. En la versién DSM-5 el trastorno depresivo persistente
(distimia) (F34.1) agrupa el trastorno de depresidon mayor crénico y el trastorno distimico del

DSM-IV.

2.2.2 Situacidén epidemiolodgica de la depresion

La depresion y la ansiedad son las patologias mds frecuentes de la esfera mental y la prevalencia
de ambas ha aumentado en los ultimos 30 afios, siendo mayor entre las mujeres®. A escala
mundial, aproximadamente 280 millones de personas sufren trastorno depresivo mayor o
depresidén®. Segln la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la prevalencia mundial de

3334 aunque hay una gran variabilidad entre los estudios

depresion se situa alrededor del 5-6%
en funcidn de los paises y los grupos de edad®. Las diferencias en las prevalencias y en los
factores de riesgo asociados reportadas en los diferentes estudios e informes pueden deberse a
las multiples codificaciones utilizadas por los profesionales sanitarios en los sistemas de
informacién®®, asi como al uso de diferentes herramientas utilizadas en el proceso del

diagndstico de la depresidn.

Estudios realizados con poblacién de AP en Europa reportan prevalencias mas elevadas que
varian entre el 9,2% vy el 20,2%2%37, siendo mayor en mujeres mayores de 50 afios, asociada a

condiciones de viudedad, soledad y aislamiento social**.

En el informe anual del Sistema Nacional de Salud (SNS) de Espafia de 2020-20217 la prevalencia
registrada de trastornos mentales fue de 286,7 casos por cada 1000 habitantes en la poblacion
espafiola, mas elevada en mujeres que en hombres (313,3 frente a 258,8). El 5,4% de la
poblacidon mayor de 15 afios declard padecer un cuadro depresivo, el doble en mujeres (7,1%)
que en hombres (3,5%). Tanto su prevalencia como su severidad aumentan con la edad y mds
del 10% de las personas mayores de 75 afios sufren algin cuadro depresivo. Segun el estudio
ESEMeD sobre prevalencia de los trastornos mentales y factores asociados en Espafia, el

episodio depresivo mayor es el trastorno mental mas frecuente, con una prevalencia a lo largo
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de la vida del 10,5%*. En los datos que se obtienen de la Encuesta Nacional de Salud de 2017%,

la prevalencia de depresidn en Espaiia es de 10,2% en el grupo de personas mayores de 45 afios.

Se han descrito diferentes factores de riesgo para el desarrollo de depresion, como son el género
femenino, los episodios de depresidn previos, niveles elevados de estrés e historia de episodio
depresivo mayor en familiares de primer grado'®. También tienen mas probabilidades de sufrir
depresion las personas que han vivido situaciones personales de trauma, como abusos, pérdidas
graves u otros eventos estresantes® y las personas que viven en zonas urbanas frente a las que

viven en zonas rurales*t.

La depresion se asocia frecuentemente a otras enfermedades organicas, especialmente con
trastornos respiratorios como la enfermedad pulmonar obstructiva crénica®* o el dolor
crénico®®. Se trata de una relacidn reciproca, ya que los problemas fisicos pueden exacerbar la
depresidn y a su vez la depresién puede afectar negativamente a la evolucién de la patologia

fisica?b22.

Por otro lado, la mala salud mental se asocia a un empleo precario, a peor nivel socioecondmico,
asi como a situaciones estresantes como procesos de desahucio*’. Dentro del papel atribuido a
los determinantes sociales como factor de riesgo de depresion se ha destacado el bajo nivel de
recursos econémicos y las circunstancias laborales*?>4*, Las personas en desempleo y en
situacion de baja laboral presentan episodios depresivos con mayor frecuencia®’; la depresion
es 2,5 veces mads frecuente entre quienes se encuentran en situacion de desempleo (7,9%) que
en quienes trabajan (3,1%), y alcanza el 30% entre las personas incapacitadas para trabajar®. El
riesgo de depresidn sigue un gradiente socioeconémico de forma inversamente proporcional®,
especialmente cuando el trastorno es crénico®. El estado civil que implica no vivir en pareja
(soltero/a, divorciado/a o viudo/a) asi como tener un nivel de estudios basico o inferior también

se relacionan con una mayor probabilidad de desarrollar depresién?%2243,

Las mujeres presentan una probabilidad cercana al doble de padecer depresidn respecto a los
hombres?”:32334150 También presentan de forma mdés frecuente ansiedad y trastornos de la
conducta alimentaria®?, mientras que en los hombres son més frecuentes los trastornos por
abuso de sustancias®®. En todo el mundo, mas del 10% de las embarazadas y de las mujeres en
situacion de postparto experimentan depresidon®’. Varios estudios han demostrado que la falta
de empoderamiento en las mujeres interactla con otras adversidades como la pobreza, la
violencia de género, el acoso sexual y la inseguridad alimentaria para aumentar la prevalencia

de trastornos mentales en las mujeres*®>2,



La depresidn tiene un gran impacto en la salud y en la vida de quienes la padecen, puede ser
incapacitante y tener un efecto negativo en el funcionamiento y bienestar de las personas®'. A
nivel mundial, los trastornos mentales han pasado de ser la decimotercera causa principal de
aflos de vida ajustados por discapacidad (AVAD) en 1990 a la séptima en 20192, Los trastornos
depresivos se sitlan entre las 10 primeras posiciones de AVAD en todos los grupos de edad
segln los Ultimos datos de 2019 recogidos en The Global Burden of Disease>® y representan la
mayor proporcion de AVAD de todos los trastornos mentales con un 37,3%, seguidos de los
trastornos de ansiedad (22,9%) y la esquizofrenia (12,2%)2. De las 25 principales causas de afios
vividos con discapacidad (AVD) en 2019, los trastornos depresivos ocuparon el segundo lugar,
los trastornos de ansiedad ocuparon el octavo y la esquizofrenia ocupd el puesto 20. Dentro de
los trastornos mentales, los trastornos depresivos ocuparon el primer lugar en todos los grupos
de edad, excepto en la categoria de 0 a 14 afios, para la cual el trastorno de conducta fue la

principal causa de AVAD?2,

En Espaia, actualmente la depresidn se sitia como quinta causa de AVAD por detrds de la
cardiopatia isquémica, la enfermedad de Alzheimer y otras demencias, la Diabetes Mellitus y el
céancer de pulmdn, bronquios y/o traquea®®. Al realizar este analisis por género, la depresién se
sita como segunda causa de AVAD en las mujeres sin tener en cuenta rangos de edad, por

detras de la enfermedad de Alzheimer y otras demencias, y como décima causa en los hombres.

Los trastornos depresivos tienen un gran impacto en la calidad de vida, aumentan la morbilidad
y la mortalidad®>°. La depresién estd asociada a un incremento de la mortalidad global*,
especialmente asociada a enfermedades cardiovasculares como el infarto y al suicidio?%?%°,
Cada afio se suicidan mas de 700000 personas en el mundo33, Europa es la regién de la OMS con
la mayor incidencia de suicidio®’. El suicidio se sitia entre las 10 principales causas de pérdida
de afios de vida estandarizados por edad en toda Europa, siendo las tasas masculinas superiores
a las de las mujeres en todos los paises del mundo y para todos los grupos de edad, excepto en
el grupo de 15 a 19 afios>®. En el afio 2020 en Espafia se registraron 3941 defunciones por suicidio
(2930 en hombres y 1011 en mujeres)’. Es bien conocida la asociacion entre depresion y
suicidio®’; la ideacién autolitica esta presente en el 29% de pacientes con depresiéon mayor> y
hasta un 4% de ellos cometen el suicidio?. Los pacientes con depresidon presentan un riesgo de

12222 que puede aumentar hasta ser 20 veces

suicidio 4 veces mayor que la poblacion genera
mayor en el caso de la depresidn grave®. El principal factor de riesgo de suicidio descrito son los
antecedentes de intentos autoliticos o las amenazas de que el sujeto se suicidara, otros factores

de riesgo son ser vardn, no vivir acompafiado y los sentimientos de desesperanza®®.
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Desde hace afios se reconoce que existe estigma asociado a las enfermedades de la esfera
mental®!, especialmente en pacientes con ansiedad y depresién®. Hasta el 27% de la poblacién
muestra actitudes estigmatizadoras hacia la depresion y el 46,9% las perciben en los demas
(estigma percibido)®. El estigma internalizado o autoestigma se refiere al grado en que las
personas con un trastorno depresivo internalizan las creencias negativas (estigmatizantes) de la
sociedad, hecho que puede provocar verglienza, menor autoestima y sensacién de fracaso
personal®. En este sentido, los pacientes que sufren depresion se encuentran con el problema
afiadido del estigma, que suele ser permanente y refractario a la intervencién, empeorando su

calidad de vida®.

El estigma provoca la creencia errénea de que el paciente con depresion debe recuperarse sin

1%y puede conducir a posponer el

ayuda dado que su situacion se debe a una debilidad persona
contacto con los profesionales y a un retraso terapéutico. Los datos demuestran que solo la
mitad de las personas que padecen trastornos mentales desean buscar ayuda®. Estudios
globales realizados por el consorcio de la Encuesta Mundial de Salud Mental®®® muestran que
solamente el 41% de las personas con ansiedad, el 57% de las personas con depresiony el 39%
de las personas con trastornos por consumo de sustancias consideran que tienen un problema

de salud mental. El estigma asociado a los trastornos mentales provoca efectos negativos y

supone una barrera al tratamiento efectivo de la depresion33%°,

2.2.3 Evaluacidn y cribado de la depresion

2.2.3.1 Evaluacion de la depresion en Atencién Primaria

La AP constituye la puerta de entrada al sistema sanitario para la mayoria de la poblacién de
Espafia’. La atencién a la salud mental de las personas, al igual que la de la mayoria de las
patologias mas prevalentes, forma parte del dia a dia de las consultas de AP. Los problemas
relacionados con la salud mental suponen al menos una de cada cinco consultas que reciben los
MF’®y las principales patologias de esta esfera que presentan los pacientes adultos atendidos

L7293 menudo asociadas a factores

en AP en Espafia y Europa son la ansiedad y la depresion
sociales, personales, profesionales y de salud®'. Los pacientes deprimidos que acuden a la
consulta de AP suelen encontrarse en alguna de estas tres situaciones: acontecimientos
adversos de la vida (familiares, sociales, laborales, etc.)®, enfermedad crdnica, especialmente si

causa dolor, o un trastorno primario del estado de dnimo?°.

La mayor parte de los pacientes con depresidn son diagnosticados y tratados exclusivamente en

el &mbito de la AP2. Se estima que el 61% de la asistencia médica a la salud mental en casos de



depresién y ansiedad se realiza Gnicamente por parte de los MF en centros de AP73. Hasta el 79%
de los tratamientos antidepresivos se prescriben por especialistas diferentes a los psiquiatras y
los MF se encuentran entre los mas habituales’. Un estudio muestra que el 64% de los pacientes
que han realizado una tentativa de suicido han visitado un profesional de la salud en las 4

semanas previas, la mayoria de ellos se visitaron en centros de AP”.

La evaluacion de la depresién no se debe limitar al recuento de sintomas, sino que debe incluir
la duracién e intensidad de los sintomas, asi como una evaluacidn psicosocial y la evaluacidn del

21,22

riesgo de suicidio*>**, considerando intentos previos, abuso de sustancias, sintomas especificos

como la ideacidn autolitica o la desesperanza y los factores de riesgo’®”’.

Los MF tienen las mejores condiciones para conocer al paciente y a su entorno, por lo que tienen
una gran importancia en el reconocimiento y el manejo de los sintomas de depresion® y son
profesionales competentes para realizar este diagndstico’®. El diagndstico de los trastornos
mentales es complejo®*, siendo los trastornos depresivos una de las patologias mentales mejor
detectadas por los MF’°. La variabilidad en el diagndstico de depresidn entre facultativos es
amplia debido a factores personales, sociales y culturales, que pueden llevar a sobrevalorar o
infravalorar el malestar psicoldgico de los pacientes®. Los MF son mas propensos a diagnosticar

depresién a medida que aumenta la gravedad de los sintomas’?%1,

Son varios los estudios y guias de practica clinica que reflejan la preocupaciéon por el

21,22,3482-84  g50ciado al

infradiagndstico e infratratamiento de la depresidon en muchos paises
género masculino, la ancianidad y el bajo nivel econémico y académico®®. Un metaanilisis refleja
que los MF identifican correctamente la depresién en el 47% de los casos®®. En Espafia se ha
estimado que los MF diagnostican el 78% de los pacientes que acuden con depresion a la
consulta de AP. El porcentaje de pacientes no diagnosticado suele corresponderse con aquellos
pacientes que presentan sintomas leves’? y que por lo tanto pueden beneficiarse menos del
diagndstico® y probablemente no requieren tratamiento farmacolégico®. El estudio ESEMeD

pone de manifiesto que casi el 60% de pacientes con depresion no acuden a consulta de AP ni

de atencién especializada®’. El retraso diagndstico esta asociado a peor prondstico®s.

Por otro lado, no se debe restar importancia al sobrediagndstico que conduce a tratamientos
innecesarios’ y que también ocurre en el caso de la depresién®®’, En Espafia se estima que se
diagnostica de depresidn a un 26,5% de pacientes que no la padecen, especialmente en aquellos
que han presentado episodios de depresidn previos®. Es importante una adecuada evaluacién

que lleve a un diagndstico de certeza, hecho que puede requerir algunas visitas sucesivas. En
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este sentido, la longitudinalidad y el conocimiento profundo de los pacientes es una gran ventaja

de la que gozan los MF.

2.2.3.2 Cribado de la depresion

Se ha propuesto el cribado de depresiéon por parte de algunos autores y asociaciones para
asegurar la identificacidon de casos que pueden pasar desapercibidos. Los grupos de trabajo del
servicio preventivo de los Estados Unidos (United States Preventive Services Task Force, USPSTF)
y la Academia Americana de Médicos de Familia (American Academy of Family Physicians)
recomiendan el cribado universal en todos los adultos en AP siempre y cuando vaya seguido de
una confirmacion diagndstica posterior, asi como de un tratamiento y visitas de seguimiento®®"
92 En la reciente declaracidn de recomendaciones de la USPSTF publicada en junio de 2023,
recomienda (grado de recomendacion B) por su beneficio moderado el cribado de la depresion
en la poblaciéon adulta, incluidas las mujeres embarazadas y las puérperas, asi como los adultos
mayores de 65 afios?>. Ambos grupos coinciden en que no existe evidencia sobre posibles

efectos nocivos de hacerlo. No hay consenso sobre la periodicidad adecuada del cribado®.

La guia NICE, actualizada en 2022, recomienda estar alerta ante la posible existencia de
depresion particularmente en los casos de episodios depresivos previos o enfermedad fisica
asociada a deterioro funcional®. Algunos estudios han demostrado que el cribado ambulatorio
y en urgencias estan al mismo nivel de coste-efectividad que las intervenciones preventivas para
otras enfermedades® y son mas coste-efectivas que el cribado del virus de la inmunodeficiencia

humana (VIH)%, por ejemplo.

A pesar de las recomendaciones de algunas asociaciones, existe controversia sobre la indicacion
del cribado?V?, y sobre si este debe ser universal o selectivo (solo en aquellos pacientes con un
riesgo especifico)?. En el documento multidisciplinar “Abordaje compartido de la depresién”?
en el que han participado diferentes sociedades cientificas entre ellas la Sociedad Espafiola de
Medicina de Familia y Comunitaria (semFYC) citan que, en cualquier caso, la AP es la indicada
para detectar a estos pacientes® tanto de forma oportunista como de forma activa utilizando

herramientas de cribado sencillas y breves que ayuden a orientar el diagndstico?®, por su

facilidad de acceso y atributos que posee.

Si el cribado da positivo para un posible caso de depresidn tras la administracién de una escala,
el diagndstico debe confirmarse mediante la entrevista clinica utilizando los criterios del DSM-

5%,



2.2.3.3 Herramientas de evaluaciéon de la depresion

Los cuestionarios de evaluacidn de la depresion pueden ser Utiles en la ayuda al diagndstico o al
cribado, como instrumentos de valoracién de la gravedad y también para el seguimiento clinico
y de la respuesta al tratamiento?>?2, Tienen como objetivo la evaluacidn sintomética del paciente
en un momento determinado a partir de las respuestas del paciente a cada item y la obtencidn
de una puntuacioén final para la que se establecen unos puntos de corte. Estos instrumentos no
conducen inmediatamente a un diagndstico, pero pueden identificar con precision los posibles

casos de depresidn o pacientes en riesgo®.

Las escalas mas frecuentes que han demostrado adecuadas propiedades psicométricas y estan

adaptadas al espafiol se listan continuacién.

Patient Health Questionnaire (PHQ)

La escala de depresion Pacient Health Questionnaire (PHQ-9)% consta de 9 items que evaldan la
presencia de sintomas depresivos en las ultimas dos semanas y ha demostrado utilidad para el
cribado de la depresidn y para la monitorizacidn de la respuesta al tratamiento?. La puntuacidn
total puede variar entre 0y 27. Se considera depresion leve entre 10 y 14, moderada entre 15y

19y grave si la puntuacién es mayor o igual a 20 puntos?%2%%,

La PHQ-9 cuenta con traduccidn al espafiol®’ y a multiples idiomas, es la escala de depresion que
se ha evaluado mas veces en los estudios de analisis de propiedades psicométricas®. Existe la
versién de dos items (PHQ-2)*° que también muestra elevada sensibilidad aunque menor

especificidad que la PHQ-9 para detectar casos de depresién mayor®?.

Inventario de Depresion de Beck (en inglés Beck Depression Inventory, BDI)

)100

El Inventario de Depresion de Beck (BDI)'° es uno de los mas utilizados. Su versidon mas reciente

es la BDI-11'°! y todas sus versiones han sido traducidas al castellano y validadas en Espafia con

101-

diferentes grupos poblacionales®*™1%, Cuenta con propiedades psicométricas adecuadas y ha

demostrado un buen rendimiento diagndstico®.

Se trata de un instrumento autoadministrado de 21 items que valoran de 0 a 3 puntos el estado
del paciente en funcidn de la gravedad durante las dos semanas previas. La puntuacién total
puede oscilar entre 0 y 63 y se ha propuesto como punto de corte 14 o mas puntos para el

diagndstico de depresiéni®103,
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Escala de Hamilton para la depresion (Hamilton Rating Scale for Depression, HRSD o HAM-D)

La escala de Hamilton para la depresidon (HRSD)% es heteroadministrada y su versién original
consta de 21 items, aunque existen versiones de 6, 17 y 24 items. La HRDS cuenta con traduccién

1297 y las propiedades psicométricas de las versiones de 6, 17 y 21 items han sido

al espafio
analizadas en la poblacién de Espafial®. No todos los items constan del mismo nimero de
categorias de respuesta y se acepta un punto de corte de 8 o superior para considerar

depresion?t2,

Se utiliza para evaluar la gravedad, realizar el seguimiento de los pacientes con depresiény para
monitorizar la respuesta al tratamiento, que se define como una disminucién > 50% de la

puntuacidn inicial y la remisién cuando se alcanza una puntuacién total < 7 puntos? 2,

Escala de depresion de Montgomery (Montgomery-Asberg Depression Rating Scale, MADRS)

La escala de Montgomery (MADRS)' se cumplimenta a través de una entrevista realizada por
un clinico y contiene 10 items que evallan la gravedad de la depresidn y el perfil de sintomas?,
aunque también existe una versidn autoadministrada que ha demostrado una buena correlacion
con la version original'®. Cada item se puntta del 0 al 6 en funcidn de los sintomas presentados
durante la semana previa o los tres dias anteriores, por lo que la puntuacion total puede oscilar
entre 0 y 60. Se ha realizado la traduccién, adaptacidon y andlisis de las propiedades
psicométricas en espafiol'!!, Se propone el punto de corte > 7 para considerar depresién?1723,
Igual que en la HDRS, la respuesta al tratamiento se considera si hay una disminucién > del 50%

de la puntuacion inicial?*2.

Escala de depresion de Zung (Zung Self-Rating Depression Scale)

La escala de depresion de Zung'!? consta de 20 items que cuantifican la frecuencia de los
sintomas de depresidn en cuatro categorias de respuesta que van de 1 a 4 puntos, por lo que la
puntuacion total puede tomar valores entre 20 y 80. El punto de corte propuesto es 50

2L22 Cuyenta con una version traducida al espafiol'® y ha demostrado adecuadas

puntos
propiedades psicométricas en pacientes de AP de Espafia para detectar casos de pacientes con

depresiont4,

Escala Center for Epidemiologic Studies-Depression (CES-D)

La escala Center for Epidemiologic Studies-Depression (CES-D)*> contiene 20 items que evaltan
la frecuencia de los sintomas de depresién durante la Ultima semana en una escala de Likert de
4 categorias que puntua de 0 a 3, por lo que la puntuacién méxima puede ser de 60 puntos. El

punto de corte establecido para la depresion es igual o superior a 16%%22, Las propiedades



psicométricas de la versién en espafiol son adecuadas tanto en poblacidon con patologia

116 117

psiquidtrica™*® como sin ella*"’.

Escala de Depresidn Geriatrica de Yesavage (Geriatric Depression Scale, GDS)

La Escala de Depresién Geriatrica de Yesavage (GDS)'® es una de las mas utilizadas para el
cribado de la depresidn en poblacidon anciana. Consiste en una escala de 15 items dicotdémicos
gue se responden con “si” o “no” en relacidén con los sintomas presentados durante la semana
previa. Es autoadministrada y el punto de corte recomendado para considerar depresién es 6 o

mds respuestas afirmativas?3.

119 como la de 30

Existe una version de 5 items y otra de 30 items. Tanto la version de 15 items
items!?® han sido traducidas al espafiol y han mostrado buena validez y fiabilidad, asi como
elevada sensibilidad y especificidad para el cribado de depresién en poblacién de 65 afios o mas
en AP en Espaiia. La versién de 5 items también ha demostrado ser valida para el cribado en

esta poblacién a pesar de ser la més breve?12!,

Escala de depresidn, ansiedad y estrés (Depression, Anxiety and Stress Scales, DASS-21)

La Depression, Anxiety and Stress Scales (DASS-21)'?2 contiene tres escalas que evaldan la
presencia de sintomas de depresion, ansiedad y estrés. Cada escala tiene siete items que se
valoran desde 0 puntos (“nunca”) a 3 puntos (“casi siempre/siempre”). Cada dimension se
estratifica en normal, leve, moderada, severa o extremadamente severa. Segun las instrucciones
de puntuacién del manual del cuestionario, los respectivos puntos de corte para la escala de
depresion son: < 5, 5-6, 7-10, 11-13, > 13; para la escala de ansiedad: < 4, 4, 5-7,8-9, > 9; y para

|123

la escala de estrés: < 8, 8-9, 10-12, 13-16, > 16. Existe la versidon adaptada al espaiol*** que ha

demostrado adecuadas propiedades psicométricas'?*,

Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (Hospital Anxiety Depression Scale, HADS)

La Escala de Ansiedad y Depresién Hospitalaria (HADS)?® es un instrumento autoadministrado
disefado para la evaluacién de sintomas de ansiedad y depresidn en pacientes ambulatorios del
hospital. Es una escala de 14 items con dos subescalas (ansiedad y depresion) de 7 items cada
una con puntuaciones de 0 a 3%, Los puntos de corte originales recomendados son > 8 para

casos posibles y > 10 para casos probables en ambas subescalas!?®.

La HADS cuenta con traduccién al espafiol’?’ y se ha utilizado para el diagndstico y para la
evaluacion de la gravedad tanto en poblacién general como en pacientes con enfermedad

fisica®?®.
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En el proyecto de esta tesis doctoral se ha utilizado la Hopkins Symptom Checklist (HSCL) y la
Entrevista Diagndstica Internacional Compuesta (CIDI), por lo que se le dedica un apartado
concreto a continuacién a cada una de ellas. El uso de la HSCL en este estudio proviene de un
proyecto europeo en el que se selecciond dicha herramienta!?®1?°, tal y como se detalla mas

adelante en la justificacion.

2.3 Hopkins Symptom Checklist

La Hopkins Symptom Checklist, abreviada como HSCL, es un cuestionario de sintomas
autoadministrado que fue disefiado por Derogatis et al. en la Universidad John Hopkins de
Baltimore (Estados Unidos de América) en el aflo 1974%3° a partir de la Disconfort Scale de Parloff

(1954) y las aportaciones de otros investigadores.

La escala original Symptom Checklist (SCL) esta escrita en inglés y se compone de 58 items (SCL-
58) que recogen los sintomas observados en pacientes psiquidtricos no ingresados. Los mismos
autores desarrollaron otro listado mas extenso de 90 sintomas (SCL-90) en el afio 1976%, que
posteriormente fue revisada y modificada y pasé a llamarse SCL-90-R. La SCL-90-R tiene su
version en espafiol que data de 199132, Tanto la versién de 58 como la de 90 items se basan en
un modelo reflectivo y son multidimensionales. La SCL estd orientada a la medicién de
psicopatologia tanto en pacientes psiquidtricos hospitalarios como en el resto de los pacientes

ambulatorios.

Los 58 sintomas preguntados en los items de la escala original se agrupan en 5 dimensiones:
somatizacién, obsesivo-compulsividad, sensibilidad interpersonal, depresién y ansiedad®°. La
SCL-90 contiene 9 dimensiones, que estdn compuestas por las cinco de la SCL-58 mas las
siguientes: hostilidad, fobia ansiosa, ideacién paranoide y psicoticismo®*'. Ambas se responden
con una escala de Likert de 0 a 4 puntos (5 categorias). Existen multiples versiones de la SCL que

van desde la mas breve de 5 items hasta la mas larga de 90 items®33.

2.3.1 Hopkins Symptom Checklist-25

La HSCL-25 es la version de 25 items3%!34 derivada de la SCL-90-R e incluye items de las
dimensiones originales de ansiedad, depresidon y sintomas soméaticos!*. De los 25 items, 10
items hacen referencia a sintomas de ansiedad y 15 items hacen referencia a sintomas de
depresion, conformando las dos dimensiones o subescalas de ansiedad y depresidn,

respectivamente, tal y como se observa en la Tabla 3.



Tabla 3. items y dimensién correspondiente de la Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-

25)
item en la versién original (inglés) Dimension

1. Being scared for no reason
2.  Feeling fearful
3.  Faintness
4.  Nervousness
5. Heart r.acmg Ansiedad
6. Trembling
7. Feeling tense
8. Headache
9.  Feeling panic
10. Feeling restless
11. Feeling low in energy
12. Blaming oneself
13. Crying easily
14. Losing sexual interest
15. Feeling lonely
16. Feeling hopeless
17. Feeling blue
18. Thinking of ending one’s life Depresion
19. Feeling trapped
20. Worrying too much
21. Feeling no interest
22. Feeling that everything is an effort
23. Worthless feeling
24. Poor appetite
25. Sleep disturbance

Fuente: elaboracidn propia.

La HSCL-25 es una escala autoadministrada en la que el paciente debe puntuar cada item
siguiendo una escala de Likert con relacidn a cdmo se ha encontrado durante la semana previa.
Cada item puede puntuarse del 1 al 4 con la siguiente relacion de puntuaciones: 1 = “En
absoluto”; 2 = “Un poco”; 3 = “Bastante” y 4 = “Mucho”. Para obtener la puntuacién total, se
deben sumar las puntuaciones obtenidas en cada item y dividirla por el nUmero total de items
respondidos. También se puede obtener la puntuacidén de las subescalas de ansiedad y
depresion con el mismo método. La puntuacién total, por tanto, puede oscilar entre 1y 4 y se
suele presentar con dos decimales. Se contemplan dos puntos de corte diferentes, se considera
caso probable de depresidn si la puntuacidn media de la escala es > 1,55 y caso psiquiatrico que

requiere tratamiento si la puntuacién media es > 1,75%367139,
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La HSCL-25 se considera una escala con buena ergonomia por ser autoadministrada y facil de
cumplimentar, por la posibilidad de ser introducida durante la consulta del profesional de una
forma cdmoda y por la sencillez de su interpretacién??®. Requiere tan solo entre 5y 10 minutos

para responder a los items%,

141

Ha sido traducida a muchos idiomas y su uso se extiende a diferentes continentes™ vy

142,143 144,145 146,147

poblaciones como personas refugiadas , ancianos , adolescentes , poblacién con

H48149 etc. Previamente a la realizacién de este estudio no

otras patologias asociadas como VI
se ha encontrado en la bibliografia la versién espafiola de la HSCL-25 y no se han analizado sus

propiedades psicométricas en AP de nuestro pais.

La HSCL-25 ha demostrado adecuada validez y fiabilidad en pacientes de AP al compararla con
el diagnéstico de depresidn realizado por profesionales médicos, con una concordancia del
86,7%**. Los valores de fiabilidad reportados en la bibliografia estdn medidos principalmente
con el coeficiente alfa de Cronbach y son superiores a 0,7013714%148 |5 que demuestra que las

puntuaciones de la escala son fiables.

Por lo que se refiere a la estructura interna de la HSCL-25, se han propuesto diferentes

modelos®’

. La mayoria de los estudios abogan por un Unico factor'*'%’ o dos factores
correlacionados (depresién y ansiedad)'®*”**°, También se han propuesto modelos de tres
factores (depresion, ansiedad y sintomas somaticos) correlacionados en algunos contextos

148

donde las quejas somaticas tienen un peso considerable*® y de cinco factores (afadiendo los de

malestar general y ansiedad autondmica o fisiolégica)**.

La HSCL-25 ha demostrado valores de buena utilidad diagndstica para identificar sintomas de
ansiedad y depresion en pacientes de AP!®. Diferentes estudios europeos reportan valores
adecuados de sensibilidad y especificidad de la HSCL-25 para el diagndstico de la depresion en
pacientes de AP al comparar sus puntuaciones con una entrevista psiquiatrica tal y como se
puede observar en la Tabla 4. También ha demostrado una elevada sensibilidad y especificidad
en AP al ser comparada con la escala MADRS basada en los criterios DSM-IV vigentes en el

momento del estudio??®4.



Tabla 4. Valores de sensibilidad, especificidad, valores predictivo positivo y negativo de la
HSCL-25 comparada con una entrevista psiquidtrica en estudios europeos

realizados en Atencion Primaria

Autor Entrevista
principal Pais Sensibilidad | Especificidad | VPP | VPN p5|q.u |at.r|ca
(afio) (criterios

diagnésticos)
Nettelbladt®® . PSE9
(1993) Suecia 76 73 58 86 (CIE-8)
Veijola®3® . . SCID
(2003) Finlandia 40 94 26 97 (DSM-1II)
Lundin®>! . SCAN
(2015) Suecia 67 78 30 | 95 (DSM-I1I)
Nabbe!4° . PSE9
(2019) Francia 59 91 70 87 (CIE-8)

Fuente: elaboracion propia. VPP: valor predictivo positivo; VPN: valor predictivo negativo; PSE9: 92 edicion
del Examen del estado presente (en inglés Present State Exam); ICD-8: 82 edicién de la Clasificacion
NInternacional de las Enfermedades; SCID: Entrevista Clinica Estructurada de los trastornos del DSM-III (en
inglés Structured Clinical Interview for DSM-III Disorders); DSM-IIl: 32 edicion del Manual diagndstico y
estadistico de los trastornos mentales (en inglés Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders); SCAN:
de sus siglas en inglés Schedules for Clinical Assessment in Neuropsychiatry.

De la Tabla 4 destacan sobre todo los valores elevados de especificidad y valor predictivo
negativo. Otros estudios realizados en encuestas poblacionales muestran valores de sensibilidad
cercanos al 40%%4 por lo que en este contexto la HSCL-25 se considera adecuada como

primer cribado™.

2.3.2 Hopkins Symptom Checklist-10 y Hopkins Symptom Checklist-5

Existen otras versiones de la misma escala HSCL con un numero reducido de items®

que
resultan interesantes por su brevedad y menor tiempo de cumplimentacién. Estos aspectos son

relevantes ya que pueden ahorrar tiempo en contextos complejos como el de la AP.

La HSCL-10 y la HSCL-5 contienen 10 y 5 items, respectivamente. Para su desarrollo se
seleccionaron los items teniendo en cuenta su fuerte correlacién con la puntuacién media total
de la HSCL-25"%1%3, Los items de estas dos versiones estan incluidos en la version HSCL-25
(ANEXO 2). La puntuacion total se calcula de la misma manera, por lo que se obtiene una
puntuacién entre 1 y 4. Existe muy poca bibliografia acerca del punto de corte adecuado para
estas versiones, Strand et al. recomiendan 1,85 para el para la HSCL-10 y 2,00 para la HSCL-5

para considerar depresidon®>,

Ambas versiones cortas, especialmente la HSCL-10, se han utilizado en contextos como

encuestas poblacionales™ !> y en diferentes poblaciones como adolescentes®®* %8
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trabajadores de la industria®®, pacientes con trastorno por consumo de alcohol*®, refugiados'®?,
etc. Recientemente también se ha utilizado para medir sintomas de depresién y ansiedad
debidos a la pandemia por COVID-19%6%7164, Sus propiedades psicométricas recomiendan estas
versiones para su uso clinico como cribado y evaluacién de sintomas asi como para fines de

investigacion!®>158:165,

Las puntuaciones de la HSCL-10 y de la HSCL-5 han mostrado una fiabilidad y validez

elevadas®®**>

, sin embargo, las propiedades psicométricas son mejores en la HSCL-101°8165166,
Tanto la HSCL-10 como la HSCL-5 han mostrado una fuerte correlaciéon de su puntuacion total
con respecto a la puntuacion total que se obtiene en la HSCL-25 y una alta fiabilidad (coeficiente

alfa de Cronbach > 0,80)%**,

Solamente dos estudios han utilizado la HSCL-10 con poblacidon de AP, ambos estan realizados
por los mismos autores y se han llevado a cabo en Dinamarca y Noruega con la misma poblacion
de 294 adolescentes de entre 14 y 16 afios de etnias minoritarias en estos paises. En uno de los
estudios comparan la HSCL-10 con otra versién de la HSCL de 6 items y otros dos cuestionarios

1% 'y en el otro la utilizan para cribado de depresidn en esta poblacidn®. Ambos estudios

breves
obtienen buenos resultados. No se han encontrado estudios realizados con la poblacién adulta

de AP en su forma mas amplia para ninguna de estas dos versiones breves.

2.4 Entrevista Diagndstica Internacional Compuesta

La Entrevista Diagnostica Internacional Compuesta®®’

, conocida por sus siglas en inglés como
CIDI (Composite International Diagnostic Interview), es una entrevista diagndstica estandarizada
que se disefid a peticion de la OMS y la Alcohol, Drug Abuse, and Mental Health Administration
(ADAMHA) de los Estados Unidos. Ambas organizaciones se unieron en 1979 con el fin de evaluar
el alcoholismo, el abuso de drogas y el diagndstico y clasificacion de los trastornos mentales. En
1982 se cred un grupo para desarrollar entrevistas diagndsticas basadas en las definiciones y
criterios de la CIE-10 y el DSM-IIl entonces vigente, entre otros'®’. En esta etapa se desarrollaron
dos instrumentos, uno disefiado especialmente para estudios clinicos, el Schedules for Clinical

Assessment in Neuropsychiatry (SCAN)'®® y otro pensado principalmente para encuestas en

poblacién general, la CIDI.

La CIDI fue disefiada para servir a estudios transculturales de tipo epidemiolégico y comparativo
qgue se centran en estimar las tasas de prevalencia de trastornos especificos entre paises y

regiones, describir la comorbilidad y evaluar la universalidad de los factores de riesgo y las



consecuencias sociales de los trastornos mentales'®. Se utiliza principalmente en estudios
epidemioldgicos, aunque puede servir para propdsitos clinicos y de investigacion.

El idioma original de la entrevista CIDI es el inglés, pero ha sido adaptada y validada en multiples
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idiomas, entre ellos el espaiol*’®, utilizando un proceso de adaptacidn protocolizado de la OMS

comun y riguroso®’®,

Se trata de una entrevista diagndstica completamente estandarizada que proporciona
diagndsticos actuales (un mes y 12 meses antes de la entrevista) y a lo largo de la vida segun
criterios aceptados, como la CIE-10 y el DSM*®”172, Debe ser administrada por entrevistadores
entrenados especificamente a partir del material de formacion existente para aprender a
administrar la CIDI*®". Los entrevistadores no requieren formacion clinica previa'’®. En el
documento de la entrevista se detallan unas instrucciones disefiadas para que los
entrevistadores consigan respuestas concisas y completas de los entrevistados. También hay
materiales disponibles para los supervisores de los estudios con el fin de controlar la calidad de

la recogida de datos?®’.

La CIDI original ha ido evolucionando tras las revisiones realizadas. La version CIDI 3.0'%” es la
mas reciente e incluye un modulo de cribado y 40 secciones centradas en diagndsticos (22
secciones), funcionamiento (cuatro secciones), tratamiento (dos secciones), factores de riesgo
(cuatro secciones), correlatos sociodemograficos (siete secciones) y factores metodolégicos (dos
secciones). A los encuestados se les hacen preguntas sobre sintomas relacionados con
trastornos mentales, que son leidas por los entrevistadores exactamente tal y como estan
redactadas y siguiendo las instrucciones rigurosamente. Si se manifiestan suficientes sintomas
en un patrdon que sugiere que podria haber un diagndstico, se pregunta a los encuestados sobre

el inicio y la frecuencia del grupo concreto de sintomas que han manifestado'’2.

La CIDI ha demostrado ser una entrevista valida y fiable en diferentes culturas del mundo’3174,

Un metaanalisis reciente que analiza la capacidad de clasificar correctamente a individuos con
depresion sugiere que la CIDI es mejor que otras entrevistas semiestructuradas en individuos
con sintomas depresivos subclinicos o leves, sin embargo su correcta clasificacién no aumenta a

medida que aumenta la intensidad de los sintomas®”.

La CIDI ha sido utilizada en estudios llevados a cabo con poblacién espafiola®”*°. Asimismo, es
frecuente el uso de la entrevista CIDI como medida gold standard para el andlisis de la validez
de criterio y la precision diagndstica de escalas y cuestionarios de evaluacién de sintomas

176—

depresivos en estudios de diferentes paises’®'’°, Varios estudios han utilizado la CIDI en

estudios de andlisis de validez de diferentes versiones de la HSCL!3%/146:156,165
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2.5 Psicometria y uso de escalas en el ambito de la salud

El término “psicometria” hace referencia a la disciplina que tradicionalmente se ha encargado
de proporcionar los criterios de calidad para el desarrollo de medidas estandarizadas de las
caracteristicas psicoldgicas y/o valores subjetivos!®. La psicometria tiene sus raices en el campo
de la investigacion psicoldgica, aunque esta metodologia se aplica también a otros aspectos
médicos y de la salud®. Las ciencias sociales y de la psicologia utilizan para su desarrollo
aspectos que son poco objetivables, dificiles de definir o incluso algo inciertos. En este sentido
se habla de caracteristicas latentes, aquellas que estan o se intuyen, pero son dificiles de
objetivar y por lo tanto de medir. La conceptualizacion es el proceso mental mediante el cual se
definen constructos (conceptos) difusos e imprecisos y sus componentes concretos y precisos.

En psicometria, la palabra “constructo” se refiere a cualquier concepto que se desea medir®,

Los test o escalas son cuestionarios preparados con el fin de medir uno o mas constructos*.

En el dmbito de la salud, es necesario medir y cuantificar los constructos tanto con objetivos
clinicos como de investigacion. El uso de escalas para obtener datos es una herramienta habitual
para los profesionales clinicos e investigadores. En la prevencién se utilizan tests de cribado,
mientras que en la clinica se usan para recabar datos que permitan establecer un diagnéstico,

conocer el estado de los pacientes o para objetivos de tratamiento'®?. Cabe destacar el uso de

183,184 185,186
7

escalas para cuantificar conceptos subjetivos como la calidad de vida , el dolor

sintomas de la esfera mental®®101187.18 4 gspectos relacionados con la valoracién social y los
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cuidados de los pacientes, entre muchos otros.

COSMIN (COnsensus-based Standards for the selection of health Measurement INstruments) es
una iniciativa multidisciplinar llevada a cabo por investigadores internacionales del ambito de Ia
epidemiologia, psicometria, medicina, investigacion cualitativa y asistencia sanitaria, expertos

en el desarrollo y la evaluacién de instrumentos de medicién de resultados®2.

Seguln sus guias, una vez identificado el constructo que se pretende medir en una poblacidn
determinada, se debe comprobar si existe un instrumento adecuado para medirlo. Si existe,
puede utilizarse directamente siguiendo sus instrucciones de uso. Puede ocurrir que exista un
cuestionario adecuado validado para otra poblaciéon distinta a la poblacién de estudio; como por
ejemplo idiomas y/o culturas diferentes o personas de otros grupos de edad (nifios,
adolescentes, ancianos, etc.). En tal caso, se debe valorar la opcién de adaptar el cuestionario a
las caracteristicas de la poblacidn de estudio'®?. En el caso de que no exista ninglin cuestionario
qgue mida dicho constructo, se debera desarrollar uno nuevo. Valorar una adaptacion antes que

una elaboracién de novo es obligado, no se justifica la elaboracién indiscriminada de tests'®3. Sin



embargo, también la traduccidn, adaptacion y validacion de escalas es un proceso costoso que
requiere tiempo y planificacién, asi como el seguimiento de una metodologia rigurosa para

asegurar una medida valida y fiable del constructo en cuestidon en la poblacidon diana®®.

2.5.1 Datos referidos por los pacientes (Patient Reported Outcomes, PRO)

Existen diferentes formas de medir aspectos subjetivos en los pacientes. La entrevista clinica
destaca como método cualitativo para obtener informacion del paciente, aunque esta sujeto a
las habilidades comunicativas del profesional. Otra forma de medir los sintomas subjetivos de

los pacientes de forma cuantitativa es a través de la utilizacién de escalas.

Los datos referidos por pacientes, mas conocidos por sus siglas en inglés PRO (Patient-Reported
Outcomes), se definen como la medida de cualquier aspecto del estado de salud que proviene
directamente del paciente, sin interpretacion de las respuestas del paciente por parte del clinico

u otra persona®®.

Los PROs suelen medirse a partir de las puntuaciones obtenidas en
cuestionarios autoadministrados por los propios pacientes, conocidos por sus siglas en inglés
como PROMs (Patient-Reported Outcome Measures)**® y pueden contener un solo item o varios

(multi-item).

En los instrumentos de medida multi-item es necesario conocer el marco conceptual que
relaciona los items con el constructo que se mide. Este aspecto es relevante porque determina
el tipo de andlisis que se realizaré para la evaluacion del instrumento®®.. En este sentido, existen

dos modelos basicos:

e Modelo reflectivo: el constructo se manifiesta en los items, que estan correlacionados
entre siy con la puntuacion total.
e Modelo formativo: el constructo es el resultado de los items, que no estan

necesariamente correlacionados entre si.

Se ilustra un ejemplo de ambos modelos en la Figura 1: en el modelo reflectivo (a) se observa
como el constructo se manifiesta por si mismo en los items; mientras que en el modelo
formativo (b) el constructo es el resultado de los items o, dicho de otra manera, los items son la
causa del constructo. La forma mas sencilla de distinguir un modelo del otro es preguntase si los
items cambiarian cuando el constructo cambiase®.. Si la respuesta es si, se trata de un modelo
reflectivo, mientras que, si la respuesta es no, se trataria de un modelo formativo. En el caso del

constructo de la depresién medida a partir de varios items, se esperaria encontrar un cambio en
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la puntuacion de los items que preguntan por sus sintomas si esta aparece o desaparece (modelo

reflectivo).
CONSTRUCTO TEMS ITEMS CONSTRUCTO
Preocupaciones Pérdida empleo \
Ansiedad ) P4nico Muerte de
familiar
Desasosiego Divorcio /
a: Modelo reflectivo b: Modelo formativo

Figura 1. Representacion grafica de un modelo reflectivo (a) y un modelo formativo (b).

Traducido de: “Graphical representation of a reflective model (a) and a formative model (b)” por de Vet H,
Terwee CB, Mokkink L, Knol DL; 2018, Measurement in Medicine, p. 14, Copyright © Cambridge University
Press”.

Por lo que se refiere a la estructura de las escalas multi-item, estas pueden ser unidimensionales
o multidimensionales en funcién de si los items se correlacionan con un solo factor o con varios
factores dentro de la misma escala. En la literatura se habla de factor o de dimension lo que
puede dar lugar a confusidon ya que se refieren al mismo concepto: el andlisis de la estructura de
una escala puede sefialar uno o mas factores en funciéon de cémo los items representan uno o
mas constructos, los factores dan lugar a las dimensiones de las escalas, que son las
agrupaciones de items que miden cada constructo dentro de una misma escala. Las escalas con
mas de un factor miden mas de un constructo. En psicometria, los constructos inobservables
(como por ejemplo la extroversion, la habilidad espacial, la autoeficacia u otras habilidades) que
forman parte una escala se denominan variables latentes'¥’, pueden estar correlacionadas entre
si o ser independientes. Puede haber tantas dimensiones como nimero de items contenga la

escala. Este aspecto se explicard con mas detalle en el apartado de validez de constructo.

En cuanto al tipo de instrumento de medida, existen diferentes tipos de escalas, en el dmbito de
la salud destacan las escalas sumativas tipo Likert, en las que todos los items son relevantes para

medir el constructo®®. Cada item tiene un rango variable de respuestas posible ordenado de

198

forma ascendente y cominmente tratado como una variable continua®®. La posicion del

individuo se valora a partir de la suma de la puntuacién total. Este tipo de escala es util para

180

medir conceptos con manifestaciones variadas y poco especificas'®®, como seria el caso de la

depresion.



2.5.2 Traduccion y adaptacion de escalas

Incluso si no interviene la escritura, una escala es siempre lingiiistica y cultural®®?. Una escala
requiere una adaptacién cultural si se pretende utilizar con poblacién de un pais diferente para
el que fue disefiada, aunque el idioma en ambos paises sea el mismo. Si el idioma también es
distinto requiere ademas una traduccidn previal®. Este proceso debe seguir una metodologia
especifica que asegure la equivalencia conceptual, la linglistica y la normativa. La equivalencia
conceptual hace referencia a que los conceptos implicados en la medida, como es el caso de “la
depresidon” en el presente estudio, existen en las poblaciones diana respectivas. La equivalencia
lingliistica se refiere a que las estructuras semanticas seleccionadas cumplen la misma funcién

200 o5 decir, que se utilizan palabras y frases con significado similar

y poseen el mismo significado
en ambas poblaciones. Este concepto transciende la simple traduccion, ya que la forma de
expresar verbalmente un concepto no es la misma en todos los paises, incluso aunque utilicen
una lengua comun como por ejemplo es el caso de los paises de habla hispana. Finalmente, la
equivalencia normativa tiene en cuenta la forma de expresar las ideas y hablar de determinados
temas en culturas distintas®®?. En este sentido, seria practicamente imposible administrar una

escala de forma no andnima sobre “la depresidén” si este fuera un tema tabu en una poblaciéon

concreta.

Existen diversos textos que sugieren estdndares para realizar el proceso de adaptacion
transcultural®®®2%, |a mayoria de ellos proponen una adaptacién secuencial en diferentes fases
tal y como se muestra en la Figura 2 (al final de este apartado). En cada fase se obtiene una

version que se va consensuando y modificando en las fases posteriores.

2.5.2.1 Traduccion directa

Se recomienda realizar un minimo de dos traducciones independientes realizadas por
traductores bilinglies y a poder ser con experiencia en ambas culturas. Hay consenso sobre que
dichos traductores deben tener como lengua materna el idioma de la poblacién diana?®20?, Se
recomienda que uno de ellos sea conocedor de terminologia sanitaria y el otro conocedor de

|194

matices linglisticos como son las expresiones coloquiales en el idioma final*®®. Incorporar

traductores cualificados es clave para obtener traducciones de calidad.

Este primer paso debe estar enfocado a comprobar que existe equivalencia conceptual y
lingliistica con la versidn original'®® y debe ser revisado por un panel de expertos conjuntamente
con los investigadores que promueven la adaptacién de la escala o por personas nativas de la
poblacién diana®®l. En caso de conformar un panel de expertos que evalle las traducciones

obtenidas, se sugiere que esté integrado por miembros con amplio conocimiento en el
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constructo que se pretende medir y que no tengan conocimiento sobre la finalidad de obtener
la version adaptada para evitar sesgos'®3. Para llegar a acuerdos se utilizan métodos de consenso

formal, siendo el mas utilizado el método Delphi.

Metodologia Delphi

La técnica Delphi consiste en un proceso estructurado de consenso a partir de la opinién
colectiva de un panel de expertos?®. Este método sirve para estructurar la discusidn y el debate
necesarios para llegar a un consenso mediante una serie de encuestas iterativas a los expertos
sobre una cuestidn concreta. Es especialmente util cuando el tema que se debate no puede ser

estudiado de forma empirica®®

, pero también cuando no existe consenso o hay una falta de
conocimiento sobre un tema concreto?®. De esta forma se consigue modular la comunicacidn

entre individuos de una forma efectiva y andnima.

Los miembros que participan en el proceso andnimo de votacion reciben el nombre de
panelistas?®, su adecuada seleccidn es el elemento mas crucial para el buen funcionamiento del
método?”. El panel de expertos debe seleccionarse teniendo en cuenta la experiencia, aunque
este es un aspecto dificil de medir de forma cuantitativa. Por ello, se deben definir los criterios
de seleccion del panel en funcién del objetivo de estudio. Se necesitard un grupo homogéneo
para evaluar problemas concretos, mientras que quizds conviene un grupo mas heterogéneo si

se pretenden evaluar aspectos mdas amplios?%*,

La técnica Delphi se desarrolla a partir de las “rondas Delphi”, que son series estructuradas de
preguntas dirigidas de forma andnima e individual a los panelistas. Los principios basicos
incluyen el feedback individual en relacidon con un tema o cuestionario; la evaluacién de las
opiniones del conjunto del grupo; la oportunidad para que los individuos revisen sus puntos de
vista al conocer la opinidn del resto de expertos y el anonimato de las respuestas individuales?%,
En cada ronda se evalua de forma cuantitativa el acuerdo entre los panelistas, y se propone una
segunda ronda para aquellas cuestiones en las que no se ha alcanzado el umbral de acuerdo
definido. En esta nueva ronda se pueden reformular las preguntas o hacer modificaciones en
funcidn del feedback obtenido?®. En el caso de los cuestionarios, los items se pueden reescribir
en la segunda ronda en funcidn de las respuestas de la primera ronda. Puede realizarse una

tercera ronda si es necesario.

No es obligatorio el uso de metodologia Delphi o de otros métodos de consenso formales en el
paso de la traduccidn directa de una escala, sin embargo, se considera muy pertinente que la

traduccién sea valorada por expertos del entorno en el que se va a utilizar.



2.5.2.2 Traduccion inversa o retrotraduccion

Se debe realizar al menos una traduccién inversa o retrotraduccion del idioma final al idioma

182,200

original para conciliar las posibles discrepancias , aunque algunos autores sugieren realizar

también dos retrotraducciones!®. Este proceso debe llevarse a cabo por otro traductor bilingiie

cuya lengua nativa sea la de la versién original?®

y que no haya estado implicado en la traduccién
previa. Se aconseja que la retrotraduccidn se haga de forma literal en caso de que el constructo
gue se mide sea de aspectos practicos, mientras que se recomienda que se haga teniendo en
cuenta la equivalencia linglistica (mismo significado) cuando se miden constructos subjetivos o

relacionados con la calidad de vida?°2.

Tras este paso, el equipo investigador debe comparar minuciosamente la version original con la
version retrotraducida para comprobar la equivalencia conceptual®®, este paso es clave a pesar
de que frecuentemente se le ha dado poca importancia®®. Se debe prestar atencién a la
retrotraduccidén, ya que es posible que en una mala traduccién el grado de equivalencia entre la
version original y la retrotraducida sea muy alta. La razdén de esta singularidad se debe a que
habitualmente las malas traducciones se apoyan en traducciones literales en lugar de en una
esmerada adaptacion de significados®®. En caso de detectar discrepancias conceptuales, se

deberian llevar a cabo revisiones de las versiones traducidas y de la retrotraducida.

2.5.2.3 Entrevista cognitiva o estudio piloto

Los estdndares coinciden en la importancia de realizar una prueba piloto con un grupo reducido
de personas pertenecientes a la poblacion diana, sin embargo, no existe consenso sobre el
numero de participantes necesario. Este paso consiste en administrar la version obtenida en la
fase previa a personas que serdn sus destinatarios finales. La International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR)?! recomienda que la versidn traducida
sea probada por 5-8 personas para analizar la equivalencia cognitiva. Los encuestados deben
tener el idioma final como lengua materna y representar a la poblacion diana de forma adecuada

por lo que se refiere a las caracteristicas sociodemograficas?®.

Los datos obtenidos de esta pequefia muestra permiten analizar, revisar y modificar algunos
aspectos muy relevantes en una fase previa al andlisis de las propiedades psicométricas. Este
paso permite asegurar que los items e instrucciones son claros y correctamente comprendidos
e interpretados por las personas que deben responderlos!®; asimismo, permite conocer el
tiempo necesario para la administracién de la escala?®. En caso de detectarse dificultades, estas

pueden ser subsanadas antes de administrarla a una muestra mayor de participantes.
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2.5.2.4 Armonizacidn internacional

La armonizacién entre las distintas traducciones es esencial para garantizar la validez
intertraduccion®. En el caso de proyectos internacionales colaborativos en los que la
adaptacion se realice de manera simultanea a varios idiomas de los paises participantes, puede
ser necesario realizar una armonizacion internacional, consistente en un encuentro de los
investigadores para consensuar y debatir las versiones finales en cada idioma®2. Con esta
reunion se pretende mantener una metodologia comun que permita la comparacion de las

versiones de la escala en los distintos idiomas.

2.5.2.5 Revision de la redaccion

Se debe realizar una revisidn ortografica y sintactica antes de obtener la versidn final'®?, que
serd la escala linglisticamente validada. En esta revisién conviene verificar la puntuacién, las

estructuras gramaticales y comprobar si existen referencias al género u otros aspectos?®,



Punto de partida Fase Toma de decisiones Resultado en el
idioma de destino
Instrumento Definicion
original conceptual

Traduccion A
Traduccion B

Consenso

Version 1

Traduccion
inversa

Correcciones

/

Version 2

Estudio piloto

Correcciones

/

Version 3

Armonizacion
internacional

Correcciones

/

Version 4

Revisidén
linguistica

Correcciones

/

Version validada
lingliisticamente

Figura 2. Fases del proceso de traduccion y adaptacion de un PROM

Tomado de: “Fases del proceso de validacion lingliistica de un cuestionario” por Doval E, Viladrich C, 2019, Desarrollo
y adaptacion de cuestionarios en el ambito de la Salud, p. 77, Copyright © Eduardo Doval Diéguez, Carme Viladrich
Segués.

Una vez obtenida la versidn final en el idioma de la poblacidn diana, se debe realizar un estudio
para comprobar la validez y la fiabilidad de las puntuaciones que se obtienen en dicha poblacién
respecto al constructo que se desea medir. Para ello, se debe disefiar un estudio que permita

analizar dichas propiedades psicométricas.
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2.5.3 Taxonomia

Uno de los principales objetivos de la iniciativa COSMIN fue establecer unas guias para el
consenso en la terminologia y definiciones utilizadas para referirse a las propiedades
psicométricas?®. Se pueden consultar las definiciones del consenso COSMIN de cada término en

inglés en el ANEXO 3.

2.5.3.1 Validez

El término validez, en inglés validity, es el grado en el que un PROM mide el constructo o
constructos que se propone medir?®; se refiere a los argumentos disponibles para convencer de

que realmente puede utilizarse para ese fin*e,

La definicidn clasica de validez es aquella segun la que “la validez consiste en asegurarse de que
la escala mide lo que dice medir”. La American Psychological Association (APA) abandoné esta
definicion a partir de los estandares publicados en 1974 por la sensacién que transmite de que
se estd validando un test y no sus usos*°. En esta version ya se hace explicito que lo que se valida
son las puntuaciones que se obtienen con el test y no el test en si mismo. La idea de que no se
valida un instrumento de medida, sino el uso que se hace de él fue ratificada por Nunally en
1978%°, Por este motivo, no se considera correcto decir que un instrumento es valido, sino que
proporciona puntuaciones validas para el contexto concreto en el que se estd utilizando?!!, Este
es el motivo por el cual se deben realizar pruebas de validez en diferentes poblaciones para un
mismo instrumento. La validacidn es un proceso continuo en el que se va acumulando evidencia
de forma progresiva'® a medida que se evalla dicha validez en diferentes grupos de poblacidn,

ya sea por grupos de edad o por caracteristicas sociodemograficas concretas.

En términos generales, existen tres tipos de validez®:20%2%: |3 validez de contenido, la validez

de criterio y la validez de constructo.

Validez de contenido (en inglés content validity)

La validez de contenido se define como el grado en que el contenido de un PROM refleja

adecuadamente el constructo que se pretende medir?®,

La validez de contenido incluye la validez aparente (en inglés face validity), COSMIN la define
como el grado en que un instrumento de medida parece reflejar adecuadamente el constructo
que debe medirse?®. El primer paso del andlisis de la validez de contenido consiste en realizar
una mirada general a todos los items para obtener una primera impresion de la escala. No existe

un método concreto sobre cdmo debe ser evaluada la validez aparente, ya que se trata de un



analisis subjetivo®., Sin embargo, la falta de validez aparente es un motivo de peso como para
no utilizar un cuestionario, esto podria ocurrir si al echar un vistazo a un cuestionario se obtiene
la impresion de que la poblacidon diana no querria contestar a los items por su falta de
adecuacion (por ejemplo: pregunta por actividades que la poblacién no suele realizar, pregunta
por un tema incobmodo para dicha poblacion...). Los items de un PROM deben ser relevantes y
significativos, no ambiguos, faciles de responder, libres de juicio y no deben causar malestar en

los usuarios destinatarios?*2.

Una vez superada la validez aparente, se debe analizar el contenido con mas detalle. Este paso
es especialmente importante en el desarrollo de nuevos instrumentos de medida, mds que en
instrumentos adaptados o traducidos de otros ya existentes. En este sentido, se analizan la
relevancia y la representatividad de los items en relacién con el constructo que se pretende
medir. La relevancia hace referencia a que todos los items deben relacionarse con alguno de los
objetivos de medicién, mientras que la representatividad es el concepto inverso de que todos
los objetivos de medicidon deben estar representados por uno o mas items®®. La validez de
contenido se basa en el juicio, por lo que no se utilizan pruebas estadisticas para comprobarla®,
para ello es muy importante que el constructo a medir esté claramente definido. Se puede
evaluar a partir de la informacion proporcionada por los disefiadores de la escala sobre su
desarrollo. Para comprobar la validez de contenido también se pueden utilizar valoraciones por

personas expertas que evalten la adecuacion de los items y/o por personas pertenecientes a la

poblacién diana, para comprobar que aceptan el cuestionario y reconocen su finalidad?&°.

Validez de criterio (en inglés criterion validity)

La validez de criterio se define como el grado en que las puntuaciones de un PROM son un reflejo
adecuado de un estandar-oro (en inglés gold standard)*®. Este hecho implica que la validez de

criterio solamente puede analizarse cuando existe un gold standard para dicha medida®®.

La validez de criterio incluye la validez concurrente (en inglés concurrent validity) y la validez
predictiva (en inglés predictive validity). La validez concurrente se analiza en los instrumentos
que se utilizan para propdsitos evaluativos y diagndsticos y mide la puntuacién del PROM y del
gold standard en el mismo momento, mientras que la validez predictiva se analiza en
instrumentos que se utilizan para aplicar predicciones y mide si la puntuacién del PROM puede
predecir la puntuacién del gold standard en el futuro®®!. Estas medidas se deben tomar siempre
de forma independiente y el resultado de la prueba cuya puntuacidn se pretende validar no
puede estar influido por la medida de la prueba de referencia. En el caso de las pruebas

diagndsticas, se utiliza la validez de criterio de tipo concurrente para convencer a los usuarios
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de que una prueba es adecuada al compararla con la medida gold standard, que suele ser menos
practica o mds compleja. Se recomienda establecer a priori el grado de acuerdo entre ambas
medidas que se considerard aceptable®®!. En funcidn del tipo de variables, el pardmetro
estadistico que se debe utilizar para el andlisis es diferente, tal y como se puede observar en la

Tabla 5.

Tabla 5. Parametros estadisticos de los distintos niveles de medicion para el gold standard
y el instrumento de medicién objeto de estudio

Nivel de medida Mismas Parametro estadistico
Estandar Instrumento de medida | unidades
Dicotémico Si Sensibilidad y especificidad
Dicotémico | Ordinal NA ROC
Continuo NA ROC
Si Kappa ponderada
Ordinal Ordinal No rde .Spg,arman u otras medidas de
asociacion
Continuo NA ROC/r Spearman
. . Si ICC o acuerdo de Bland y Altman
Continuo | Continuo
No r de Spearman o Pearson

r: coeficiente de correlacion; ROC: curva ROC (en inglés receiver operating curve) para un gold standard

ordinal se puede utilizar un conjunto de curvas ROC, dicotomizando el instrumento por los diversos puntos

de corte; ICC: coeficiente de correlacidn intraclase (en inglés intraclass correlation coefficient); NA, no

aplicable. Traducido de: “Overview of statistical parameters for vaious levels of measurement for the gold

standard and measurement instrument under study” por de Vet H, Terwee CB, Mokkink L, Knol DL; 2018,

Measurement in Medicine, p. 163, Copyright © Cambridge University Press”.
Para evaluar la validez de criterio, las directrices COSMIN establecen lo siguiente: la correlacion
es el método estadistico preferido si tanto las puntuaciones del PROM como las del instrumento
de referencia son continuas; si las puntuaciones del PROM son continuas y las puntuaciones del
gold standard son dicotémicas, el area bajo la curva (en inglés Area Under Curve, AUC) de la
caracteristica operativa del receptor (ROC) es el método preferido; mientras que si ambas
puntuaciones son dicotdmicas, la sensibilidad y la especificidad son los métodos preferidos?®3,
El AUC esta se utiliza como medida del poder discriminatorio de una prueba diagndstica®'4, a
modo de ejemplo, un AUC de 0,8 refleja una probabilidad del 80% de clasificacion correcta del
paciente entre sano o enfermo. Un valor AUC de 0,5 equivale a la misma precisién diagndstica

qgue tirar una moneda al aire, ya que acierta en el 50% de las ocasiones en clasificar

adecuadamente a los individuos. Se consideran buenos los valores de AUC > 0,82%.

La representacion grafica de la curva ROC de la Figura 3 muestra diferentes curvas con sus
correspondientes AUC. La curva ROC refleja una relacién entre la sensibilidad y la especificidad
de la prueba diagndstica que se evalla. Se utiliza también para establecer los puntos de corte

Optimos que maximizan el conjunto de la sensibilidad y la especificidad a partir del calculo del



indice de Youden (J), que se define como “Sensibilidad + Especificidad - 1”. Graficamente
corresponde al punto de la curva ROC mas cercano al angulo superior-izquierdo, es decir, mas

cercano al punto del gréafico cuya sensibilidad y especificidad son del 100%?%'°.

Curvas ROC y AUC

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1
— — — Diagonal Pésimo Malo
Pobre Bueno Excelente

Figura 3. Curvas ROCy su correspondiente AUC

Fuente: elaboracion propia. ROC: curva ROC (en inglés Receiver
Operating Curve), AUC: area bajo la curva (en inglés Area Under
Curve)

Validez de constructo (en inglés construct validity)

La validez de constructo se define como el grado en que las puntuaciones de un PROM son
coherentes con las hipdtesis (por ejemplo, con respecto a las relaciones internas, las relaciones
con las puntuaciones de otros instrumentos o las diferencias entre grupos relevantes) basadas
en el supuesto de que el PROM mide de forma valida el constructo que debe medirse?®. La
validez de constructo es menos potente que la validez de criterio®, pero es fundamental en los

casos en los que no exista un gold standard disponible.

Hay tres aspectos en la validez de constructo: la validez estructural (en inglés structural validity),
la comprobacion de hipdtesis (en inglés hypotheses testing) y la validez transcultural (en inglés

cross-cultural validity).
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La validez estructural se define como el grado en que las puntuaciones de un PROM reflejan
adecuadamente la dimensionalidad del constructo que se pretende medir’®. La
dimensionalidad hace referencia al nimero de factores o variables latentes que contiene el
PROM. La puntuacién de cada individuo en cada item estd generada por una variable no
observada (latente) que explica la variabilidad de las puntuaciones en el item. La variable nunca
explicard de forma totalmente satisfactoria la variabilidad de las respuestas del item, a esta
parte no explicada se le denomina error de medida (e)?'. En la Figura 4 se muestra un ejemplo
de la estructura de un modelo multi-item con un solo factor (a) y con dos factores
correlacionados (b). En este ejemplo se representa una escala de 7 items con dos propuestas de
modelos estructurales diferentes. Cada item se correlaciona con un constructo o variable
latente; se espera encontrar coeficientes de correlacién elevados entre cada item y el
constructo, y de tamafio moderado entre los items*°. Si la correlacién entre los items fuera
demasiado elevada, ello indicaria que el contenido de los items es redundante. En el modelo de
un solo factor (a), los 7 items comparten entre si la relaciéon con una estructura latente, en este
caso configurada por un Unico factor que explica en buena parte las correlaciones entre los
items. En el modelo (b) existe una estructura factorial con 2 factores correlacionados que se
relacionan entre si (tal y como indica la flecha bidireccional). Los tres primeros items se
correlacionan con un constructo (factor o variable latente) mientras que los cuatro ultimos con
otro diferente, aunque ambos estan correlacionados por lo tanto tienen que ver el uno con el

otro.

Modelo con 1 factor (a) Modelo con 2 factores correlacionados (b)

Factor
latente 1

Factor
latente 2

Figura 4. Representacion grafica de la estructura de una escala con 1 factor (a) y con 2 factores

correlacionados (b).
Fuente: elaboracidn propia. e: error de medida.



La validez estructural se analiza mediante el andlisis factorial: si no se conoce el tipo y nimero
de dimensiones del PROM, se aconseja realizar un analisis factorial exploratorio (en inglés
exploratory factor analysis, EFA), mientras que si existe evidencia o estudios previos sobre dichas
dimensiones, se aconseja realizar un analisis factorial confirmatorio (en inglés confirmatory

)180181 E| propdsito del CFA es comprobar si los resultados del anélisis

factor analysis, CFA
factorial son coherentes con la base conceptual o el marco especificado del PROM, por lo tanto,
se lleva a cabo cuando se conoce claramente la dimensionalidad de un concepto o constructo.
Cuando se analiza la validez de una versiéon traducida, se aconseja realizar el CFA para comprobar
la hipdtesis de que la estructura interna es igual en ambas poblaciones®. El CFA asume que una
variable observada especifica se ve necesariamente afectada sélo por un factor relacionado
(variable latente), pero no por otros, basandose en una sélida base tedrica o en investigaciones

previas?®, El CFA se analiza mediante la carga factorial (o peso) de cada item en el factor

esperado. Se considera baja una carga factorial inferior a 0,3%%°.

La comprobacidn de hipdétesis para el analisis de la validez de constructo incluye la comparacion
de los resultados del PROM con la puntuacién de otras medidas del mismo constructo o
contrarias; o las diferencias de puntuaciéon del PROM en subgrupos de pacientes!®!. Se deben
formular hipdtesis con antelacién a los resultados sobre la relacién esperada de las puntuaciones

del PROM con otros instrumentos de medida?®%213

. Se esperaria encontrar correlaciones
positivas entre las puntuaciones de las mediciones del mismo constructo (validez convergente,
en inglés convergent validity), como por ejemplo, el uso de dos escalas para medir sintomas de
depresion; mientras que se esperaria una ausencia de correlacién o correlacién débil en el caso
de utilizar medidas no relacionadas con el constructo (validez discriminante, en inglés
discriminant validity), por ejemplo en el caso de comparar la puntuacién obtenida en una escala
de depresién frente a otra escala para medir dolor (otro constructo diferente). Las correlaciones
de cada item con su propia escala también son una medida de validez convergente®. Otro
método de comprobacién de hipdtesis consiste en la comparacidn por subgrupos de pacientes,
lo que también se conoce como validez discriminatoria o de grupos conocidos (en inglés
discriminative or known-group validity). Este método consiste en comparar las puntuaciones
obtenidas en dos grupos en los que se espera obtener una puntuacion diferente segun la
literatura disponible!®?13, Por ejemplo, en el caso de la depresidn, se espera encontrar una

puntuacion mas elevada entre las mujeres, frente a la puntuacién en los hombres, ya que se les

conoce una prevalencia mayor3%,

Finalmente, seglin la taxonomia COSMIN, la validez de constructo incluye la validez

transcultural, que se define como el grado en que el funcionamiento de los items de un PROM
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traducido o adaptado culturalmente refleja adecuadamente el funcionamiento de los items de
la version original®®. Este aspecto es especialmente relevante en nuestro pais, ya que la mayoria
de PROMs disponibles son adaptaciones de cuestionarios originalmente desarrollados en otros
paises?®. Algunos items de un cuestionario pueden ser irrelevantes para algunas culturas
concretas. Este proceso se inicia con el proceso adecuado de traduccidon y adaptacidn
transcultural previamente detallado en el apartado 2.5.2. Una vez se dispone de la versién
definitiva en el idioma y cultura concreta, se puede analizar el funcionamiento de los items
mediante la evaluacién de la invariancia de la medicion (en inglés assessment of measurement
invariance) o el funcionamiento diferencial de los items (en inglés differential item functioning,
DIF)*8, Existen diferentes métodos para evaluarlos??, entre los mas frecuentes se encuentran
el analisis factorial y la teoria de respuesta a los items (en inglés item response theory, IRT). En
este sentido, el andlisis factorial puede mostrar que alguno de los items no pesan en el factor
esperado, lo que implicaria que estos items tienen un significado diferente en la poblacion
destinataria respecto a la original y podria llevar a una estructura factorial diferente en la nueva

poblacién?®, Tal y como se ha comentado previamente, para este propdsito se utiliza el CFA.

2.5.3.2 Fiabilidad

La fiabilidad, en inglés reliability, se define como el grado en que la medicidn esta libre de errores
de medicién?®. COSMIN propone una definicién extendida en la que se refiere a la fiabilidad
como la medida en que las puntuaciones de los pacientes que no han cambiado son las mismas
en mediciones repetidas en distintas condiciones, por ejemplo, utilizando conjuntos diferentes
de items del mismo PROM (consistencia interna); a lo largo del tiempo (test-retest); por
diferentes personas en la misma ocasién (inter-evaluador); o por las mismas personas en
diferentes ocasiones (intra-evaluador)?®. Al igual que ocurre con el término de la validez, se

hace referencia a la fiabilidad como propiedad de las puntuaciones, y no de los PROMs8%181,

Los errores sistematicos son recurrentes y se repiten en el mismo sentido y cantidad, por lo que
afectan a la validez de los PROMs, mientras que los errores aleatorios son impredecibles y
afectan al azar en cada evaluacidn realizada, por lo que afectan a su fiabilidad®. La Figura 5
muestra una representacion simple y grafica de las posibles combinaciones de validez y
fiabilidad. En la casilla (a) se observa una puntuacion vélida y fiable, en la (b) y en la (c) se
observan puntuaciones no validas y no fiables, en la casilla (d) se observa una puntuacién no

valida pero fiable.



Fiable y valido No fiable, poco valido No fiable, no valido Fiable, no valido
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Figura 5. Representacion grafica de la validez y la fiabilidad
Fuente: elaboracion propia. Cada cuadro representa un instrumento de medida con una combinacion diferente
de validez y fiabilidad. La diana representa la puntuacion verdadera del paciente. Los puntos representan las
puntuaciones obtenidas por el mismo paciente cada vez que responde a los items del instrumento.

La puntuacion observada de una medida se puede representar mediante la siguiente formula®®®:

Y=n+¢

donde Y es la puntuacién observada, n es la puntuacién verdadera del paciente y € es el error
inherente a cualquier proceso de medicidn. Por lo tanto, para conocer la puntuacién verdadera
hay que conocer la cantidad de error, y ese es el objetivo de estudio de la fiabilidad*®°.
Spearman demostrd que el coeficiente de fiabilidad de una medida puede calcularse a partir de
la correlacion entre dos repeticiones de dicha medida??!. Segun la teoria clasica de los tests?%,
el coeficiente de fiabilidad de las puntuaciones obtenidas en un grupo de personas mediante un
cuestionario, es el coeficiente de correlacidon entre ese conjunto de puntuaciones y otro
conjunto de puntuaciones obtenidas al aplicar, de forma independiente, el mismo instrumento
o uno equivalente al mismo grupo de personas. Puede entenderse como el coeficiente de
correlacién entre dos mediciones y como la proporcion de variancia verdadera contenida en la
variancia observada. La taxonomia COSMIN para la propiedad de medida de la fiabilidad indica
gue ésta es la proporcion de la variancia total en la medicién (cr;) gue se debe a diferencias
"verdaderas" entre pacientes (05)209. “Verdadero” en este contexto se refiere a la puntuacién
media que se obtendria si las mediciones se realizaran un niumero infinito de veces, por lo que
este coeficiente hace referencia a la consistencia de la puntuacion, y no a su validez??2. Segun la
definicion COSMIN mencionada, el coeficiente de fiabilidad se puede expresar mediante:

%

2
o
Coeficiente de fiabilidad = _z; ==
g o5 + 0
y p error

Como se observa en esta férmula, los parametros de fiabilidad son una proporcién y pueden

obtener valores entre 0 (ausencia total de fiabilidad) y 1 (fiabilidad perfecta)!&®182,

Segun la taxonomia COSMIN, el término fiabilidad de un PROM incluye la consistencia interna,

definida como el grado de interrelacidn entre los items; la medida de la fiabilidad en si misma,
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definida previamente como la proporcién de la variancia total en la medicién que se debe a
diferencias verdaderas entre pacientes; y la medida del error, que es el error sistematico y
aleatorio de la puntuacion de un paciente que no se atribuye a verdaderos cambios en el

constructo a medir?®.
La evaluacién de la fiabilidad admite diferentes disefios, entre los cuales se encuentran®®:

e Fiabilidad de medidas equivalentes: uso de dos instrumentos equivalentes en el mismo
grupo de individuos.

e Fiabilidad de consistencia interna: aplicacion de un uUnico instrumento a una muestra
de personas en un disefio de dos mitades, dividiendo el grupo en dos y calculando el
coeficiente de cada mitad.

e Fiabilidad test-retest: uso de un Unico instrumento de medida en un Unico grupo en
mas de una ocasion para valorar la estabilidad de la puntuacion en el tiempo. En
algunos contextos se denomina coeficiente de reproducibilidad o de estabilidad de las

puntuaciones.

El analisis de la fiabilidad utiliza diferentes parametros en funcién del disefio de obtenciéon de

datos, la métrica de las variables y el tipo de acuerdo deseado’®, como se detalla en la Tabla 6.

Tabla 6. Tipos de pardmetros mas frecuentes en el andlisis de la fiabilidad

: Métrica de Medidas
Tipo de . . . -
las equivalentes y Dos mitades Consistencia interna
acuerdo .
variables test-retest
Alfa de Cronbach
Pearson Spearman-Brown Alfa estandarizada
Cuantitativa Icc G?Jtmann-FIana an Theta de Armor
& Omega de McDonald
ICC
Consistencia Spearman v. ordinal de alfa
Ordinal P v. ordinal de theta
W de Kendall .
v. ordinal de omega
KR-20
Nominal Phi v. ordinal de alfa
C de Pearson v. ordinal de theta
v. ordinal de omega
Cuantitativa E:énd—Altman ICC ICC
A d .
cuerdo Ordinal Kappa ponderada
Nominal Kappa

ICC: coeficiente de correlacion intraclase (en inglés intraclass correlation coefficient); KR-20: coeficiente de Kuder
y Richarson; v.: versién. Tomado de: “Tipos de indices mas frecuentes en el analisis de la fiabilidad en funcién del
disefio de obtencion de datos, la métrica de las variables y el tipo de acuerdo deseado” por Viladrich C, Doval E,
Penelo E, 2019, Medicion: Fiabilidad y Validez, p. 196, Copyright © Carme Viladrich Segués, Eduardo Doval
Diéguez, Eva Penelo Werner.



Fiabilidad test-retest

Para evaluar la fiabilidad o el error de medicidon de un PROM se requieren mediciones repetidas
en pacientes estables?®. La fiabilidad test-retest se evalia mediante la administracién repetida
del PROM a una misma poblacion que se haya mantenido estable en relacion con el constructo
objeto de medicién?®. Por lo tanto, es necesario un disefio adecuado del estudio para poder
llevar a cabo esta medida, ya que se requieren unas condiciones especiales tales como: que los
pacientes se mantengan estables, respetar un intervalo de tiempo adecuado entre ambas
administraciones del PROM, que las condiciones de medida sean similares en ambas ocasiones,
y que las mediciones y las puntuaciones sean independientes?®. COSMIN no especifica cudl es
el intervalo de tiempo adecuado entre el test y el retest, pero indica que debe ser lo
suficientemente largo para evitar la repeticion de respuestas por memorizacion y lo
suficientemente corto para garantizar que los pacientes permanezcan estables?'®. Algunos

200

autores recomiendan que este intervalo sea de alrededor de 2 semanas*”, pero pueden existir

razones que requieran otro criterio®%,

Para el cdlculo de la fiabilidad test-retest se emplean medidas de concordancia, habitualmente
el coeficiente de correlacidn intraclase (en inglés Intraclass correlation coefficient, ICC)*°, que
es un coeficiente de consistencia y acuerdo para una puntuacion cuantitativa®®’. El consenso
COSMIN recomienda el uso del ICC para medidas cuantitativas y el indice Kappa (o Kappa
ponderado) en variables ordinales®®. Existen diferentes férmulas para calcular el ICC, pero todas
ellas consisten en una proporcidon de variancias'®®: la variancia en la poblacién (variancia
interindividual) dividida por la variancia total, que es la variancia interindividual mas la variancia
intraindividual (error de medicién), expresada como una relaciéon entre 0 y 123, Existen
diferentes férmulas para el calculo del ICC en funcién de si se obtiene a partir de una o varias
evaluaciones, uno o dos factores y de si se mide acuerdo o consistencia®. El valor del ICC se
aproxima a 1 cuando la variancia de error es despreciable comparada con la variancia del
paciente, y se aproxima a 0 cuando la variancia de error es extremadamente grande comparada
con lavariancia del paciente, y este valor se obtiene en muestras muy homogéneas (se obtendria
ICC = 0 si todos los pacientes obtuvieran la misma puntuacién en el PROM)*!, Se considera
adecuado un valor de ICC > 0,70%°224, pero se considera mejor si son superiores a 0,80 e incluso

0,90,

Consistencia interna

La consistencia interna es el grado en que todos los items de un PROM miden el mismo

constructo, en otras palabras, es una medida del grado en que los items estadn correlacionados
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entre si (son homogéneos)?®23, La consistencia interna solamente es relevante en PROMs

basados en un modelo reflectivo®s?

y que pretenden medir un Unico concepto subyacente
(constructo) utilizando multiples items. En cambio, para los cuestionarios en los que los items
evaluan diferentes aspectos de un fendmeno clinico complejo, los items no tienen por qué estar

correlacionados, y por lo tanto la consistencia interna no es relevante??,

Para el cdlculo de la consistencia interna se ha empleado habitualmente el coeficiente alfa de

)29, que es el coeficiente de eleccién para

Cronbach (en inglés Cronbach’s Alpha coefficient
variables continuas?'® porque es el promedio de todos los coeficientes de dos mitades!®. Para
su cdlculo no se necesitan mediciones con otros instrumentos equivalentes, ni mediciones

repetidas del mismo PROM, ni diferentes observadores disponible!®!, El coeficiente se calcula

_k 1 Y o?
e o2

donde k corresponde al nimero de items de la escala, al-z a la variancia del item i, cr,? ala

de la siguiente manera:

variacia de la puntuacion total de la escala. De esta formula se deduce la siguiente, que facilita

la interpretacion del coeficiente alfa de Cronbach™®°.

k*G;; _ Yi<j0ij
a = 0'325 ’ swndo.aij _k(k——].)/z

donde d;; es el promedio de las covariancias entre los items. Para su interpretacion, hay que
tener en cuenta que el promedio de covariancias entre los items i, es una estimacion de la
variancia comun entre ellos. Es decir, si los items no tuvieran informacidon comun entre ellos, sus
covariancias valdrian 0 (6ij =0) y el alfa de Cronbach tendria el valor 0, indicando que los items
no son consistentes!®. Se debe tener en consideracién que el valor alfa de Cronbach aumenta

al aumentar el nUmero de items del PROM*®.,

Se han propuesto valores de alfa de Cronbach de 0,70 como estandares minimos apropiados
para realizar comparaciones entre grupos??3. Para comparaciones individuales que puedan
conllevar decisiones diagnésticas el estandar minimo se fija en 0,90 e incluso 0,95 para evitar

que el intervalo de confianza de puntuaciones sea demasiado amplio2°%21°,



2.5.4 Otros aspectos de los estudios de validez y fiabilidad de un PROM

Tal y como afirman los estandares APA??, Ia validacién de un PROM es un proceso continuo por
el cual se acumulan pruebas sdlidas que dan soporte a la interpretacion de las puntuacionesy a

demostrar que se trata de una medida adecuada para el uso concreto que se le quiere dar.

Los estdndares COSMIN®®? son la referencia para el disefio y la evaluacién de estudios de
validacién de PROMs. Entre ellos destaca el listado de comprobacién del diseio de estudios para
instrumentos de mediciéon de resultados comunicados por los pacientes (PROMs)?*3. Este
documento establece los estdndares de calidad para la evaluacién de las diferentes propiedades
psicométricas de los PROMs y se ha utilizado como referencia para el desarrollo de esta tesis
doctoral. Ademas, el documento da unas recomendaciones generales para el disefio de estudios
de propiedades psicométricas entre las que se encuentra la clara definicion del objetivo de
estudio y del constructo que se pretende medir con el PROM que se evalua, asi como la
descripcién de la poblacién diana que serd usuaria del PROM en el futuro. Se establece que se
deben proporcionar de forma clara los criterios de seleccién de los pacientes y si estos son

representativos de la poblacion diana.

Cabe destacar que dicho documento proporciona un listado minucioso de los aspectos a tener
en cuenta durante el andlisis de la validez y la fiabilidad de un PROM, la mayoria de ellos
comentados en los apartados previos. En términos practicos, la validez aparente y de contenido
deberian evaluarse siempre en estudios de validacién de cualquier PROM*! como requisito para
demostrar su adecuacidn al propdsito especifico del instrumento en una poblacién concreta?®.
Si se dispone de un gold standard se debe analizar la validez de criterio, mientras que si no se
dispone de él, se debe analizar la validez de constructo. En el caso de la validez de criterio, se
suele hacer una Unica prueba de comparacidon'®, mientras que en el caso de la validez de
constructo se pueden realizar diferentes pruebas: validacién estructural en el caso de
multidimensionalidad y otras pruebas que confirman las hipdtesis mas relevantes formuladas.
Cada prueba que se realiza anade evidencia a la validez de un PROM en un contexto

especifico'®, En cuanto a la fiabilidad, existe un apartado concreto que establece los criterios

de calidad de la consistencia interna y otro para el resto de las medidas de error y fiabilidad.

Para poder considerar como “muy buena” la calidad del estudio se necesita un minimo de
muestra para cada tipo de andlisis. Para el analisis de la validez estructural se considera
necesaria una muestra de 7 veces el nimero de items de la escala y un nimero superior a 100

participantes?!3,
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2.5.4.1 Prueba de campo (en inglés, field-testing)

En el caso de realizar una adaptacién de un PROM, se debe dar informacién comparativa de las
caracteristicas psicométricas de los items con el objetivo de facilitar el analisis de la equivalencia
estadistica entre las versiones'®2. Después de la prueba piloto con una muestra reducida de
participantes, se requiere de una muestra de mayor tamafio para poder realizar el analisis

cuantitativo® de las propiedades psicométricas.

Existen otras pruebas diferentes de las hasta ahora mencionadas que suelen llevarse a cabo
durante el desarrollo de nuevos PROMs, pero que también deberian realizarse en la adaptacion
de PROMs a un nuevo idioma y/o cultura. Idealmente este proceso deberia completarse antes
de aplicarlo a la practica clinica o a la investigacion, sin embargo, debido a la falta de tiempo y

recursos, es habitual que se evalte durante su uso real®,

Analisis de las respuestas

El analisis de los valores perdidos (respuestas en blanco) y los patrones de no respuesta pueden
poner de manifiesto algunos problemas. Una respuesta en blanco puede significar que el
paciente no entiende el item, que no es aplicable a su contexto, que su respuesta no encaja en
ninguna de las opciones disponibles, que no saben o que no quieren responder, etc!®, Un patrén
de no respuesta que muestre que varios participantes dejan en blanco los ultimos items del
PROM podria tener que ver con el hartazgo si hay un nimero excesivo de items o si estos son
redundantes. No hay consenso sobre qué nimero de valores perdidos se considera aceptable;
algunos autores de las guias COSMIN sefalan que menos del 3% es aceptable, mientras que mas

del 15% es inaceptable®®!,

Se debe dar una descripcion detallada de cémo se han tratado los valores perdidos?®3. Existen
diferentes métodos de imputacién de valores perdidos que se deben sopesar en funcién de los
datos faltantes, el patrén de no respuestas y el tipo de andlisis estadistico??®. Una de las formas
mas frecuentes y simples es la de atribuir al dato faltante la media de las respuestas de la misma
persona en el resto de los items, lo que seria el valor mas representativo de esa persona para

ese item, dado que todos los items miden de forma homogénea el mismo constructo®,

Otro aspecto relevante en el andlisis de las respuestas de los items es la distribucién de las
puntuaciones en las diferentes categorias de respuesta. Se deben inspeccionar las respuestas
para averiguar si en alguno de los items se acumulan las respuestas en una misma categoria. La
manera de analizarlos es mediante tablas de frecuencia, donde se observa la media de
puntuacion de cada item y donde la variancia de cada item se expresa en la desviacidn estandar

de cada uno de ellos.



La distribucion de las respuestas en las diferentes categorias de respuesta de cada item también
da informacidn sobre la capacidad de discriminacion de los items. Los items en los que la mayoria
de la poblacion obtiene la misma puntuacién son poco capaces de discriminar entre pacientes
(sanos y enfermos), por lo que contienen menos informacion'®. El “efecto suelo” es el
fendmeno que se produce al agruparse un porcentaje elevado de las respuestas de un item en

Ill

la categoria de respuestas inferior. El “efecto techo” se refiere al mismo fenémeno, pero con la
agrupacion de respuestas en la categoria alta. Ambas situaciones restan capacidad

discriminativa al item?%’.

Analisis relacionados con la consistencia interna

Otro aspecto interesante del analisis de los items es la correlacién entre si mismos y con la
puntuacion total; este aspecto tiene que ver con la consistencia interna. Las correlaciones entre-
items y la correlacion item-total (correlacién entre el item y la puntuacién total de la escala)
indican si el item es consistente como parte de una escala. Las correlaciones entre-item de una
misma dimensidon o de una escala unidimensional deberian oscilar entre 0,2 y 0,5
Correlaciones superiores a 0,7 indican redundancia en los items, por lo que en caso de estar

desarrollando un nuevo PROM, se aconsejaria eliminar uno de los dos items*®?,

Otro parametro relacionado con la consistencia interna que se suele calcular durante el
desarrollo o la adaptaciéon de un PROM es el valor alfa de Cronbach sin el item. Consiste en
calcular el valor que tendria el alfa de Cronbach de la escala en caso de eliminar ese item. Esto
sirve para averiguar qué items restan consistencia a la escala en un contexto y poblacidon

concreta.
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3 Justificacion

El EGPRN trazé una agenda especificamente disefiada para la investigacion metodoldgica y de
instrumentos, que incluia el desarrollo de la epidemiologia de la AP basada en la salud centrada
en el paciente. El EGPRN mostro interés por la busqueda de una herramienta validada y factible
para la evaluacién de la depresion en AP, con el fin de utilizarla para proyectos colaborativos en
toda Europa'®®. En el afio 2010 se cred un equipo internacional (ANEXO 1), formado por
miembros del EGPRN y liderado por MF franceses, mediante la cooperacion y la voluntad de

participar en este estudio®®.

El grupo FPDM del EGPRN se planted seleccionar una herramienta para diagnosticar la depresion
del paciente adultopor los MF y que permitiera su comparacién en el ambito de la AP europea.

El estudio se disefid y se ha llevado a cabo en cuatro fases:

1. En el aifio 2011 se realizd una revision sistematica para identificar las escalas validadas
para el diagndstico de la depresidon que hubiesen sido comparadas con una entrevista
psiquidtrica basada en la clasificacion DSM y que contaran con la participacién de
profesionales de AP. Esta revision sistematica se actualizé en 2015 y se publicd en
2017'%. Tras ella se seleccionaron 7 escalas diferentes: las versiones de la Geriatric
Depression Scale de 5 items (GDS 5), 15 items (GDS 15), y 30 items (GDS 30), Hospital
Anxiety Depression Scale (HADS), Center for Epidemiologic Studies Depression Scale-
Revised (CESD-R), Physical Symptom Checklist de 51 items (PSC-51), y Hopkins
Symptoms Checklist de 25 items (HSCL-25).

2. En segundo lugar, siguiendo la metodologia RAND/UCLA Appropriateness Method
User’s manual?®?, la HSCL-25 fue elegida por consenso por su eficiencia y fiabilidad, asi
como por su facilidad de uso en AP y la sencillez de su comprensién por parte de los
pacientes. Esta fase se realizd en el afio 2013 y los resultados se publicaron en 20182,

3. Enlatercerafase, se realizd la traduccion y adaptacion transcultural de esta herramienta
al espanol y a otros 8 idiomas de los equipos integrantes del grupo FPDM, incluyendo
también el catalan y el gallego. Los investigadores principales del del proyecto europeo,
el Dr. Patrice Nabbe y el Dr. Jean Yves le Reste, obtuvieron los permisos para realizar la
traduccién de la versién original. Durante el desarrollo de esta tesis doctoral se ha
publicado un articulo donde se detalla el proceso de traduccidn y adaptacidon conjunta

con armonizacion transcultural en los 9 idiomas participantes??. La doctoranda es
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coautora de este articulo que se adjunta en el ANEXO 4, aunque no forma parte del
compendio de esta tesis.
4. Finalmente, se analizaron la validez y la fiabilidad de la escala con la traduccién obtenida

en poblacidn de AP, comparandola con una entrevista psiquiatrica como referencia.

El proyecto de esta tesis doctoral se enmarca en la tercera y cuarta fases del estudio
internacional con la versidn espafiola de la escala. Esta ultima fase se ha completado hasta la
fecha Unicamente con la version francesa®®. Otros paises participantes estan en proceso de

completar la ultima fase en el momento de elaborarse este manuscrito.

En el marco de este proyecto se llevd a cabo la traduccidon, adaptacion y analisis de la validez y
la fiabilidad de la HSCL-25 en espafiol en la poblacién de AP de Espaiia. Se ha completado el

estudio analizando dos versiones breves de la misma escala: la HSCL-10 y la HSCL-5.

Durante el desarrollo del proyecto se ha potenciado la colaboracién de redes y grupos de
investigacion, tanto en Espafia como en el dmbito europeo. La justificaciéon de este diseiio es
gue, una vez finalizada la validacidn de las escalas con una metodologia comun en todos los
idiomas de los paises participantes en este proyecto, se dispondrd de una herramienta que
permitira obtener datos comparables procedentes de poblaciones dispares y con diferencias

culturales.
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4 Hipotesis y objetivos

4.1 Hipétesis

La Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-25) en espafiol ofrece una puntuacion valida y fiable

para el cribado de la depresidn en las consultas de Atencidn Primaria de Espaiia.

4.1.1 Objetivo general

Evaluar la validez y fiabilidad de la HSCL-25 en espaiol para el cribado de la depresién en

pacientes de Atencidn Primaria en Espaia.

4.1.2 Objetivos especificos

1. Describir el proceso de traduccion y adaptacidn transcultural de la HSCL-25 para su uso
en Atencion Primaria en Espafia.

2. Analizar el proceso de respuesta de los pacientes de Atencidn Primaria a la HSCL-25 en

espanol.

Analizar la validez de constructo de la HSCL-25 en espafiol.

Analizar la validez de criterio de la HSCL-25 en espaiiol.

Analizar la fiabilidad de la HSCL-25 en espaiiol.

o v &~ w

Evaluar la validez y fiabilidad de las escalas breves Hopkins Symptom Checklist-10 (HSCL-
10) y Hopkins Symptom Checklist-5 (HSCL-5) como alternativas a la HSCL-25.
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5 Meétodos

Se han publicado tres articulos originales en revistas indexadas en el proceso de dar respuesta

a los objetivos de esta tesis doctoral.
Metodoldgicamente hablando, la tesis doctoral consta de dos fases distintas:

1. FASE 1: Traduccién y adaptacion transcultural de la HSCL-25 al espafiol. Se realiza un
analisis cuantitativo y cualitativo para realizar el proceso de traduccion y adaptacion
transcultural de la escala a partir de su version original en inglés. En ella participan MF
y un grupo reducido de pacientes.

2. FASE 2: Andlisis de la validez y fiabilidad de la HSCL-25 en espaiiol. Se realiza un analisis
cuantitativo a partir de la administracion de la versién espafnola de la escala obtenida
previamente a pacientes reales de AP de diferentes CS de Espafia, con el objetivo de

analizar las propiedades psicométricas.

5.1 FASE 1: Traduccion y adaptacion transcultural de la HSCL-25 al espaiol

5.1.1 Diseiio y ambito

Traduccidn directa, consenso con metodologia Delphi, retrotraduccién, clasificacion de
equivalencias, armonizacidn europea, entrevista cognitiva a pacientes reales del ambito de la

AP.

Este disefio fue comun y simultaneo con el del resto de los paises miembros del grupo FPDM del

EGPRN?%, que lo realizaron en sus idiomas correspondientes.

5.1.2 Participantes y muestra

Se realizd una seleccion a conveniencia de MF de diferentes equipos de AP de Cataluia y Galicia
que hubieran colaborado en estudios de Salud Mental para participar en el estudio piloto con
metodologia Delphi. Se solicité evaluacién a 73 MF, los profesionales debian tener nivel medio
de lengua inglesa, actividad clinica e investigadora en AP, y acreditacidon de publicaciones en

lengua inglesa o actividad como tutores de la especialidad de MFyC.

Se realizé una seleccién a conveniencia de pacientes captados en consulta por sus MF en dias
consecutivos que quisieran participar en la entrevista cognitiva. Se entrevisté a 10 pacientes

mayores de 50 afios que debian tener el espafiol como lengua materna.
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5.1.3 Recogida de datos

5.1.3.1 Variables

HSCL-25:

e Se entregd a los MF la version original en inglés y la traduccion directa al espafiol
(disponibles en el ANEXO 5) de la HSCL-25. En dicho documento constaban los 25 vy

items y las normas de administracién, que también fueron traducidas.
De los MF participantes en el estudio Delphi:

e Género: Hombre/mujer.

e Afios de experiencia como médico/a: menos de 10, entre 10 y 20, mas de 20.

e Afos de experiencia como investigador/a: menos de 10, entre 10y 20, mas de 20.

e Afios de experiencia como tutor/a de residentes de MFyC: menos de 10, entre 10y 20,
mas de 20.

e Grado de acuerdo sobre la adecuacién de la traduccién al espanol de la HSCL-25
respecto a la escala original: puntuando entre 1 (totalmente en desacuerdo) y 9
(totalmente de acuerdo) cada item y las instrucciones. Las puntuaciones inferiores o
iguales a 3 indicaron que la traducciéon no se considerd apropiada; entre 4 y 6 se

estimaron dudosas; y entre 7y 9, apropiadas.
De los pacientes participantes en las entrevistas cognitivas:
e Género: Hombre/mujer.
e Edad (afios).
5.1.3.2 Fases de la recogida de datos
Este proceso se llevd a cabo en el afio 2013 y se realizd siguiendo estos pasos:

Traduccion directa: La escala fue traducida al espafiol por una graduada en Traduccion e

Interpretacion.

Metodologia Delphi: Mediante encuesta electrdnica se solicito a los MF que emitiesen su grado
de acuerdo sobre la adecuacién de la traduccidn respecto a la escala original para cada itemy
para las instrucciones. Se definid como traduccién consensuada aquella a la que un porcentaje
minimo del 70% de MF le otorgaba una puntuacién igual o superior a 7. De no alcanzar este valor

umbral, se planteaba una segunda traduccidn y una nueva ronda Delphi hasta obtener consenso.



Retrotraduccion: Realizada por una fildloga para el espafiol que no habia participado en la fase

inicial ni conocia la escala original.

Clasificacion de equivalencias: Se clasificaron las equivalencias de las traducciones como
semanticas, idiomaticas, experienciales y conceptuales. Existe equivalencia semantica cuando
hay correspondencia de significado entre el cuestionario en la lengua de partida y su versiéon
correspondiente en la lengua final. Por equivalencias idiomaticas se entienden aquellas
expresiones idiomaticas y coloquiales, que muchas veces entraian dificultades a la hora de
traducir, puesto que no cuentan con un equivalente fécil en la lengua materna. Las equivalencias
experienciales tienen que ver con aspectos socioculturales y pueden diferir considerablemente
con respecto a la cultura de la lengua del cuestionario original. Finalmente, en las equivalencias
conceptuales se deberd atender a si las palabras del cuestionario original denotan el mismo
concepto en ambas lenguas. Este proceso fue realizado por otra fildloga que no habia trabajado

en las fases previas.

Armonizacién europea: Se armonizaron las traducciones en todas las lenguas participantes del
grupo FPDM del EGPRN y se compararon las retrotraducciones con la versidon original. En
aquellos items en los que habia discrepancia entre las diferentes versiones, se valord si estas

eran culturales o semanticas.

Entrevista cognitiva: Se entrevistd a pacientes reales de AP pertenecientes a la poblacion diana
de la HSCL-25. Se les preguntd con relacién a cada item: “¢ Tiene alguna dificultad para entender
esta pregunta?”, “Si tiene alguna dificultad, éicomo lo diria usted?”. Los pacientes debian
responder si 0 no a la primera pregunta. En caso de presentar alguna dificultad, podian escribir

una redaccion alternativa del item en cuestion.

5.1.4 Analisis estadistico

Para evaluar el primer objetivo especifico sobre el proceso de traduccién, se realizé una

descripcién detallada del proceso de traduccion, retrotraduccidon y armonizacién transcultural.

Asimismo, se calculé la mediana para el grado de adecuacién de la traduccion directa, asi como

el grado de consenso alcanzado para cada item y las instrucciones en cada ronda Delphi.

En cuanto a la entrevista cognitiva, se recogieron las respuestas de los pacientes sobre las

dificultades en la comprensidon de los items.
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5.2 FASE 2: Analisis de la validez y fiabilidad de la HSCL-25 en espafiol

5.2.1 Disefo

Estudio transversal multicéntrico para el analisis de la validez y la fiabilidad de la HSCL-25 en

espafiol.

5.2.2 Periodo de realizacion

El periodo de reclutamiento y entrevista fue de 6 meses durante el afio 2017.

5.2.3 Seleccion de la poblacion

5.2.3.1 Ambito de realizacién

Pacientes de AP atendidos en los 6 siguientes Centros de Salud (CS) participantes en el estudio
EIRA2%: Almozara, en Aragdn; Safra Alcudi, en las Islas Baleares; y los siguientes 4 en Galicia:

Matama, Teis, Pintor Colmeiro-Nicolas Pefia y Val Mifior.

Estos CS y sus profesionales cumplian con los requisitos de seleccién del proyecto EIRA?%, que

son los siguientes:

e Centros de Salud: 1) tener acceso a Internet; 2) tener la posibilidad de llevar a cabo
actividades comunitarias; 3) no estar situados en zonas con una gran diversidad
cultural y linglistica o en zonas turisticas; y 4) contar con un equipo directivo muy
comprometido y activo.

e Profesionales: personal de enfermeria y MF que aceptaron voluntariamente
participar, que compartian la atencion al mismo paciente y tenian previsto continuar

en la plaza los préoximos 30 meses.

5.2.3.2 Criterios de inclusion

Los propios del estudio EIRAZ?, Se incluyeron pacientes de 45 a 75 afios con dos 0 mdas conductas

o riesgos para la salud entre las siguientes:

1. Consumo de tabaco: consumo de 1 o mas cigarrillos diarios durante el mes previo a la
visita inicial.
2. Baja adherencia a la dieta mediterranea: se utilizaron dos preguntas validadas sobre el

consumo diario de frutas y verduras: “Habitualmente, écudntas raciones de verdura



comes al dia?” y “Habitualmente, ¢ cudntas piezas de fruta comes al dia?”. Segun este
cuestionario, se considera un consumo insuficiente si el consumo de frutas y verduras
diario es igual o inferior a 4%3%,

3. Insuficiente actividad fisica: medida con el Brief Physical Activity Assessment Tool, que
es un cuestionario breve de dos preguntas que miden la frecuencia y la duracién de la
actividad fisica moderada y vigorosa en una semana habitual de un individuo. Se

considera actividad insuficiente una puntuacion de entre 0 y 3 sobre 8232233,

5.2.3.3 Criterios de exclusién

Se excluyeron las personas con enfermedades graves avanzadas, deterioro cognitivo,
dependencia, enfermedad mental severa, incluidas en un programa de atencidon domiciliaria y
con cancer en tratamiento activo o en fase terminal. También se excluyeron las personas que

preveian ausentarse de su domicilio habitual durante el periodo de estudio.

5.2.3.4 Procedimiento de reclutamiento

Seleccion sistematica de personas que acudieron a la consulta por cualquier motivo y cumplian

los criterios de seleccidn, considerando cuotas de edad y sexo.

5.2.3.5 Tamaiio de la muestra

Se siguieron las guias COSMIN (Consensus-based Standards for the selection of health
Measurement Instruments) para el calculo del tamafio muestral. En ellas se establece que para
el andlisis de la validez estructural son necesarios 7 cuestionarios por cada item que tiene la
escala, con un minimo de 100 pacientes que respondan al cuestionario. Dado que la escala

consta de 25 items, se necesitan 175 pacientes como minimo.

Para analizar la curva ROC de la puntuacién de la HSCL-25 frente a la entrevista psiquiatrica CIDI
y la correspondiente area bajo la curva (AUC), se utilizd el aplicativo BIOSOFT a través del

siguiente enlace: http://www.biosoft.hacettepe.edu.tr/easyROC/ y se calculd el tamafio de la

muestra utilizando los siguientes parametros:

1. ElI AUC para identificar casos de depresién descrita por Nettelbladt fue 0,742%,

2. Se selecciond un error tipo | de 5% y una potencia del estudio de 95%.

Bajo estos supuestos, se necesitan 87 casos y 174 controles. (AUC test nuevo: 0,80. AUC test
estandar: 0,74. Razon caso/control 2). Teniendo en cuenta que la prevalencia estimada de
depresion en la consulta de AP es del 16.3%%, para obtener 87 casos se precisa que 533

pacientes respondan a la HSCL-25.
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Para el calculo de la muestra necesaria para el andlisis de la fiabilidad test-retest, se tuvieron en

cuenta las mismas consideraciones y la posibilidad de un 20% de pérdidas.

5.2.4 Recogida de datos

5.2.4.1 Variables

Se seleccionaron aquellas variables necesarias de las incluidas en el proyecto EIRA?.

Variables sociodemograficas:

e Sexo (hombre/mujer).

e Edad (afios).

e Pais de nacimiento.

e Estado civil: Soltero/a; Casado/a o vive en pareja; Separado/a o divorciado/a; viudo/a.

e Actividad laboral: Estudiante; Estd trabajando por cuenta ajena; Esta trabajando por
cuenta propia; Trabaja pero tiene una baja laboral de mas de 3 meses; Paro con
subsidio; Paro sin subsidio; Amo/a de casa; Incapacidad permanente; Jubilado/a.

e QOcupacién actual.

o Nivel de estudios: Titulado Superior, universidad o similares; Escuela secundaria;

Escuela primaria; Sin Estudios.

Variables relacionadas con estilos de vida:

e Tabaco: fumador si/no.
e Frecuencia de actividad fisica:
1. Frecuencia de actividad fisica moderada: 5 o0 mas veces por semana; 3-4
veces por semana; 1-2 veces por semana; Nunca.
2. Frecuencia de actividad fisica intensa: 3 o mas veces por semana; 1-2 veces
por semana; Nunca.
e Alimentacién saludable: nimero de raciones de verdura consumida diariamente,

numero de piezas de fruta consumida diariamente.
Variables relacionas con escalas y entrevistas:
Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-25)

La HSCL-25 es la version de 25 items!3%13* derivada de la SCL-90-R y estd formada por dos

dimensiones: 10 items que hacen referencia a sintomas de ansiedad y 15 items que hacen
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referencia a sintomas de depresion. Se utilizd la versidn espafiola®** obtenida de la Fase 1y que

se puede consultar en el ANEXO 6.

Se trata de una escala autoadministrada en la que el paciente debe puntuar cada item siguiendo
una escala de Likert en relacién con cémo se ha encontrado durante la semana previa. Cada item
puede puntuarse del 1 al 4 con la siguiente relacién de puntuaciones: 1 = “En absoluto”; 2 = “Un
poco”; 3 = “Bastante” y 4 = “Mucho”. Para obtener la puntuacidon total, se suman las
puntuaciones obtenidas en cada item y se dividen por el nimero total de items respondidos. Se
puede obtener la puntuacion de las subescalas de ansiedad y depresidn de la misma manera. La
puntuacion total oscila entre 1y 4. Para este estudio se utilizaron los puntos de corte propuestos
en la bibliografia: caso probable de depresion si la puntuacién media de la escala es 2 1,55 y

caso psiquidtrico que requiere tratamiento si la puntuacién media es > 1,753¢71%,

Hay dos versiones mas breves de esta escala que contienen 10 y 5 items y conforman la HSCL-
10 y la HSCL-5 respectivamente. Los items de ambas escalas estan incluidos en la versiéon de la
HSCL-25 y pueden consultarse en el (ANEXO 2). Para considerar depresion se utilizaron los

puntos de corte propuestos de 1,85 para el para la HSCL-10 y 2,00 para la HSCL-5%4,

Composite International Diagnostic Interview (CIDI)

La CIDI*®® es una entrevista psiquiatrica estructurada basada en los criterios CIE-10 y DSM que

pregunta sobre sintomas psiquidtricos®’.

Ha sido ampliamente utilizada en estudios
epidemioldgicos, clinicos y como medida de referencia para los estudios de validez y precision
diagndstica de diferentes escalas. Para este estudio se utilizé la versién CIDI 2.12%®, con la versidn

traducida al espafiol*’*.

Los participantes respondieron a las preguntas de la seccion E de depresién que hacen
referencia al episodio depresivo (cddigo CIE-10: F32), sin tener en cuenta el episodio recurrente
(codigo CIE-10: F33), con el objetivo de detectar los pacientes con depresidn actual. La seccion
E de depresidn contiene dos preguntas iniciales de sondeo, solo es necesario continuar con el
cuestionario CIDI en caso de una respuesta afirmativa a alguna de las dos preguntas. Las
preguntas de la CIDI utilizadas en este estudio se pueden consultar en el ANEXO 7. La CIDI fue
administrada por entrevistadores entrenados (el entrenamiento que obtuvieron los

entrevistadores esta detallado en el ANEXO 8).

El diagndéstico obtenido mediante la CIDI se utiliza como gold standard del diagndstico de la

depresion en este estudio.
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Pacient Health Questionnaire-9 (PHQ-9)

La PHQ-9 es una escala de evaluacidn de la depresién que contiene 9 items, cada uno de ellos
puede puntuarse de 0 a 3 en funcidn de la frecuencia de la sintomatologia del paciente durante
las ultimas dos semanas de la siguiente forma: 0 = “nunca”, 1 = “algunos dias”, 2 = “mas de la
mitad de los dias” y 3 = “casi todos los dias”. La puntuacién total puede variar entre 0 y 27. El

21,22,96

punto de corte establecido para depresién mayor moderada es 15 puntos . Se utilizé la
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versién de la escala validada en espafiol’’ que estd disponible en el ANEXO 9.

5.2.4.2 Recogida de datos

La recogida de datos se realiz6 mediante citacidn de pacientes y rellenando de la hoja de
recogida de datos propia del estudio EIRA. Las personas seleccionadas fueron entrevistadas por
la Unidad Externa del proyecto. Se les informd de la autoadministracién de la HSCL-25, que
devolvieron en un sobre cerrado, y posteriormente fueron entrevistados con las preguntas de
la seccion E de la entrevista estructurada CIDI. La entrevista estuvo a cargo de personal
especialmente formado y entrenado en esta técnica, que desconocia los resultados obtenidos

en la HSCL-25.

El retest de la HSCL-25 se realizé telefonicamente en el plazo de un mes. Para el retest
participaron pacientes de los cuatro CS gallegos Matam3, Teis, Pintor Colmeiro-Nicolds Pefia y
Val Minor. La muestra se selecciond a conveniencia en aquellos pacientes que quisieron

participar en el retest.

En todo momento se siguieron los criterios de practica habitual para el tratamiento del paciente

en el caso de hallazgos patolégicos.

5.2.5 Analisis estadistico

Para evaluar el objetivo principal sobre el andlisis de la fiabilidad y la validez de la HSCL-25 en

espafol se llevaron a cabo a varios analisis que se detallan a continuacién.

Para evaluar el segundo objetivo especifico sobre el analisis del proceso de respuesta, se realizd
inicialmente la busqueda de valores perdidos y patrones de no respuesta. Posteriormente se
llevd a cabo la imputacion de valores perdidos de las respuestas a los items de la escala con la
media de respuestas del individuo al resto de los items de la escala (valor mas representativo de
la persona)®. Se descartaron individuos con mas del 50% de los items sin respuesta. Se realizd
la misma imputacion para los valores del retest. Se analizé la distribucion de frecuencia de

respuesta a los items por categorias de respuesta de forma global y por sexo. Se analizé la



capacidad discriminante de los items mediante comparacion de dos grupos extremos dividiendo
la muestra en tercios en funcidn de la puntuacioén total obtenida. El indice de discriminacion (ID)
de cada item se calculd a partir de la diferencia de medias en cada item del tercio de la muestra
con una puntuacion total de la escala mas elevada con el tercio que obtuvo la puntuacién total
mas baja. Dado que las opciones de respuesta de la escala contienen 4 categorias posibles, el ID
puede tomar valores entre -3 y +3. Los ID positivos y con valor mas elevado son los que mejor
discriminan entre poblacién sana y enferma, mientras que valores ID negativos indicarian que la
poblacién sana obtiene una puntuaciéon mas elevada en dicho item (lo que podria significar que

se necesita recodificar las categorias de respuesta de ese item de forma inversa).

Para evaluar el tercer objetivo especifico sobre la validez de constructo se llevé a cabo el andlisis
de la estructura interna de la HSCL-25. Se condujo el andlisis factorial confirmatorio (CFA) en
base a la estructura conocida de la versién original inglesa de un Unico factor y dos factores
(ansiedad y depresidén) correlacionados. Se calcularon las cargas factoriales para ambos
modelos. Se utilizé el método de estimacion robusto de MLM (Maximum Likelihood Mean
Adjusted) para realizar el andlisis factorial con valores estandarizados. Para valorar el ajuste del
modelo estimado se calculé el indice de ajuste absoluto con Chi cuadrado. Dado que este valor

puede estar afectado por el tamafio muestral*8®18!

, se utilizaron complementariamente los
siguientes indices: error de aproximacion cuadratico (en inglés Root Mean Square Error of
Approximation, RMSEA), residual estandarizado cuadratico medio (Standardized Root Mean
square Residual, SRMR), el coeficiente de determinacion (en inglés coefficient of determination,
CD) y los indices comparativos: indice de ajuste comparativo (en inglés Comparative Fit Index,
CFl) y el indice de Tucker-Lewis (en inglés Tucker-Lewis Fit Index, TLI)*¥+%3®, Los valores de corte
considerados adecuados fueron SRMR < 0,05; RMSEA < 0,08; CFl > 0,90 y TLI > 0,90, Se

consideré adecuada una carga factorial > 0,3 en el factor esperado?®®.

Se analizé también la validez convergente de la escala PHQ-9 y la HSCL-25 como medidas del
mismo constructo “depresion”. Se calculd el coeficiente de correlaciéon de Pearson para dos
medidas cuantitativas; se consideré adecuada una correlacién positiva superior o igual a 0,7?%.
Como medida adicional y convirtiendo ambas variables en dicotémicas a partir de sus puntos de
corte conocidos (1,75 para la HSCL-25%41% y de 15 para el PHQ-9%), se calculé el indice Kappa

ajustado por prevalencia y sesgo.

Para evaluar el cuarto objetivo especifico sobre el andlisis de la validez de criterio, se calcularon
las curvas operativas del receptor (ROC) para la HSCL-25 en comparacién con el gold standard
CIDI. COSMIN establece que en el caso de variables cuantitativas como la puntuacion de la HSCL-

25, el calculo AUC es una muy buena medida de la validez de criterio. En caso de utilizar puntos
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de corte y convertir la variable HSCL-25 en dicotdémica (sano/enfermo) se deben determinar la
sensibilidad y especificidad como pardmetros para el anélisis de la validez de criterio?'. La curva
ROC presenta de forma grafica la sensibilidad en funcién de los falsos positivos (complementario
de la especificidad) para distintos puntos de corte de una variable cuantitativa frente a una
dicotdmica de referencia, por este motivo es util para elegir el punto de corte mas adecuado de
una prueba, conocer el rendimiento global de esta y comparar la capacidad discriminativa de
dos 0 mas pruebas diagndsticas?'®. El drea bajo la curva ROC (en inglés Area Under Curve, AUC)
estd ampliamente reconocida como la medida del poder discriminatorio de una prueba

diagndstica?'

, los valores de AUC se interpretan de la siguiente forma: 0,5-0,6 (pésimo), 0,6-0,7
(malo), 0,7-0,8 (pobre), 0,8-0,9 (bueno), > 0,9 (excelente)?'®. Para el analisis de la validez de
criterio se calculé el AUC con un intervalo de confianza del 95% de forma global y por sexo.
También se calcularon la sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo (VPP) y el valor

predictivo negativo (VPN).

Con el fin de seleccionar el mejor punto de corte que conjuntamente obtuviera la mayor

sensibilidad y especificidad, se calculd el indice de Youden, que se define como:
Indice de Youden (J) = Sensibilidad + Especificidad - 1

su valor indica (J) la validez de un instrumento para un punto de corte especifico?®®. El indice de
Youden puede tomar valores entre 0 y 1: La separaciéon completa de las distribuciones de los
valores de los marcadores para las poblaciones enferma y sana da como resultado J = 1, mientras
que la superposicion completa da como resultado J = 0. El indice de Youden tiene una
caracteristica atractiva que no estad presente en el AUC, ya que proporciona un criterio para
elegir el valor umbral o punto de corte dptimo para el que se maximiza la "sensibilidad +

especificidad -1"%%®. Se considera un valor adecuado del indice de Youden de alrededor de 0,6%*°.

Para la evaluacién del quinto objetivo especifico sobre el analisis de la fiabilidad, se analizo la
contribucidn de los items a la consistencia interna con indicadores basados en la correlacion
(homogeneidad), en la covariancia (coeficiente alfa de Cronbach) y en la regresion (coeficiente
de determinacion). Se calcularon las correlaciones entre los 25 items y se consideraron
adecuados valores de correlacién entre-item de entre 0,2 y 0,5 Asimismo, se calculd la
correlacién item-total con el coeficiente de correlacion de Spearman entre el item y la
puntuacion total de la escala calculada a partir de la suma de todos los items de la escala menos
el item evaluado®®?. Se consideraron adecuados valores > 0,4%°. Se calculd el coeficiente alfa de
Cronbach total y para cada una de las dos subescalas de ansiedad y depresion. Se considerd

adecuado un valor igual o superior a 0,7%2%. También se calcul el valor alfa de Cronbach sin el



item, que corresponde al valor que se obtendria en este parametro en caso de eliminar dicho
item. Valores alfa sin el item superiores al alfa de Cronbach global indican mala consistencia de
dicho item, ya que en caso de eliminarlo la fiabilidad global de la escala mejoraria. Para este
calculo puede ser necesario utilizar varios decimales por lo que se recomienda presentar los
coeficientes con un minimo de tres decimales'®. Como medida adicional para el andlisis de la
consistencia de los items se calculé el coeficiente de determinacidn (R?) a partir de la regresion
multiple de la puntuacién de cada item como variable dependiente y la puntuacién de los demas
items como variables independientes. Este valor se puede interpretar como la proporcién de la
variancia explicada por el resto de los items y cuanto mas alto es su valor, mas homogéneo es el

item?82,

Como otra medida de fiabilidad diferente, de calculé la fiabilidad test-retest mediante el
coeficiente de correlacidn intraclase (ICC) para el modelo de dos factores con efectos fijos de
tipo acuerdo, para el promedio de las dos evaluaciones (basal y retest). El ICC es el parametro

de eleccidn y se considera adecuado un valor igual o superior a 0,7%8%,

Finalmente, para evaluar el sexto objetivo especifico sobre la validez y la fiabilidad de las escalas
breves HSCL-10 y HSCL-5, se realizaron los andlisis a partir de las respuestas obtenidas a la
version larga de 25 items. El analisis fue similar al realizado con la HSCL-25. Para el andlisis de la
validez de criterio se realizaron los mismos calculos que se hicieron con la HSCL-25. Para el
analisis de la validez de constructo se realizé el CFA de la misma forma que con la HSCL-25 y se
afiadié ademas el analisis de comprobacidn de hipdtesis mediante la comparacion de grupos
conocidos. Se compard la puntuacion obtenida por sexos, dado que se conoce una prevalencia
de depresidn mas elevada en mujeres®3%4!, Se realizé la prueba t de Student para medidas
independientes y se considerd satisfactorio un resultado estadisticamente significativo (p <
0,05)**. La fiabilidad se analiz6 mediante el coeficiente alfa de Cronbach de manera global y
para ambas subescalas ansiedad y depresién. También se calculd el valor alfa de Cronbach sin el
item. Como valores adecuados para todos los pardmetros calculados se utilizaron los mismos

qgue se han mencionado en los cdlculos para la HSCL-25.

5.3 Consideraciones éticas en la Fase 1y la Fase 2
El estudio realizado se llevd a cabo siguiendo las normas de la Declaraciéon de Helsinki y Tokio
sobre aspectos éticos para las investigaciones médicas en seres humanos?*2,

La participacién de los MF y pacientes de la primera fase fue voluntaria. Para la primera fase se

obtuvo el consentimiento por escrito de los MF participantes. En el caso de los pacientes no se
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solicitd por escrito al no cumplimentar la escala ni grabar sus opiniones en ningun formato, ya

gue Unicamente se solicitd su opinidn sobre la comprensidn e interpretacidon de los items.

Para la segunda fase, el protocolo del estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la
Fundacion Instituto Universitario para la Investigacién en Atencidn Primaria de Salud Jordi Gol i
Gurina (numero de protocolo P16/025). Se obtuvo el consentimiento informado por escrito de
todos los participantes. Los datos se trataron de forma andnima. Los cuestionarios se codificaron
con un numero de identificacidon para mantener la confidencialidad de los participantes y solo
se destinaron para los objetivos del estudio. Se garantizé la confidencialidad de los datos
personales conforme lo que dispone la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (15/1999 del 13 de Diciembre, LOPD)?** vigente en el momento de la aprobacion del
estudio y es conforme a lo que dispone la ley Orgéanica 03/2018, de 5 de diciembre de proteccidn

de Datos Personales y garantia de los derechos digitales?**.

En la muestra de poblacion participante se encontrd un individuo cuya categoria en cuanto a
estado civil era Unica para esa persona. En el tercer articulo se presentd un analisis que
relacionaba el estado civil con las puntuaciones obtenidas en las versiones de la HSCL. Este
individuo fue incluido en otra de las categorias para proteger su intimidad dada la

excepcionalidad de su situacién personal.
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6 Resultados

A continuacidn, se adjuntan los tres articulos originales publicados con los resultados de esta

tesis doctoral:

1.

Claveria A, Rodriguez-Barragdn M, Fernandez-San-Martin MI, Nabbe P, Le Reste JY,
Miguéns-Blanco |, Cossio-Gil Y. Traduccidn y adaptacidn transcultural al espafiol, catalan
y gallego de la escala Hopkins Symptom Checklist-25 para la deteccién de depresidén en
Atencidn Primaria [Translation and cross-cultural adaptation into Spanish, Catalan and
Galician of the Hopkins Symptom Checklist-25 to identify depression in Primary Care].
Aten Primaria. 2020 Oct;52(8):539-547. Spanish. doi: 10.1016/j.aprim.2020.05.017.
Epub 2020 Jul 20. PMID: 32703629; PMCID: PMC7505899.

Rodriguez-Barragan M, Fernandez-San-Martin M, Claveria-Fontan A, Aldecoa-Landesa
S, Casajuana-Closas M, Llobera J, Olivan-Blazquez B, Peguero-Rodriguez E. Validation
and Psychometric Properties of the Spanish Version of the Hopkins Symptom Checklist-
25 Scale for Depression Detection in Primary Care. IntJ Environ Res Public Health. 2021
Jul  24;18(15):7843. doi: 10.3390/ijerph18157843. PMID: 34360136; PMCID:
PMC8345472.

Rodriguez-Barragdn M, Fernandez-San-Martin Ml, Claveria A, Le Reste JY, Nabbe P,
Motrico E, Gdmez-Gémez |, Peguero-Rodriguez E. Measuring depression in Primary
Health Care in Spain: Psychometric properties and diagnostic accuracy of HSCL-5 and
HSCL-10. Front Med (Lausanne). 2023 Jan 9;9:1014340. doi:
10.3389/fmed.2022.1014340. PMID: 36698836; PMCID: PMC9869680.
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PALABRAS CLAVE Resumen
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salud; Symptom Checklist-25 (HSCL-25) al espafiol, catalan y gallego.

Depresion; Disefo: Traduccion, adaptacion transcultural y analisis de la comprensibilidad mediante entre-
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Encuestas y Emplazamiento: Unidades de Investigacion de Atencion Primaria de Barcelona y Vigo.
cuestionarios; Participantes: Médicos de familia y pacientes de Atencion Primaria.

Técnica Delphi Mediciones principales: Siguiendo las guias de la International Society for Pharmacoeconomics

and Outcomes Research (ISPOR), se realizaron: 1) traduccion directa; 2) estudio piloto basado en
metodologia Delphi con médicos de familia; 3) retrotraduccion; 4) analisis de equivalencias; 5)
analisis de comprensibilidad de las versiones obtenidas en espafol, catalan y gallego mediante
entrevista cognitiva en una muestra de pacientes, y 6) armonizacion transcultural.
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Introduccion

Resultados: En el estudio Delphi participaron 73 médicos de familia. El consenso se establecio
en la primera ronda para la traduccion espaiola y catalana, y en la segunda ronda para la
gallega. Las retrotraducciones fueron similares en los 3idiomas. Todas las versiones fueron
equivalentes entre ellas y respecto a la version original inglesa. En la entrevista cognitiva
participaron 10 pacientes por cada idioma, sin que se modificara la redaccion de los items.
Conclusiones: Las traducciones de la escala HSCL-25 en espaiiol, catalan y gallego son equiva-
lentes semantica y conceptualmente a la version original. Las traducciones son comprensibles
y bien aceptadas por los pacientes.

© 2020 Los Autores. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo
la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Translation and cross-cultural adaptation into Spanish, Catalan and Galician of the
Hopkins Symptom Checklist-25 to identify depression in Primary Care

Abstract

Aim: To describe the translation and cross-cultural adaptation process of the Hopkins Symptom
Checklist-25 (HSCL-25) scale into Spanish, Catalan and Galician.

Design: Translation, cross-cultural adaption and comprehensibility analysis through cognitive
debriefing.

Location: Research Units of Primary Care in Barcelona and Vigo.

Participants: Family doctors and Primary Care patients.

Main measurements: Following the guidelines of the International Society for Pharmacoeco-
nomics and Outcomes Research (ISPOR): 1) Direct translation. 2) Pilot study based on Delphi
methodology with family doctors. 3) Back-translation. 4) Equivalence analysis. 5) Comprehen-
sion analysis of versions obtained in Spanish, Catalan and Galician through cognitive debriefing
in a sample of patients. 6) Transcultural harmonization.

Results: 73 family doctors participated in the Delphi study. The consensus was established in
the first round for the Spanish and Catalan translations, and in the second round for the Galician.
The back-translations were similar in all 3 languages. All versions were equivalent between them
and compared to the original English version. In the cognitive interview, 10 patients participated
for each language, without modifying the writing of the items.

Conclusions: The translations of the HSCL-25 scale in Spanish, Catalan and Galician are seman-
tically and conceptually equivalent to the original version. Translations are understandable and
well accepted by patients.

© 2020 The Authors. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under
the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

el debate sobre qué cuestionario/s utilizar para ayudar a
su identificacion resulta controvertido'. Se han publicado

La depresion es un problema de salud frecuente en la pobla-
cion general. Segun el estudio ESEMed, su prevalencia en la
poblacion espafiola a lo largo de la vida es del 10,6%'; en
el ano 2017, su prevalencia fue del 10,2% en mayores de 45
anos’?. Estudios realizados con pacientes de Atencion Prima-
ria (AP) sitlian esta prevalencia entre un 9,6° y un 20,2%*°,
siendo mas elevada en mujeres mayores de 50 anfos,
asociada a condiciones de viudez, soledad y aislamiento
social®.

El diagndstico de trastornos mentales desde AP es com-
plejo, siendo la depresion una de las enfermedades mentales
mejor detectadas por los médicos de familia (MF)’. La varia-
bilidad en su diagndstico entre facultativos es amplia debido
a factores personales, sociales y culturales, que pueden lle-
var a sobrevalorar o infravalorar el malestar psicoldgico de
los pacientes®. A pesar de que el Diagnostic and Statis-
tical Manual of Mental Disorders (DSM-5)° es el referente
para su diagnostico clinico, raramente se utiliza en AP y

diferentes cuestionarios que cuentan con traducciones al
espanol'"">, sin embargo, suele haber insuficiente informa-
cion sobre el procedimiento de adaptacion transcultural,
a pesar de que la International Society for Pharmacoeco-
nomics and Outocomes Research (ISPOR) especificd estas
cuestiones metodologicas’®.

En este contexto, el grupo Family Practice Depression
and Multimorbidity (FPDM) del European General Practice
Research Network (EGPRN) se planteo seleccionar una herra-
mienta para detectar la depresion en pacientes adultos que
permitiera su comparacion en el ambito de la AP de diferen-
tes paises europeos'’.

Inicialmente, se efectud una revision sistematica con el
fin de identificar las escalas validadas para el cribado y la
deteccion de la depresion en adultos y ancianos que hubie-
sen sido comparadas con una entrevista psiquiatrica basada
en la clasificacion DSM, con resultados cuantitativos, y que
hubiesen contado con la participacion de profesionales de
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AP. Como resultado de la revision sistematica, se seleccio-
naron 7 escalas diferentes'®.

En segundo lugar, la escala Hopkins Symptom Checklist-
25 (HSCL-25)" fue elegida por consenso. Entre los criterios
cuantitativos, se analizaron la validez, la fiabilidad y la
reproducibilidad. Se analizé la validez predictiva, es decir,
la capacidad de detectar correctamente a pacientes con
depresion (sensibilidad) y a los que no la presentan (espe-
cificidad). La fiabilidad hace referencia a la precision
de las mediciones. Para valorar la ergonomia, se aten-
di6 a la autoadministracion de la escala, al grado de
facilidad de su cumplimentacion y a la sencillez de su
interpretacion?®.

Puesto que la expresion emocional esta intrinsecamente
ligada al entorno lingliistico y cultural de los pacien-
tes, parece relevante ofrecerles un cuestionario escrito
en su lengua materna. Para poder utilizar la escala
HSCL-25 en el entorno de AP de nuestro pais, es nece-
saria su traduccion y posterior adaptacion a la cultura
espanola, garantizando la equivalencia con la version ori-
ginal. Este proceso se ha realizado simultaneamente en
13 idiomas de los equipos integrantes del grupo FPDM del
EGPRN.

El objetivo de este estudio es traducir y adaptar transcul-
turalmente la escala HSCL-25 al espaiol, catalan y gallego.

Material y métodos

La escala HSCL-25" es una version acortada que pro-
viene de la escala Hopkins Symptom Checklist-58 (HSCL-58),
disefiada por Derogatis. Es un cuestionario de 25 items con
2 dimensiones conocidas: la primera de ellas corresponde a
los items del 1 al 10 que hacen referencia a sintomas de
ansiedad; la segunda dimension, comprendida por los items
11 a 25, es relativa a sintomas de depresion. Cada item se
responde segin una escala tipo Likert de 1 a 4: «en absoluto»
(1), «un poco» (2), «bastante» (3) o «<mucho» (4). Se calcu-
lan 2 puntuaciones: la puntuacion total (media de 25 items)
y la de depresion (media de 15 items de la subescala de
depresion). La puntuacion final se calcula sumando las pun-
tuaciones de cada item y dividiendo la suma entre el nimero
de items, obteniendo una puntuacion numérica entre 1y 4.
El diagnostico de sospecha de depresion se considera si la
puntuacion total es > 1,752"22, Se necesitan entre 5y 10
min para completar la escala®.

La traduccion y la adaptacion transcultural se basoé en las
recomendaciones de la ISPOR y se diseid un protocolo comln
para todo el grupo FPDM?. El presente estudio se realizd en
las Unidades de Investigacion de AP de Barcelona y Vigo. Se
constituyeron equipos de 4 investigadores para el gallego y el
catalan, que participaron conjuntamente en la traduccion al
espanol. Se tradujeron los items de la escala y las categorias
de respuesta, asi como las instrucciones necesarias para su
uso.

Traduccion directa

La escala fue traducida al gallego y al espanol por una gra-
duada en Traduccion e Interpretacion y al catalan por un
licenciado en Filologia inglesa.

Estudio piloto con metodologia Delphi

La traduccion realizada fue analizada con metodologia
Delphi. Se realizd una seleccion a conveniencia de MF de
diferentes equipos de AP de Cataluha y Galicia que hubieran
colaborado en estudios de Salud Mental. Se solicitd evalua-
cion a 134 expertos: 73 para el espaiol, 28 para el catalan
y 45 para el gallego. Los profesionales debian tener nivel
medio de lengua inglesa, actividad clinica e investigadora
en AP, y acreditacion de publicaciones en lengua inglesa
o actividad como tutores. Se solicitd, mediante encuesta
electronica, que emitiesen su grado de acuerdo sobre la
adecuacioén de la traduccion respecto a la escala original,
puntuando entre 1 (totalmente en desacuerdo) y 9 (total-
mente de acuerdo) cada item, incluyendo las observaciones
que considerasen pertinentes. Las puntuaciones inferiores
o iguales a 3 indicaron que la traduccion no se considerd
apropiada; entre 4y 6 se estimaron dudosas, y entre 7y 9,
apropiadas. Se definié como traduccion consensuada aquella
a la que un porcentaje minimo del 70% de MF le otorgaba una
puntuacion igual o superior a 7. De no alcanzar este valor
umbral, se planteaba una segunda traduccion y una nueva
ronda Delphi hasta obtener consenso.

Se analizaron de forma paralela las respuestas en los
3idiomas. Se calcul6 la mediana para el grado de adecuacion
de la traduccion, asi como el grado de consenso alcanzado
para cada item.

Retrotraduccion

Realizada por una filologa para el espanol y el gallego, y por
un filologo para el catalan. Ninguno de ellos habia partici-
pado en la fase inicial ni conocia la escala original.

Clasificaciéon de equivalencias

Se clasificaron las equivalencias de las traducciones como
semanticas, idiomaticas, experienciales y conceptuales?.
Existe equivalencia semantica cuando hay correspondencia
de significado entre el cuestionario en la lengua de par-
tida y su version correspondiente en la lengua final?¢. Por
equivalencias idiomaticas se entienden aquellas expresiones
idiomaticas y coloquiales, que muchas veces entrafan difi-
cultades a la hora de traducir, puesto que no cuentan con
un equivalente facil en la lengua materna. Las equivalencias
experienciales tienen que ver con aspectos socioculturales y
pueden diferir considerablemente con respecto a la cultura
de la lengua del cuestionario original. Finalmente, en las
equivalencias conceptuales se debera atender a si las pala-
bras del cuestionario original denotan el mismo concepto en
ambas lenguas. Este proceso fue realizado por otra fildloga
que no habia trabajado en las fases previas.

Armonizacion europea

Se armonizaron las traducciones en todas las lenguas
participantes del grupo FPDM y se compararon las retro-
traducciones con la version original. En aquellos items en
los que habia discrepancia entre las diferentes versiones, se
valoré si estas eran culturales o semanticas.
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Tabla 1 Caracteristicas de los médicos de familia participantes en la revision de la traduccion con metodologia Delphi
Espanol (n=31) Gallego (n=20) Catalan (n=22)
n % n % n %
Sexo
Mujer 11 34,37 30,0 12 54,5
Hombre 20 65,62 14 70,0 10 45,5
Anos de experiencia como médico/a
<10 3 9,37 3 15,0 22,7
10-20 12 37,5 15,0 11 50,0
>20 16 53,12 14 70,0 27,3
Afos de experiencia como investigador/a
<10 15 46,87 10 50,0 14 63,6
10-20 14 43,75 35,0 27,3
>20 2 9,375 3 15,0 2 9,1
Anos de experiencia como tutor/a
<10 19 59,37 12 60,0 16 72,7
10-20 10 31,25 25,0 18,2
>20 2 9,37 3 15,0 2 9,1

Entrevista cognitiva a pacientes

Se entrevisto a 10 pacientes en cada idioma, mayores de 50
anos, captados por profesionales de AP en dias sucesivos.
Los pacientes debian ser nativos del idioma de la escala.
Se pregunt6 para cada item: «;Tiene alguna dificultad para
entender esta pregunta?», «Si tiene alguna dificultad, ;como
lo diria usted?». Los pacientes debian responder si o no a
la primera pregunta. En caso de presentar alguna dificul-
tad, podian escribir una redaccion alternativa del item en
cuestion.

Resultados
Traduccion directa

Se realiz6 una version para cada idioma (espanol, catalany
gallego).

Estudio piloto con metodologia Delphi

Respondieron 31 MF al espanol, 22 al catalan y 20 al gallego.
Algunos participaron tanto en la traduccion al espaiol como
en la traduccion a la lengua de uso habitual en su entorno
geografico. En la tabla 1 se describen las caracteristicas de
los participantes.

Los participantes en la traduccion al espanol contaron
con una media de 23 anos de experiencia como MF (rango
intercuartilico [RIC]=19-26), 10 afos como tutores (RIC =5-
20) y 9 como investigadores (RIC=1-15). Los participantes
catalanes fueron los mas jovenes, con una experiencia
médica e investigadora también inferior.

La traduccion al espanol y al catalan alcanzo el consenso
para todos los items en la primera ronda. La traduccién
al gallego requiri6 una segunda ronda para consensuar
los items 6 (ten tremores), 10 (séntese inquedo) y 25

(alteracions do sono). En la tabla 2 se detallan los porcenta-
jes de respuesta considerados aceptables para la traduccion
de cada item en cada uno de los idiomas.

Retrotraduccion

La retrotraduccion fue similar a la version original en todos
los idiomas. En gallego, el item que mas difirié del original
fue el 9 (feeling panic), traducido como sente pdnicoy retro-
traducido como having panic attacks; en catalan fue el 18
(thinking of ending ones life), traducido como pensaments
de suicidi y retrotraducido como thoughts of suicide. Por
Ultimo, en espanol fue el item 5 (heart racing), traducido
como palpitaciones y retrotraducido como palpitations, el
que mas divergio del original.

Clasificacion de equivalencias

Todas las opciones fueron semanticamente equivalentes;
aunque en una lengua se utilice una expresion adjetival
(inquedo en el item 10 del gallego) y en otra un sustantivo
(inquietud en espanol), ya que se trata de equivalencias de
sentido.

Armonizacion europea

Los miembros del grupo FPDM discutieron y resolvieron
por consenso cualquier posible ambigliedad y discrepan-
cia, tanto de la escala como de las instrucciones. En
estas reuniones se modificd la traduccion directa de dis-
tress en las 3 lenguas presentadas en este estudio. Distress
se tradujo inicialmente como angustia/angustia/angoixa,
pero en la version final se optd por malestar psicolo-
gic/psicoldxico/ psicologico. Este término, sin embargo, no
forma parte del cuestionario, sino de las aclaraciones nece-
sarias para su interpretacion. En el catalan se cambid la
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Tabla 2 Porcentaje de respuestas con puntuacion > 7 sobre la adecuacion de la traduccion de los items en cada idioma, segln
la metodologia Delphi

Espanol, Gallego, Catalan,

% % %
Choose the best answer for how you felt over the past week 96,8 100,0 95,5
1. Being scared for no reason 80,7 80,0 95,5
2. Feeling fearful 90,3 90,0 90,9
3. Faintness 87,1 80,0 100,0
4. Nervousness 96,7 80,0 95,5
5. Heart racing 83,9 80,0 90,9
6. Trembling 87,1 91,32 100,0
7. Feeling tense 96,8 90,0 100,0
8. Headache 93,5 90,0 100,0
9. Feeling panic 83,8 80,0 95,5
10. Feeling restless 96,8 86,9° 90,9
11. Feeling low in energy 83,9 80,0 86,4
12. Blaming oneself 77,4 80,0 95,5
13. Crying easily 90,4 95,0 95,5
14. Losing sexual interest 77,5 70,0 90,9
15. Feeling lonely 96,8 100,0 100,0
16. Feeling hopeless 87,1 70,0 100,0
17. Feeling blue 93,6 100,0 95,5
18. Thinking of ending one’s life 77,5 85,0 90,9
19. Feeling trapped 87,2 90,0 100,0
20. Worrying too much 90,3 85,0 95,5
21. Feeling no interest 83,9 85,0 90,9
22. Feeling that everything is an effort 90,4 90,0 100,0
23. Worthless feeling 96,7 95,0 95,5
24. Poor appetite 93,6 80,0 100,0
25. Sleep disturbance 87,1 86,9* 90,9
A little”’ 87,1 85,0 100,0
‘*Not at all’’ 93,5 75,0 100,0
‘‘Extremely’’ 93,6 85,0 100,0
“*Quite a bit’’ 93,6 85,0 100,0

@ Porcentajes obtenidos en la segunda ronda Delphi con 23 participantes.
Se considera la traduccion aceptable si obtiene una puntuacion > 7 puntos

traduccion de pensaments de suicidi por pensa en treure’s
la vida.

Entrevista cognitiva a pacientes

Se utilizé una muestra de 10 pacientes para cada idioma, las
caracteristicas de los pacientes participantes se muestran
en la tabla 3. En la entrevista cognitiva no se detectaron
dificultades en la comprension de los items que justificaran
la modificacion de la escala. Expresaron alguna dificultad
de interpretacion al menos 2 personas en el item 11 de la
version espanola, los items 11, 18 y 21 de la escala catalana
y el 3 de la version gallega.

Finalmente, se flexionaron aquellos sustantivos y adje-
tivos que admiten morfemas de género. En la tabla 4 se
expone la traduccion final en los 3idiomas.

Discusion

Se ha obtenido una version adaptada al espafol, catalan y
gallego de la escala HSCL-25 para medir sintomas de depre-
sion.

El diagndstico de depresion es fundamentalmente clinico
y basado en los criterios DSM. Sin embargo, los cuestionarios
son herramientas de cribado que ayudan a la identificacion
y medida de la intensidad de sintomas, a veces dificiles de
reconocer a través de la anamnesis. A pesar de que exis-
ten otros instrumentos validados en espanol para un fin
similar, esta escala se ha considerado mejor en cuanto a
su comodidad para utilizarla en el contexto de AP debido
a la facilidad para llevarla a cabo durante la consulta
habitual del MF, asi como por sus adecuadas propiedades
psicométricas'®?%. En la version francesa, se ha objetivado
una sensibilidad del 59,1% y una especificidad del 91,4%%3.
La escala HSCL-25 evalua sintomas de depresion y ansiedad,
esto supone una ventaja ya que es frecuente encontrar sin-
tomas de ansiedad en pacientes diagnosticados de depresion
y a que muchas veces ansiedad y depresion se presen-
tan como comorbilidades asociadas entre si?’. Asimismo,
se trata de una herramienta facil de comprender para los
pacientes, aspecto fundamental dado que es un cuestiona-
rio autoadministrado. Por este motivo, se decidi6 traducirla
a 3idiomas oficiales de nuestro pais, realizando también la
adaptacion cultural. Este paso es indispensable para poder
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Tabla 3 Participantes y resultados de las entrevistas cognitivas
Espanol (n=10) Gallego (n=10) Catalan (n=10)
% % n %

Sexo

Mujer 70,0 6 60,0 6 60,0

Hombre 30,0 40,0 4 40,0
Edad

Media (DE) (11,0) (10,5) 70,4 (10,7)
[tems que presentan ftem 11 ftem 3 ftem 11

alguna dificultad para item 18

ser entendidos por al item 21

menos 2 pacientes
Tabla 4 Traduccion final de la escala Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-25) por idioma
Original Espanol Gallego Catalan

Choose the best answer for
how you felt over the past
week

1.

= = 0V OoONOUANWN

12.
13.
14.

15.
16.

17.
18.

Being scared for no reason

. Feeling fearful
. Faintness

. Nervousness

. Heart racing

. Trembling

. Feeling tense
. Headache

. Feeling panic
0.
1. Feeling low in energy

Feeling restless

Blaming oneself
Crying easily
Losing sexual interest

Feeling lonely
Feeling hopeless

Feeling blue
Thinking of ending one’s

life

19

20
21

22

. Feeling trapped

. Worrying too much
. Feeling no interest

. Feeling that everything is

an effort

23
24
25

. Worthless feeling
. Poor appetite
. Sleep disturbance

Elija la respuesta que
mejor describa como se
ha sentido durante la
semana pasada

Se asusta sin motivo

Siente miedo
Debilidad
Nerviosismo
Palpitaciones
Tiembla

Se siente tenso/a
Dolor de cabeza
Siente panico

Siente inquietud
Siente que le falta
energia

Se culpa a si mismo/a
Llora con facilidad
Pierde el interés sexual

Se siente solo/a
Se siente sin esperanza

Se siente triste

Piensa en acabar con su
vida

Se siente atrapado/a

Se preocupa en exceso
No siente interés por
nada

Siente que todo le
cuesta un esfuerzo

Se siente indtil

Poco apetito
Problemas para dormir

Escolla a resposta que
mellor describa como se
sentiu durante a semana
pasada:

AsUstase sen motivo

Ten medo

Debilidade
Nerviosismo
Palpitacions

Ten tremores

Séntese tenso/a

Dor de cabeza

Sente panico

Séntese inquedo/a
Sente que lle falta
enerxia

Culpase a si mesmo/a
Chora con facilidade
Perda do apetito sexual

Séntese so6/soa
Séntese sen esperanza

Séntese triste

Pensa en acabar coa sta
vida

Séntese atrapado/a

Preoclpase en exceso
Non sente interese por
nada

Sente que todo lle supon
un esforzo

Séntese inutil

Poco apetito

Alteracions do sono

Trii la millor resposta per
indicar com s’ha sentit
en la darrera setmana

Estar
espantat/espantada
sense motiu aparent
Sentir por

Debilitat
Nerviosisme

Cor accelerat
Tremola

Sentir-se tens/a

Mal de cap

Sensacio de panic
Sensacio d’inquietud
Sensacio de manca
d’energia

Culpar-se un/a mateix/a
Plora facilment
Perdua de Uinteres
sexual

Sentir-se sol /a
Sentiment de
desesperanca
Sentir-se trist/a
Pensa en treure’s la vida

Sentir-se
atrapat/atrapada
Preocupar-se en excés
Sentiment de manca
d’interes

Sentir que tot és un
esforg

Sentir-se inGtil
Perdua de la gana
Alteracio de la son
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Tabla 4 (continuacion)

Original

Espanol

Gallego

Catalan

The HSCL-25 score is based on
pencil-and-paper self-report
of 25 questions about the
presence and intensity of
anxiety and depression
symptoms over the last
week.

Participants answer to one of
4 categories for each item on
a four-point scale ranging
from 1 to 4

“*Not at all”’

A little”’

‘‘Extremely’’

“*Quite a bit”’

The HSCL-25 score is calculated
by dividing the total score
(sum score of items) by the
number of items answered
(ranging between 1,00 and
4,00). It is often used as the
measure of distress

The patient is considered as a
‘‘probable psychiatric case’’
if the mean rating on the
HSCL-25 is 1,55.

A cut-off value of 1,75 is
generally used for diagnosis
of major depression defined
as ‘‘a case, in need of
treatment’’. This cut-off
point is recommended as a
valid predictor of mental
disorder as assessed
independently by clinical
interview, somewhat
depending on diagnosis and
gender

La puntuacion HSCL-25
se basa en un
cuestionario
autocumplimentado con
lapiz y papel, de 25
preguntas sobre la
presencia y la intensidad
de ansiedad y sintomas
depresivos en la ultima
semana

Los participantes
responden una de

4 categorias para cada
item, en una escala de
4 puntos que van desde 1
a4

En absoluto

Un poco

Bastante

Mucho

La puntuacion del
HSCL-25 se calcula
dividiendo la puntuacion
total (sumando la
puntuacion de todas las
preguntas) entre el
nimero de respuestas

(varia entre 1,00 y 4,00).

Se usa habitualmente
para medir el malestar
psicologico

El paciente se considera
un «probable caso
psiquiatrico» si el valor
medio del HSCL-25
es>1,55

Por lo general se usa un
valor de corte de >1,75
para el diagnostico de
depresion mayor,
definida como «un caso
que necesita
tratamiento». Este valor
de corte se considera un
predictor valido de un
trastorno mental,
evaluado de forma
independiente mediante
entrevista clinica,
aunque depende en
parte del diagnostico y
el género

A puntuacion HSCL-25
baséase nun cuestionario
cuberto con lapis e
papel, de 25 preguntas
sobre a presenza e a
intensidade de
ansiedade e sintomas
depresivos na Ultima
semana.

Os/as participantes
responden unha de catro
categorias para cada
item, nunha escala de
catro puntos que van
desde 1 a 4.

En absoluto

Un pouco

Bastante

Moito

A puntuacion do HSCL-25
calculase dividindo a
puntuacion total (a suma
de todas as preguntas)
entre o nimero de
respostas (cuxa
puntuacion oscila entre
1,00 e 4,00). Usase de
forma habitual para
medir o nivel de
malestar psicoloxico
Considérase que o/a
paciente € un «caso
psiquiatrico probable» se
o valor medio do
HSCL-25 é > 1,55

Polo xeral, Usase un
valor de corte > 1,75
para diagnosticar a
depresion maior,
definida como ‘‘un caso
que precisa
tratamento’’. Este valor
de corte recoméndase
como un predictor valido
dun trastorno mental,
avaliado
independentemente por
medio de entrevistas
clinicas, ainda que
depende en parte do
diagnostico e do xénero

L’escala HSCL-25 es basa
en un questionari auto
administrat de 25
preguntes, sobre la
presencia i la intensitat
de simptomes d’ansietat
i depressio en la darrera
setmana.

Els participants responen
a una de les quatre
categories per a cada
item en una escala de
quatre punts que va de
’1 al 4.

Gens

Una mica

Bastant

Molt

La puntuacio total del
HSCL-25 es calcula
dividint la suma de la
puntuacio dels diferents
items pel nUmero
d’items contestats. El
resultat total oscilela
entre 1,00 i 4,00.
Aquesta escala sovint
s’utilitza com a mesura
de malestar psicologic.
El/La pacient és
considerat/considerada
com a «probable cas
psiquiatric» si la
qualificacié mitjana del
HSCL-25 és > 1,55
Generalment s’utilitza
un punt de tall > 1,75
per al diagnostic de la
depressio major i es
defineix com ‘‘cas que
precisa de tractament’’.
Es recomana aquest punt
de tall com un predictor
valid de trastorn mental
com ho seria ’avaluacio
independent per
entrevista clinica,
depenent en part del
diagnostic i del genere

HSCL-25: Hopkins Symptom Checklist-25.
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analizar las propiedades psicométricas y validar posterior-
mente los instrumentos para su uso en un contexto concreto,
tal y como se ha realizado en otros idiomas y en diferentes
contextos?»232830  Por tanto, antes de poder utilizarla en
nuestro entorno, se requiere su validacion para comprobar
su efectividad.

Las recomendaciones ISPOR deben equilibrar la riguro-
sidad asegurando que la traduccion sea comprensible para
sus usuarios y a su vez evitar criterios estrictos de difi-
cil cumplimiento en situaciones del mundo real'. Los MF
son conocedores del lenguaje de sus pacientes, que utili-
zan muchas veces términos y expresiones dialectales, sobre
todo en comunidades mayoritariamente bilinglies. Por este
motivo, se opto por seleccionar un nimero importante de
MF en un paso intermedio de la traduccion, para trabajar
con metodologia Delphi.

La seleccion de los expertos se presenta como una de
las principales limitaciones en los métodos de consenso
debido a la posibilidad de sesgo en su eleccion®'. Se pre-
tendié minimizar este efecto con los criterios de inclusion.
El grupo europeo sugeria incluir «profesores de universidad
de AP», puesto que se entiende que estos cuentan con la
experiencia necesaria para el diagnostico de la depresion
y dominan la lengua inglesa. En Espana, considerando la
escasa atencion que recibe la Medicina Familiar y Comu-
nitaria (MFyC) en las Facultades de Medicina, se optd por
seleccionar tutores de MFyC o clinicos con gran experien-
cia y publicaciones en revistas con impacto, pretendiendo
que se aproximasen en la mayor medida al referente esta-
blecido. Se escogio su actividad como tutor de residentes
especialistas en MFyC, asegurando asi su formacion continua
y actualizacion en el campo de investigacion y docen-
cia.

La convergencia en la retrotraduccion se explica por la
proximidad lingiistica (lenguas latinas), por la brevedad de
los items y por el escaso nUmero de preguntas.

Como puntos fuertes de este proyecto cabe destacar
que se siguid rigurosamente la metodologia ISPOR y que se
tuvo en cuenta el ambito de trabajo de AP como el futuro
emplazamiento de utilizacion de la escala. Se consider6 la
perspectiva de los profesionales que la interpretaran en el
futuro y se llevo a cabo una prueba con una muestra de
pacientes en cada idioma. La entrevista cognitiva demos-
tré que los potenciales usuarios de la escala comprenden
su uso y la redaccion de los items, y que no muestran
incomodidad frente a ninguno de ellos. Otros estudios simi-
lares también han utilizado la entrevista cognitiva para este
ﬁn32’33.

Finalmente, cabe resaltar que este estudio forma parte
de un proyecto internacional cuya metodologia en la tra-
duccion ha sido comun con otros idiomas europeos; por
ello, su desarrollo y su posterior validacion permitiran
obtener datos comparables de muestras de poblacion con
diferencias culturales. Una de las limitaciones de este
proyecto es que no hubo ningln integrante del grupo
FPDM de habla euskera; a pesar de que el proyecto
estuvo abierto, no se consiguid incluir un nodo en el
Pais Vasco para obtener una traduccion de la escala en
vasco.

Implicaciones para la practica clinica 'y
conclusiones

La escala HSCL-25 ha sido traducida al espanol, al catalany
al gallego, y las traducciones son equivalentes con la version
original inglesa. Los MF que han participado en el proceso de
traduccion y los pacientes de AP la han considerado acepta-
ble y facil de utilizar. Se realizara la validacion de la escala
en una fase posterior para poder generalizar su uso en AP.

Lo conocido sobre el tema

- La depresion es un problema de primer orden en la
poblacion general.

- La escala HSCL-25 se considera (til para el cribado
de depresion en el entorno de Atencion Primaria y es
facilmente comprensible para los pacientes.

Qué aporta este estudio

- Version traducida y adaptada transculturalmente en
espanol, catalan y gallego de la escala HSCL-25 para
medir depresion, a partir de la version original en
inglés.

Financiacion
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Abstract: Depression constitutes a major public health problem due to its high prevalence and
difficulty in diagnosis. The Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-25) scale has been identified as
valid, reproducible, effective, and easy to use in primary care (PC). The purpose of the study was to
assess the psychometric properties of the HSCL-25 and validate its Spanish version. A multicenter
cross-sectional study was carried out at six PC centers in Spain. Validity and reliability were assessed
against the structured Composite International Diagnostic Interview (CIDI). Out of the 790 patients,
769 completed the HSCL-25; 738 answered all the items. Global Cronbach’s alpha was 0.92 (0.88 as
calculated for the depression dimension and 0.83 for the anxiety one). Confirmatory factor analysis
(CFA) showed one global factor and two correlated factors with a correlation of 0.84. Area under the
curve (AUC) was 0.89 (CI 95%, 0.86-0.93%). For a 1.75 cutoff point, sensibility was 88.1% (CI 95%,
77.1-95.1%) and specificity was 76.7% (CI 95%, 73.3-79.8%). The Spanish version of the HSCL-25 has
a high response percentage, validity, and reliability and is well-accepted by PC patients.

Keywords: depression; depressive disorder; primary healthcare; family practice; general practition-
ers; anxiety; questionnaires; psychometrics

1. Introduction

Depression is a common condition among adults and can lead to harmful conse-
quences. Worldwide, it is considered the third cause of years lost to disability [1], with a
prevalence that increased by 17.8% between 2005 and 2015 [2]. In Europe, studies carried
out in primary care (PC) settings have reported an incidence from 9.6% [3] to 20.2% [4].
The prevalence of depression in Spain is higher than the European mean and is associated

103

Int. |. Environ. Res. Public Health 2021, 18, 7843. https://doi.org/10.3390/ijerph18157843

https:/ /www.mdpi.com/journal/ijerph



Int. J. Environ. Res. Public Health 2021, 18, 7843 2 of 15

104

with a negative perception of physical health, the presence of two or more difficulties in
daily living activities, female gender [5], and some physical comorbidities [6].

Several instruments have been designed to screen mental disorders. As a collaborative
international project, the Family Practice Depression and Multimorbidity (FPDM) group
from the European General Practice Research Network (EGPRN) aimed to select a ques-
tionnaire to detect depression symptoms in PC patients [7]. Firstly, a systematic review
of validated scales for screening and diagnosis of depression in adults was performed.
Scales that had been compared to a psychiatric interview based on the Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders (DSM) criteria with quantitative results and with
participation of PC professionals were analyzed [8]. As a result of this systematic review,
seven scales were identified: Geriatric Depression Scale of five items (GDS-5), Geriatric
Depression Scale of 15 items (GDS-15), Geriatric Depression Scale of 30 items (GDS-30),
Hospital Anxiety Depression Scale (HADS), Center for Epidemiologic Studies Depression
Scale-Revised (CESD-R), Physical Symptom Checklist of 51 items (PSC-51), and Hopkins
Symptom Checklist of 25 items (HSCL-25).

Secondly, the HSCL-25 was selected by consensus [9]. Validity, efficacy, and repro-
ducibility were analyzed as quantitative criteria. Characteristics such as being a self-
administered questionnaire, easiness of completion for patients, and the simplicity of its
interpretation were taken into account to assess the ergonomics. The HSCL-25 is suitable
for use in PC because of its high validity and reliability; moreover, its ergonomics make it
easy to use for patients [9]. It is a self-report questionnaire designed to measure psycholog-
ical distress based on the SCL-90 [10], a longer checklist designed by Derogatis et al. The
full version of the SCL-90 covers nine symptom dimensions, with 25 items belonging to
the anxiety and depression ones.

Thirdly, the questionnaire was translated into 13 European languages [11], including
the Spanish version [12]. The translation and adaptation process consisted of an initial
forward translation, a pilot study based on the Delphi methodology with the participation
of family doctors, and a back translation. Comprehension analysis was carried out through
cognitive debriefing in a sample of PC patients. At the last step, transcultural harmonization
was performed simultaneously with other versions of the scale in different European
languages [11].

Finally, validation of the different versions is in process, the French version has already
been validated [13] and the Croatian one is under way.

Instruments should be tested and validated in different languages, cultures, settings,
and populations in order to make comparisons and establish efficacy. The Consensus-based
Standards for the selection of health Measurement Instruments (COSMIN) [14] initiative
has developed criteria to evaluate the measurement properties of outcome measurement
instruments. In addition, a considerable number of studies have assessed the HSCL-25
psychometric properties in various populations [15-19], including PC patients [20,21]. PC
is the gateway to the healthcare system for most of the Spanish population. It is the ideal
setting to study the prevalence of the most common diseases.

The purpose of this study was to assess the HSCL-25 psychometric properties and
validate the scale’s Spanish version in a PC population.

2. Methods
2.1. Study Design

A cross-sectional multicenter design was used. The participants were patients attend-
ing primary healthcare centers (PHC) in Aragon (1), the Balearic Islands (1), and Galicia (4)
taking part in the EIRA study [22]. Ethical approval was given by the Ethics Committee
of Institut Universitari d'Investigacié en Atencié Primaria (IDIAP) Jordi Gol (reference
number P16/025).
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2.2. Participants

The selection criteria were those employed in the EIRA study. Eligible participants
were patients aged between 45 and 75 years who had two or more of the following
unhealthy behaviors: tobacco use, low adherence to the Mediterranean dietary pattern, and
insufficient physical activity. Exclusion criteria were advanced serious illness, cognitive
impairment, dependence in basic everyday activities, severe mental illness, inclusion in a
long-term home healthcare program, treatment for cancer, end-of-life care, or no plan to
reside in the area during the intervention period.

2.3. Recruitment and Sample Size

Recruitment was made by consecutive sampling of patients meeting the selection
criteria and attending the PHC for any reason. The recruitment period took 6 months
during 2017.

The COSMIN guide [23] was followed to calculate the sample size. It states that
seven completed questionnaires are needed per each item of the scale and that at least 100
completed questionnaires are required to assess psychometric properties. As the HCSL-25
has 25 items, and taking into account a 10% possibility of missing values, 193 patients were
needed to complete the questionnaire.

In order to estimate the sample size required to compare the HSCL-25 with the
Composite International Diagnostic Interview (CIDI), the receiver operating curve (ROC)
and the corresponding area under the curve (AUC) were calculated with the BIOSOFT
application (http:/ /www.biosoft.hacettepe.edu.tr/easyROC/, accessed on 31 January 2021)
employing the following parameters:

1. A 0.742 AUC to identify cases of depression (according to Nettelbladt et al. [20]).
2. Atypelerror of 5% and a power of 95% were selected. Thus, 87 cases and 174 controls
were needed (new AUC test: 0.80, standard AUC test: 0.74; case/control ratio: 2).

Taking into account that the estimated prevalence in PC is 16.3% [4], 533 patients were
required to complete the scale to obtain 87 cases.

To evaluate test-retest reliability, the same considerations and a 20% possibility of
missing values were taken into account, 26 patients were needed to reach an acceptable
correlation coefficient of 0.7 [24]. All the included patients were invited to participate in
the telephonic retest.

2.4. Variables

Sociodemographic data (sex, age, nationality, marital status, current employment,
and education level) were gathered from the participants. They were asked to complete
the self-administered HSCL-25 questionnaire and other forms related to the EIRA study.
Afterwards, trained professionals blinded to the HSCL-25 results conducted the CIDI
with all the participants. Training consisted of a global presentation of the procedure of
the interview, the reading question by question, role-playing with the interviewers, and
resolution of doubtful situations. Retest of the HSCL-25 was telephonic to facilitate the
viability; it was carried out between 1 and 3 months later.

2.5. Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-25)

The HSCL-25 is a self-administered questionnaire that takes from five to ten minutes
to complete [13]. It consists of 25 items on a four-point Likert scale: 1 = “Not atall,” 2 = “A
little,” 3 = “Quite a bit,” 4 = “Extremely”. The tool has two well-known dimensions: items 1
to 10 belong to the anxiety dimension, whereas items 11 to 25 constitute the depression one.
The HSCL-25 score is calculated by dividing the total score of items by the number of items
answered, so the final score can range from 1 to 4. A cutoff value of 1.75 is generally used
for diagnosis of major depression, defined as “a case in need of treatment”. This cutoff
point is recommended as a valid predictor of mental disorder [15,17,25]. Our study was
carried out using the Spanish version of the HSCL-25 obtained by means of translation and
cultural adaption of the original English version [12].
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2.6. Composite International Diagnostic Interview (CIDI)

The CIDI is a standardized structured diagnostic interview created by the World
Health Organization (WHO) according to the DSM-IV and International Classification
of Diseases (ICD-10) definitions and criteria. Used by trained interviewers for mental
disorder assessment in the general population [26], it has demonstrated high validity and
reliability [27]. Whilst the original CIDI was in English, it has been adapted into and
validated for many languages using a common procedure overseen by the WHO [28].
Questions related to depression symptoms can be found in section E of the CIDI. In this
study, it was considered the gold standard to assess the HSCL-25.

2.7. Patient Health Questionnaire (PHQ)

The PHQ is a well-known self-administered questionnaire used for common mental
disorders. The PHQ-9 is the depression module in which each of the nine items is rated
with a Likert scale that ranges from 0 to 3 [29]. The total score can vary from 0 to 27. Scores
of 15 or more indicate major depression. For this study, the validated Spanish version [30]
was employed.

2.8. Statistical Analysis

Analysis was conducted using STATA version 15 (manufacturer StataCorp LLC,
Texas, USA).

2.8.1. Missing Data

The missing values for scale item responses were imputed with the mean of the
responses to the rest of the scale items of each individual (the participant’s most representa-
tive value). The subjects with less than 50% response were excluded. The same imputation
was carried out for the retest values.

2.8.2. Responding Process and Item Analysis

An analysis of the responding process was performed, looking for patterns of non-
response and frequency response distribution of the items by category and sex. The
discriminatory capacity of the items was assessed by comparing the two extreme groups.
The discrimination index (DI) of each item was calculated by the mean difference of each
group. Given that the response options have four possible categories, the DI could vary
from —3 to +3.

2.8.3. Internal Structure

Confirmatory factor analysis (CFA) was carried out based on the structure of the
original English version. The factorial loads for the two models with only one factor
and for the two correlated ones (anxiety and depression) were calculated. The robust
maximum likelihood mean adjusted method was employed to carry out factorial analysis
of the standardized values. To evaluate the estimated model fit, the absolute fit index was
calculated with chi-squared distribution. Given that this value may be affected by the
sample size, complementary indices were employed, including the root mean square error
of approximation (RMSEA), the standardized root mean square residual (SRMR), and the
coefficient of determination (CD). In addition, comparative indices such as the comparative
fit index (CFI) and the Tucker—Lewis fit index (TLI) were employed.

2.8.4. Criterion Validity

Criterion validity was measured by calculating the ROC curve for the HSCL-25 scale in
comparison with the gold-standard CIDI. The AUC was estimated with 95% CI. Sensitivity,
specificity, positive and negative predictive values, Youden index, and the best cutoff point
were also assessed.
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Concordance with the PHQ-9 was measured with the Pearson correlation coefficient
and the prevalence- and bias-adjusted kappa, taking into account cutoff points of 1.75 and
15 for the HSCL-25 and PHQ-9, respectively.

2.8.5. Internal Consistency

The contribution of the items to the internal consistency was analyzed with indicators
based on correlation (homogeneity), covariance (Cronbach’s alpha coefficient), and regres-
sion (R?). The total Cronbach’s alpha and one for each of the two subscales were calculated.
The value >0.7 was considered adequate [24].

2.8.6. Test—Retest Reliability

Test-retest reliability was assessed by calculating the intraclass correlation coefficient
(ICC) by the use of the mean of two evaluations (test and retest), absolute agreement, and a
two-way mixed-effects model.

3. Results
3.1. Participants

A total of 790 patients were selected for the HSCL-25 and 768 patients completed
it (97.2% response rate). The participants’ mean age was 58.4 years (£ 8.2) without sig-
nificant gender differences; 54.4% were women. Table 1 depicts the sociodemographic
characteristics of the sample. Women and men differed in marital status and current
employment.

Table 1. Sociodemographic characteristics of the sample.

Male Female Total

Sociodemographic Variables n % n % n o 4
350 45.6 417 54.4 767

Marital status

Married/with a partner 259 740 291  69.8 550 71.7

Single 31 8.9 25 6.0 56 7.3
Separated/divorced 48 13.7 55 13.2 103 134 0.001

Widow (er) 11 3.1 46 11.3 57 74

Others (religious ... ) 1 0.3 0 0 1 0.1

Education

Secondary or higher 178 509 190 45.6 368 48.0
Primary or lower 172 491 226 542 398 51.9 0.153

No response 0 0 1 0.2 1 0.1

Current employment

Employed 153 437 160 384 313 40.8

Housewife 2 0.6 109 261 111 14.5
Unemployed 45 129 38 9.1 83 10.8 0.001

Retired 128  36.6 81 19.4 209 273 <
Others (student, sick leave, disability) 20 5.7 28 6.7 48 6.3
No response 2 0.6 1 0.2 3 0.4

3.2. Responding Process and Item Analysis

Of the 23 participants excluded from the analysis (2.9%), 22 did not answer any of the
items and one only responded to 12 of the 25 items. Thirty participants (3.8%) left between
one and five items blank; these missing values were imputed. No non-response patterns
were found; Supplementary Materials Table S1 shows the non-response patterns in detail.

The mean score of the items, the response percentages for each category, and the
DI are depicted in Table 2. Item 20 “Worrying too much” with a mean of 2.14 had the
highest global rating; it was followed by item 4 “Nervousness” (mean = 2.03). In contrast,
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item 18 “Thinking of ending one’s life” (mean = 1.09) had the lowest value, followed
by item 9 “Feeling panic” (mean = 1.17). Women scored higher in all the items. The
greatest difference between genders was observed in item 14 “Losing sexual interest” with
a statistically significant difference of 0.73. The item that varied the least between genders
was item 24 “Poor appetite,” and it was non-significantly different.

With respect to response frequency distribution, 60.9% of the responses were found in
the lowest response category “Not at all,” with the rating of 1. A floor effect was observed
in item 18 “Thinking of ending one’s life,” with 93.6% of responses in the lowest category.
None of the items presented a ceiling effect.

The discrimination capacities of the items all showed a positive DI Item 4 “Nervous-
ness” discriminated the best with the DI of 1.43. In contrast, the item with the worst
discrimination values was item 18 “Thinking of taking one’s life” (DI = 0.22).

3.3. Internal Structure: Confirmatory Factorial Analysis

The Satorra—Bentler comparative fit index was significant. Globally, the other indices
showed that the proposed one-factor and two-correlated-factor models were reasonably
acceptable. Table 3 depicts the fit indices for each model.

Table 4 shows the factor loading for each model and correlation in the two-factor
model. All the factor loadings were positive and statistically significant (p < 0.001) and
>0.30. Only item 24 “Poor appetite” had a loading below 0.4. With respect to the two
correlated factors, the standardized values ranged from 0.3 for item 24 and 0.84 for item 17
“Feeling blue,” both in the depression category.

3.4. Criterion Validity: Relationship with the Gold-Standard CIDI

Of the 767 patients who completed the HSCL-25 scale, 736 also participated in the CIDI
interview (96.0%). The 31 patients who did not take part in the interview were excluded
from the following analysis. According to the CIDI, the global depression prevalence was
8.0% (CI 95%, 6.2-10.2%): 4.7% (CI 95%, 2.7-7.5%) in men and 10.8% (CI 95%, 8.0-14.4%) in
women. With respect to the HSCL-25, the global prevalence was 28.5% (CI 95%, 25.3-31.9%)
for the 1.75 cutoff point. Table 5 shows the different indices and values globally and by
sex. The differing optimum cutoff points for women (1.76) and men (1.84) are noteworthy.
Sensitivity was similar for both genders whilst specificity was better in men. The global
ROC curves are depicted in Figure 1, by gender—in Figure 2. The global AUC was 0.892
(CI95%, 0.856-0.928); in the gender analysis, it was greater in men. The optimum cutoff
point for the Spanish version of the HSCL-25 was 1.76, with the Youden index of 64.8%.

3.5. Criterion Validity: Relationship with PHQ-9 External Criteria

The HSCL-25 scale and the PHQ-9 were completed by 761 patients. The Pearson
coefficient for the values of both scales was 0.780 (CI 95%, 0.750-0.806). Considering both
variables as categorical with cutoff points of 1.75 and 15 for the HSCL-25 and the PHQ-9,
respectively, the prevalence- and bias-adjusted kappa (PABAK) value was 0.553, with the
global agreement of 77.7% (CI 95%, 74.6-80.5%).
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Table 3. Fit indices in the studied factor models.

2 o,
Model X(afs)B p CFLSB  TLISB RMSE‘;‘) 0% Close RMSEA_SB SRMR CD
One 16003 0.079
one. o <0001 0828 0.812 00760085 <0.001 0.061 0059 0931
Two

899.5 0.072
cof:‘cetlj::d o7y <0001 0862 0.849 0.065-0.076) <0.001 0.055 0.055  0.970

X2_SB: Satorra—Bentler chi-squared statistic; df: degrees of freedom; CFI_SB: Satorra—Bentler comparative fit index; TLI_SB: Satorra—
Bentler Tucker-Lewis fit index; RMSEA: root mean square error of approximation; RMSEA_SB: Satorra—Bentler root mean square error of
approximation; SRMR: standardized root mean square residual, CD: coefficient of determination.

Table 4. Confirmatory factorial analysis: factor loading values and correlation between two depres-
sion and anxiety factors.

Two Correlated Factors

Item One Factor ; 3
Anxiety Depression

1. Being scared for no reason 0.45 0.49

2. Feeling fearful 0.52 0.56

3. Faintness 0.60 0.59

4. Nervousness 0.67 0.75

5. Heart racing 0.53 0.57

6. Trembling 0.43 0.48

7. Feeling tense 0.68 0.74

8. Headache 0.39 0.41

9. Feeling panic 0.40 0.44

10. Feeling restless 0.65 0.70

11. Feeling low in energy 0.67 0.66
12. Blaming oneself 0.57 0.58
13. Crying easily 0.51 0.50
14. Losing sexual interest 0.51 0.52
15. Feeling lonely 0.65 0.68
16. Feeling hopeless 0.61 0.65
17. Feeling blue 0.82 0.84
18. Thinking of ending one’s life 0.43 0.44
19. Feeling trapped 0.60 0.62
20. Worrying too much 0.58 0.56
21. Feeling no interest 0.62 0.65
22. Feeling that everything is an effort 0.68 0.69
23. Worthless feeling 0.53 0.56
24. Poor appetite 0.30 0.30
25. Sleep disturbance 0.48 0.47
Factor correlation 0.84
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Figure 2. ROC curves and AUC by gender

3.6. Reliability: Internal Consistency and Test—Retest Reliability

Intercorrelation between the items can be observed in Table S2 of the Supplementary
Materials. All the correlations wew positive and of a moderate magnitude. The
correlation mean was 0.362, with the standard deviation (SD) of 0.210. The intercorrelation
range was 0.090-0,621. The correlation means and SD for the anxiety and depression
subscales were 0.450 (SD, 0.278) and 0.419 (SD, 0.243), respectively.

Cronbach’s alpha coefficient for the total values and for each subscale, the total item
correlations and determination coefficients (R?) are depicted in Table 6. The value obtained
for the coefficient without the item was also calculated as shown in the middle column
in Table 6. All the results were lower with the exception of item 24 “Poor appetite,” the
elimination of which resulted in an increase in the global coefficient from the 4th decimal.
Assessing the item-total correlation and the R? of this item resulted in lower values in both
cases as the item was the least consistent one.
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Table 6. Cronbach’s alpha coefficient of each item, globally and by subscales.

Item Item-Total Cronbach’s R2
Correlation Alpha
1. Being scared for no reason 0.4466 0.9148 0.3697
2. Feeling fearful 0.5140 0.9137 0.4154
3. Faintness 0.5724 0.9127 0.4640
4. Nervousness 0.6545 0.9109 0.5250
5. Heart racing 0.5172 0.9136 0.3657
6. Trembling 0.4226 0.9151 0.3413
7. Feeling tense 0.6536 0.9109 0.5220
8. Headache 0.3760 0.9163 0.2462
9. Feeling panic 0.3907 0.9156 0.2939
10. Feeling restless 0.6206 0.9117 0.4805
11. Feeling low in energy 0.6472 0.9110 0.5439
12. Blaming oneself 0.5454 0.9131 0.3385
13. Crying easily 0.4881 0.9145 0.2909
14. Losing sexual interest 0.4832 0.9153 0.2866
15. Feeling lonely 0.5973 0.9121 0.4857
16. Feeling hopeless 0.5728 0.9127 0.4842
17. Feeling blue 0.7799 0.9085 0.6677
18. Thinking of ending one’s life 0.4033 0.9159 0.2747
19. Feeling trapped 0.5577 0.9129 0.4085
20. Worrying too much 0.5592 0.9129 0.3770
21. Feeling no interest 0.5752 0.9129 0.4460
22. Feeling that everything is an effort 0.6432 0.9112 0.5494
23. Worthless feeling 0.4995 0.9140 0.3552
24. Poor appetite 0.3065 0.9167 0.1568
25. Sleep disturbance 0.4747 0.9152 0.2776
Total 0.9166
Anxiety subscale (items 1-10) 0.8306
Depression subscale (items 11-25) 0.8784

R2: determination coefficient.

The most homogeneous item was 17 “Feeling blue;” when eliminated, the internal
consistency of the scale decreased to the lowest value; this item presented the highest
item-total correlation and R?.

The telephone retest was completed by 94 participants. Test-retest reliability was 0.92
(CI95%, 0.87-0.95), calculated with CCL

4. Discussion

A major finding of our study is that the Spanish version of the HSCL-25 is an in-
strument with good acceptability and high response rate for PC patients. Its reliability in
measuring depression is robust and presents considerable sensitivity and specificity when
compared to the CIDI interview. The CFA demonstrated that the Spanish version is similar
to the original English one.

For most of the Spanish population, PC consultations are the gateway to the healthcare
system. Due to the high prevalence of depression [5], it is crucial that easy to use viable
tools are available for the PC environment. As the HSCL-25 meets such characteristics [9],
awareness of its psychometric properties is relevant, in particular, of those items that most
contribute to detecting symptoms and thus permit discrimination between the healthy
populations and the potentially depressed ones. In addition, PC professionals should be
informed of the reliability of the scale and its sensitivity and specificity values which are
key in order to establish its diagnostic utility.

The study participants were PC patients aged 45-75 years who had taken part in
the more extensive EIRA study [22]. Whilst this implied a restricted age range, which
might signify a limitation, the sample was considered sufficiently representative of such
individuals. The sample size was greater than the minimum required for the analysis
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according to the COSMIN guidelines [23], which are taken as reference in the field of
psychometry. The statistical analysis was carried out based on the same recommendations.
The content validity of the Spanish version of the HSCL-25 had been previously evaluated
when it had been translated and transculturally adapted to Spanish and other official
languages of the country [12].

With respect to item analysis, a considerable percentage of responses was available,
and no definite pattern was observed. As a consequence, the questionnaire appears to
be widely accepted by PC patients without any items which may cause discomfort or
difficulty in understanding. As the study was carried out with patients attending the PHC
for any reason, a high percentage of low-rating responses for the categories was expected.
In addition, a floor effect was foreseen for item 18 “Thinking of ending one’s life” which
concerned suicidal ideation. Taking into account the definition of depression according
to the DSM-5 [31], it is not surprising that the item that best discriminated between the
healthy population and the one with depressive symptoms referred to sadness. Item
17 “Feeling blue” was shown to be the most homogenous in all the analyses, with the
highest correlation compared to the other scale items. It presented the highest coefficient
of determination (that is to say, it could be predicted from the rest of the items) and most
contributed to augmenting internal global consistency.

Regarding analysis of the scale’s factorial structure, this was performed with the CFA
as the HSCL-25 has been widely studied with one single factor or two correlated ones even
though other models have been proposed [15,32,33]. The fit indices for both models were
acceptable, and the results indicated moderately elevated factorial loads. In the study of
the two-factor model, there was a factorial correlation of 0.84 which indicated that the
depression and anxiety dimensions strongly correlated in a positive manner. Such a figure
is higher than that detected in previous studies [15]. The correlation is understandable as
symptoms of anxiety are often observed in patients diagnosed with depression; moreover,
anxiety and depression are frequently found to be associated comorbidities [34,35].

In other studies which compared the HSCL-25 scale with structured psychiatric
interviews, a subsample of participants was selected for the latter to facilitate viabil-
ity [13,16,17,20]. A strength of our work is that all the participants who responded to the
HSCL-25 scale also took part in the structured CIDI interview imparted by trained profes-
sionals. We obtained 736 patients who fully answered both the scale and the gold-standard
CIDL. Validity criteria were considerable, the global AUC was 0.890 (higher in men than in
women). The global sensitivity and specificity by gender were elevated. The former was
greater than that found in previous studies [13,16,17,20,25], whilst the latter was similar to
the 73% reported by Nettelbladt et al. [20] and the 78% observed by Lundin et al. [16], both
in Swedish populations. Other authors have described higher values [13,17]. In spite of the
augmented number of false positives obtained, in a similar manner to other studies [36], the
negative predictive value was greater than 97% for both genders. Such a finding indicates
that the scale is a good tool for depression screening. With respect to the optimum cutoff
point, both the global figure and the one for women were very similar to the 1.75 proposed
in the original version and employed in other studies [21,37]. Nevertheless, 1.84 for men
was higher, and contrasted with the findings of other authors where the cutoff point was
greater for women [25]. When contrasting the total rating of the HSCL-25 scale with that
of the PHQ-9 [29,38] of depression, an elevated correlation was obtained, and the PABAK
was acceptable. Such an analysis reinforces the elevated criteria validity found.

For the one-factor HSCL-25 scale, Cronbach’s alpha coefficient was 0.92, similar to
the 0.93 obtained in the French version [13]. Nunally et al. established the critical level
of reliability at 0.70; they stated, however, that for the key individual decisions, such as
the diagnosis of depression, reliability should be raised to 0.90 [39]. Cronbach’s alpha
for the subscales of depression and anxiety taken separately was greater than 0.80. Such
findings demonstrate the strong reliability of the scale to measure depression, especially
when employed as a single dimension instrument. The test-retest reliability was greater
than 0.90, higher than that observed in other studies [18], which indicates that the ratings
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are stable over time. The time interval between the baseline interview and the retest was
considered adequate, the test conditions—acceptable, in spite of the retest being carried
out by telephone to avoid overwhelming the participants.

Other shortened versions of the scale with five and 10 items [40,41] presenting ac-
ceptable reliability have been proposed. They could be of use, taking into account the
characteristics of the PC environment. These studies have been performed in other lan-
guages and it might be of interest to translate them into Spanish.

Our findings indicate that, in the future, the Spanish version of the HSCL-25 scale
could be employed as a diagnostic tool for depression in PC consultations. Our study
has taken place within the framework of a European project [8,9], in which a common
methodology has been used for the translation and adaptation of different languages. We
believe, therefore, that the HSCL-25 is a good tool to carry out research concerning the
prevalence of depression at the European level once the various language versions have
been validated.

5. Conclusions

The Spanish version of the Hopkins Symptom Checklist-25 is well-accepted by patients
and shows high validity and reliability to detect depression symptoms in primary care. It
has a similar factorial structure to the original English version and can be used in daily
practice and for research.

Supplementary Materials: The following are available online at https:/ /www.mdpi.com/article/10
.3390/ijerph18157843/s1. Table S1: Participation and non-response patterns, Table S2: Correlation
between the items.
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Material suplementario articulo 2:

Table S1. Participation and non-response patterns.

Number of Missing Items Missing for Which Variables? n (%)

25 12345 67890 12345 67890 12345 22 (2.78)

234 80123 5__ 012_5 1(0.13)

23 1(0.13)

2 2(0.25)

_3 68 8 1 1(0.13)

56789_ 1(0.13)

56 8 1(0.13)

5 9 1(0.13)

7 7 1(0.13)

7 3(0.38)

8 1(0.13)

9 2(0.25)

1 1 1(0.13)

R A 1(0.13)

1(0.13)

-3 2(0.25)

1(0.13)

Y S 2(0.25)

67___ 1(0.13)

6 1 1(0.13)

6 1(0.13)

8 1(0.13)

90 1(0.13)

0 1(0.13)

1_4 1(0.13)

1 1(0.13)
737 (93.29)
Total 790 (100)

—_
oV}

N

ORINERINIFIRINDINNERINERIN=RINNERE=R=INNW|G|O =W
W
=~

The first column refers to how many items are unanswered. The second one specifies which
items are left as missing, ordered by units and dozens. Finally, the far right column shows how
many participants performed the concrete non-response pattern, e.g. 3 participants left item 7 as
a missing value
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Background: Depression has a high prevalence among European countries.
Several instruments have been designed to assess its symptoms in different
populations. The Hopkins Symptom Checklist 25 (HSCL-25) scale has been
identified as valid, reproducible, effective, and easy to use. There are short
versions of this scale that could be useful in Primary Care (PC) settings, but
their psychometric properties are unknown.

Aim: To assess in PC patients the psychometric properties and diagnostic
accuracy of the Spanish version of the HSCL-10 and the HSCL-5 consisting
of 10 and 5 items, respectively.

Methods: A multicenter, cross-sectional study was carried out at six PC
centers in Spain. The HSCL-25 was administered to outpatients aged 45-75
who also participated in the structured Composite International Diagnostic
Interview (CIDI). HSCL-10 and HSCL-5 were assessed and compared to
HSCL-25 regarding total score correlation, internal consistency, and criterion
validity against the gold-standard CIDI. This is a methodological study from a
secondary data analysis and the primary data has been previously published.
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Results: Out of 790 patients, 767 completed the HSCL-25 and 736 the CIDI
interview (96.0%). Cronbach’s Alpha was 0.84 for HSCL-10 and 0.77 for
HSCL-5. The known-group method and confirmatory factor analysis were
acceptable for the establishment of construct validity. Sensitivity was 79.7%
(CI95%, 67.7-88.0%) for HSCL-10, and 78.0% (CI95%, 65.9-86.6%) for HSCL-
5, whereas specificity was 83% (CI95%, 80.0-85.7%) for HSCL-10, and 72.8%
(C195%, 69.3-76.0%) for HSCL-5. Area under the curve against CIDI was 0.88
(C195%, 0.84—-0.92%) for HSCL-10, and 0.85 (CI95%, 0.81-0.89%) for HSCL-5.
Optimum cutoff point calculated with Youden Index was 1.90 for the HSCL-10
and 1.80 for the HSCL-5.

Conclusion: HSCL-10 and HSCL-5 are reliable and valid tools to detect
depression symptoms and can be used in PC settings.

depression, Hopkins Symptom Checklist, Primary Health Care (MeSH), patient
reported outcome measures (MeSH), diagnostic accuracy, psychometric properties

Introduction

Mental health is an issue of increasing concern in Spain
and other European countries and represents a considerable
percentage of Primary Care (PC) consultations. The clinical
diagnosis of mental disorders is based on the symptoms of the
Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM).
In addition, there are many questionnaires available which
assess mental health diseases in populations and are frequently
employed in PC (1). Such instruments are used for the purposes
of screening and symptom detection to aid diagnosis.

The United States Preventive Services Task Force (USPSTF)
recommends universal screening for depression in the general
adult population (2) as it has been shown to reduce symptoms
and improve quality of life and functional status (3). Screening
should, however, be combined with adequate systems to ensure
accurate diagnosis, effective treatment, and appropriate follow-
up.

Up to 75% of patients with depression are treated exclusively
in PC (4). Nevertheless, Family Doctors (FD) report difficulties
in the identification of mental health disorders (5) and
consider that evaluative tools permitting rapid diagnosis with
a limited number of items are required (6). The issue of
time is particularly relevant within the context of PC given
its complexity and limited consultation schedules. Moreover,
FD have been found to feel more confident in detecting and
managing depression when employing questionnaires (7).

The ideal questionnaire should be reliable, valid, ergonomic,
and easy to use for both patients and healthcare professionals.
It should be validated according to the Consensus-based
Standards for the Selection of Health Measurement Instruments
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(COSMIN) (8)

are directed at.
The Hopkins Symptom Checklist 25 (HSCL-25) (9) is a

widely used, self-administered screening tool for depression

for the language and population they

and psychological distress; it is also employed for research
purposes. It has been shown to be valid and reliable for different
populations (10-14), useful in PC (15), and it is available in
several languages (16) including Spanish. The Spanish version
of HSCL-25 was translated, culturally adapted, and validated
following the COSMIN (17, 18).

The HSCL-25 is a short version of the Symptom Checklist
90-Revised (SCL-90-R) (19). There are,

questionnaires with fewer items (20) which are of interest due to

however, other
their brevity and reduced completion time. Shorter versions are
useful as they can save time in complex settings such us the PC
context. The HSCL-10 and HSCL-5 were developed by selecting
10 and 5 items, respectively, due to their strong correlation with
the HSCL-25 mean score (19, 21). Items of the HSCL-10 and
HSCL-5 are included in the longer HSCL-25. Both the HSCL-10
and the HSCL-5 have shown a strong mean score correlation
with respect to the HSCL-25 and high reliability (Cronbach’s
Alpha Coefficient >0.80) (22). Both short versions, especially
the HSCL-10, have been used in different populations such as
adolescents (23-25), industry workers (26), population surveys
(22, 27), patients with alcohol use disorder (28), refugees (29),
and also to measure symptoms of depression and anxiety due to
the COVID pandemic (30-32). Their psychometric properties
recommend them for clinical use as screening and symptom
assessment tools and for research purposes (25, 27, 33).

The aim of this article is to report the psychometric
properties and diagnostic accuracy of the Spanish versions of
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the HSCL-5 and HSCL-10 for their use as rapid and accessible
depression screening instruments in PC.

Materials and methods

Data collection, study population, and
variables

The present study was based on data from a cross-sectional
multicenter study designed to validate the HSCL-25 in a Spanish
PC population. This is a methodological study from a secondary
data analysis and the primary data has been previously published
(18). Participants were patients attending six Spanish Primary
Health Centers (PHC) taking part in the EIRA study (34, 35).
Inclusion criteria were to be aged 45-75 years and presenting
two or more of the following: Smoking, low adherence to the
Mediterranean dietary pattern, and insufficient physical activity.
Exclusion criteria were: Advanced serious illness, cognitive
impairment, dependence in basic everyday activities, severe
mental illness, unable to attend the PHC, under treatment for
cancer or in end-of-life care, or planning to travel during the
intervention period.

Participants were recruited by consecutive sampling
of patients attending the PHC for any reason during a
6-month-period in 2017. They were asked to complete
sociodemographic data (gender, age, nationality, marital
status, current employment, and education level) and
the self-administered HSCL-25 questionnaire (and other
questionnaires/forms related to the EIRA study). Afterward,
trained professionals, blinded to the HSCL-25 score, conducted

the gold-standard CIDI interview with all participants.

Hopkins symptom checklist-25
(HSCL-25)

The HSCL-25 is
questionnaire designed to measure anxiety and depression

a widely used, self-administered
symptoms (9, 11) and takes 5-10 min to complete (13). It
consists of 10 and 15 items belonging to the anxiety and
depression dimensions, respectively. The items are answered
on a four-point Likert-like scale: 1 = “Not at all;” 2 = “A little;”
3 = “Quite a bit;” 4 = “Extremely.” The average score, ranging
from 1 to 4, is calculated by dividing the total score by the
number of the items. A cutoff value of 1.75 is generally used for
major depression diagnosis, as it is considered a valid predictor
of mental disorder (10, 13, 36).

Items belonging to HSCL-25, HSCL-10, and HSCL-5 are
shown in Table 1. The corresponding cutofts points are 1.85 for
the HSCL-10 and 2.00 for the HSCL-5 (22). The Spanish version
of the HSCL-25 was used in this study (17).
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Composite international diagnostic
interview (CIDI)

The CIDI is a well-known, standardized interview designed
by the World Health Organization (WHO) based on the fourth
edition of the Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (DSM-IV) and the International Classification of
Diseases-10 (ICD-10) criteria (37). It is administered by trained
interviewers and available in different languages (38). For
this study, section E (questions referring to depression) of
the Spanish version was used. The CIDI was conducted by
trained psychologists.

As the diagnose of depression is a clinical interview
performed by a trained professional and conducted using the
DSM criteria, the CIDI is considered the gold-standard in
the present study.

Ethical considerations

The study was developed according to national and
international legislation (the Declaration of Helsinki and latest
versions). The protocol was evaluated by the IDIAP Jordi Gol
Ethical Research Committee (approval number: P16/025) and
by the corresponding regional governments. Written consent
was obtained from the participants, and the questionnaires were
codified with an identification number to protect anonymity and
confidentiality.

Statistical analysis

Analysis was conducted with STATA version 15. Missing
values for the HSCL-25 were replaced with the individual
mean for the rest of the items. Subjects with >50% missing
items were excluded.

Total score was calculated for HSCL-25, HSCL-10, and
HSCL-5 for the total population and in relation to gender and
age categories, and by the following sociodemographic groups:
marital status, education level, and current employment.

Reliability of the HSCL-10 and HSCL-5 was analyzed by
calculating the Cronbach’s Alpha Coefficient and for each of
the two depression and anxiety subscales. A value of >0.7 was
considered adequate (39). Cronbach’s Alpha without the item
was also calculated to assess the contribution of each item to the
internal consistency of two versions.

Construct validity was measured with the known-groups
method by comparing the total score of the HSCL-10 and
the HSCL-5 by gender. The total score was expected to
be significantly higher among women (40, 41). Independent
sample t-test was performed, a significant result (p < 0.05)
was considered satisfactory (42). Confirmatory factor analysis
(CFA) was conducted to assess the structural validity. To
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TABLE 1 Items belonging to HSCL-25, HSCL-10, and HSCL-5 scale.

Item in HSCL-25

1. Being scared for no reason X

HSCL-10

10.3389/fmed.2022.1014340

Anxiety dimension

2. Feeling fearful

3. Faintness X

4. Nervousness

5. Heart racing

6. Trembling

7. Feeling tense X

8. Headache

9. Feeling panic

10. Feeling restless

11. Feeling low in energy

Depression dimension

12. Blaming oneself X

13. Crying easily

14. Losing sexual interest

15. Feeling lonely

16. Feeling hopeless X

17. Feeling blue X

18. Thinking of ending one’ life

19. Feeling trapped

20. Worrying too much

2

—_

. Feeling no interest

22.

Feeling that everything is an effort X

23. Worthless feeling

24. Poor appetite

25. Sleep disturbance X

Items belonging to depression and anxiety dimensions.

evaluate the estimated model fit, the absolute fit index was
calculated with chi-squared distribution. Given that this value
may be affected by the sample size, complementary indices
were employed: The root mean square error of approximation
(RMSEA), the standardized root mean square residual (SRMR),
the comparative fit index (CFI), and the Tucker-Lewis fit
index (TLI) (43, 44). Cutoff values considered adequate were:
SRMR < 0.05, RMSEA < 0.08, CFI > 0.90, and TLI > 0.90 (45).

Criterion validity and diagnostic accuracy were measured
by calculating the ROC curve for the HSCL-10 and HSCL-5
scale in comparison with the gold-standard CIDI (8). The area
under the curve (AUC) was estimated with 95% confidence
interval (CI95%). Best cutoff points for the study population
and by gender were calculated with the Youden Index for
both HSCL-10 and HSCL-5. Youden Index is defined as
“Sensitivity + Specificity —1, it is a value that indicates
the validity of the instrument for a specific cutoff point
(46). Sensitivity and specificity were assessed as measures
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of internal validity; positive and negative predictive values
were also calculated. Both the sensitivity and specificity
of a screening test should be greater than 0.70 (42). For
these calculations, cutoffs those proposed by Strand et al.
were followed: 1.85 for the HSCL-10 and 2.00 for the
HSCL-5 (22). Other authors have employed the same cutoff
points (47).

Results
Participants

From a total of 790 patients, 767 completed the HSCL-25
(97.1% response rate). Participants’ mean age was 58.4 years
(£ 8.2), 54.4% were women, and there were no significant

gender differences among age categories. Table 2 shows the
mean score and standard deviation (SD) of the three HSCL
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TABLE 2 HSCL-25, HSCL-10, and HSCL-5 scale mean scores and standard deviation (SD) in relation to age, gender, marital status, education, and
current employment.

% Mean | SD P-value | Mean | SD P-value | Mean | SD
Total ‘ 767 ‘ ‘ 1.57 ‘ 0.45 ‘ ‘ 1.55 ‘ 0.50 ‘ ‘ 1.72 ‘ 0.59 ‘
Gender
Men 350 45.6 1.42 0.35 <0.001 1.41 0.39 <0.001 1.53 0.46 <0.001
Women 417 54.4 1.69 0.49 1.68 0.55 1.88 0.64
Age
45-54 298 38.7 1.63 0.47 0.006 1.62 0.52 0.005 1.71 0.61 0.060
55-64 265 34.7 1.55 0.49 1.54 0.51 1.71 0.61
65-75 204 26.6 1.50 0.40 1.47 0.44 1.64 0.54
Marital status
Married/with a partner 550 71.9 1.54 0.43 0.028 1.52 0.47 0.029 1.69 0.56 0.084
Single 57 7.3 1.58 0.44 1.58 0.48 1.73 0.59
7-810-11 Separated or 103 13.3 1.68 0.48 1.69 0.56 1.82 0.67
divorced
Widow (er) 57 7.5 1.64 0.51 1.60 0.61 1.86 0.65
Education
Primary or lower 398 51.8 1.57 0.42 0.855 1.54 0.48 0.697 1.74 0.58 0.333
Secondary or higher 368 482 1.56 0.47 1.56 0.52 1.70 0.60
Current employment
Employed 313 41.0 1.55 0.43 0.547 1.54 0.48 0.774 1.84 0.63 0.746
Housewife 111 14.5 1.64 0.45 161 0.51 1.82 0.60
Unemployed 83 10.9 1.65 0.46 1.65 0.55 1.82 0.60
Retired 209 27.3 1.45 0.40 1.43 0.44 1.57 0.54
Others (student, sick 48 6.3 1.88 0.53 1.88 0.58 1.98 0.58
leave, and disability)

versions in relation to the sociodemographic characteristics of
the sample.

There were statistically significant differences in total scores
for the three versions regarding gender. Women scored higher
with a minimum difference >0.25 points. There were also
statistically significant differences in the total scores of the
HSCL-25 and HSCL-10, but not the HSCL-5, with respect to
age and marital status. No differences were observed regarding
education level or current occupation.

Reliability: internal consistency

Cronbach’s Alpha was 0.8417 and 0.7712 for the HSCL-10
and HSCL-5, respectively. When analyzing the two dimensions
separately, this value was higher for the depression dimension
than the anxiety one. These values, and the value of the
coefficient without the item, are depicted in Table 3.

The most consistent item for the HSCL-10 was 17 “Feeling
blue” followed by 22 “Feeling that everything is an effort.”

Frontiers in Medicine

05

The least consistent was 25 “Sleep disturbance” followed by 1
“Being scared for no reason.” Item 25 “Sleep disturbance” had
a Cronbach’s Alpha without the item of 0.8424, as a result, this
item worsened the reliability of this version, as this value was
above 0.8417. In the HSCL-5, item 17 “Feeling blue” was also
the most consistent whilst two “Feeling fearful” was the least
consistent although without affecting reliability.

Construct validity: Known-groups
method and confirmatory factor
analysis (CFA)

The known-group method analysis showed that the total
score of the HSCL-10 indicated that women had significantly
higher scores (mean = 1.68; SD 0.03) than men (mean = 1.41;
SD 0.02; t = 7.76; p < 0.001). Results were in the same direction
with the HSCL-5, total score was significantly higher in women
(mean = 1.88; SD 0.03) than in men (mean = 1.53; SD 0.02;
t=8.51; p < 0.001).
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TABLE 3 Cronbach’s alpha coefficient without the item and for total values.

10.3389/fmed.2022.1014340

ltem HSCL-25 HSCL-10 HSCL-5
1. Being scared for no reason 0.9148 0.8359

2. Feeling fearful 0.9137 0.8307 0.7580
3. Faintness 0.9127 0.8268

4. Nervousness 0.9109 0.7156
5. Heart racing 0.9136

6. Trembling 0.9151

7. Feeling tense 0.9109 0.8205

8. Headache 0.9163

9. Feeling panic 0.9156

10. Feeling restless 0.9117

11. Feeling low in energy 0.9110

12. Blaming oneself 0.9131 0.8279

13. Crying easily 0.9145

14. Losing sexual interest 0.9153

15. Feeling lonely 0.9121

16. Feeling hopeless 0.9127 0.8261 0.7427
17. Feeling blue 0.9085 0.8080 0.6820
18. Thinking of ending ones life 0.9159

19. Feeling trapped 0.9129

20. Worrying too much 0.9129 0.7399
21. Feeling no interest 0.9129

22. Feeling that everything is an effort 0.9112 0.8188

23. Worthless feeling 0.9140 0.8315

24. Poor appetite 0.9167

25. Sleep disturbance 0.9152 0.8424

Total 0.9166 0.8417 0.7712
Anxiety subscale (items 1-10) 0.8306 0.6859 0.5404
Depression subscale (items 11-25) 0.8784 0.7804 0.7010

Table 4 shows the results of the CFA: the factor loading for
each model and correlation in the two-factor models. All the
factor loadings were positive, statistically significant (p < 0.001),
and above 0.30. In fact, all factor loadings in the different
versions were above 0.45. The range of loadings was 0.45-
0.81 for the one factor HSCL-10, 0.50-0.83 for the one factor
HSCL-5, 0.47-0.82 for the two correlated factor HSCL-10,
and 0.51-0.85 for the two correlated factor HSCL-5. Item 17
“Feeling blue” was the item with the highest factor loadings in
all the models analyzed. When analyzing the models with two
correlated factors, a strong correlation between the two-factors
of depression and anxiety was observed for both the HSCL-10
and the HSCL-5.

The goodness-of-fit the
models can be consulted in Supplementary Table 1 of the

indices in studied factor

Supplementary materials. Globally, the indices showed
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that the HSCL-10 and the HSCL-5 do not have a stable
factor structure.

Criterion validity and diagnostic
accuracy: Relation of HSCL-10 and
HSCL-5 with gold-standard CIDI

Of the 767 participants who completed the HSCL-25, 736
also took part in the CIDI interview (96.0%). Depression
prevalence varied depending on the questionnaire employed
(Table 5). Prevalence measured with the HSCL-10 was similar
to that obtained with the full HSCL-25 version and higher than
the value obtained with the HSCL-5.

Table 6 shows sensitivity, specificity, positive, and negative
predictive values for the total number of participants and by
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TABLE 4 Confirmatory factorial analysis: Factor loading values and correlation between two anxiety and depression factors.

One factor Two correlated factors
HSCL-10 HSCL-5 HSCL-10 HSCL-5

Anxiety Anxiety Depression
Item 1 0.45 0.49
Item 2 0.52 0.50 0.56 0.54
Item 3 0.60 0.62
Item 4 0.64 0.71
Item 7 0.66 0.69
Item 12 0.57 0.58
Item 16 0.62 0.63 0.64 0.64
Item 17 0.81 0.83 0.82 0.85
Item 20 0.58 0.57
Item 22 0.69 0.68
Item 23 0.54 0.55
Item 25 0.47 0.47
Factor correlation 0.90 0.87

TABLE 5 Prevalence of depression according to CIDI, HSCL-25, HSCL-10, and HSCL-5, total and by gender.

Female (n = 395) Total (n = 736)

Male (n = 341)

CIDI

4.7 (CI95% 2.7-7.5)

10.9 (CI95% 8.0-14.4)

8.0 (CI95% 6.2-10.2)

HSCL-25 (cutoft = 1.75)

16.7 (CI95% 12.9-21-1)

38.7 (C195% 33.9-43.7)

28.5 (CI95% 25.3-31.9)

HSCL-10 (cutoff = 1.85)

12.6 (CI95% 9.3-16.6)

30.1 (CI95% 25.6-34.9)

22.0 (CI95% 19.1-25.2)

HSCL-5 (cutoff = 2.00)

19.4 (CI95% 15.3-24.0)

41.5 (CI95% 36.6-46.6)

31.3 (CI95% 27.9-34.7)

gender. Sensitivity was similar for both genders, especially in
the HSCL-10, whilst specificity was better in men. Negative
predictive values were >95% for both versions, these values were
for the total population and by gender. All values were higher for
the HSCL-10 than for the HSCL-5.

HSCL10 vs. CIDI

The AUC between the HSCL-10 and the CIDI was 0.877
(CI95% 0.836-0.919). In the gender analysis it was greater in
men with an AUC of 0.943 (CI95% 0.897-0.989) compared
to women who had an AUC of 0.825 (CI95% 0.765-0.886).
The ROC curve is depicted in Figure 1 and by gender in the
Supplementary Figure 1.

HSCLS5 vs CIDI

The AUC between the HSCL-5 and the CIDI was 0.853
(CI95% 0.812-0.894). In the gender analysis it was greater in
men with an AUC of 0.918 (CI95% 0.859-0.977) than in women
who had an AUC 0f 0.795 (CI95% 0.734-0.855). The ROC curve
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is depicted in Figure 2 and by gender in the Supplementary
Figure 2.

The optimum cutoff points for the study population were
calculated with the Youden Index. For the HSCL-10 it was 1.90
for the total population and for both genders. For the HSCL-
5 the optimum cutoff point was 1.80 for the total population
and for women, and 2.00 for men. A table including sensitivity,
specificity, positive, and negative predictive values using optimal
cutoff points is available in the Supplementary Table 2.

Discussion

This study is the first to analyze the psychometric properties
and diagnostic accuracy of the Spanish versions of the HSCL-
10 and HSCL-5, the results obtained now allow the use of
both scales as screening tools for depression in the PC setting
in Spain. The results demonstrated that in the Spanish PC
population, the HSCL-10 presents high reliability and validity.
The HSCL-5 also showed acceptable psychometric properties
although slightly worse than the HSCL-10. Both scales showed
adequate sensitivity and specificity when compared to the
semistructured clinical interview CIDI conducted by trained
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TABLE 6 Sensitivity, specificity, positive and negative predictive values, total and by gender in the HSCL-10, and the HSCL-5.

Male (n = 341) Female (n = 395) Total (n = 736)
Cl 95% Cl 95% CI95% Cl95% | Index CIl95% Cl 95%
lower upper lower upper lower upper
limit limit limit limit limit limit
HSCL-10 cutoff | Sensitivity | 813 57.0 93.4 79.1 64.8 88.6 79.7 67.7 88.0
point = 1.85
Specificity | 90.8 87.1 93.5 75.9 71.1 80.0 83.0 80.0 85.7
PPV 302 18.6 45.1 286 212 37.3 29.0 226 36.4
NPV 99.0 97.1 99.7 96.7 93.9 98.3 97.9 96.4 98.8
HSCL-5 cutoff Sensitivity | 813 57.0 93.4 76.7 623 86.8 78.0 65.9 86.6
point = 2.00
Specificity | 83.7 79.3 87.3 62.8 57.6 67.7 72.8 69.3 76.0
PPV 19.7 119 30.8 20.1 14.7 269 20.0 15.3 25.6
NPV 98.9 96.8 99.6 95.7 922 97.6 97.4 95.7 98.5

PPV, positive predictive value; NPV, negative predictive value.

Sensitivity
0.50 0.75 1.00
1 1 1

0.25
1

0.00

0.00 0.25 0.50 0.75 1.00
1 - Specificity
Global ROC area: 0.8772
FIGURE 1
ROC curve and AUC HSCL-10 vs. CIDI.

professionals. The optimal cutoff points obtained were very order to provide a similar diagnostic value that saves time
close to those proposed by other authors. for both patient and healthcare professional (20, 53, 54).

The PC setting is ideal for the detection, diagnosis, and Recently, the HSCL-10 and HSCL-5 have shown acceptable
investigation of chronic, highly prevalent disorders as it allows reliability and validity (22, 27), particularly the HSCL-10 (25,
an early study of such pathologies (48). With respect to 33,47).

depression, it is widespread in Spanish and European countries With respect to reliability, Cronbach’s Alpha results of
(40) yet patients frequently consult their FD for other motives 0.84 and 0.77 were obtained for the HSCL-10 and HSCL-
than their mood disorders (6). 5, respectively. As both were above 0.7, they are considered
There are many questionnaires that can be employed as acceptable (55). Such findings are similar to those obtained
screening tools to detect depression at all its stages (49-52), by other authors (33) and, as occurred in other studies (19,
some of which have been validated within the PC setting 22, 27), the reliability of the two short versions was lower
(1). Moreover, shortened versions have been proposed in than the HSCL-25.
Frontiers in Medicine 08 frontiersin.org



Rodriguez-Barragan et al.

10.3389/fmed.2022.1014340

o
Cq_
wn
~ 4
o
2
2o
52
c O
©
n
0
N
o
o
Ca_
O M T T T T
0.00 0.25 0.50 0.75 1.00
1 - Specificity

Global ROC area: 0.8533

FIGURE 2
ROC curve and AUC HSCL-5 vs. CIDI.

In the full 25-item version, 17 “Feeling blue” was the most
consistent (18). This item which asks about sadness, a basic
characteristic in patients with depression, is included in the
HSCL-10 and the HSCL-5 and was also the most consistent in
the two short versions. Once removed, reliability diminished
to the minimum as can be seen in Table 3. The next most
consistent items in the HSCL-25 were four “Nervousness” and
seven “Feeling tense.” The former was included in the 5-item
version and the latter in the 10-item one. Item 24 was the least
consistent in the HSCL-25 and is not present in either of the
short versions. The following least consistent items in the HSCL-
25 were 8 “Headache” and 18 “Thinking of ending one’s life,”
neither of which is included in the two short versions.

When analyzing Cronbach’s Alpha without the item in the
short versions, it was observed that 25 “Sleep disturbance”
worsened HSCL-10 reliability, that is to say, by eliminating
this item reliability improved. Such a finding concurs with that
reported by Kleppang et al. who employed the 10-item version
with adolescents in Norway (25). The other items contributed to
good reliability in both the HSCL-10 and HSCL-5.

Regarding analysis of the scale’s factorial structure, this
was performed with the CFA as the HSCL-25 has been widely
studied with one single factor or two correlated ones even
though other models have been proposed (10). The HSCL-
10 and the HSCL-5 maintain the same factor structure (27).
The goodness-of-fit indices for the studied models were not
optimal, showing that the data did not fit the hypothesized factor
structure of one factor and two correlated factors. The factor
structure was unstable for both scales, this is a limitation of
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our study. Further validation studies should be done to assess
other alternative models of the factor structure of the HSCL-10
and the HSCL-5. By examining the factor loading of 10 and 5
items, respectively, all the items were significantly loaded to the
hypothesized construct, and all factor loadings were statistically
significant, positive, and above 0.45. Item 17 “Feeling blue” had
the highest factor loadings in all models tested and for both the
HSCL-10 and the HSCL-5. In the study of the two-factor models,
there was a factorial correlation of 0.90 between the dimensions
in the HSCL-10 and of 0.87 in the HSCL-5, these findings
indicated that the depression and anxiety dimensions strongly
correlated in a positive manner. The correlation is expectable
as anxiety and depression are frequently found to be associated
comorbidities (56).

The calculation of the total score is done in the same way in
the different versions of the HSCL, by dividing the total score
by the corresponding number of items answered. With respect
to the total score, in comparison with the 25-item long version,
the mean score of the HSCL-25 was 1.57, very similar to the 1.55
obtained with the HSCL-10. The mean score increased to 1.72
with the five-item version. The means were significantly greater
in women for all three versions, this is unsurprising considering
that depression is more prevalent in the female gender (40, 41).
Significant differences reported in mean scores according to age
and marital status for the 25 and 10-item versions were lost
in the 5-item one.

With respect to prevalence, it was higher in the HSCL-
5 followed by the HSCL-10 and then the HSCL-25. All three
versions and the gold-standard CIDI showed greater prevalence
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in women than men. Employing the cutoffs corresponding
to each version (22), sensitivity was similar for both genders
whilst specificity was greater for men in the two short versions.
Findings that concur with those reported for the HSCL-25 (18).
In a study comparing the HSCL-10 with the CIDI (33), slightly
higher results were reported with respect to sensitivity, although
a different cutoff was employed. Another multicenter study
conducted in General Practice in Norway and Denmark using
the HSCL-10 and the CIDI obtained similar results to ours in
terms of sensitivity and specificity (23).

Cutoffs can be based on previous studies, cutoffs used
in clinical practice, cutoffs recommended by clinical practice
guidelines, or cutoffs recommended by the original authors (57).
There is very little literature on the appropriate cutoff point for
the HSCL-10 and the HSCL-5, Strand et al. recommend 1.85 for
the HSCL-10 and 2.00 for the HSCL-5 (22). By interpreting the
results from ROC curves, the accuracy for various cutoffs was
explored, and optimal cutoff values were obtained considering
the maximum value of Youden Index. The optimum cutoff that
we calculated for the study population is very close to that
in the literature (22). Therefore, we considered that those of
1.85 and 2.00 for the HSCL-10 and HSCL-5, respectively, were
appropriate to use showing adequate sensitivity, specificity, and
AUC. The negative predictive values were >90% for the two
short versions and both genders whilst the positive predictive
values were low. Such a finding reinforces the need to complete
the diagnosis of depression through a clinical interview.

Other authors have analyzed validity between the HSCL-25
and the two short versions with ROC curves (22). As we had
the semi-structured CIDI interview for all our participants, we
contrasted it against the two short versions with ROC curves.
This is one of the strengths of the present study as sometimes
there is a lack of gold-standard and the full version is used
as a reference to assess validity. In other studies, only those
participants who have a positive result on the scale and a
small sample of those with a negative one, undergo the clinical
interview of reference. The AUC was 0.88 for the HSCL-10 and
0.85 for the HSCL-5, both above the 0.75 cutoff considered to
be of clinical utility, and greater than the 0.80 which confers a
“good” classification (>0.90 is considered “excellent”) in terms
of discriminative properties of the diagnostic accuracy (58).
A study carried out by Haavet et al. (33) also obtained an AUC
of 0.88 when comparing the HSCL-10 with the CIDI, other
studies with similar methodology have obtained a lower AUC
(23). For both short versions the AUC was greater in men,
thus the probability of accuracy in diagnosis in males is greater.
Such a gender difference has also been reported for the longer
HSCL-25 (18).

The main limitation of our study is that the psychometric
properties of the two short versions were evaluated based on the
responses to the 25-item scale as performed by other authors
(22, 27). The study population came from the EIRA study (34,
35) and were patients aged 45-75 years presenting an unhealthy
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behavior. Adults often engage in two or more unhealthy
behaviors simultaneously, the co-occurrence of unhealthy diet
with insufficient physical activity ranges between 47 and
54%, unhealthy diet with smoking between 23 and 28%, and
insufficient physical activity with smoking between 8 and 20%
(59). Unhealthy diet can be associated to depression (60).
Despite the limited age range and the selection criteria in
the present study, the authors consider that the results are
transferable given the large number of participants, moreover,
they had attended the PHC for any motive, consequently, the
sample is sufficiently representative.

When deciding which questionnaire to use, there are
a few relevant factors to be taken into account, including
the population involved and the setting. A balance must
be achieved between psychometric properties and such
pragmatic characteristics as self-administration, number of
items, simplicity/interpretability of scores, and accessibility (61).
Scales with a reduced number of items may be the best option
as they are practical and feasible within the PC setting without
excessively losing reliability and validity.

These findings indicate that the HSCL-10 and HSCL-5
questionnaires show adequate reliability and validity in order to
be employed in PC to detect and evaluate depressive symptoms.
With such a short number of items they are timesaving
and facilitate the detection of cases of depression that could
otherwise go unnoticed.

Conclusion

The Spanish versions of the HSCL-10 and HSCL-5,
especially the HSCL-10, are reliable and valid tools to detect
depressive symptoms and can be used in Primary Care settings.
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Table S1. Goodness-of-fit indices in studied factor models

RMSEA
2
Model X? (df) p CFI TLI (90% CI) SRMR
HSCL-10 | 291 (35) | <0.001 | 0.89 0.86 0.098 0.056
' ’ ’ (0.087 - 0.108) ’
One factor 0112
HSCL-5 53 (5) <0.001 | 0.95 0.90 (0.086 — 0.140) 0.041
HSCL-10 | 269 (34) | <0.001 | 0.90 0.87 0.095 0.054
Two : ' : (0-084-0.206) | =
correlated 0112
factors - ’
HSCL-5 42 (4) <0.001| 0.96 0.90 (0.083 —0.144) 0.039

X2: chi-square; df: degrees of freedom, CFI: Comparative Fit Index; TLI: Tucker-Lewis Fit Index; RMSEA: Root Mean

Square Error of Approximation; SRMR: Standardized Root Mean Square Residual

Table S2. Sensitivity, specificity, positive and negative predictive values, total and by gender in

the HSCL-10 and the HSCL-5 using optimal cutoff points calculated by the Youden Index.

Male (n=341) Female (n=395) Total (n=736)
Index | CI195% | C195% | Index | CI95% | CI95% | Index | CI95% | CI95%
lower | upper lower | upper lower | upper
limit limit limit limit limit limit

Optimal cutoff point 1.90 1.90 1.90
HSCL-10 Sensitivity | 81.3 | 57.0 | 93.4 79.1 | 64.8 88.6 | 79.7 | 67.7 88.0
Specificity | 90.8 | 87.1 | 93.5 759 | 711 80.0 | 83.0 | 80.0 85.7
PPV 30.2 | 18.6 |45.1 28.6 | 21.2 373 | 29.0 | 22.6 36.4
NPV 99.0 | 97.1 |99.7 96.7 | 93.9 98.3 | 97.9 | 964 98.8

Optimal cutoff point 2.00 1.80 1.80
HSCL-5 Sensitivity | 81.3 | 57.0 93.4 | 953 | 845 98.7 | 93.2 | 8338 97.3
Specificity | 83.7 | 79.3 87.3 | 50.9 | 45.6 56.0 | 61.6 | 57.9 65.2
PPV 19.7 | 11.9 30.8 | 19.2 | 144 25.0 | 17.5 | 13.7 22.0
NPV 98.9 | 96.8 99.6 | 98.9 | 96.1 99.7 | 99.0 | 97.6 99.6

PPV: positive predictive value; NPV: negative predictive value.
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7 Discusion

7.1 Resumen de los resultados principales

Los resultados de la tesis doctoral se han presentado en los articulos publicados en revistas
cientificas indexadas, adjuntados en el apartado anterior. A continuacidn, se realiza un resumen

de los resultados mas destacados de cada articulo.

7.1.1 Articulo 1

En este articulo se describe el proceso de traduccion y adaptacion transcultural de la HSCL-25

del inglés al espafiol, cataldn y gallego.

e La traduccion directa fue evaluada por MF con metodologia Delphi en la que
participaron 31 MF para la traduccién espafiola, 22 para la catalanay 20 para la gallega.
Los panelistas participantes en la traduccion al espafiol tenian una media de 23 afios
de experiencia como MF (rango intercuartilico [RIC] = 19 - 26), 10 afilos como tutores
de MFyC (RIC=5-20) y 9 como investigadores (RIC=1 - 15).

e la traduccidn al espafiol y al cataldn alcanzé el consenso para todos los items en la
primera ronda Delphi, mientras que la traduccién al gallego requirié una segunda
ronda.

e la retrotraduccion de todos los idiomas fue similar a la versién original. Todas las
opciones fueron semanticamente equivalentes.

e Se realizd una armonizacién europea de las versiones finales de cada idioma por
consenso, llevada a cabo por miembros del grupo investigador del FPDM del EGPRN.

e 10 pacientes de AP participaron en la entrevista cognitiva para cada idioma, sin que se
modificara la redaccidn de ningun item. Se demostré la comprensibilidad de la HSCL-
25 en espafiol por parte de los usuarios finales.

e Se flexionaron los sustantivos y adjetivos que admiten morfemas de género.

e Tras este proceso se obtuvo una version traducida y adaptada culturalmente de la

HSCL-25 en espaniol, en cataldn y en gallego.
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7.1.2 Articulo 2

En este articulo se analizan la validez y la fiabilidad de las puntuaciones de la HSCL-25 en espafiol
en poblacién de AP. Se utiliza la entrevista clinica estandarizada CIDI como gold standard para

el diagndstico de la depresion.

e La tasa de respuesta de la HSCL-25 fue de 97,2%. Respondieron 738 pacientes a la
totalidad de los items. No se observaron patrones de no respuesta especificos.

e La puntuacion media fue 1,57. Las mujeres puntuaron mas alto en todos los items y
también en la puntuacién total, siendo esta diferencia estadisticamente significativa
(p<0,05) en 23 de los 25 items y en la puntuacién total.

e Se confirmd la estructura interna de un solo factor y de dos factores correlacionados,
siendo esta ultima la que mostré mejor ajuste. Se obtuvo una correlacidn elevada de
0,84 en el modelo de dos factores (ansiedad y depresion) correlacionados. Todas las
cargas factoriales fueron > 0,3 y estadisticamente significativas (p < 0,001) en el
constructo esperado.

e La puntuacién total de la HSCL-25 se correlaciond de forma elevada y positiva con la
escala de depresién PHQ9, con una correlacion de 0,78.

e La validez de criterio fue buena al comparar la puntuacién total de la HSCL-25 con el
resultado de la CIDI. Se obtuvo un AUC de 0,89, siendo mayor en los hombres que en
las mujeres. La sensibilidad fue de 88,1% y la especificidad fue de 76,7%. El VPP fue de
24,8% vy el VPN fue de 98,7%.

e El punto de corte éptimo, obtenido mediante el célculo del indice de Youden, fue de
1,76 de forma global y para las mujeres, mientras que fue mds elevado para los
hombres (1,84). El punto de corte global fue muy cercano al de 1,75 que proponen los
autores originales.

e la fiabilidad fue muy elevada. La HSCL-25 mostré un valor alfa de Cronbach de 0,92
(0,88 para la dimension de depresion y 0,82 para la dimension de ansiedad). El andlisis
test-retest mostré que las puntuaciones se mantuvieron estables en el tiempo, con un
CCl de 0,92.

e El item 17 “Se siente triste” fue el mas consistente en todos los analisis. Por el
contrario, el menos consistente fue el 24 “Poco apetito”, que restd fiabilidad al global
de la escala.

e La HSCL-25 en espaiol muestra adecuada validez y fiabilidad en los pacientes de AP de

Espafa.



7.1.3 Articulo 3

En este articulo se analizan la validez y la fiabilidad de la HSCL-10 y HSCL-5 a partir de las
respuestas obtenidas en la HSCL-25. Igual que en el segundo articulo, se utiliza la entrevista

clinica estandarizada CIDI como gold standard para el diagndstico de depresidn.

e La puntuacion media de la HSCL-10 fue 1,55 y la de la HSCL-5 fue 1,72. La HSCL-10
mostré una puntuacién media mds cercana a la de 1,57 obtenida con la HSCL-25. Se
mantuvo en ambas versiones breves la significaciéon estadistica (p < 0,001) de la
puntuacidon mayor observada en las mujeres en la HSCL-25 respecto a los hombres.

e El método de la comparacidn de la puntuacién en subgrupos como comprobacion de
hipdtesis para el andlisis de la validez de constructo mostré una diferencia de
puntuacion estadisticamente significativa (p < 0,001) por sexos, siendo mayor en las
mujeres tanto en la HSCL-10 como en la HSCL-5.

e lavalidez estructural analizada mediante el CFA mostré indices de ajuste aceptables,
pero no dptimos, mostrando inestabilidad en la estructura interna de la HSCL-10 vy la
HSCL-5. El modelo de dos factores correlacionados se ajustd mejor en ambas
versiones. Todas las cargas factoriales fueron 2 0,45 y estadisticamente significativas
(p <0,001) en el constructo esperado.

e lavalidez de criterio fue adecuada, obteniendo un AUC de 0,88 en la HSCL-10y de 0,85
en la HSCL-5 al compararlas con la entrevista CIDI.

e Laprecision diagndstica fue adecuada al comparar la puntuacion total con el resultado
obtenido de la escala CIDI, especialmente para HSCL-10. Se obtuvo una sensibilidad de
79,9% y especificidad de 83,0% para la HSCL-10, y una sensibilidad de 78,0% y una
especificidad de 72,8% para la HSCL-5. Se obtuvo un VVP de 29,0% en la HSCL-10 y de
20,0% en la HSCL-5, y un VPN de 97,9% en la HSCL-10 y de 97,4% en la HSCL-5.

e Los puntos de corte 6ptimos, obtenidos mediante el cédlculo del indice de Youden,
fueron 1,90 para la HSCL-10 y 1,80 para la HSCL-5, cercanos a los propuestos en la
literatura disponible.

e A menor nimero de items en la escala HSCL, menor fue la fiabilidad, aunque fue
adecuada tanto para HSCL-10 como para HSCL-5, con un valor alfa de Cronbach de 0,84
y 0,77, respectivamente.

e La HSCL-10 y HSCL-5 presentan adecuada validez y fiabilidad para el cribado de la
depresion en las consultas de AP, siendo una buena alternativa a escalas mas largas

como la HSCL-25.
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7.2 Discusion por objetivos y comparacion con otros articulos

Se ha redactado una discusidn de los resultados por objetivos especificos, para dar respuesta al
objetivo principal que es “Evaluar la validez y fiabilidad de la HSCL-25 en espafiol para el cribado

de la depresidon en pacientes de Atencion Primaria en Espafia”.

Objetivo 1. Describir el proceso de traduccion y adaptacion transcultural de la HSCL-25 para

su uso en Atencién Primaria en Espaiia.

Los sintomas de la esfera mental se describen y se interpretan de manera diferente en cada

cultura®®

porque la expresion emocional esta intrinsecamente ligada al entorno lingistico y
cultural de los pacientes. Esto hace necesario utilizar términos o preguntas sustancialmente
diferentes en distintos paises para evaluar los mismos sintomas*®, lo que lleva a la traduccién y
adaptacion de cuestionarios y otras herramientas para poder ofrecerlos a los pacientes en su

lengua materna.

Las versiones en idiomas diferentes o las adaptaciones culturales no son una mera traduccién
realizada por el equipo investigador, sino que requieren de un proceso riguroso para asegurar
la equivalencia conceptual (en contraposicién a la equivalencia literal que seria la traduccion
palabra por palabra)?*. Es un paso necesario previo al anélisis de las propiedades psicométricas
en el nuevo contexto. Varias guias y documentos, entre los que destacan la COSMIN8192 y |3
ISPOR?Y, proponen una serie de pasos que incluyen siempre un minimo de dos traducciones

independientes y una retrotraduccion.

La traduccidén y adaptacidn de la HSCL-25 al espafiol se realizé simultdaneamente con el resto de
los idiomas de los miembros del equipo investigador europeo. Este proceso fue liderado por los
investigadores franceses, quienes velaron por el seguimiento del protocolo y la homogeneidad
en cada uno de los pasos?®®. En el primer articulo del compendio de esta tesis doctoral se

describe el proceso que se siguid.

El primer paso fue la traduccién realizada por una traductora titulada en Traduccion e
Interpretacion que tenia como lengua materna el espafiol. Este paso fue supervisado por un MF
del equipo investigador. En lugar de realizar dos traducciones directas tal y como proponen las
guias, en el protocolo conjunto del equipo europeo se optd por realizar una traduccién seguida
de un procedimiento Delphi en el que participaron MF de los paises participantes analizando la

traduccion obtenida.



Se escogid este método sistemadtico por ser un modo de alcanzar consenso de forma rigurosa,

ya que permite??:

e Elanonimato de los participantes para garantizar la fiabilidad de las respuestas y evitar
la contaminacién.

e laiteracidn, que da la posibilidad a los participantes de afinar sus opiniones a la luz del
progreso del trabajo en grupo.

e La agregacion estadistica de las respuestas del grupo para permitir un analisis

cuantitativo y cualitativo de los datos.

La seleccion de los panelistas de un método Delphi se presenta como una de las principales
limitaciones en los métodos de consenso debido a la posibilidad de sesgo en la eleccién de los
participantes?®, Se pretendié minimizar este efecto con los criterios de inclusién decididos por
el grupo FPDM. El grupo europeo sugirié incluir MF que fueran profesores de universidad,
puesto que se entiende que estos cuentan con la experiencia necesaria para el diagndstico de la
depresién y dominan la lengua inglesa. En Espaiia, considerando el escaso numero de MF en las
Facultades de Medicina, se optd por seleccionar tutores de MFyC o clinicos con gran experiencia
y publicaciones en revistas con impacto, asegurando asi su formacién continua y actualizacién
en los campos de la investigacion y de la docencia, pretendiendo que se aproximasen en la

mayor medida al referente establecido.

La metodologia Delphi se utiliza con fines muy diferentes en la investigacion cientifica,
especialmente para lograr una mayor comprension de una realidad a partir de diferentes
perspectivas y para llegar a acuerdos en temas de interés de los que no se dispone de
informacién concluyente?¥. En cuanto al uso de este método en el &mbito de las escalas de

medida, suele utilizarse para la seleccidn de las variables adecuadas para medir un constructo*,

205249 y para la evaluacion

para la seleccion de los items en el desarrollo de un nuevo instrumento
de la validez de contenido (relevancia y representatividad de los items)?*°. Es infrecuente el uso
del método Delphi en las fases de traduccién y adaptacion de escalas porque se trata de una
técnica laboriosa que alarga el proceso, pero se utiliza algunas veces como método de consenso
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formal tras la traduccidn directa’® asi como en otros momentos durante el proceso de

adaptacion transcultural®.

Asegurar la comprensibilidad de los PROMs por los usuarios finales tiene una importancia
capital. Si los individuos de la poblacidn diana presentan dificultades para responder una escala
autoadministrada, todos los esfuerzos puestos en su desarrollo habran sido en vano. Un método

sencillo y sin coste para comprobar la comprensibilidad de los items antes de probar el PROM
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con la poblacidn final puede ser solicitar a compafieros de profesidn que respondan a los items.
Este método puede revelar algunos problemas que se pueden resolver en una fase previa®?. Los
MF son conocedores del lenguaje de sus pacientes, quienes utilizan muchas veces términos y
expresiones dialectales para referirse a sus problemas de salud, sobre todo en comunidades
mayoritariamente bilinglies. Por este motivo, se optd por implicar a los MF en un paso

intermedio de la traduccion para participar con metodologia Delphi.

La definicidn de consenso que se utiliza en los estudios con metodologia Delphi publicados es
discrepantey no siempre se detalla?>3. La mas comunmente utilizada es el porcentaje de acuerdo
basado en un punto de corte predefinido o una medida de tendencia central, que se seleccionan
por el equipo investigador en funcidon de los objetivos del estudio?®. En el presente estudio se
definié el consenso a priori como el 70% de respuestas mayores de 7 puntos en una escala
numérica de 1 a 9. Se escogid un criterio exigente con el fin de obtener traducciones adecuadas

y adaptadas al contexto de AP.

La versidn en espafiol obtenida de la traduccidn directa, que se puede consultar en el ANEXO 5,
consiguid consenso en la primera ronda Delphi tanto para la traduccién de los items, como para
la traduccién de las cuatro categorias de respuesta y las normas escritas para los pacientes.

También se obtuvo consenso en la primera ronda en la traduccidn al cataldn, bulgaro y polaco?®.

La traduccion alemana®’

, ya disponible previamente, se analizé también mediante el método
Delphi, con consenso en la primera ronda. Las traducciones al gallego, francés, italiano, croatay

griego requirieron una segunda propuesta y otra ronda Delphi para alcanzar consenso?®,

Tras la version traducida consensuada por los MF panelistas, se realizd la retrotraduccién al
inglés por parte de una fildloga cuya lengua materna era el inglés y que no conocia la versién
original ni habia participado en el proceso previo, tal y como indican los estandares®. La
retrotraduccidon se compard con la version original sin encontrar diferencias conceptuales. El
item 5 “Heart Racing” de la versidn original, traducido como “Palpitaciones” y retrotraducido
como “Palpitations”, fue el que mas divergid del original. La retrotraduccion obtenida se puede
consultar en el mismo ANEXO 5. No se realizaron modificaciones tras este paso. Las
retrotraducciones del catalan y el gallego fueron similares a la obtenida en espafiol, lo cual no

sorprende debido a la proximidad linglistica de las tres lenguas, todas ellas lenguas romances.

Hay que tener en cuenta que la versidn original estd escrita en inglés. El inglés es un idioma que
tiene un léxico muy amplio. Esto puede conllevar que las distinciones que se hacen en inglés no
puedan igualarse en una o mas lenguas de destino. También puede ocurrir lo contrario con

respecto a ciertos ambitos de distinciones |éxicas o gramaticales, en los que la lengua de origen



puede no especificar suficientes detalles necesarios para la traduccion a una lengua de destino

246 por este motivo se realizd una clasificacion de equivalencias con las

determinada
traducciones obtenidas del espafiol, catalan y gallego. Este paso no forma parte de los procesos
habituales de traduccién, pero se considerd oportuno afadirlo para analizar y comparar las tres
versiones. El hecho de hacerlo de forma simultdnea permitié realizar este andlisis para resolver
posibles diferencias en los resultados de las tres lenguas. Este proceso lo realizé una tercera
filbloga que no habia participado en las fases previas. Todas las opciones en las tres lenguas

fueron semdnticamente equivalentes; aunque en una lengua se utilice una expresién adjetival

(“inquedo” en el item 10 del gallego) y en otra un sustantivo (“inquietud” en espafiol).

Tras este paso, se realizd un proceso conjunto con el resto del equipo europeo en el que se
analizaron todas las versiones traducidas con el fin de comprobar su equivalencia. En este paso
de armonizacion transcultural se modificé la traduccién directa de “distress”, este término se
tradujo inicialmente como “angustia”, pero en la versién final se optd por “malestar
psicolégico”. Este término, sin embargo, no forma parte del cuestionario, sino de las

aclaraciones necesarias para su interpretacion.

Una vez obtenida la traduccion, se realizé una entrevista cognitiva con un grupo de pacientes de
AP para comprobar la comprensibilidad y aceptabilidad en la poblacidn final antes de realizar un
estudio de mayor envergadura para analizar sus propiedades psicométricas. Las guias
recomiendan involucrar a participantes de la poblacién diana en el estudio piloto, ya que
solamente ellos/as pueden juzgar la comprensibilidad y relevancia de los items'®!, La entrevista
cognitiva deberia ser un estandar en el proceso de desarrollo de cualquier instrumento de
medida®*?, la ISPOR recomienda realizarla en 5-8 pacientes de la poblacién diana®®t. En el
presente estudio se realizd la entrevista cognitiva con 10 pacientes de AP. No se detectaron
dificultades en la comprension de los items que justificaran modificar la redacciéon de ninguno
de ellos. Este paso demostrd que los futuros usuarios de la escala comprenden su uso, la
redaccién de los items y que no muestran incomodidad frente a ninguno de ellos. Este es un

aspecto fundamental dado que es un cuestionario autoadministrado.

Finalmente se flexionaron los sustantivos y adjetivos de los 4 items que admiten morfemas de
género, dada la importancia creciente que ha adquirido este aspecto en nuestros tiempos. Asi,
por ejemplo, el item 15 en la versidn final en espafiol es “Se siente solo/a” en lugar de “Se siente
solo”. Este aspecto no tiene relevancia en otros idiomas en los que el género no modifica la
redaccién como el inglés, pero si que es relevante en espafiol. Algunos cuestionarios disponibles

en espafiol estdn redactados en masculino como el PHQ9%’, mientras que otros como el HARS y
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la MADRS estédn redactados de forma flexionada por género!’. El equipo investigador tuvo este

aspecto en consideracién en el Ultimo paso de la traduccion.

A la hora de utilizar escalas en contextos diferentes al de la versidn original, muchos estudios
realizan analisis de la validez y la fiabilidad minuciosos en los nuevos contextos, pero no todos
detallan el proceso seguido para obtener la versidon que se administra a la nueva poblacién
diana. Los estudios que publican este proceso lo hacen con un proceso similar al llevado a cabo
en el presente estudio®* 2%, Todos ellos incluyen la entrevista cognitiva con personas de la
poblacién diana y la mayoria de ellos incluyen revisiones de las versiones por expertos o
miembros del equipo investigador, aunque no de forma estructurada como se hace en el

presente estudio a través de la técnica Delphi.

Cabe aclarar que en el contexto de este estudio se hace referencia al idioma de Espafia como
“espafol” y este término puede llevar a confusidn dado que también se habla el espafiol en

260 E| término

gran parte de América, Filipinas, Guinea Ecuatorial y otros lugares del mundo
“castellano” como la lengua que se habla en Espafia, se utiliza especialmente cuando se quiere
distinguir de alguna otra lengua vernacula de Espafia?®®. El término “castellano”, traducido al
inglés como “Castilian” no se conoce fuera del ambito de Espafia. Dado que este proyecto es de
cardcter internacional y ademas se han publicado sus resultados en revistas internacionales en

Ill

inglés, se ha utilizado el término “espafiol”, tal y como hacen la mayoria de los estudios que han

traducido otras herramientas a nuestra lengual0121.261,

Durante el disefio del proyecto se considerd realizar la traduccion también a los idiomas
cooficiales catalan y gallego, dado que en el equipo de investigacion participaron investigadores
de Cataluia y Galicia liderados por dos de las directoras de esta tesis doctoral, la Dra. Fernandez
y la Dra. Claveria, respectivamente. A pesar de que se ofrecid colaboracidon, no se consiguieron
integrantes de habla euskera y por este motivo no se realizo la traduccidn a este idioma, también

cooficial en nuestro pais.

Objetivo 2. Analizar el proceso de respuesta de los pacientes de Atencion Primaria a la HSCL-

25 en espaiol.

El andlisis del proceso de respuesta consiste en evaluar de qué manera se relacionan los items
entre si y con la puntuacion que representa el constructo evaluado. Las versiones adaptadas
deben proporcionar informacidn de las caracteristicas psicométricas de los items para facilitar

el andlisis de equivalencia estadistica respecto a la versién original'®2,



Se obtuvo un porcentaje de respuesta de la HSCL-25 de 97,2% que se considerd muy elevado. El
hecho de incluir la HSCL-25 en el cuaderno de recogida de datos del proyecto EIRAZ? facilité este

buen resultado.

Antes de la imputacion de los valores perdidos, conviene realizar un analisis descriptivo de los
items para comprobar si las respuestas siguen el patron esperado. Se analizaron las respuestas
en blanco en busqueda de patrones de no respuesta para comprobar que la ausencia de
respuestas no siguid ningln patrdon sistematico. Las respuestas en blanco pueden revelar
problemas en los items como dificultad de comprensién, incomodidad, falta de identificacion
con esa cuestién concreta, etc'®. 737 de los 768 pacientes que respondieron la HSCL-25 lo
hicieron sin dejar ningun item en blanco. Las repeticiones en las no respuestas tuvieron un
maximo de 3 individuos (0,38% de los participantes) que dejaron en blanco el item 7 “Se siente
tenso/a”. No se encontraron patrones de no respuesta especificos tal y como se observa en la

Tabla S1 del Material Suplementario del segundo articulo de este compendio.

Teniendo en cuenta los 22 pacientes que no respondieron a ningun item, las respuestas en
blanco no superaron el 3,5% de los pacientes en ninguno de los items. Se considerd un
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porcentaje de valores perdidos aceptable, similar al obtenido por otros autores™* y lejano al

181 E| elevado porcentaje de respuesta y los escasos valores

15% considerado inaceptable
perdidos demostraron la gran aceptabilidad de la versién en espafiol de la HSCL-25 en sus

destinatarios finales, los pacientes de AP.

Siguiendo con el anadlisis de las respuestas, se confecciond una tabla (Tabla 2 del segundo
articulo) detallada con el porcentaje de respuestas en cada categoria posible en la escala de
Likert del 1 al 4 de cada item. Este método permite detectar si en algln item se acumulan la
mayoria de las respuestas en una categoria concreta de forma inesperada. Asimismo, permite
evaluar si existe efecto suelo o efecto techo, que ocurren cuando se acumula un porcentaje
elevado de respuestas de un item en la categoria de respuestas mas baja o en la mas alta,
respectivamente. En este estudio se utilizd la HSCL-25 en poblacién que acudié a la consulta de
su MF por cualquier motivo, por lo que no es de extrafiar que en muchos de los items la mayoria
de las respuestas se situaran en la categoria mds baja que corresponde a “1 = En absoluto”, ya
que los pacientes no consultaban necesariamente por problemas de salud mental. Este hecho
ocurre en otros estudios que utilizan la HSCL-25*4, Cabe destacar el efecto suelo en el item 18
“Piensa en acabar con su vida” que pregunta por los deseos de morirse, el 93,6% de los pacientes
respondieron con una puntuacion de 1 de forma esperable. Otros estudios que ofrecen este
dato muestran un porcentaje superior al 90% de respuestas en la categoria mas baja para este

item*41%7 No se encontrd efecto techo en ninguno de los items. El item que presenté mds
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respuestas en la categoria “4 = Mucho” fue el 14 “Pierde el interés sexual”, con un 12,9% de las
respuestas; en otros estudios el item con mds respuestas en la categoria superior fue el 25
“Problemas para dormir”** o el 20 “Se preocupa en exceso”¥. Los efectos techo y suelo ocurren
frecuentemente cuando se aplica un PROM existente a una poblacién distinta, que presenta la

enfermedad en un grado diferente a la poblacién original®.

Se analizaron las puntuaciones medias obtenidas en cada item de forma global y por sexo. La
puntuacion media global fue de 1,57 puntos (1,42 en los hombres y 1,69 en las mujeres). El item
con una puntuacidon mas alta fue el 20 “Se preocupa en exceso”, con una media de 2,14. Por el
contrario, el que mostré una media de puntuacidn inferior fue el 18 “Piensa en acabar con su

vida” con una media de 1,09.

Es conocido y se ha comentado anteriormente en esta tesis doctoral que las mujeres presentan
depresidn mas frecuentemente que los hombres. Las mujeres puntuaron mas alto en todos los
items, lo que es congruente con la bibliografia disponible3?%, siendo esta diferencia
estadisticamente significativa en 23 de los 25 items y en la puntuacidn total. Otros estudios que
utilizan la HSCL-25 también obtienen puntuaciones globales mds elevadas entre las
mujeres'#*148150 E|jtem que presentd una diferencia mayor en cuanto a puntuacién media entre
hombres y mujeres fue el 14 “Pierde el interés sexual”, con una diferencia estadisticamente
significativa de 0,73 puntos mayor en las mujeres. La disfuncidn sexual es mas frecuente entre
las mujeres que entre los hombres con depresidn, especialmente en aquellas mayores de 45
afios y con sintomas somaticos??, Este item se omite en algunas versiones de la HSCL-25
(pasando a ser HSCL-24) por cuestiones culturales?®®. Por el contrario, el item 24 “Poco apetito”
fue el que presentd una diferencia menor y no significativa en cuanto a puntuacién media por

Sexos.

Pocos estudios que utilizan la HSCL-25 detallan el analisis pormenorizado de los items. La versiéon

.37 muestra un andlisis

alemana realizada con poblacidn general y publicada por Glaesmer et a
similar al realizado en el presente estudio, aunque no detalla las diferencias de puntuaciones
por sexos. En la poblacién alemana, el item con la media mas elevada fue el 8 “Dolor de cabeza”,
con una media de 1,63; mientras que el item con una media menor fue el mismo que en el
presente estudio, el item 18 “Piensa en acabar con su vida” con una media de 1,07 muy similar
a la obtenida de 1,09. Este item también es el reportado con una media mas baja en el estudio

original de Derogatis et al. con la versién SCL-58 en pacientes psiquidtricos'*°. El estudio de

Mattison et al.1** ofrece los porcentajes de respuestas de la HSCL-25 en cada categoria de la



escala de Likert, aunque agrupa los porcentajes de las dos categorias superiores al reportar los

resultados.

La capacidad de discriminacion de los items es un aspecto muy interesante que no siempre
recibe la atencidn suficiente ni se presenta de forma habitual en los articulos de publicacidn de
resultados. El ID basado en la comparacién de las respuestas a los items de grupos extremos es
uno de los propuestos por Likert y consiste en comparar el comportamiento respecto a cada
item de dos grupos de personas con puntuaciones totales extremas!®2. Se refiere a la capacidad
que tienen los items de clasificar correctamente en sus categorias de respuesta a la poblacion
sanay a la poblacidn enferma. Da informacién de cdmo se comporta cada item en un contexto
concreto. En este estudio se calculd el ID comparando la puntuacién en cada item del tercio de
participantes con la puntuacién total mds alta menos la puntuacién de ese item del tercio de los
participantes con la puntuacién total mds baja. Las personas con puntuaciones totales elevadas
en teoria escogen las categorias mas altas a la hora de responder a los items y, al contrario, la
poblacién sana con puntuaciones totales bajas, suelen marcar las categorias de respuesta mas
baja en cada item. Todos los ID fueron positivos, por lo que todos discriminan en el sentido
esperable en menor o mayor medida. El item que mostré un ID mas elevado fue el 4
“Nerviosismo”. No se encontrd este dato en ninguna publicacion de resultados de la HSCL-25
para poder realizar comparaciones, sin embargo, un estudio muestra que el item que mejor
discrimind entre los pacientes que tenian depresidn segun la entrevista realizada por psiquiatras
y los pacientes que tenian otro diagndstico distinto del de depresién (fobia, ansiedad, trastorno
somatomorfo, etc.) fue el item 3 “Debilidad”**. Un ID negativo significaria que un item presenta
respuestas en la categoria mas alta en la poblacién sana o lo contrario. Ningun ID fue negativo
en el presente estudio. Valores del ID cercanos a 0 denotan respuestas muy similares en los dos

2 e indican que dicho item no

grupos de puntuaciones, por lo que no son satisfactorios®
discrimina adecuadamente. Esto ocurre en el item 18 “Piensa en acabar con su vida” debido a
que la mayoria de las respuestas se agruparon en la misma categoria, por lo que una respuesta
de 1 a este item en poblacién de AP contribuye poco a la puntuacion total para discernir entre

posibles casos.

Los resultados que muestran la diferencia de puntuaciones y el ID de cada item por sexo se
presentaron por la doctoranda y las tres directoras de esta tesis doctoral en el XLI congreso de

la semFYC de 2021%%%,
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Objetivo 3. Analizar la validez de constructo de la HSCL-25 en espaiiol.

La validez de constructo evalla si las puntuaciones obtenidas son coherentes con las hipétesis
disponibles, en este caso basadas en el supuesto de que la HSCL-25 mide de forma vdlida el

constructo depresion en la poblacion de AP de Espafia.

En cuanto a la validez estructural, se condujo el CFA para evaluar la estructura interna de la
HSCL-25, ya que se trata de una escala ampliamente estudiada y utilizada. Segun la bibliografia

|130134135 " 13 HSCL-25 presenta una estructura conocida de un Unico factor o de dos

origina
factores correlacionados, a pesar de que se han propuesto otros modelos por algunos
autores®7/147:148150 En | presente estudio se realizé el CFA para evaluar los dos modelos de un
Unico factor y de dos factores correlacionados. El modelo de dos factores correlacionados esta
compuesto por el factor ansiedad (items 1 al 10) y por el factor depresién (items 11 al 25)13>1%0
y contempla que ambos factores estdn correlacionados. No se evaluaron otros modelos
alternativos propuestos y analizados por otros autores, ya que se considerd evaluar Unicamente
los propuestos por los autores originales3%13413° y porque no estaba entre los objetivos de esta
tesis doctoral hacer un estudio exhaustivo de la estructura interna de la HSCL-25. Tampoco se

condujo un EFA dado que se trata de un estudio de validacion en el que la estructura de la HSCL-

25 es clara y se ha estudiado ampliamente.

Los indices de ajuste de ambos modelos obtenidos en el presente estudio fueron
razonablemente aceptables, si bien muestran que la estructura de la HSCL-25 es inestable y
acepta mas de un modelo. En general, es complicado obtener buenos indices de ajuste cuando
se aplica el CFA a nivel de los items?®®, Frecuentemente ocurre que el CFA, mucho mds restrictivo
que el EFA, no permite aceptar la estructura interna que en repetidos andlisis encontraron los
analisis exploratorios, siendo complicado replicar la estructura factorial incluso en la misma

poblacién?®,

En el presente estudio, el modelo de dos factores correlacionados mostré mejor ajuste que el
de un unico factor, lo que concuerda con otros estudios!®. Este resultado sugiere que el
desarrollo de los sintomas de ansiedad y depresidn de la poblacién de AP se produce como dos
entidades distintas®®’ pero que dichos sintomas estdn correlacionados. Se obtuvo una
correlacién factorial de 0,84, lo que indica que ambas dimensiones depresion y ansiedad estdn
fuertemente correlacionadas entre si y de forma positiva. Esta cifra es similar a la obtenida en

147,151

algunos estudios y mayor a la detectada en otros'¥’. Esta correlacién es comprensible, ya

que es frecuente encontrar sintomas de ansiedad en pacientes diagnosticados de depresién y



muchas veces ansiedad y depresidn se presentan como comorbilidades asociadas entre si8>26%

270

Los resultados obtenidos indicaron cargas factoriales de valores moderados-elevados, todas
ellas 2 0,3 y estadisticamente significativas, lo que indica que cada item se correlaciond de forma
adecuada con el factor esperado. El item con una carga factorial mayor en ambos modelos fue
el 17 “Se siente triste”. Este item también obtuvo la carga factorial mas elevada en la version
francesa en el modelo de un solo factor'®°, a pesar de que el analisis llevado a cabo por los
investigadores franceses fue el andlisis por componentes principales en lugar del CFA. Otros
estudios también revelan que este item es el que presenta mayor carga factorial en el modelo
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de un factor'*” y en el de dos factores®>’. Por el contrario, el item con menor carga factorial fue

el 24 “Poco apetito” en ambos modelos; resultado que diverge del de otros estudios.

La comprobacién de hipdtesis que se realiza para el andlisis de validez de constructo incluye la
comparacién de las puntuaciones de la HSCL-25 frente a las puntuaciones de otros instrumentos
de medida del mismo constructo. COSMIN considera como “muy buena” esta medida si se
realiza en mas de 100 pacientes y se obtienen ambas medidas en el mismo momento?3. En el
presente estudio, la totalidad de los pacientes fueron evaluados con la escala PHQ-9, que
también evalua el constructo de la depresidon®®. Ambas escalas fueron cumplimentadas en el dia
de la inclusidn al estudio, ya que estaban incluidas en el cuaderno de recogida de datos?®. Se
demostré una validez convergente con la PHQ-9 ya que la correlacidon entre ambas puntuaciones

fue de 0,78, considerada adecuada®®’.

Es frecuente el analisis de correlacion con otros PROMs que miden el mismo constructo en la
evaluacion de la validez. En un articulo se analizé la correlacién de las subescalas de depresion
y ansiedad de la version espaiola de la HSCL-25 con las versiones PHQ-2, PHQ-8 y PHQ-9 con los
mismos datos que el presente estudio, procedentes de los datos EIRAY®. La subescala de
depresion mostré una correlacién de 0,73 con la PHQ-9, mientras que la correlacién para la
subescala de ansiedad fue de 0,61. En otros estudios la HSLC-25 ha demostrado una correlacion
> 0,7 con la version PHQ-471%5 y > 0,8 con la Brief Symptom Inventory de 18 items (BSI-18), que
mide depresién, ansiedad y somatizacién'*”1>>, En otro estudio se describe una correlacién de

0,78 de la HSCL-25 con el Mental Health Index de 5 items (MHI-5)>4,

La validez de constructo incluye la validez transcultural, que en el caso del presente estudio hace
referencia a si el funcionamiento de los items de la HSCL-25 en espafiol refleja el funcionamiento
de los items en la versidn original inglesa. Este tema se ha tratado en los objetivos especificos 1

y 2 comentados previamente. La versidon espanola mostro las correlaciones esperadas con el
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constructo de la depresion y los items discriminaron de forma adecuada en la poblacién con

puntuacién mas alta.

Objetivo 4. Analizar la validez de criterio de la HSCL-25 en espaiiol.

La validez de criterio en el presente estudio se refiere al grado en que las puntuaciones

obtenidas en la HSCL-25 son un reflejo adecuado del gold standard de la medida de la depresién.

Un PROM es una medida que Unicamente puede ser reportada por el paciente, por lo que,
estrictamente hablando, no dispone de un gold standard. La uUnica excepcion seria en la
comparacién de una version corta de una escala si se dispone de la medida de la version

213 La validez de tipo concurrente se utiliza cuando se dispone de una medida

completa
extremadamente convincente pero poco practica, considerada gold standard, que se enfrenta
a una medida mas practica que quiere resultar convincente®°, En el caso de la depresion, la
entrevista clinica basada en los criterios DSM-5 es la referencia para el diagndstico. Se trata de
una herramienta insustituible pero que requiere tiempo y habilidades por parte del profesional,
por lo que disponer de una herramienta agil de ayuda al diagndstico puede suponer una ventaja
en el entorno de complejidad de la AP. Se utilizé la CIDI como gold standard para evaluar la

validez de criterio en el presente estudio con el fin de disponer de una medida homogénea en

todos los pacientes participantes.

Para analizar la validez de criterio de tipo concurrente, todos los pacientes fueron invitados a
ser entrevistados mediante la CIDI en el mismo momento que cumplimentaron la HSCL-25, tal y
como sugieren las guias COSMIN®L, Por cuestiones de factibilidad, es frecuente encontrar
estudios en los que solo una pequefa parte de la muestra, entre aquellos que han resultado con
una puntuacién positiva en el PROM, recibe la medicion de la prueba de referencial3®138140.151,

En el presente estudio, sin embargo, el 96% de los participantes que cumplimentaron la HSCL-

25 accedieron a responder a la CIDI.

La medida para dicho andlisis fue el AUC obtenida en la curva ROC, ya que este es el método de
eleccién en el caso de que la variable del PROM sea cuantitativa y la de la variable gold standard
sea dicotdmica??, como es el caso del presente estudio ya que la HSCL-25 aporta una puntuacion
numeérica y la CIDI clasifica al paciente “con depresion” o “sin depresion”. Se obtuvo un valor de
AUC de 0,892, mayor en hombres (AUC 0,960) que en mujeres (AUC 0,837), lo que indica que la
HSCL-25 tiene una probabilidad cercana al 90% de clasificar de forma correcta a los pacientes
en relacién con la CIDI, siendo esta probabilidad mayor en los hombres, hecho que coincide con

otros estudios'®¥'%, El valor del AUC global fue discretamente superior al obtenido en otros



estudios que contrastan la HSCL-25 frente a la CIDI**, |a entrevista SCAN®?, la entrevista SCID#

o frente a entrevistas clinicas realizadas por psiquiatras*.

Por otro lado, dado que la HSCL-25 tiene establecidos unos puntos de corte concretos, también
se puede utilizar como variable dicotémica clasificando a los pacientes en sanos o posibles casos
de depresidn. En este caso, la sensibilidad y la especificidad son los métodos preferidos para la
evaluacion de la validez de criterio?. Los puntos de corte de la HSCL-25 utilizados en la literatura
son: caso probable de depresidn si la puntuaciéon media de la escala es 2 1,55 y caso psiquiatrico
que requiere tratamiento si la puntuacién media es > 1,753 E| punto de corte de 1,75 es

mads restrictivo y se recomienda como predictor valido de trastorno mental*3¢137:139,

La sensibilidad y especificidad globales y por sexos fueron elevadas utilizando el punto de corte
de 1,75; se obtuvo una sensibilidad de 88,1% y una especificidad de 76,7%. Los valores de
sensibilidad fueron similares en ambos sexos, mientras que la especificidad fue mds elevada en
los hombres. La sensibilidad global fue mayor a la encontrada en estudios previos!36138-140,146,151,
mientras que la especificidad fue similar a la de 73% reportada por Nettelbladt et al.’3® y la de
78% del estudio de Lundin et al.*>!, ambas realizadas en poblacidon de Suecia. Otros estudios han
obtenido un valor de especificidad mds elevada®3®!%144 A pesar del elevado nimero de falsos
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positivos que se obtuvieron, hecho que ocurre también en otros estudios , el valor

predictivo negativo fue superior a 97% en ambos sexos para el punto de corte de 1,75. El punto

136134 nor lo que se considerd no

de corte de 1,55 obtiene mayor nimero de falsos positivos
incluirlo en los analisis. El elevado VPN, junto con una buena sensibilidad, apoya la idea de que
la escala es una buena herramienta para un primer cribado de la depresidén que debe ir seguido
de una entrevista clinica en caso de una puntuacion superior al punto de corte para confirmar o
descartar el diagndstico. Este proceso pueden llevarlo a cabo los propios MF, quienes en caso
de confirmar el diagndstico de depresidon pueden iniciar el tratamiento y el seguimiento en la
mayoria de los casos. Por el contrario, una puntuacidn por debajo del punto de corte tiene una
elevada probabilidad de tratarse de un paciente que no presenta depresiéon en el momento de
cumplimentar la HSCL-25, por lo que puede ser de utilidad en las consultas de los MF. Se debe
tener en cuenta la diferencia de prevalencia de la depresién encontrada entre ambas medidas,

ya que fue de 28,5% en la HSCL-25 y de 8,0% en la CIDI. Este aspecto influye en el bajo VPP

calculado y obliga a los MF a completar el diagndstico mediante la entrevista clinica.

El concepto de validez de criterio de tipo concurrente en este contexto se solapa con el de
exactitud diagndstica, lo que conlleva que algunos autores utilicen un término u otro para
referirse al AUC, la sensibilidad y la especificidad cuando evaliuan PROMs frente a pruebas de

referencia. Segun las directrices Standards for Reporting Diagnostic accuracy studies (STARD)?"%,
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un estudio de exactitud diagndstica evalla la capacidad de una o mds pruebas médicas para
clasificar correctamente a los participantes como portadores de una enfermedad concreta. Las
directrices STARD indican que cuando pueden definirse multiples puntos de corte de una prueba
diagndstica, los autores pueden informar de una curva ROC que represente graficamente la
combinacion de sensibilidad y especificidad para cada posible punto de corte de positividad de
la prueba. EI AUC informa en un Unico valor numérico sobre la precisién diagndstica global de Ia
prueba que se evalla. Segun esta definicidn, es cierto que los términos AUC, sensibilidad y

especificidad se agrupan también bajo el término "precisidon diagndstica".

Al analizar el mejor punto de corte obtenido mediante el cdlculo del indice de Youden tal y como
realizan otros estudios®®?, el punto de corte global y para mujeres fue de 1,76, muy similar al de
1,75 propuesto en la versién original y utilizado en otros estudios!**!#>, Este también fue el
punto de corte éptimo en las mujeres encontrado por Sandanger et al. al comparar la HSCL-25
frente a la CIDI'*, Otros estudios obtienen valores estadisticos de sensibilidad y especificidad
similares para el punto de corte de 1,75 y el de 2,00, En el presente estudio, el punto de corte
fue mas elevado en los hombres, siendo de 1,84, al contrario de lo encontrado en otros estudios
en que el punto de corte fue mayor en las mujeres’®. Este punto de corte ofrece mejor
especificidad y valor predictivo positivo que el punto de corte original de 1,75 en los hombres,
a pesar de que no cambia la sensibilidad ni el valor predictivo negativo. A pesar de que los
hombres presentan puntuaciones mas bajas que las mujeres en todos los items de la HSCL-25,
los resultados indican que precisan de una puntuacion mds elevada que ellas para ser
considerados posibles pacientes con depresion, concretamente de tres puntos mas que las
mujeres en la suma de las respuestas (antes de dividir la puntuacion total entre el nimero de

items).

Objetivo 5. Analizar la fiabilidad de la HSCL-25 en espaiiol.

El analisis de la fiabilidad en este estudio evalta el grado en que la puntuacién obtenida en la
HSCL-25 estd libre de errores de mediciéon. Dicho de otra manera, si un mismo paciente
obtendria la misma puntuacién en repetidas ocasiones siempre y cuando no se modificase el

estado de dicho paciente.

Existen diferentes formas de analizar la fiabilidad. El coeficiente alfa de Cronbach es una buena
medida de fiabilidad de consistencia interna en PROMs unidimensionales, pero si se trata de
PROMs multidimensionales cuyos factores presentan una correlacién moderada entre 0,2y 0,4

el alfa de Cronbach puede infravalorar la consistencia interna del conjunto?’2. La HSCL-25 se



comporta de forma unidimensional o con dos factores con una correlacion elevada de 0,84, por

lo que el valor alfa de Cronbach obtenido es un buen reflejo de la fiabilidad de la HSCL-25.

El coeficiente de fiabilidad alfa de Cronbach obtenido en el presente estudio para un solo factor
fue de 0,92, similar al de 0,93 alcanzado con la versidn en francés®. Este valor fue superior a
0,80 al medirlo de forma separada para cada una de las subescalas depresion (0,88) y de
ansiedad (0,83). La versién original SCL-58 de Derogatis et al. reporta un valor alfa de Cronbach
muy similar de 0,86 en la subescala depresién y 0,84 subescala ansiedad®*°. Otros autores

obtienen valores cercanos al obtenido en el presente estudio, que varian entre 0,80 y

0 94133,137, 146,151
) .

Nunally sitda el nivel critico de fiabilidad en 0,70; pero establece que para decisiones de
importancia individual, como seria el caso de un diagndstico de depresion, la fiabilidad deberia
aumentar a 0,90%°. Los resultados objetivaron una excelente fiabilidad de la puntuacién de la
HSCL-25 para medir depresion en la poblacién de AP, especialmente al utilizarla con la

puntuacién obtenida con el conjunto de los 25 items.

La aportacién de cada item a la consistencia interna de la puntuacién total puede medirse con
indicadores basados en la correlacién (homogeneidad), en la covariancia (alfa de Cronbach sin
el item) y en la regresidn (coeficiente de determinacion, R?)1¥%2%9, La media de correlacidn entre
los items fue 0,362, con un rango que oscilé entre 0,090y 0,621, como se refleja en la Tabla S2
del material suplementario del segundo articulo de esta tesis doctoral. Se consideran adecuados
valores de correlacidn entre-item de entre 0,2 y 0,5, Valores de correlacidon muy elevados
indican items redundantes, mientras que valores muy bajos indican items poco relacionados con
el resto de las puntuaciones y que por lo tanto podrian no ser adecuados. La mayor parte de los
items obtuvieron valores adecuados en el presente estudio. Es infrecuente que los autores
aporten la tabla de correlacién entre items en las publicaciones, no se ha encontrado ningun

articulo con el que poder comparar este dato.

El valor del alfa de Cronbach sin el item hace referencia al valor que tendria la fiabilidad de la
escala en el caso de que ese item fuera eliminado. Es otra forma de analizar la contribucién de
cada item a la consistencia interna a partir de la variancia comun entre ellos. Si los items no
tuvieran informacidon en comun sus covariancias valdrian Oy el alfa de Cronbach tomaria el valor
0, indicando que los items no son consistentes. Si un item consistente con los demas se elimina

de la escala, la consistencia interna global sin ese item deberia disminuir!®2

y viceversa. Por
consiguiente, valores alfa de Cronbach sin el item superiores al valor alfa de Cronbach total de

la escala indican items inconsistentes, que en caso de ser eliminados conllevarian una mejor
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fiabilidad de la escala. Esto ocurre en el item 24 “Poco apetito”, que tiene un valor alfa de
Cronbach sin el item de 0,9167 (superior al del alfa de Cronbach de la escala total de 0,9166).
Este matiz se aprecia a partir del cuarto decimal, por lo que es habitual publicar estos valores

con tantos decimales.

La correlacidon de cada item con la puntuacidn total de la escala también es un método para
detectar items no homogéneos. Se basa en el supuesto de que, si un item es consistente con el
resto, debera existir cierta correlacion entre ese item y todos los demas. Al estar el item incluido
en la puntuacién total de dicha correlacién, se debe corregir el valor calculdandolo a partir de la
suma de todos los items de la escala menos el item evaluado®. Las recomendaciones sobre
como interpretar las correlaciones item-total corregido no son undnimes, los valores que se

consideran minimos se sitian entre 0,3 y 0,4 dependiendo de los autores?%°,

Si un item es consistente con el resto de los items de la escala, su puntuacidn podria predecirse
a partir de ellos. Otra forma de medir la contribucion de un item a la consistencia interna es
mediante una regresiéon multiple con ese item como variable dependiente y el resto de items
como variables independientes (predictoras)'®2. El coeficiente de determinaciéon (R?) es la
proporcién de la variancia del item analizado explicada por el resto de los items. Cuanto mas

alto sea el valor, mas homogéneo es el item.

El item 17 “Se siente triste” mostrd ser el mas homogéneo en todos los andlisis, siendo el que
presentd una correlacion mds elevada con la puntuacion del resto de items de la escala, un
coeficiente de determinacidon mas elevado y el que mas contribuyd a aumentar la consistencia
interna global. Este resultado coincide con el encontrado en otro estudio que publica los datos
de la correlacién item-total corregida®®. Por el contrario, el item menos homogéneo fue el 24
“Poco apetito”. Si bien en la depresidn el apetito suele estar disminuido?, es posible que haya
un aumento de la ingesta que conlleve una ganancia ponderal durante el episodio depresivo®,

La fiabilidad de la HSCL-25 en espafiol seria mejor en caso de eliminar este item.

Se analizé también la fiabilidad test-retest mediante el cdlculo del ICC, tal y como sugieren los
estandares?'®. Este valor fue de 0,92 y superior al observado en otros estudios*, lo que indica
que las puntuaciones son estables en el tiempo. La duraciéon del episodio depresivo es un
aspecto esencial en el diagndstico de la depresidon y que estd incorporado en los criterios
diagnédsticos del DSM-5%, La puntuacién de la HSCL-25 tiende a mantenerse estable en un
periodo de 4 semanas'®, por lo que se decidié administrar el retest en el periodo aproximado

de un mes. El intervalo de tiempo entre la entrevista basal y el retest se considerd adecuado y



las condiciones de aplicacién aceptables, a pesar de que el retest se realizd por teléfono para

evitar la sobrecarga de los participantes.

Objetivo 6. Evaluar la validez y fiabilidad de las escalas breves Hopkins Symptom Checklist-10

(HSCL-10) y Hopkins Symptom Checklist-5 (HSCL-5) como alternativas a la HSCL-25.

Existen multiples cuestionarios para evaluar la depresién que pueden utilizarse como
herramientas de cribado para la deteccién de casos de todos los espectros de gravedad®”101:120,
varios de ellos han sido validados en el contexto de la AP?°. Se han propuesto versiones cortas
de algunos cuestionarios con el fin de ofrecer una utilidad diagndstica similar a las versiones

largas pero con ahorro de tiempo tanto para el paciente como para el profesional?”15%273,

La escala HSCL-25 es una de las versiones cortas de la version original SCL-90-R**3, Sin embargo,
en los ultimos anos se han propuesto otras versiones todavia mds breves, la HSCL-5 y la HSCL-
10, que han mostrado una fiabilidad y validez aceptables®*'>>, especialmente la de 10
items!816>166 Se considerd analizar las propiedades psicométricas de estas dos versiones en
espafiol en la poblacién de AP, dado que por su brevedad pueden resultar mas facilmente
manejables en la consulta de los MF. No se ha encontrado en la bibliografia ningun articulo que
haya utilizado estas versiones con poblacién adulta de AP en ningun idioma. Se realizé un andlisis

practicamente idéntico al llevado a cabo con la HSCL-25.

La puntuacion media de la HSCL-25 fue de 1,57, muy similar a la de 1,55 obtenida con la escala
HSCL-10. Esta media aumentd a 1,72 al utilizar la versién de 5 items. La media fue superior a la
obtenida con las mismas versiones en poblacion general alemana®®. Se analizé la puntuacién
media por subgrupos teniendo en cuenta las caracteristicas sociodemograficas de la poblaciéon
encontrando medias muy cercanas entre la HSCL-25 y la HSCL-10, y algo superiores en la HSCL-
5. Igual que con la HSCL-25, las medias de puntuaciéon fueron mayores en mujeres de forma
significativa. Se encontraron diferencias significativas en la puntuacidon media de los pacientes
en funciéon de la edad y del estado civil en las versiones de 25 y 10 items, dicha significacion se
perdié en la versién de 5 items. Con este primer analisis se intuye una semejanza de
puntuaciones entre la HSCL-10 y la HSCL-25 que no se mantiene de la misma forma en la HSCL-

5.

Se condujo el CFA para evaluar la validez estructural dentro del andlisis de la validez de
constructo. Los items de la HSCL-10 y la HSCL-5 mantienen la misma estructura factorial de la
HSCL-25, es decir, los items forman parte de las mismas dimensiones que en la HSCL-25%®, Se

analizaron los mismos modelos que en la HSCL-25 de un factor y de dos factores correlacionados.
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Todos los items presentaron cargas factoriales > 0,45 estadisticamente significativas en el factor

gue representaba el constructo esperado.

Los indices de bondad de ajuste de los modelos estudiados no fueron dptimos, mostrando que
la estructura factorial era inestable para ambas la HSCL-10 y la HSCL-5. Se debe tener en cuenta
qgue los pacientes respondieron a los 25 items y que este anadlisis deberia completarse en el
futuro con las respuestas a las versiones de 10 y 5 items propiamente para evaluar otros
modelos alternativos de la estructura factorial. El modelo de dos factores correlacionados se
ajusté mejor en ambas versiones, especialmente en la HSCL-5. Otro estudio que analiza la
estructura interna de ambas también a partir de las respuestas a la HSCL-25 mostré que ambos
modelos de uno y dos factores son viables en la HSCL-5 y que el de dos factores se ajusta mejor

en la HSCL-10%°,

El item 17 "Se siente triste" tuvo la mayor carga factorial en todos los modelos analizados de
ambas versiones. La correlacion entre los dos factores en los modelos estudiados fue de 0,90
entre las dimensiones de la HSCL-10 y de 0,87 en la HSCL-5. Igual que sucedié en la HSCL-25,
estos resultados indicaron que las dimensiones de depresidn y ansiedad se correlacionaron de

forma positiva.

A sugerencia de una revisora de la revista en la que se publico el tercer articulo del compendio
de esta tesis doctoral, se utilizd el método de la comparacién de la puntuaciéon en subgrupos
como comprobacién de hipdtesis para incluirlo en el analisis de la validez de constructo. Se
analizaron las diferencias de puntuacion obtenidas en ambos sexos, y se encontré una diferencia
de puntuacién entre ambos grupos, siendo mayor y estadisticamente significativa en las
mujeres, tal y como era esperable teniendo en cuenta la literatura disponible32, Este analisis no

se habia realizado previamente en la HSCL-25.

Para el andlisis de la validez de criterio no se analizé la correlacién de puntuaciones entre las
versiones breves y la HSCL-25 dado que los datos se obtuvieron a partir de las mismas respuestas
de la HSCL-25, por lo que es evidente que las puntuaciones mostrarian una correlacién muy
elevada. Otros estudios han demostrado una correlacién elevada de las puntuaciones de ambas

con la HSCL-25 y entre la HSCL-10 y la HSCL-5133154155,

Dado que se disponia del resultado de la CIDI en todos los pacientes, se utiliz6 como gold
standard para evaluar la validez de criterio mediante el AUC de las curvas ROC. Otros estudios
han evaluado la validez de criterio mediante curvas ROC entre la version de 25 items enfrentada
a las versiones cortas®®*. El AUC fue de 0,88 para la HSCL-10 y de 0,85 para la HSCL-5, ambos
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superiores a 0,75 considerado el valor minimo de utilidad clinica®** y por encima de 0,80, valor



que confiere una exactitud de clasificacion buena (> 0,90 se considera excelente). El estudio
llevado a cabo por Haavet et al.’®> también obtuvo un AUC de 0,88 al comparar la HSCL-10 frente

a CIDI. Igual que con la HSCL-25, el AUC fue mayor en hombres que en mujeres.

La prevalencia de depresion fue menor segin la HSCL-10 que con la HSCL-5 y la HSCL-25. Las tres
versiones y el gold standard CIDI mostraron una prevalencia superior en mujeres que en
hombres. Utilizando los puntos de corte correspondientes a cada versidn®™, la sensibilidad fue
similar en ambos géneros, mientras que la especificidad fue mejor en los hombres, igual que
ocurrié con la HSCL-25. Los valores de sensibilidad y especificidad fueron mejores para la HSCL-
10 que para la HSCL-5, siendo la sensibilidad de 79,9% en la HSCL-10 y de 78,0% en la HSCL-5, y
la especificidad de 83,0% en la HSCL-10 y de 72,8% en la HSCL-5. Otro estudio que compara la
HSCL-10 con la CIDI*® muestra resultados ligeramente superiores en cuanto a sensibilidad,
aungque utilizan un punto de corte distinto. El valor predictivo negativo fue superior a 97% en

ambas escalas, igual que ocurrié con la HSCL-25.

En el presente estudio, el punto de corte éptimo calculado con el indice de Youden fue muy
cercano al propuesto en la bibliografia consultada de 1,85 para la HSCL-10 y 2,00 para HSCL-5%4,
Estos puntos de corte han sido utilizados por otros autores en el analisis de estas escalas'®®,
aunque otros han propuesto unos puntos de corte diferentes al utilizar estas versiones con
adolescentes'®®. Dado que los puntos de corte obtenidos fueron muy cercanos a los ya utilizados
por otros autores, se optd por utilizar los mismos para permitir la comparabilidad con otros

estudios.

El valor alfa de Cronbach depende del numero total de items de forma directamente
proporcional®®!, Es normal que al utilizar versiones reducidas de un PROM que contienen un
menor nimero de items, la fiabilidad disminuya. Este hecho se debe a la férmula del coeficiente,
en cuyo numerador estd el niumero de items elevado al cuadrado (k?)°. Un estudio que
compara 11 versiones diferentes de la SCL mostré que el valor alfa de Cronbach es mayor en las

versiones mas extensas®.

Se obtuvo un valor alfa de Cronbach de 0,84 para la HSCL-10 y de 0,77 para la HSCL-5. Los valores
de fiabilidad de ambas versiones superaron el valor de 0,7 considerado como aceptable?', Este

133,165,166

valor es muy similar al obtenido en otros estudios y, tal y como es esperable y sucede

también en otros estudios3*'>#1>5 |3 fiabilidad de las versiones cortas fue inferior a la HSCL-25.

En el apartado previo se ha argumentado que el item 17 “Se siente triste” fue el mas consistente
de la HSCL-25 en todos los andlisis. Este item esta incluido tanto en la HSCL-10 como en la HSCL-

5y también fue el mas consistente en ambas y en caso de eliminarlo de las versiones cortas la
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fiabilidad disminuiria al minimo. En el CFA también fue el item con mas peso en su carga factorial
en todas las versiones. En la HSCL-25, los siguientes items mds consistentes fueron el 4
“Nerviosismo” y el 7 “Se siente tenso/a”; el primero esta incluido en la version de 5 items y el
segundo en la de 10 items. Por el contrario, los tres items mads inconsistentes de la HSCL-25, el
item 24 “Poco apetito”, el item 8 “Dolor de cabeza” y el item 18 “Piensa en acabar con su vida”
no estan incluidos en ninguna de las dos. Este es un aspecto relevante, dado que los items mas
consistentes en las versiones largas son los que deben permanecer en el caso de eliminar items

para acortar la extension de un PROM.

Al analizar el coeficiente alfa de Cronbach sin el item, se observé que el item 25 “Problemas para
dormir” empeora la fiabilidad de la HSCL-10, es decir, que la fiabilidad mejoraria en caso de
eliminar este item. Este hallazgo coincide con el observado por Kleppang et al. al utilizar la
version de 10 items con adolescentes en Noruega®®®. El resto de los items contribuyeron a una

buena fiabilidad tanto en la HSCL-10 como en la HSCL-5.

A modo de resumen, tanto la HSCL-10 como la HSCL-5 muestran valores de validez y fiabilidad
adecuados para el cribado de la depresién en pacientes de AP de Espafia, siendo mejores los

valores de la HSCL-10.

7.3 Fortalezas

La fortaleza principal de esta tesis doctoral es que este es el primer estudio que obtiene una
traduccién de la HSCL-25 en espafiol en la que se ha evaluado la validez y la fiabilidad de sus
puntuaciones en Espafia, concretamente en el entorno de AP. Asimismo, es el primer estudio

publicado que utiliza la HSCL-10 y la HSCL-5 con poblacién adulta de AP.

Otro aspecto relevante es que forma parte de un proyecto europeo internacional en el que
colaboran diferentes paises utilizando una metodologia comun en el contexto de la AP. Espanfia
ha sido el segundo pais en completar las cuatro etapas del estudio planteado, por detras de los
investigadores principales del proyecto en Francia®. Este esfuerzo para fortalecer las redes de
investigacion en AP es la base que ha de proporcionar la evidencia cientifica en este ambito, tan

diferente a veces del contexto hospitalario o del resto de especialidades médicas.

Desde la fase 1 de este estudio en la que se llevé a cabo la traduccidn y adaptacién de la HSCL-
25 al espaniol, se tuvo en cuenta el ambito de trabajo de AP como futuro emplazamiento de

utilizacion de la escala. Se considerd la perspectiva de los profesionales que la interpretaran en



el futuro y se llevd a cabo una prueba piloto con una muestra de pacientes de AP captados en la

consulta de sus MF.

Cabe destacar que, como alternativa a las traducciones directas recomendadas en las guias para
traducir escalas, en este proyecto se hizo una unica traduccién directa realizada por una
licenciada seguida de un proceso de consenso formal con metodologia Delphi en la que los

panelistas fueron MF.

Adicionalmente, es relevante el elevado tamafio muestral y la heterogeneidad de la poblacién
incluida en el andlisis de la validez y la fiabilidad en la fase 2, ya que se trata de pacientes de AP
reclutados en diferentes CS rurales y urbanos de diferentes comunidades auténomas de Espania,

lo que aumenta la representatividad de la poblacién de referencia.

El escaso niumero de respuestas en blanco es otro punto fuerte del estudio. De los 790 pacientes
gue aceptaron participar, 22 no respondieron a ninguno de los items de la HSCL-25 y un
individuo respondid a solamente 12 de los 25 items. Estos individuos fueron eliminados del
andlisis ya que se considerd necesaria la respuesta a como minimo la mitad de los items (13
items respondidos) para poder imputar las respuestas en blanco. Las guias COSMIN aconsejan
un nimero total > 200 participantes de la poblacién diana para evaluar un PROM conocido en
un nuevo contexto, teniendo en cuenta los valores perdidos esperados?3. Este estudio supera
con creces este requisito ya que, tras eliminar los 23 individuos, se obtuvo una muestra de 767
individuos. Se imputaron los valores perdidos de 30 de los individuos que tenian entre 1y 5
items en blanco. Como método de imputacion se escogid el que daba la puntuacion mas
representativa del individuo, que consiste en la media de las respuestas del propio individuo al
resto de los items. En contraposicién al valor mds representativo de la muestra, que seria la

media de la puntuacién del item en blanco por el resto de los participantes.

Los participantes fueron evaluados por una unidad externa y todos los instrumentos se
administraron en el mismo dia, tanto la HSCL-25, como la PHQ-9 y la CIDI. Es destacable que
todos los pacientes fueron entrevistados mediante la CIDI (gold standard). Este aspecto ya se ha
comentado en la discusidn por objetivos y es una de las principales fortalezas de este estudio,
ya que es frecuente encontrar estudios en los que solo una pequefia parte de la muestra recibe

la medicién de la prueba de referencia?36138140,151,

7.4 Limitaciones

La limitacidn principal de este trabajo fue que los pacientes fueron reclutados en el contexto del

estudio EIRAZ® siguiendo los criterios de seleccién establecidos en dicho proyecto. Los
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participantes del estudio fueron pacientes visitados en AP de entre 45 y 75 afios con dos o mas
habitos de vida no saludables. A pesar de que estos criterios de seleccién pueden parecer algo
restrictivos, es frecuente que los adultos presenten dos o mds comportamientos poco
saludables simultdneamente?”*, ademas, las conductas de salud evaluadas en el proyecto EIRAZ°
(tabaquismo, baja adherencia a la dieta mediterranea y escasa actividad fisica) son las mas
comunes entre los pacientes AP?>. Por este motivo, y teniendo en cuenta el gran tamafio
muestral, se considerd que los participantes eran representativos de la poblacién espafiola que
consulta en AP. La dieta poco saludable puede asociarse a la depresién?’®, y aunque esto podria
haber aumentado la probabilidad de que los pacientes sufrieran depresion, la prevalencia de

depresidn encontrada fue similar a la esperada’.

Como gold standard del diagndstico de la depresidn se utilizo la seccidn E de la CIDI que incluye
Unicamente las preguntas que conducen a dicho diagndstico. A pesar de que la HSCL-25 esta
formada por las dos dimensiones ansiedad y depresidn, sus puntuaciones pretenden medir el
constructo de la depresion. La estructura de la HSCL-25, que combina los sintomas de ansiedad
y depresion, la hace adecuada para la practica diaria en AP, donde es frecuente encontrar

ansiedad y depresién de forma solapada®.

Por lo que se refiere al analisis de la validez y la fiabilidad de la HSCL-10 y la HSCL-5, la principal
limitacion es que estas se evaluaron a partir de las respuestas de la escala de 25 items. Para
realizar un analisis adecuado se deberian administrar estas versiones sin el resto de los items,
ya que esto puede modificar las respuestas de los pacientes que autocumplimentan la escala.
Por cuestiones de factibilidad se decidié realizar el andlisis de este modo, tal y como han hecho
en otros estudios® 1>, A pesar de ello, se considera que los resultados son vélidos dado el

elevado numero de participantes.

Finalmente, se quiere mencionar que gran parte de la bibliografia utilizada en esta tesis doctoral
es antigua, algunos articulos citados datan de los afios 1960-1970. Este hecho se debe a que se
han citado algunos autores cldsicos de la psicometria y a que varias escalas se desarrollaron en

esos anos y se han citado las versiones originales.

7.5 Implicaciones de los resultados y lineas futuras

El diagndstico de la depresidn es un proceso complejo que requiere de la habilidad del clinico y
de la disponibilidad de tiempo en la consulta de AP, muchas veces limitado en la practica clinica
real. Los pacientes con depresién que acuden a visitarse con su MF a menudo presentan

sintomas inespecificos o quejas somaticas como fatiga, cefalea, problemas de suefio o dolor. En



estos casos, utilizar un cuestionario puede ser de utilidad ya que las preguntas concretas en
forma de items pueden ayudar a los pacientes a comprender la depresién de una forma menos

277

abstracta®’’ y a poner palabras a sus sintomas.

La entrevista clinica es insustituible en el diagndstico final de la depresidn, sin embargo, la
probabilidad de diagnosticarla de forma temprana mejora con el uso de instrumentos de cribado
y de seguimiento que han mostrado validez® y existe evidencia convincente de que estos
pueden identificar los casos de depresidn con precision®. A pesar de ello, sus puntuaciones se
deben interpretar con cautela, teniendo en cuenta los diferentes puntos de corte para evitar el

sobrediagndstico y el sobretratamiento’®?’

y nunca deben sustituir al juicio clinico. Los
profesionales deben considerar el contexto de los sintomas y comprender la complejidad?’® de
la relacién entre los problemas psicoldgicos, fisicos y sociales asi como sus variaciones
temporales’®?”°, No cabe ninguna duda de que los MF tienen habilidades a la hora de manejar

la complejidad, ya que se mueven en ese terreno diariamente?8%.281,

Un estudio cualitativo reciente que pregunta a los MF sus opiniones acerca del uso de
herramientas de evaluacion de la depresion en AP?®2 muestra que las consideran Utiles y
destacan como ventajas el fomento de la identificaciéon de casos no detectados, el alivio de la
carga de trabajo diaria y la posibilidad de tener un canal de comunicacién mas amplio para llegar
a mas pacientes. Por otro lado, sefialan como aspectos negativos que el cribado puede amenazar

la relacion médico/a-paciente con algunas preguntas que pueden incomodar a los pacientes.

Algunos articulos revelan la preocupacién de los MF por el uso de guias de practica clinica,
criterios diagndsticos y escalas realizadas Unicamente por psiquiatras sin tener en cuenta el
punto de vista de la AP y que por lo tanto, hacen que no sean transferibles a la practica diaria
de la AP788228 Es imprescindible que las escalas clinicas estén correctamente adaptadas al
entorno cultural donde seran utilizadas, estén disponibles en la lengua materna de los pacientes
. . . Ve . 111 .
y que dispongan de unas propiedades psicométricas robustas en cada contexto™'*. Es importante
comprobar la validez y la fiabilidad en AP de las herramientas cominmente utilizadas en

hospitales antes de extender su uso en AP.

Entre los beneficios de la deteccidn precoz de la depresidn hay pruebas convincentes de que los
programas de cribado de la depresién en AP o entornos comparables producen una mejora de
los resultados en salud®. Por otro lado, no existe evidencia consistente sobre los perjuicios del
cribado de la depresién y en caso de existir, son de pequefia magnitud®?, ya que un resultado
positivo conlleva una anamnesis especifica, sin pruebas invasivas ni tratamientos inadecuados.

En contraposicion, existen otros cribados controvertidos y sin evidencia sélida que pueden
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conllevar perjuicios para los pacientes, como es el caso de la biopsia de prdstata en pacientes

con PSA elevado®®*.

El término cribado es un concepto epidemioldgico que consiste en realizar una prueba o examen
médico con el fin de detectar una patologia. Por otro lado, el término deteccion hace referencia

a descubrir algo que no era patente?®

y es un concepto mas clinico que posiblemente encaja
mejor en el contexto de la consulta de los MF en AP. En la evaluacidn de la depresion en AP, el
uso de cuestionarios puede ofrecer un primer cribado. La HSCL-25 ha demostrado tener elevada
validez y fiabilidad como herramienta de cribado de la depresién que, utilizada en consulta por
los MF, puede ayudar a detectar casos que pasarian desapercibidos. El elevado valor predictivo
negativo de 97%, que se mantiene en el mismo valor en la HSCL-10 y en la HSCL-5, ofrece la
posibilidad de descartar depresidn en los pacientes con un resultado negativo con el punto de
corte correspondiente. En los casos de un resultado positivo, es preciso completar la evaluacidn

de los sintomas de depresidn para establecer o descartar el diagndstico, siguiendo los criterios

del DSM-5.

Los andlisis que se han realizado y se han presentado en los articulos publicados, acumulan
pruebas que confirman la validez y la fiabilidad de las puntuaciones obtenidas en la HSCL-25 en
pacientes de AP. No se ha empleado la expresion “escala valida y fiable” por ser una terminologia
desaconsejada®®®!8! ya que los andlisis que se hacen son con el objetivo de aportar evidencia a
la validez y fiabilidad de las puntuaciones, y no de la escala en si, en un contexto concreto. Las
pruebas que puedan realizarse en el futuro con esta version en espafiol de la HSCL-25 seguiran
aportando evidencia a la validez y la fiabilidad de sus puntuaciones en diferentes contextos. En
otros paises se han utilizado la HSCL-25 y la HSCL-10 en adolescentes con buenos
146,156-158,165.

resultados ; aunque también seria interesante evaluarlo en ancianos, asi como en

grupos especificos de pacientes, por ejemplo.

En Espaiia, estd extendido el uso de la versidn espafiola de la SCL-90-R como medida de malestar
psicoldgico en estudios de diferentes problematicas. En la bibliografia de los afios comprendidos

entre 2020 y 2023 se ha utilizado en pacientes con epilepsia resistente?®

, prisioneros con
problemas académicos?®®, personas con disforia de género?®’, pacientes en tratamiento por
ludopatia por apuestas relacionadas con eventos deportivos?®, pacientes afectos de patologias
concretas durante el confinamiento por la pandemia por la COVID-19%, asi como para estudiar
la relacién de la salud mental de las mujeres con la exposicidn a dreas verdes?® o la relacidn con

el cortisol y otras medidas de estrés®*°, Incluso un estudio ha utilizado Gnicamente las subescalas



de depresidn y ansiedad de la SCL-90-R en espafiol para correlacionar sus puntuaciones con la

de la escala de ansiedad ante la muerte?®*.

A la hora de decidir qué cuestionario utilizar, varios factores son relevantes y hay que tener en
cuenta la poblacién y el entorno sobre el que se va a administrar. COSMIN®? aconseja
seleccionar el cuestionario a partir de revisiones sistematicas disponibles o realizar una en caso
de que no exista previamente, tal y como se realizd por el equipo investigador europeo con
anterioridad al inicio de esta tesis doctoral. Se debe encontrar un balance adecuado entre las
propiedades psicométricas y las caracteristicas pragmaticas como la autoadministracién, el
numero de items, la sencillez y la interpretabilidad de las puntuaciones?®. Es frecuente que los
cuadernos de recogida de datos incluyan multiples variables y escalas, lo que hace que sean
extensos y puedan provocar fatiga en los participantes y sesgos que provoquen inexactitud en

los datos®®.

Por este motivo es importante seleccionar escalas breves, a poder ser
autoadministradas, cuyas puntuaciones sean validas y fiables para medir el constructo deseado.
La HSCL-25 contiene menos items que la SCL-90-R y puede ser una buena alternativa para la
medida de la depresién en estudios que se realizan en Espafia en diferentes contextos. También
pueden considerarse la HSCL-10 y la HSCL-5 por ser mas breves, sin renunciar en exceso a la
fiabilidad y la validez. Seria adecuado realizar el analisis de la validez y la fiabilidad de la HSCL-

25 en catalan y gallego, asi como realizar la traduccidn y adaptacién al euskera para poder

posteriormente analizar también las propiedades psicométricas.

La HSCL-25 fue escogida tras una revision sistemdtica teniendo en cuenta el uso concreto en la
consulta de AP, como herramienta de ayuda al diagnéstico de la depresién para los MF. En las
fases previas a esta tesis doctoral se evalud la validez de contenido por parte de los MF
integrantes del equipo europeo. En el consenso que condujo a la seleccion de la HSCL-25, se
preguntd a los MF concretamente si les gustaba esta herramienta (el item concreto que debian
evaluar fue / like this tool) para su uso en la consulta de AP. Esto es una muestra de su adecuada
validez aparente. Asimismo, los pacientes confirmaron la comprensidn y la aceptabilidad de la
HSCL-25 en el estudio piloto y posteriormente se ha confirmado que es una herramienta

adecuada en este contexto con los resultados publicados en esta tesis doctoral.

Se trata de una herramienta para evaluar la depresiéon en el momento presente, ya que pregunta
por los sintomas presentados durante la semana previa, similar al DSM-5 que contempla en sus
criterios diagndsticos los sintomas de las dos semanas anteriores®®. Varias guias de préctica
clinica ponen énfasis en la importancia de evaluar el riesgo de suicidio ante un paciente que
padece depresion®??, por lo que es pertinente que los cuestionarios contengan un item que

pregunte por este aspecto, como es el caso de la PHQ-9%¢ y la HSCL-25, dada su gran relevancia
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clinica y en la vida del paciente. La HSCL-10 y la HSCL-5 no incluyen el item sobre la ideacion
autolitica, por lo que se debe tener en cuenta en caso de obtener una puntuaciéon por encima

del punto de corte para recabar este dato a partir de la anamnesis posterior.

Respecto a las diferencias en las puntuaciones en cuestidon de género, se encontraron de forma
esperable puntuaciones mas elevadas en las mujeres, esto fue asi en todos los items, siendo
estadisticamente significativo en 23 de los 25 items y en la puntuacién total. Al analizar las
respuestas, los items que discriminaron mejor entre hombres y mujeres fueron distintos. En los

1264 se analiz6 este aspecto en detalle. Los items

resultados presentados en un congreso naciona
4 “Nerviosismo”, 11 “Siente que le falta energia” y 17 “Se siente triste” fueron los que
discriminaron mejor de forma global, ordenados de mayor a menor ID. En las mujeres, fueron el
item 4 “Nerviosismo”, el 14 “Pierde el interés sexual” y el 11 “Siente que le falta energia”. En los
hombres fueron el item 4 “Nerviosismo, el 17 “Se siente triste” y en tercer lugar hubo tres items
con el mismo valor ID: 7 “Se siente tenso/a”, 11 “Siente que le falta energia” y 25 “Problemas
para dormir”. Asimismo, el AUC de la curva ROC mostré un valor mas elevado entre los hombres,
coincidiendo con otras publicaciones3%** y mostrando que la puntuacidn global clasifica mejor
a los hombres respecto al diagndstico de depresion. Por otro lado, el punto de corte éptimo que
maximiza la sensibilidad y la especificidad fue 0,09 puntos mas elevado en los hombres que en
las mujeres; al contrario de lo reportado en otro estudio!®. Todos estos resultados llevan a
cuestionarse si se debiesen utilizar puntos de corte diferentes en funcion del sexo, y, yendo mas
alla, si algunos items debieran ser diferentes entre hombres y mujeres o tener un peso
ponderado a la hora de calcular la puntuacidn total. Otras escalas utilizadas en salud tienen en
cuenta la cuestion del sexo en sus puntuaciones, como por ejemplo en la estimacién del riesgo
coronario®, o la escala CHA2DS2-VASC utilizada para la estimacion del riesgo de
tromboembolismo en fibrilacion o fluter auricular no valvular®®. La escala de cribado de
consumo de alcohol AUDIT C contempla un punto de corte diferente en funcidn del sexo?®. Sin
embargo, no se han encontrado escalas o PROMs para la evaluacién de la depresién que
consideren el sexo a la hora de calcular las puntuaciones. Se considera que son necesarios
futuros estudios en esta linea para dar luz a este aspecto que puede ser relevante a la hora de

utilizar los PROMs para medir la depresidn en la practica clinica.

También merece cuestionarse si se debiesen utilizar puntos de corte distintos en funcién del
contexto, especialmente cabe preguntarse si el punto de corte en la evaluacion de la depresidn
debe ser el mismo en AP, en los Centros de Salud Mental de Adultos (CSMA) y en los pacientes
que hacen seguimiento hospitalario en el servicio de psiquiatria. La prevalencia de

enfermedades es mayor en el hospital que en AP, ya que la AP supone un filtro que retiene la



mayoria de la poblacién sana o de menor gravedad’®. Puesto que el uso de la HSCL-25 no es
intrusivo es logico pensar que el punto de corte en AP debe ser relativamente bajo con el fin de
evitar falsos negativos, aun a riesgo de tener un mayor nimero de falsos positivos. La posterior
anamnesis basada en los criterios de DSM-5 realizada por el MF debera ser capaz de discriminar
los falsos positivos de los verdaderos positivos. Los diagndsticos que se confirmen serdn tratados
por los profesionales de la propia AP, salvo en los casos de mayor gravedad o los que no
respondan al tratamiento, que serdn derivados a la atencidn especializada. Por el contrario, es
habitual que otros especialistas diferentes de los MF evallen a pacientes con depresion de
mayor gravedad. Por todo ello, seria factible establecer un punto de corte diferente para los
casos que puedan requerir esta atencidon especializada. En este sentido, existe una clara
necesidad de estandarizar las medidas evaluadas en los estudios de valoracidon de las
propiedades psicométricas para poder comparar las distintas herramientas y estudios en cada
contexto. Esto permitird a los investigadores y a los clinicos poder hacer recomendaciones
solidas para su uso como herramientas de evaluacion de la depresion en el contexto especifico
de AP%, que pueden ser diferentes a las del entorno hospitalario. En el futuro se podria evaluar
la validez y la fiabilidad de la HSCL-25 en el seguimiento especializado por psiquiatras con el fin

de comparar los resultados con los obtenidos en AP.

A partir del desarrollo de esta tesis doctoral, se dispone de la HSCL-25 en espaiol, que ha

mostrado validez y fiabilidad en sus puntuaciones para la evaluacién de la depresién en AP.
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8 Conclusiones

10.

11.

12.

13.

La HSCL-25 en espafiol resultado de este proyecto fue conceptualmente equivalente a
la version original inglesa de la HSCL-25 tras el proceso de traduccién y adaptacion
transcultural.

Hubo consenso de los médicos de familia sobre la comprensidén y adecuacién de la
traduccién de la HSCL-25 en espafiol.

Los pacientes de AP mostraron buena comprensién de los items de la HSCL-25 en
espanol y buena aceptabilidad de todos sus items y el conjunto de la escala.

Todos los items de la HSCL-25 puntuaron en el sentido esperado entre los grupos con
puntuaciones totales extremas, lo que indica una buena discriminacidn de los items.

En el andlisis de la validez de constructo, la HSCL-25 en espafiol reprodujo la estructura
interna de un solo factor y de dos factores (ansiedad y depresidn) correlacionados,
siendo el segundo modelo el que mostré mejor ajuste. Ambas dimensiones depresién y
ansiedad estaban fuertemente correlacionadas entre si y de forma positiva.

La puntuacidn de la HSCL-25 mostré buena correlacion con la puntuacidn de la escala
de sintomas de depresidon PHQ-9, lo que reforzé la validez de constructo.

La HSCL-25 mostré buena validez de criterio frente al diagndstico de depresion obtenido
mediante la entrevista estructurada CIDI, con una probabilidad del 89% de clasificar de
forma correcta a los pacientes.

La HSCL-25 mostré una elevada capacidad de descartar a personas que no padecen
depresion para el punto de corte establecido en la versidn original.

El item 17 “Se siente triste” fue el mas consistente, es decir, el que mas contribuyd a
mejorar el resultado de la fiabilidad en todos los analisis.

La consistencia interna de la HSCL-25 fue excelente, lo que refleja una homogeneidad
elevada entre sus items.

Las puntuaciones obtenidas en la HSCL-25 se mantuvieron estables en un intervalo de
tiempo en el que se considerd que los pacientes permanecian sin cambios respecto al
diagndstico de la depresion.

Las puntuaciones en las versiones HSCL-10 y HSCL-5 presentaron una validez y fiabilidad
adecuadas, por lo que pueden ser utilizadas en el entorno de AP con el objetivo de
detectar y evaluar sintomas de depresién en los pacientes que acuden a la consulta.
Las puntuaciones de la HSCL-25 mostraron adecuada validez y fiabilidad para el cribado

de la depresidon en el contexto de la consulta de AP.
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ANEXO 2

Symptom Checklist (HSCL)

[tems en las diferentes versiones de la Hopkins

items en la HSCL-25 [tems en la HSCL-10 | items en la HSCL-5
1. Seasusta sin motivo Si
2. Siente miedo Si Si
3. Debilidad Si
4. Nerviosismo Si
5. Palpitaciones
6. Tiembla
7. Sesiente tenso/a Si
8. Dolor de cabeza
9. Siente panico
10. Siente inquietud
11. Siente que le falta energia
12. Se culpa a si mismo/a Si
13. Llora con facilidad
14. Pierde el interés sexual
15. Se siente solo/a Si Si
16. Se siente sin esperanza Si Si
17. Sesiente triste
18. Piensa en acabar con su vida
19. Se siente atrapado/a
20. Se preocupa en exceso Si
21. Nosiente interés por nada
22. Siente que todo le cuesta un esfuerzo Si
23. Sesiente indtil
24. Poco apetito Si
25. Problemas para dormir Si
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ANEXO 3

Taxonomia COSMIN en inglés

COSMIN definitions of domains, measurement properties, and aspects of measurement properties

Domain

Reliability

Term

Measurement
property

Aspectof a

measurement
property

Definition

The degree to which the measurement is free from
measurement error

Reliability
(extended
definition)

The extent to which scores for patients who have not
changed are the same for repeated measurement
under several conditions. e g. using differert sets of
items from the same health related-patient reported
outcomes (HR-PRO) (internal consistency), over time
(test-retest), by different persons on the same occasion
(Inter-rater), or by the same persons (1.e. raters or
responders) on different cccasions (intra-rater)

Internal
consistency

The degree of the interrelatedness among the items

Reliability

The proportion of the total vanance in the
measurements which is due to 'true’t dfferences
between patients

Measurement
error

The systematic and random error of a patient's score
that is not attnbuted to true changes in the construct to
be measured

Validity

The degree to which an HR-PRO instrumenrt measures
the construct(s) it purports to measure

Content validity

The degree to which the content of an HR-PRO
instrument is an adequate reflection of the construct to
be measured

Face validity

The degree to which (the tems of) an HR-PRO
instrument indeed looks as though they are an
adequate reflection of the construct to be measured

Construct
validity

The degree to which the scores of an HR-PRO
irstrument are consistent with hypotheses (for instance
with regard to intamal redationships, ralationships fo
scores of other instruments, or differences between
relevant groups) based on the assumption that the HR-
PRO instrument validly measures the construct to be
measured

Structural
validity

The degree to which the scores of an HR-PRO
instrument are an adequate reflection of the
amensionality of the construct to be measured

Hypotheses
testing

Idem construct validity

Cross-cultural
validity

The degree to which the performance of the tems on a
translated or culturally adapted HR-PRO instrument are
an adequate reflection of the perfermance of the tems
of the original version of the HR-PRO Instrument

Criterion validity

The degree to which the scores of an HR-PRO
irztrument are an adequate reflection of a ‘goid
standard'

Responsiveness

The abilty of an HR-PRQO instrument to detect change
over ime in the construct to be measured

Responsiveness

Idem responsivenass

Interpretability”

Interpretability s the degree to which one can assign
gualitative meaning - that s, clinical or commonly
understood connotations - to an instrument's
guantitatve scores or change in scores

" The word ‘true' must be seen in the context of the CTT, which states that any cbservation is composed of two companeants — a bue
score and error associaled with the observation. 'True’ is the average scove that would be oblainad if the scale were given an infinite
number of times. It refers only to the consistency of the score, and not lo #s accwacy (ref Sheiner & Norman)

* Interpretabilly is not considered & maasurement praparty, but an important charactenistic of a measuwement wmstrument
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Introduction: The Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-25) is an effective, reliable,
and ergonomic tool that can be used for depression diagnosis and monitoring in daily
practice. To allow its broad use by family practice physicians (FPs), it was translated
from English into nine European languages (Greek, Polish, Bulgarian, Croatian, Catalan,
Galician, Spanish, Italian, and French) and the translation homogeneity was confirmed.
This study describes this process.

Methods: First, two translators (an academic translator and an FP researcher) were
recruited for the forward translation (FT). A panel of English-speaking FPs that included at
least 15 experts (researchers, teachers, and practitioners) was organized in each country
to finalize the FT using a Delphi procedure.

Results: One or two Delphi procedure rounds were sufficient for each translation.
Then, a different translator, who did not know the original version of the HSCL-25,
performed a backward translation in English. An expert panel of linguists compared
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the two English versions. Differences were listed and a multicultural consensus group
determined whether they were due to linguistic problems or to cultural differences. All
versions underwent cultural check.

Conclusion: All nine translations were finalized without altering the original meaning.

Keywords: depression, Hopkins Symptom Checklist-25, depressive disorder, HSCL-25, diagnostic tool

INTRODUCTION

How to manage people with depression in primary care is a
growing challenge worldwide. Indeed, Family practice physicians
(FPs) are at the frontline, while secondary care services are
increasingly under threat (1-4). Depression manifests (for
laypersons) itself in various ways: (i) as a syndromic “disorder”
in which contextual distress, anxiety, and somatoform disorders
overlap; (ii) as a suffering that is difficult to express, acknowledge,
and discuss; and (iii) as a long-term condition with subjective
and objective features that can be measured (5). Due to these
inter-individual variabilities, FPs may experience difficulties in
detecting depression and may easily misjudge the symptoms and
their intensities, if they do not use formal instruments (6, 7).
Moreover, the depression incidence and prevalence rates differ
widely in family practice, due to complex contextual variations,
differences in healthcare systems, concepts of disorder, objectives,
and practices, as well as cultural variations in symptom
expression (8, 9). These difficulties may lead to inappropriate care
and potential side effects due to drugs’ use as well as public health
issues (10-12). A short discussion of the results obtained using
a relevant questionnaire is often the first step toward an open
dialogue with the patient.

Collaborative primary care mental health models can improve
the management of patients with depression. To this aim,
the European General Practice Research Network (EGPRN)
developed a collaborative research agenda (13). Specifically, the
EGPRN adopted a standardized methodology in which European
FPs experts from different healthcare systems and who speak
different languages and have different cultural references set
up an established consensus procedure to identify reliable,
standardized, efficient, and ergonomic tools for depression
assessment that take into account cultural and linguistic
differences (14-17). These tools need to be accepted by both FPs
and psychiatrists to improve collaboration (18). They must be
feasible in the FP’s surgery, in primary or psychiatric care, and
also suitable for research purposes (19). Finally, they must be
validated and reliable.

A handbook was developed to guide the selection of a single
tool that would be then translated into different languages,
using a forward and backward translation procedure (inspired
by Brislin’s translation model). This is a consensual procedure
that has been used in other cross-cultural studies (20-22). At

Abbreviations: BT, backward translation; CE, cultural effect; DSM, diagnostic and
statistical manual of mental disorders; EGPRN, European general practice research
network; FPs, family practice physicians; FT, forward translation; PRISMA,
preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses; RAND,
research and development; RAND/UCLA, research and development/University
of California Los Angeles.

each step, the key points and purposes were debated and decided
by consensus among the involved European experts. First, a
systematic literature review, according to the PRISMA criteria,
allowed the identification of seven tools that had been validated
against a psychiatric examination using the DSM-IV or DSM-
5 major depression criteria (23). Then, a consensus procedure
(RAND/UCLA Appropriateness Method) led to the selection
of one tool on the basis of its effectiveness, reliability, and
ergonomics (24): the self-report Hopkins Symptom Checklist-
25 (HSCL-25) (23-26). This is a validated, reliable diagnostic
tool to assess (27, 28) the presence and severity of anxiety and
depression symptoms during the previous week (29, 30). Its
specificity compared with clinical interview is robust: between
0.78 to 0.88, the reliability (Alpha de Cronbach) is between 0.87 to
0.97 (31). The HSCL-25 short length self-administered format is
perfectly suited for use in busy primary care settings with many
competing demands. It may represent a practical instrument to
alert FPs to potentially depressive or anxious symptomatology.

A qualitative procedure with the FP’s involvement was
necessary to obtained that were linguistically and culturally
equivalent to the original version, ecologically embedded in
primary care.

The objective of the present study was to translate the HSCL-
25 into the languages of the different team members, without
losing homogeneity, and in a language suitable to the primary
care context (22, 32).

MATERIALS AND METHODS

This three-step standardized study included: (i) forward
translation (FT), (ii) backward translation (BT), and (iii) cultural
check (8, 33, 34) (Figure 1).

The FT was carried out with an incorporated Delphi
consensus procedure (35-37). This is a systematic, interactive
method that involves a panel of experts using iterative procedures
(38) and that allows reaching consensus in a rigorous way (39-
41). This process requires:

« Anonymity of participants to ensure response reliability and
avoid contamination,

o Iteration, which allows participants to refine their views in the
light of the group work progress,

 Feedback control under the investigator’s responsibility,

o Statistical aggregation of the group’s responses to allow a
quantitative and qualitative analysis of data (42-45).

The EGPRN French team ensured that this protocol was followed
throughout the process. The FT of the different HSCL-25 items
had to be validated daily by the expert panel, composed of
EGPRN members, all actively involved in the process.
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FIGURE 1 | The translation procedure. CE, cultural effect; BTP, backward translation problems; FTP, forward translation problems.

Briefly, for each language, the National Investigators (NI)
selected translators knowledgeable about healthcare terminology
to organize two translation (FT and BT) teams who were blind
to the other team’s work. The FT team included one member
of the FP research group and one official translator for each
country. The BT team involved one (or two) FPs and one official
translator (22).

The NIs also recruited a panel of FP experts in their own
countries, anonymized the experts responses, and allocated
an identification number for later identification (42). Initially,
20 to 30 experts were recruited per country to secure the
presence of at least 15 participants till the project end. The
FP experts were selected using the following inclusion criteria:
native of their country of residence and speaking their native
language, and fluent in English (32). At least half of them had
to be involved in teaching and/or research activities. To assess
the panel representativeness of their country FPs, the experts
provided the following information: sex, practice type, years of
practice, and publication record (46).

According to the Brislin’s Guidelines for the Process of
Cross-Cultural Adaptation of Self-Report Measures, once the
FT was completed, a BT was performed with two goals: (i)
to ensure the identification of language issues and (ii) to
detect translation problems linked to cultural adaptation issues.
Indeed, as translation biases related to cultural aspects of each
country were possible, a cultural check was required to ensure
homogeneity (17, 20, 33, 34, 47). To this aim, in each country,
an FP researcher and a linguist analyzed all BT propositions
and compared them with the original HSCL-25 version to
establish whether there was any significant difference in terms
of meaning. Their report was submitted to a consensus group
whose task was to clarify the nature of each FT-BT discrepancy

from three problem areas: (i) BT problems were eliminated if the
difference was explained by an incorrect BT; (ii) FT problems
were defined as an anomaly in transcribing the original English
(semantic/idiomatic differences relative to the original English
version); and (iii) cultural effects (CE) were considered validated
if there was no linguistic problem with the translation, but the
item needed to be modified to be understood by the patients in
their own “everyday” language (Figure 1).

This led to a linguistically stable, definitive translation that
maintained the HSCL-25 meaning (i.e., structure and question
order and method of use) for each involved country.

Ethical request: The EGPRN French team was in charge of
checking the volunteering process and confirming the absence
of potential conflicts of interest for all participants. The Ethics
Committee of the approved the whole process.

The EGPRN French team recruited all NIs and obtained their
consent, managed the voluntary participation in the study and
produced an absence of conflict-of-interest statement.

Each NI asked participants to sign the informed consent.

RESULTS

NI Panel Description

The NI panel included 11 NIs (including n = 8 women) from
eight European countries. They were all FPs, EGPRN members,
and fluent in English. Ten NIs practiced in urban areas of
more than 5,000 inhabitants and one worked in an urban area
with 2,000-5,000 inhabitants. Eight had also teaching duties in
addition to being researchers (total number of publications by
the panel members: 152). The mean number of years of practice
and of research were 21.3 and 12.4 years, respectively. In the
panel, two NIs were from two distinct cultural regions of coastal
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TABLE 1 | National investigators’ panel.

Experts Gender Country Academic Status Number of Practice type Number of Years of Years of
inhabitants international practice research
publications
9 F Bulgaria Teacher/Researcher >5,000 FP group practice 9 14 12
7 F Croatia Teacher/Researcher >5,000 Alone 6 20 12
8 F Croatia Teacher/Researcher >5,000 FP group practice 18 30 20
1 M France Teacher/Researcher >5,000 FP group practice 1 20
5 F Germany Researcher 2,000-5,000 Ceased practicing 2 years 19 23
previously
10 F Germany Researcher >5,000 FP group practice 4 18
3 F Greece Teacher/Researcher >5,000 FP and paramedic group 14 30 18
practice
M Italy Researcher >5,000 FP group practice 23 7 6
M Poland Teacher/Researcher >5,000 FP group practice 20 30 12
F Spain Teacher/Researcher >5,000 FP group practice 13 22 25
(Catalufa)
1 F Spain (Galicia)  Teacher/Researcher >5,000 FP group practice 15 20 14

F, female; M, male; FPs, family practice physicians.

Spain (Catalonia and Galicia), and two were Croats. The other
countries were each represented by a single NI (Table 1).

Forward Translation

For the Delphi consensus procedure, 14 (Germany) to 31 experts
(Spain) were recruited. In compliance with the selection criteria,
they were all FPs and fluent in English. The expert panel included
215 FPs (111 men and 104 women). Among them, 20 worked
in a city of <2,000 inhabitants, 36 in a city with 2,000-5,000
inhabitants, and 159 in a city with >5,000 inhabitants. Their
clinical experience was analyzed according to years of practice
(mean: 16.4 years of experience) (Table 2).

In Poland, Bulgaria, Germany, Spain, and the Catalonia region
of Spain, there was only one Delphi round, and two rounds in the
other countries. Almost all translation proposals for each item of
the HSCL-25 questionnaire were accepted in one round (273/320:
85.3%) (Table 3). The other proposals for which consensus was
not reached went through a second round. The NI and the
forward official translator synthesized the experts’ comments to
produce a new translation proposition for the second round.

Some Translation Issues Required a
Second Proposal and Another Delphi
Round

In Croatian, eleven proposals were rejected in the first round.
For example, for item #17 (“Feeling blue”), the first proposal
was “Bili ste tuzni,” which was considered to be too focused on
melancholia, and was modified to “Bili ste sjetni,” closer to the
concept of sadness. All new proposals were accepted during the
second round.

As a German version of the HCL-25 was already available, the
German NIs proposed that their expert panel would discuss this
version, without producing a new FT. All items were accepted in

the first Delphi round. At this step, the German NIs stopped the
procedure. No cultural check was performed.

Nine Greek proposals were rejected in the first round. For
example, for item #1 (“Being scared for no reason”): the first
proposal “Efuot tpouoxpatnuévog ywels outio” was considered
too strong. Consensus was reached on the second proposal:
“Efyon  tpopoyuévog ywels outio.” All new proposals were
accepted during the second round.

In the French translation, consensus was not reached on 18
proposals in the first round and needed further specification
in the second round. For example, for item #25 (“Sleep
disturbance”), the first proposal was “Vous n’arrivez pas a
dormir” that was modified to “Votre sommeil était perturbé,”
closer to the English word: “disturbance.” All new proposals were
accepted during the second round.

In the Italian translation, consensus was not reached on five
proposals during the first round. For example, for item #5 (“Heart
racing”), the first proposal “Avere tachicardia” was considered
too focused on clinical symptoms and was modified to “Sentire
il cuore battere veloce,” which was more familiar according
to the reviewers. All new proposals were accepted during the
second round.

In the Spanish Galician translation, consensus was not reached
on three proposals in the first round. For example, for item
#6 (“Trembling”), the first proposal was “Trema,” the present
indicative of the verb “Tremar.” The second proposal was “Ten
tremores” and was accepted in the second round. All new
proposals were accepted during the second round.

Backward Translation and Cultural Check

The initial instructions, the 25 items, the quotation and the
explanatory sentences were all back-translated into English by the
BT team. In total, 36 propositions were analyzed. All BTs were
compared linguistically to the original. Differences were noted for
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TABLE 2 | Characteristics of each country expert panel.

N (women) Practice  Number of inhabitants in the practice area Academic researcher and/or teacher Number of Participants in
(mean years) publications the second
Delphi round
<2,000 2,000-5,000 >5,000 Number Experience
(mean, years)

Bulgaria 22 (13) 20.5 1 5 16 5 5.4 8 No second round
Catalonia 22 (9) 15.7 0 2 20 20 10.5 22 No second round
Croatia 16 (13) 19.2 1 1 14 16 1.5 15 15
France 16 (7) 12.5 1 7 8 15 6.3 11 15
Galicia 20 (6) 22.3 0 0 20 17 13.1 19 20
Germany 14 (8) 16.7 0 3 1 9 10 6 No second round
Greece 26 (13) 10.9 10 9 7 24 5.1 26 15
Italy 18 (6) 17.2 3 2 13 13 14 12 No second round
Poland 30 (18) 1.9 4 6 20 26 13.1 10 No second round
Spain 31 (11) 19.5 0 1 30 27 12 30 No second round
Total 215 (104) 15.55 20 36 178 172 10.1 159 4 Second round

submission to the NIs and the consensus group. Three consensus
group meetings were necessary with national feedback between
each. The main adaptations, produced as a result of national
feedback and the consensus resulting from the cultural check, are
described below.

By Languages and Language Groups
Croatia: 8 items were different (2 were BT problems, and 8
required a cultural adaptation).

The main cultural aspect was the use of the present perfect,
which is a tense of state and not of action, commonly employed
in daily life. Therefore, in items #2, 7, 9, and 10, “feeling”
was replaced by “you have been.” Only one item seemed to
be stronger than in the original version. Indeed, “Faintness,’
was replaced by “Weakness,” but in Croatian this is equivalent
to faintness.

Bulgaria: 3 items were different (2 were BT problems, and 1
required a cultural adaptation).

“Feeling low in energy” became “A sense of low energy.”
Overall, the Bulgarian translation was the most stable among the
three Slavic languages.

Poland: 13 items were different (7 were BT problems, and 6
required a cultural adaptation).

Most problems resulted from a conceptual issue. For instance,
in Polish, “Heart racing” became “Palpitations;,” “Trembling”
became “Tremors;,” and “An effort” was translated into “A
burden.” “Headache” was translated into “Headaches” in Polish
for grammatical reasons.

In all three slavic languages (Croatian, Bulgarian, and Polish),
“Feeling restless” was translated into “Anxiety” because there
is no equivalent word to express these ideas. A word-by-word
translation, in that case, was impossible.

For the Greek language, the translation was mainly based on
an adaptation according to gender. The experts concluded that
there was a general CE affecting all parts of the scale. However, no
real difference in meaning was detected, and the Greek HSCL-25
scale remained stable relative to the original.

France: 5 items were different (4 were BT problems, and 1
required a cultural adaptation).

For the French scale, the present tense is normally used in
everyday language. However, the past tense was used in the FT.
In everyday life French, the past tense is considered an older,
upper-class language style. Therefore, all tenses were modified.
For instance, “Tout était un effort pour vous” became “Tout est
un effort pour vous” in the final version.

Italy: 7 items were different (6 were BT problems, and 1
required a cultural adaptation).

In the Italian scale, the male plural form was used because this
is the usual way of speaking/writing; the translation had to be
modified according to gender.

Spain: 6 items were different (1 was a BT problem, and 5
required a cultural adaptation).

“Feeling no interest” was translated in “No siente interes
por nada” in standard Spanish, and “Worthless feeling” became
“Feeling useless.” However, in Standard Spanish, “inutil” means
also “worthless.”

Catalonia: 7 items were different (4 were BT problems, and 3
required a cultural adaptation).

Galicia: 5 items were different (1 was a BT problem, and 4
required a cultural adaptation).

In the Galician scale, item #14 “Losing sexual interest,” was
translated into “Loss of sexual interest” that expresses a state,
and not an action (the original English version); however, the
local experts considered it a normal way of speaking/writing in
that language.

In the Galician and Catalan translations, “Blame oneself”
turned into “Blame yourself” in the BT because the term
“oneself” is not commonly employed.

For the Hispanic languages, the translation had to be modified
according to gender. The item “Faintness” was translated into
“Weakness” (e.g., “Debilidad,” “Debilitat,” and “Debilidade” in
standard Spanish, Catalan and Galician respectively). Similarly,
the item “Heart racing” was translated into “Palpitations” (i.e.,
“Palpitaciones” and “Palpitacions” in the standard Spanish and
Galician versions).
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TABLE 3 | Results of the first Delphi round.

Item/Country Galicia Castile Catalonia France Italy Bulgaria Croatia Greece Germany Poland
1 Being scared for no reason C C C C C C C NC C C
2 Feeling fearful C C C C C C NC C ] C
3 Faintness C C C NC NC ] NC NC ] C
4 Nervousness C C C C C C C C C C
5 Heart racing C C C NC C C C C C C
6 Trembling NC C C NC NC C C C C C
7 Feeling tense C C C C C C C C C C
8 Headache C C C C C ] C ] ] C
9 Feeling panic C C C NC C C NC C C C
10 Feeling restless NC C C NC C C NC C C C
11 Feeling low in energy C C C C C C NC NC C C
12 Blaming oneself C C C NC NC C C C C C
13 Crying easily C C C C C C C NC C ¢}
14 Losing sexual interest C C C NC ¢} C NC C C ¢}
15 Feeling lonely ¢} C C NC C C NC C C C
16 Feeling hopeless C C C C C C NC C C C
17 Feeling blue ] ] C NC C ] NC ] o] C
18 Thinking of ending one’s life C C C C C C ¢} NC C C
19 Feeling trapped C C C NC C C C C C C
20 Worrying too much C C C NC C C NC NC C C
21 Feeling no interest C C C NC C C NC NC C ¢}
22 Feeling that everything is an effort C C C C ¢} C C C C C
23 Feelings of worthlessness C C C NC C C C NC C C
24 Poor appetite C C C C C C C NC C C
25 Sleep disturbance NC C C NC C C C C C C
26 Choose the best answer for how you felt over C C C NC C C C C C C
the past week

27 Not at all C C C C NC ] C C C C
28 A little C C C NC C ] C C C C
29 Quite a bit C C C C C ] C C C C
30 Extremely C ] C C C C C C C C
31 The HSCL-25 score is calculated by dividing the C C C NC NC C C C C C
total score (sum score of items) by the number of

items answered (ranging between 1.00 and 4.00). It

is often used as the measure of distress.

The patient is considered as a “probable psychiatric

case” if the mean rating on the HSCL-25 is >1.55.

32 A cut-off value of >1.75 is generally used for C C C NC C C C C C ¢}

diagnosis of major depression defined as “a case in
need of treatment.” This cut-off point is
recommended as a valid predictor of mental
disorder as assessed independently by clinical
interview, somewhat depending on diagnosis and
gender.

The administration time of HSCL 25 is 5-10 min

C, consensus; NC, no consensus.

For All of Languages
Item #17 “Feeling Blue” generated a CE in six of the nine
languages. A word-by-word rendition was impossible and
required a cultural adaptation.

Items #15 “Feeling lonely,” #18 “Thinking of ending one’s
life,” #19 “Feeling trapped” and #25 “Sleep disturbance” remained
stable after the BT.

Concerning the scale instructions and the quotation
question, the BT was different from the original version
in nine items, except the explanation concerning the time
required to fill in the scale. Many translation problems
were related to “cultural” effects. For example: in French,
some terms were replaced by typical expressions commonly
employed in questionnaires: e.g., “pencil-and-paper” was

Frontiers in Psychiatry | www.frontiersin.org

August 2021 | Volume 12 | Article 688154



HSCL-25: Translation in Nine European Languages

Nabbe et al.

(penunuoD)

soxauy

oube

Z8)JUSS SNOA SNOA
onbjued

Z0]USS SNOA SNOA
819} Op xnew

SOp ZoAne SNOA
npuse}

Z8)JUSS SNOA SNOA
Jojquuies}

ap uolesuss

B| ZOAB SNOA

U
JusLIS[ewLIOUR
Jeq IN20O BJ}0A
anb uoissaidu,|
ZONe SNOA
PQEINEN

Z0}U8s SNOA SNOA
JUBLLISSSIPIN0IR, P
uolesuss

aun ZeAe SNOA
okelyo

ZOJUSS SNOA SNOA

uosles sues
Jnad zene snop
aloluiep
BuleWss Bl 8)no}

©zzaeyeINball 1P
auoizesusS
oojued

Ip BuoIZesuas
B1S8] 1P [EW BIOAY

auoIsue)
Ip euUoIZESUSS

alowal|

8008 8lo1eq
8I0ND || BINUSS

ISOAJOU 19SS

ojusLLIEOUBW
Ip 8UOIZESUSS

nunedwl 1sInues

OAJOW BZUSS
eined alony

B/0panbul
9sejueS

oolued ejuesg

©Z8(E0 Op 10

©B/0SUS) 8SIUSS

selowel) us|

suoweydied

OWISISOINBN

opaw us|

onjjow
ues eselsnsy

pnjainbu,p
oloesuesg
ojued

op oloesussg

deo ap ey

©/SuUs) 8s-IUSS

ejowal]

JeJe|eode 10D

SWISISOIMBN

Jod Jnues
juasede nipow

asuas epejuedse
/yejuedss Jejsg

pnisinbul 81Ul

oolued ajuslg

BZ80E0 Op J0|0(

©B/OSUS) BJUSIS 83

gquisl |

seuojoeydied

OWISISOINBN

opalw elusIg

oAljoWw
uis elsnse g

iusJIIBUZN 8)S IIg

jolued n ais 119

ene|b sen ejllog

nadeu a3s IiIg

als eig

901s ofedn|
o[ wea ouezign

JuzonaU 83s 119

qers a1 1iig

as a)s I[elog
jueseldn
ouzo|zelzeq
s g

OLLOYOMOIIEDY
©H 091084,

©MUHRIT
eE 09LOIAT,

QUIrOQOdRIL |

ouHoadIRH
®vE 0gLOIAT,

onodorad T,

oHongada))

1oouadof]

LOOIRHIIRILL()

xedrLd

ve 0dLOdA,
eHnLudI
€09 BXRITIA
e 04LOdAT,

CIHANITDD

nfosodaiu a10nzon

Miued ajonzon

AmoiB siog

eloaideu 81oNzo0d

elusziq

BOISS BlUB)RIoN

2SOMOMIBN

elUs|pWO

NUOBJ}S 810NZ00d

npomod zaq eis geg

UXndo1 mrloappory
oxnoL 1TloADQOTY

Sovehaxono T

Uon1azdsun
1T0AR Oy

oyqonadT,

oo,
02U10x19n3N

Spmingoay
orlupory

u/ Soazrlogods
1T0AR Oy
01110 S19mX
U/Soazriioriody
norig

sso|1sal Buljee

ojued Bulea4

ayoepeaH

asua} Bulpa

Bulquiel;

Buioes pesH

SSOUSNOAIBN

sseujure

|neay Bulpa

uoseal
ou Joj pasess Buleg

Z81JUas SNOA BUBWINES epesed euewes epesed euewas reupaf} Bojgosd  ererenunwen eadn

SNOA JuaWBEeqo|B BWIYN,[oU B 8jueInp euew}es elosep e| ejueinp wosall Ifegelso uredroalh 0o 0QprioQgs opLAzY3L
JUBILIOD B/0}jUSS 195 nIUes 8s OWod ©| Uo Jjuas opnuss ey 9S 91S 0Mey| QLD M REIHIIO alir s20xbgangomn Moem
XNOIW 8] [} OWOD NS e}epe BqLIOSap Jojjew BU,S WO0D JeoIpul 89S OWOO Bquosep alns|do aljogfeu adgorr-yren Sou 01 MA 1sed au} Jeno yey
W09p INb asuodal nid eysodsy anb ejsodsal Jad eysodsal Jofew enb oy JonoBpo orygos ‘edogoIro zpaimodpo  uolaapin Udargyox NOA Moy Jo} Jemsue
Bl JISIOYD Zo||INaA e| alo||Beog B B||00s] Jo|jiw e L elsendsal e| eli3 uepa| slegez| arodogep] ezsde|feu zIsIgAM Ay 3193y 188q 8y} 8s00yD
uoIsIan
aouelq Aley eiolen eluojele) asen eneoin euebing puejod 999319 leulbLQ S2-10SH

'GZ—1 swey :sebenbue| ueadoing sulu ul GZ-TOSH ©Y} JO uone|suel [euld | ¥ 319V.L

207

August 2021 | Volume 12 | Article 688154

Frontiers in Psychiatry | www.frontiersin.org



HSCL-25: Translation in Nine European Languages

Nabbe et al.

walueneds
aaunpad ouos uos Juiop es ewsjqoid BHLO
1SO [lOWWOS 81}07  OUUOS [9p Ig4NisIg op suoloelRyY ©| op oloeIR)y eJed sews|qoid 21s llew| e BuHomAdRE] nus eiuszingez noaxq SzXodorory aouequnisip des|s
medde,| oyedde eueb mede
npJad zene snoA 000d alony oyade 0004 Bl 8p enpJed oyede oood qels a1s llew| LUISIR MO WKede Agelg SUg3do Slia lomapy a)1edde Jood
usy e uoqg
alle,p uawinues oupallunzag LOOHEDIIOLIEDY I0SOMOIDSOUBMZEq 310171 M0 SSOUSSS|UHOAN
8| Zone SNOA [NUI 9S8jUSS nu| 8s-IUsS [1INUI SIUBIS 85 os a1s Ie9alsO ee 0gLOgAT, 810NZ00d A3Q 110 WrloappoTy Jo sBuiea
013QOLO0CY
0ZJ0js8 0zJenjse QUIHDA wialezalo ©APX O/ M01399130X Joye
SNoA Jnod 0zJ0js oun @ un uodns 9| diojse un un e1seno 9| ousodeu RAMOUEN OMBUOE 159[ OM1sAZSm 11 30X 0L ue s| Buiyiliens
HOJo un 188 IN0L [OMNDETTERINELS opo} anb ejueg $9 10} anb unues opo} enb sjusIs o|iq af wen ang oh ‘odL10aAf, 9z ‘91oNz00d oA 120 orloappoy 1ey) Buiee
zoodorHu 109310193
assalolul ossalojul  epeu Jod aseeiul SeJelUlp BOUBW epeu Jod 018 Oliq eH eQAIRE Uemosaleiulez T0A)3 A3Q 310171
SNOA 8U Usl snid unofe alene UON 8}uas UON ap JusWINUSeS SoJelUI SJUBIS ON Bz BSalolUl zog ee 0aLOgAT, NXeiq 81oNzoo0d 110 110ARROTY 1seJe3Ul ou Bulea
douy zeyeinbul oddouy 0S90X8 S90X9 0S80X8 inulgez o10HN ordadr pxvogdarn
SNOA SNOA 1s1ednoo0aid ue asednooaid us 8s-1ednooaid us ednooaid g asinaid a3s Ijig 90 WedaBHodLud] | alsS a|ueimpewe7 oXnoliay yonw 00} BulALIOpA
abeid ne sud irejodde.yut e/opedese  epedele/edene e/opedesie 1odopy n els ep HEITeS! € U/ Soagrinagiinyu
Z0)USS SNOA SNOA [SHVES EESIEIS 9s-Iuas oJUBIS 8  OBMES AlS [[eYAlsO  Oxed o0 WeIddA[,  BIUSIZOIMN 8]oNZ00d 1T0AP Oy paddeJ; Buiea
SIA BI10A
B Ul aipeul e BYIA B 18491160} EpPIA ENS BOO EpIA E| BPIA NS UOD  JOAIZ 818WZNPO IS ogroyngAomed oy o Soyz ol S,0U0
osuad zane SNoA Ip UaIsuad aleAy  Jeqeoe Ue BSUS  SInall Us BsUsd  Jeqeoe Ue esueld  ep 93s IEljsiuzey vEe UIOUIN\ azoloqowes [SAN  ©OMQ oA 1TH01HIXT Buipus Jo Bupuiy
plejeo HOLORIITOH elusigeubAizid l/Sorzrioan
8| Zone SNOA 1}S1} ISIUeS 2SI} 9S0JUSS B/1Sl} 9S-IjUeS 2ISl} ejuUalsS 83 juyels eis g 00 WeLgAT, 819NZ00d MQMION an|q Bulee
olodsasop ezuelads ezueladso eduelodsasep ezueladse oupeuzages LDOHKOIRHEDQ |1osoufeizpeuzaq U/Songrionryaun
Z5}USS SNOA SNOA BZUSS [SJIIUSS Uss 9S91U9S op uBWNuUeS uIS juals 85 93s 1[e9alsO vE 041094, 810NZ00d norloapQoTy ssejedoy Buiee
apnyjos
ap uolesuss LOOHLIONED BlUSJUIOWESO
aun Zone SNOA |0S ISIues BOS/0S 9S01U9S B/|0S 8S-Iues B/0|0S 9]udIS 83 waljwesn a1s 119 ee 0aLOgAT, 810NZ004  w1grAoT moroappory Ajpuoj Bulpa
o||onxas
alA g unod olensses SoupO 1Ujods oadownn BUBNSYOS 501408301QA3
JoleluIsep un assalelul,| [enxas [ENXaS S| [enxes ez |ueJ|saleiuez HOIrRADMOD  BJOS UBMOSaIaIUeZ (0X1(0N0230 1seJelul
Z5)U9SSal SNOA alopiod  ©selslul Op Bpiad ap enplad SaJslul |9 BpIald I11q @1SIN ®H BIRQATIRE elenn 0IYOUY [enxas Buiso]
juswioioey juswiioe) spepljioe} pepiioe}
zaina|d SNoA alebueld uoo eioyD JusWIIoe} Blo|d uo9 elof INfigeld a1s Iig IOOLGUILRILT] 2SOMI|[ZOeld oTIEY X OYOXO] Ajisea Builip
algedino
op uopesuss aun ed|joo e/OWSsaW B/xielew B/OWSIW algels aonl 9103
Z5}USSSal SNOA 1P ISUSS BJoAY IS e esedinD e/un es-iedn) iIseednoeg oS as [[eABIALYMO OMHOHHIEQOONR)) oBewes siueluIMgO A01 M3oAULRY Jlesauo Buiwrelg
Br1dono
albieug,p e|bious e|xiaus eiBlsus,p eOURW elbious aliBiaus ouljorop CHOMCIHOIL 11B1ouD m3kdzaz 0X3
zanbueuwl SNoA BZUSS ISIjUeS  eye) 9| enb ajueg op 010BSUSS  ElfE} 8] Onb BjusIS Ilew 81sIN E OHEIIONL, nyeiq 81onzood A3Q 110 wrloappory  ABleus Ul mo| Buljee
UOISIOA
aouely Aley elolen eluojeled asen eneot) euebing puejod ELEETD) leulbLQO G2-10SH

panunuoD | ¥ 31avL

August 2021 | Volume 12 | Article 688154

Frontiers in Psychiatry | www.frontiersin.org

208



HSCL-25: Translation in Nine European Languages

Nabbe et al.

pJoooe,p
Jusweg|dwon
pl022€ P 101Nd
pJ022€,p nad un

pIOO2E,p
N0} NP sed

'V ' | 9P 89100
‘syuiod asenb
us 8|jeyoe aun
Jns ‘uomusodoud
anbeyd usj00
sjuedioied se

OSSO
ezueiseqay
0004

sjusIU Jod

‘verep

en ayd oibBejund
1P B[eos eun ns
OWOUIS UNOSEID
Jad auobe1eo
oJpenb ajjep

eun e ouopuodsi
nuedioaped |

‘BUBLUINGS
BN, [[IBP 0SI00

O}ON
ejue)seq
oonod un

ojnjosqe ugj

't e | opsep
ueA anb sound
0410 8p e[eoss

Byunu ‘wayl epeo
eJed selobsied

0J1e0 8p
ByUN uspuodsal
sajuedioped sO

HON
jue)seq

BOJW BUN

suen)

el

ap en anb syund
aJ1enb ep eeoss
BuUN Us Wa) epeo
e Jod sauobe1eo
asenb sl ep
BUN e usuodsal
syuedioped
$9|/S|4

oyon
ejue)seq
oood un

onjosge ug
I e | 9psep

ueA enb sojund
0J}ENO 9P B[EOSd
BuUN Us ‘Wwa) eped
eJed selobe1ed
0J3end ap

Beun uspuodsal
sejuedoped

se| /S0

"BUBWISS BN

oMer
e1s0(
OfeN

O[BWIN

b1 PO I|exs

eu afueyd oxeas
Bz eluobarey
1eQ Po woups|
nfesenoBpo
1ojueyds|

‘eupaf) bojgoid
wosell} ewoydwis

onrrodnadgs]]
OMIMRIN WODFL))

Crr‘.OHSTdEMOm

OH Wo29IL])

007
orr )()'T LO UMhOL
ndnIon 10 'Iesd

Ol BUIHMEON ©MBOg
e orundorores
10 eHIS redugen
OLUIUHLORE &

“RIIMINITOD
RLRHIDIDOIL
eodn Budodior

ouoow ozpJeg
slUZoBUZ

8400l |

8[BOM

7 0P | PO 1osOEM
[ooBZIBIW I[EXS BU
j1oBayes| YyoAmiizow
40818120 Z oupa| eu
efepeimodpo juepeg

AR
P1I%3Y

ok

Q0YQQ0M

18Xz T owo Sarh
31 aomgog amdpoosy
Snodns oxonx

o1 30 prllimds
3upx A S31d0AlULN
S1d30032 S

010 011 30 AGOLABLD

Aswenx3, v
Jd B 8InD,'e
OMIY.T

(e ¥ JON, |

¥ 0}
| wouy Buibue) afeos
JuI0d-IN0} B UO W8yl
yoea Joy seobeyed

JNnoy JO 8Uo O}
Jomsue sjuedioed

[ou suoisseidep ‘euewWas ewin Bl Uo sonisaidep yluaisaldep u 1O0HKOogadL S3100X3231M00 10
‘aJoluiop BUBWISS O BISUB IP OIS BU SONISaIdep  “euewles eJolep SewoluIs | YluzZoisysue ®H HNOLITNID “epTioggs PwLN3Y3L
B[ 81N0} JueInp IP BYSUaUl Sewojuls ©e| Us oIssaldep A pepaisue Njg}lzuslul  ®H BLIOOHAUESHOLHHU alir paox Sy giorox
uoissaidop o ezuasaid o opepalsue ap [BIEIETS N ] op pepisusiul | nsounsud 1 OLOMLHIICH "elUpOBAL 0% SO0XAR Moom 1se|
op 10 9J8IXUR P B|INS 9pUBLIOP GZ apep|susiul e & sowoyduwlis el A epoussaid Jusfoosdowres e eoodiad obsiuelso nbero amwpriorno 2y} Jono swoydwAs
sawQidwAs  Ip (;euusdyeped,)  ezueseid e 81qos op Jeysuaul B| 9I00S Bu as G TRARLOIIH M ([saidep | nye| am1 Loniaz alin uoissaidap pue
S8 glIsusiul| 090BED seyunbaid Gz ep el | ejoussald selunbaid gz ep  Ifjlewsl e ‘woided ‘rrormoon Honrdex MOME[QO Blus|ISBU % 1000001 Al 31l Aaixue jo Ajsusiul
e loooussaid Ul euoizeinerone  ‘laded o side| UOO elaigos  ‘laded A zide| uoo | WOXAOI0 eH LHOWAIOHM | 9S0UD8Q0 8zJo|ded 0113X0 am30U1mda pue aoussaid
Bl B SOAllE[@l I oueuolsenb un opeluswiudwno  ‘seyunbeid Gz op opejuswidwno ounelsoups| HOHILIION eueis giganez  ¢g Suolikoyogworan sy} Inoge suonsenb
suonsenb Gz 1P suoize|Idwod oueuonsend JeJisS|ulWpe 0N 0INEe OLeUOoSeNd nfenesell OHIFOLBOLIONR) whiop m ‘ueikd Gg o1hgyoroniimda Gg JO vodal-jjles
ue aJreuuonsenb B|ns unu esegseq  LeuUonsenb un us un us os eloy elueyd ©H RIRIOHIO NZSNLIBUOIISeM>| BU 011084 30 Jaded-pue-|ouad
-Ojneun  eseq s Gg-10SH GC-T1OSH Bseq s8 G¢-T0SH  eseq s G¢-T10SH Gg po es llojses 9 GZ-TDSH 188l epedo Gg-10SH m133100g G7-V.XH uo peseq sl
188 G¢-10SH €11 Jlep o1B6Bsjund | uoemund v/ B[eosa ] uoroenjund €7 10X48S GZ-1OSH 10 TTRLIEAEd ] Nisd} eusdO no1 phovorlpog - @100S GZ-TOSH eyl
uolsian [eulblio
aoue.d Aley ejuojejed uledg eneotn euebing puejod 909919  suononJIsul 9jedsg

‘suononJlsuUl 8eos :sebenbuel ueadoing aulu Ul GZ-TOSH dU JO UOITB|SUE.] [euld _ G 379vL

209

August 2021 | Volume 12 | Article 688154

Frontiers in Psychiatry | www.frontiersin.org



HSCL-25: Translation in Nine European Languages

Nabbe et al.

(penupuoD)
'GG'} e [ebo
no Jnauedns
188 G2-TOSH 66T GGk (eumod
np usfow GG < ‘GG ‘GG ¢ @ GCIDSH qnj ezsxeim) "GET=, 083
8I00s 9| Is K ® G¢-TOSH.lIep <9G2-10SH ‘GG < GZ-10SH OIl ©MHOTIO /<188l GZ-TOSH G¢-V.XH no 'GGTL<
anbuyelyoAsd olpaw op olpaul Jofen <89 GZ-1DSH 'GGL< eu }soupaflIA erenrods 910$8} M BUSOO hoyorgog Sl GZ-10SH
a|gnos} oibbeyund | 0 os e|qeqoid [ep euefiw S8 GZ-1OSH Iep elupais of oM ‘Heniro elupaJs Ijsol Loz U ap3 Y} uo Bunes
un.p ene as ,0ouelyolsd oouyeinbisd oroeolllenb g| Olpaw JOfeA |9 oye K wefean|s HOhMALRUXUOII AuzolpeiyoAsd (ONIL0LON03Y uesw ay} 4l
Juews|geqold 0seo ajiqeqoud,, 0SeD, IS, ourenbisd seo 1S, 0oureInbisd winsiurefiyisd onrsodod,, MopedAzid oxi01mAad 0SB0 oLeIyoAsd
>> 8WWod un awoo un g ajusioed a|geqold , B Woo osed a|geqoud, oujelosaln orest Augopodopmeld, onpQIL,, o/qeqo.d,
2J9pISUOD 0]eJopIsu0d B/0 8nb EepeIspISU0D,/1eIepISUCD un eJapISuoD 8s > eljews ewond 00 ez Awezemn ARO 101]38M3Q B Se palepIsuod
1S9 Jusiied o o ajueized || aselopIsSuoD s9 jusioed ey/|3 ajusioed e)/3 as juslioed ILLHAUIIR] | BlUsfoed Shiasgon O sl juaired ay |
-Swidodhong
Sba uoldazr
U2 ;A
no1121010TholdX
paXag
-onmHeIredLd
rveE
“anbiBojoyoAsd “001B0|00Isdl endEn orey (007
9OUBIYNOS Jeissfew [ep REEIOIIEN S5m2 00T
e| Jainsewl [eAIU O Jipaw "00160|00Isd 90 0LOdR nox gy
Jnod asin ‘eloisue eJed [enygey fol[sle]lele]Sle} Jejsejew o, "(00'% ‘sanshp onarloatering)
JUSWIWEIN0D Ip BINS|W WO BULIO} Op 8Ses() Jejssfew [o Jpew esed ‘esalisip u (0T Arsion nJselwod op aoxlglraorn
189 Besn Is 0ssadg (00 @ 001 |op einsaw ajuswenliqey alualelw unredudes) uo Aznis 018820 aowu 'SsalsIip
I '00'v ® 00°k "(00'7 200" 8J1Us B|Ioso B Woo ezyinn,s esnss (00'y A BZ ISU0X 88 mmdorndst ‘(7 op | PO ljexs aoprilinmdz JO ainsesw sy}
aJjue sudwod Bp OueleA uoloenund JUINOS B[eosa 00‘ | e1Ud euen) ou21q0 00y ornHod0g0.1L0 M) 1Zpaimodpo AML gorigco SEe pasn uayo
1S0 [eul) Jeynsal ayo) nsodsu exnd) elsenby 00y seysendsal op op 00‘} PO en odg ouojeizpn o1 01Q sI'} (00t pue
o7 'sendal uswse sejsodsal ep 100° | &l1us B|-I0SO oJawinu e anuse uodsel) efueyd en (yudornds 2I0P BuU Il0Azod ‘(aempriluremds 00| usamiaq
sesuodes ap Ip oJewinu |l UOD oJeuwnu o alue [e101 Jeynse. (seyunbeud ylualonoBpo OIl MMKOL 89zol zozid AL Buibuel)
aiquiou o Jed (huewsje 1Bap (seyunBeud [3 'S1BISOIU0D SE| SOp01 8p wisfoiq dogd) MMHOL (nysey 1loAzod n1hovorpng palamsue swall
suolysodoud 16BeuNd 19p Se sepo} swiay,p oJswnu uoroenund g| s (elueyd ygodg LBHUIIQO fopzey z mopjund Wwaro0dgo) JO Jaquinu 8y} Ag
Sep suole}00 BUWIWOS) 8[E}0} 9p BWINS B) [e10} jed swey sjuaielp opuewns) [ej0} yuipslod nrroreed euwins) mopjund nAoyOTRg (swayl Jo 8I00s
SOp BUIWOS oipbeyund uooenund sjep ooenmund uojoenund BIONS [01G2) 90 oxex Aqzol| [eymoxeo wayoano wins) 81008
Bl JUesINp || OpUSPIAIP € OpUIPIAIPD Bl 8p Bwns B| OPUBIPIAID eloigz Boudnsin ‘REABIOUREN slusjpizpod U1 So1aecig [E103 8y} BuipiAip
us 8|noJed Bloo[eD IS ase|nofed €| JUIPIAIP B|NO[ED enofes wefusfielip ED) zozidod Auezolqo m01391A00LN AQ peleinoes
8$ G¢ - 10SH GZ-TOSH .iep G2¢-TOSH op $8 G¢-10SH [ep 8S G- 10SH [ep eAeunQesz os rarerideod 188l GZ-TOSH G¢-V.XH nox S| 81008
Np 8100s &7 oibBeund || uoemund v/ [e30} oroenund €7 uoioenund €7 GZ-TOSH J0%S GZ-ID0SH n1se} MIUAM ykovorlgog [ G2 10SH YL
uoisJan [euiblio
suononasul
aoueuy Aley ejolen ejuojejed uledg eneot) euebing puejod 209919 a|eog
‘suononsul [eseush :sefenbue| ueadoing sulu Ul Gg-TOSH U} JO uone|suel [euld | 9 319V.L

August 2021 | Volume 12 | Article 688154

10

Frontiers in Psychiatry | www.frontiersin.org

210



HSCL-25: Translation in Nine European Languages

Nabbe et al.

‘sejnujw Ui 'sonuIL ‘ULAHUIN PLU3Y ‘sejnujw
Ol 18 G dnue Olegep 'sojnuiw O e g Sinuiw O ‘0Legep elnuiw 0 }1-G 0T or ¢ ‘nuiw O} op G po 0T 503 G N3 0L 01 gsl
puaid Gg-TOSH ® GZ-TOSH.lIep 9P 8 GZ-10SH B G 9p 9 G¢ TOSH $8 G¢-10SH Iep el Gg-10SH 10 9 GZ-TDSH 1SOuAm Gg JOSH G¢ V.XH nox GC-TOSH jo auw
alreuuonsanb BUOIZBJISIUILUWIOS op ugloezijesai [ep oloeJIsIuIWPE, P uoloeisiuILIPe sluenefundsi onerskogodin n}sa} SlueuoMsAM SloluhludoX uoneJsiuipe
9| Jijdwey 1p odway || ap odwa} O sdwsey [3 op odwen 9 BZ SWUIA ee oronadg Beu sez) SorodX O ay|
rogrogodroced .o&o& o1
OHRUXHOIT 0% lomaiipg
ee dorsmrodn U1 oun Sowpx
HOUIred OLe 101010033
‘OXes 9| 19 eanadoradi 01020
senbisoubelp alouab [ep 90 “errorr 101d | BlUBUZOdZO) U “oaox13
suolenys o |souBelp e|ep RO M RILREOHIRHT po Azejez loaaryx
S9)| Juslos opow ayofenb ‘0JoUSX Op |e A oonsoubelp ‘njods 10 HOIALD alsuss wAumad Al oo
anb sejlenb ned ul ejuepuadip o oonsoubelp jep eped I 1zoubBelip eHoIOTodIIO M | 0BauzoluIp 02li1dip3an0
aleA || *senbiuijo ‘0oIUIO op aped us us apuadep 0 UBSIAO Wwojalip oI RIIOONIRE npeimAm 01T
sopnio sap Jed oinbojjoo un ep apuadap anb anbune ‘eoju)o ‘wonfaeul u oradorHn obsuzelezalu Sono
e1uepuadapul ajuspuadipul Bpule ‘Seojulo [SSETIVE] WIQIUIY OLOHRHHHI seups| S Xocoa01g Japusb
aJeluew opowl selsinalue ajuelpaw wilusinosu L0 [ooefebewim SlaXad pue sisoubelp
op oNnfens 919 ur o1eINneA op olpaw Jod “a1ousb ajusipusdepul eusfooid OWHOULREDH ‘louzoiyoAsd Sliaxgag uo Buipuadap
e || "Xnejusw BUI0D SfelusW  SjusWB UBpUadapUl |op | onsoubelp |ep BuLIO} BUWES | OB ®HORAIrOIT Aqoioyo Sox1100AL00Y JeyMawos
$9|gN0J} aulplosip OpEl[eAe ‘[ejuswl ped ue jusuadsp op openeas oxeupalpod {LOOHPOLD 10S0UOB00 Sodaxhz ‘MaIAIBIUI [OI1UlO
Sep apleA Ip aJonipaid ouJolsel} unp ‘eolul|O BiSINaIuS ‘leusw efegowalod enhuredl niuemApimezid SoAZ A0O Aqg Apuepuadepul
Jnoipald 8100s OpIfeA Un 8WOo9 oplen Joyoipaid Jad juspuadapul ouJojsel} un ep Boureyuew uee, M MIUUAZO AUj01S] 101010)AN0 possesse se
un sWWOoo OJepuUBWOoo.) un owoo oloen[eneg, | oplfen Jojoipaid Jopjipaud " PUHOLAI LO oMel eueOS[EZ 0180 01 10y JopJosIp [elusw
219pISU0D 9 9SEPULLLIODBI eles oy Woo un BJepISU0d IuplfeA oey| 90 MIoRIsKAH 159[ B} 9SOMBA - SP1EUd3Q 10 Jojoiped
IS8 [IN8s &) JJO-1NO 01s8ND 90O [elusW ulo}sel} op 89S 9p0O eoniodeid os ‘mendo, . BIUSZO8| 135U8X nox plleA e se
‘<K uewsyel) . Ojuewenel} ap Jojen 81s3 pieA Jojolpaid un op Jofen 81s3 B30} Bulelpzey ored BehALD AoefeewAm lomiuday, papuUsWWO8)
un JueyssaoaU 1P B1ISS828U . Oluswelel} woo ey op wund .. Oluslwelel} . eluagall| Brrorodio MopedAzid“ S50 sl juiod yo-1no
Jueied 2yo 0seo un,, esjoaid anb 1senbe euewooal B)ISed8U anb ersiyez u Broadioy oxel feuemoluyep 10139190 N0 Syl Juswies.)
un >> Juyep W02 ejulep 0SEd un,, OWOo9 s3 ,'Jusweioel) OSED UN,, OWOD oy fean|s oey CMKOL RH ‘IIseidep [lepyzelo Sy gmrox JO pdsu Ul ‘9sed
10 99S19}0eIED aloibBew epiuyap ‘Yorew ap esioaud enb seo epluyep Yokew 0} | Blegowsalod  oHRdHITHIOOHIRHY niuemozouBelp Sonoer B, Se psulep
uolssaidap aun auolssaldep uoiseidep , WO0D xieuyep sa uoisaidep Bouniseidep e M oIS Sl komakmg uolssaidep
uswWaleloushb Ip 1souBelp e Jeonsoubeip | Jofew oissaidep ap oonsoubelp Bosien RIEILOTIEN 9D alnwlAzid sujobo U2 ok Jofew
anbpsoubep e| Jod olesn esed ©e| op onsoubelp e peredgy 1< nzoubBelip OHIHOHMIQO G/ L (BUMOI no1y31020ThoUdK Jo sisoubelp Joy
G.‘| e ebo aluswew.ou G/'L < ou00 ep Jad G/ 1< ey ep 9P 8100 8p BZ 1}S1I0Y 83 SLT qnj| ezsyeim) Sz pasn Ajeseush
no Jnapgdns 989G l=<Els JO[eA un asesn und un ezyn,s JO[eA UN esn s G/'1< (Ho-1n0) ¢ LO LDOHHOLD /<euzoluelb GLT =, SIG. 1<
2100S UN a0 JJo-1no un ‘[eJox 0jod JuBLU[EIBUSD) [esouab o] Jod BYQ0} eujelpzey eHhuHed | 2SOUBNN o1 0189 07, JO BN[eA Jo-IN0 Y
uolsian [euibuio
suononsul
aoueuy Aey ejolen ejuojelen uledg eneos) euebing puejod ELEEIS) ajeos

penuiuo) | 9 31GvVL

211

11 August 2021 | Volume 12 | Article 688154

Frontiers in Psychiatry | www.frontiersin.org



212

Nabbe et al.

HSCL-25: Translation in Nine European Languages

translated into “auto questionnaire” and “Not at all” by “Pas du
tout d’accord.”

Interestingly, there were translation similarities (often with
stronger meanings or medical connotations) not only among
languages belonging to the same linguistic group, but also among
languages from different groups. The best example concerns item
#3 “Faintness” that was translated into “Weakness” in Catalan,
Standard Spanish, Galician, and also in Croatian, a term with a
more prosaic than medical connotation.

At the end of the cultural analysis, the consensus group finally
concluded that the meaning was not changed, and the translation
was finalized in all nine languages (see Tables 4-6).

DISCUSSION

Using a three-step qualitative procedure, ecologically embedded
in primary care, nine consensual translations of the HSCL-25
were obtained that were linguistically and culturally equivalent
to the original version, in three language families (Hellenic,
Slavic, and Romance). A German version already existed. The
aim of this procedure was to meticulously track inconsistencies
between local translations that could lead to misinterpretation.
This methodical and transcultural validation ensured the transfer
of the same content from one language to another and its
reliability (17, 47).

The Greek translation remained the most stable, followed by
Bulgarian. Item #17, “Feeling blue” was the most challenging to
translate, followed by item #3 “Faintness” and item #5 “Heart
racing.” Some scales needed adaptations in terms of tense
(French, Croatian) and in terms of gender (Greek, Italian, and
Hispanic languages).

Research and Teaching Implications
Translation remains the most crucial step in the adoption
of an instrument developed in another nation using a
different language. Errors in translation may distort the original
intent of the instrument, thus compromising its validity and
reliability (48). Semantic issues might affect comparability in
international studies because the same word is interpreted
differently across countries and cultures (49, 50). Moreover,
some terms and concepts may not exist in other languages or
may have additional connotations that backward translations
do not always reveal. Challenges arise not only because
of the word-to-word literal translation, but also because
of the linguistic form of the language, such as tone and
syntax (51).

These nine translations of the HSCL-25 are now linguistically
similar, in terms of meaning, compared to the original version.
However, they need further testing because this first step is
not sufficient to complete the task of translating them and
supporting their cross-cultural validity. The external and internal
validity of each version has to be evaluated to ensure that their
reliability is comparable with that of the original version. This will
be achieved through quantitative studies in primary care daily
practices (52).

In most European countries, FPs can now use this tool for
family practice research studies and for assessing depression

severity in their patients. The use of such a shared tool may have a
great impact on the feasibility of future research on depression in
primary care. It will facilitate data comparison among European
countries and consequently it will allow statistical reviews on
depression epidemiology and symptoms throughout Europe. The
use of the same instrument can support the conceptualization
of the studied phenomenon across different studies, and the
findings can then be compared (21).

LIMITATIONS

A key point of this study was the FPs’ involvement in the
translation to reduce the selection bias and to ensure the
sample quality nevertheless as in all formalized expert consensus
procedure a selection bias of the experts remained possible. Our
experts’ sample was constructed purposively and if we did our
best to avoid a selection bias it remained possible. As described
by many translators when discussing scientific translation work,
a “specialist” in the field (e.g., primary care daily practice in this
case) should take a last look at the translation (20, 53, 54) and
become the main arbiter of the quality of the final translation
(55). Thus, specific attention was paid in choosing FP researchers
and certified bilingual translators with sufficient knowledge of
healthcare terminology a selection bias was still possible.

The cultural control check was as consistent as possible. It
involved a careful step-by-step analysis to prevent confusion
bias and linguistic problems. The formalized consensus method
allowed the gradual evaluation of each item to strengthen the
accuracy of the validated translations and designing the end-
result. Nevertheless, an information or a confusion bias remained
possible. Our results should be interpretated in the light of
these limitations.

CONCLUSION

A translation of the HSCL-25 in which homogeneity is ensured
is now available for Spain and its culturally distinct regions of
Galicia and Catalonia, and also for France, Greece, Italy, Poland,
Bulgaria, and Croatia. It is now ready to be tested in actual
and representative primary care populations to further validate
its test-parameters.
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ANEXO 5 Version original, traduccion directa y
retrotraduccion de la HSCL-25

Delphi Translation form for HSCL-25 (to translate into your native language)

Département Universitaire

et j de Médecine Générale

22, avenue Camille Desmoulins CS 93837 — 29238 — Brest CEDEX 3
Tél: 0298 01 6552 —fax: 0298 01 64 74

The translation of the Local group (use your nation’s name) is: Castellano
Elija la respuesta que mejor describa cdmo se ha sentido durante la semana

pasada:

Original: Choose the best answer for how you felt over the past week
Back translation: Choose the best answer to describe how you felt over the
last week

1.- Se asusta sin motivo

Original: Being scared for no reason
Back translation: Being scared for no reason

2.- Siente miedo

Original: Feeling fearful
Back translation: Feeling afraid/fearful

3.- Debilidad

Original: Faintness
Back translation: Weakness

4 .- Nerviosismo

Original: Nervousness
Back translation: Nervousness

215



5.- Palpitaciones

Original: Heart racing
Back translation: Palpitations

6.- Tiembla

Original: Trembling
Back translation: Trembling

7.- Se siente tenso

Original: Feeling tense
Back translation: Feeling tense

8.- Dolor de cabeza

Original: Headache
Back translation: Headache

9.- Siente panico

Original: Feeling panic
Backtranslation: Feeling panic

10.- Siente inquietud

Original: Feeling restless
Back translation: Feeling restless

11.- Siente que le falta energia

Original: Feeling low in energy
Back translation: Feeling a lack of energy

12.- Se culpa a si mismo

Original: Blaming oneself
Back translation: Blaming oneself

13.- Llora con facilidad

Original: Crying easily
Back translation: Crying easily
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14.- Pierde el interés sexual

Original: Losing sexual interest
Back translation: Losing interest in sex

15.- Se siente solo

Original: Feeling lonely
Back translation: Feeling alone

16.- Se siente sin esperanza

Original: Feeling hopeless
Back translation: Feeling hopeless

17.- Se siente triste

Original: Feeling blue
Back translation: Feeling sad

18.- Piensa en acabar con su vida

Original: Thinking of ending one’s life
Back translation: Thinking of ending your life

19.- Se siente atrapado.

Original: Feeling trapped
Back translation: Feeling trapped

20.- Se preocupa en exceso

Original: Worrying too much
Back translation: Worrying too much

21.- No siente interés por nada

Original: Feeling no interest
Back translation: Not interested in anything

22.- Siente que todo le cuesta un esfuerzo

Original: Feeling that everything is an effort
Back translation: Feeling that everything is an effort
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23.- Se siente inutil

Original: Worthless feeling
Back translation: Feeling useless

24.- Falta de apetito

Original: Poor appetite
Back translation: Poor appetite

25.- Problemas para dormir

Original: Sleep disturbance
Back translation: Problems sleeping

La puntuacion HSCL-25 se basa en un cuestionario autocumplimentado con lapiz
y papel, de 25 preguntas sobre la presenciay la intensidad de ansiedad y sintomas
depresivos en la Ultima semana. Los participantes responden una de cuatro
categorias para cada item, en una escala de cuatro puntos que van desde 1 a 4.

Original: The HSCL-25 score is based on pencil-and-paper self-report of 25
questions about the presence and intensity of anxiety and depression
symptoms over the last week.

Participants answer to one of four categories for each item on a four-point
scale ranging from 1 to 4.

Back translation:The HSCL-25 score is based on a survey that is self-
administered with pen and paper. It has 25 questions about the presence and
intensity of anxiety and depressive symptoms over the last week.

The participants answer one of the four categories for each item on a four-
point scale ranging from 1 to 4.

"En absoluto"

Original: “Not at all”
Back translation: Not at all

" Un poco"

Original: “A little®
Back translation: A little

"Bastante"

Original: “Quite a bit”:
Back translation: Quite a bit



“Mucho”

Original: “Extremely”
Back translation: A lot

La puntuacion del HSCL-25 se calcula dividiendo la puntuacion total (sumando la
puntuacion de todos las preguntas) entre el nimero de respuestas (varia entre
1,00y 4,00). Se usa habitualmente para medir el malestar psicolégico. El paciente
se considera un “probable caso psiquiatrico” si el valor medio del HSCL-25 es >=
1,55. Por lo general se usa un valor de corte de >= 1,75 para el diagndstico de
depresion mayor, definida como “un caso que necesita tratamiento”. Este valor de
corte se considera un predictor valido de un trastorno mental, evaluado de forma
independiente mediante entrevista clinica, aunque depende en parte del
diagndstico y el género.

El tiempo de administracion del HSCL-25 es de 5 a 10 minutos.

Original: The HSCL-25 score is calculated by dividing the total score (sum
score of items) by the number of items answered (ranging between 1,00 and
4,00). It is often used as the measure of distress.

The patient is considered as a “probable psychiatric case” if the mean rating
on the HSCL-25 is > 1,55.

A cut-off value of > 1,75 is generally used for diagnosis of major depression
defined as “a case, in need of treatment”. This cut-off point is recommended
as a valid predictor of mental disorder as assessed independently by clinical
interview, somewhat depending on diagnosis and gender.

The administration time of HSCL 25 is 5 t010 minutes.

Back translation: The HSCL-25 score is calculated dividing the total score
(the sum of the scores of all the questions) by the number of items answered
(from 1 to 4). It is usually used to measure the level of anxiety.

The patient is considered a “probable psychiatric case” if the average of the
HSCL-25 score is >=1,55. A cut-off point >=1,75 is generally used for the
diagnosis of major depression, defined as “ a case that needs treatment”.
This cut-off is considered a valid predictor of mental disorder, assessed in an
independent way by a clinical interview, although it depends, in part, on the
diagnosis and gender.

The administration time of HSCL-25 is from 5 to 10 minutes.
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ANEXO 6 Version HSCL-25 en espaiol utilizada en la Fase 2

HSCL-25 en espaiiol

Elija la respuesta que mejor describa cémo se ha sentido durante la semana pasada

1= En absoluto

2=Un poco

3= Bastante

4 = Mucho

1. Se asusta sin motivo

. Siente miedo

. Debilidad

. Nerviosismo

. Palpitaciones

. Se siente tenso/a

. Dolor de cabeza

2
3
4
5
6. Tiembla
7
8
9

. Siente panico

10. Siente inquietud

11. Siente que le falta energia

12. Se culpa a si mismo/a

13. Llora con facilidad

14. Pierde el interés sexual

15. Se siente solo/a

16. Se siente sin esperanza

17. Se siente triste

18. Piensa en acabar con su vida

19. Se siente atrapado/a

20. Se preocupa en exceso

21. No siente interés por nada

22. Siente que todo le cuesta un esfuerzo

23. Se siente inutil

24. Poco apetito

25. Problemas para dormir




ANEXO 7
(CIDI)

Composite International Diagnostic Interview

E1. Ahora quiero preguntarle sobre periodos en que se ha sentido [ | No []si
triste, vacio(a) o deprimido(a). En los ultimos 12 meses, éalguna vez
ha tenido usted dos semanas o mas en que casi todos los dias se
sintio triste, vacio(a) o deprimido(a) la mayor parte del dia?

E2. En los ultimos 12 meses, éalguna vez ha tenido 2 semanas o mas
en que perdio el interés en la mayoria de las cosas, como el trabajo,
los pasatiempos y otras cosas que normalmente disfrutaba?

[ ]No [ ]si

Solo si alguna de las dos es “afirmativa” es necesario continuar con el cuestionario CIDI.

I (X) (alguna
vez en los
ultimos 12

meses)

Il (Y) (cuando
mayoria sx)

SIN ENERGIA

E3. Durante un periodo de al menos dos semanas o
mas, en los ultimos 12 meses, cuando se sintio triste,
vacio(a) o deprimido(a)/perdié el interés en las cosas,
[ése sintid sin energias o cansado(a) todo el tiempo
casi todos los dias, aun cuando no habia estado
trabajando mucho?

[ ]o.No
[ ]1.si

R ©
w 2
- 0

]

CAMBIO DE APETITO

E4. Hablemos de otros problemas que tuvo durante los
periodos cuando se sintié deprimido(a)/perdié interés
en las cosas/ se sintié cansado(a) todo el tiempo
durante dos semanas o mas, en los ultimos 12 meses.
[¢Tenia menos apetito de lo usual casi todos los dias?

0. No
1.Si

E5. Durante uno de esos periodos, [é¢perdid peso sin
quererlo alrededor de un kilo por semana durante
varias semanas?

S| SE CODIFICO “0” EN E5, PASE A E6

A. iCuanto peso perdié?

_/___ _Kg

0 d

0. No
1.Si

SI SE CODIFICO

“1” PREGUNTE

A. S| CODIFICO
“0”, PASE AL

PROXIMO
cODIGO.

_/____Kg

E6. Durante uno de esos periodos, [¢tenia mucho mas
apetito de lo usual todos los dias por dos semanas o
mas?

CODIFIQUE -“0” - SOLO POR PERIODO DE RAPIDO
CRECIMIENTO O EMBARAZO

[ ]o.No
[ ]1.

Si
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I (X) (alguna
vez en los
ultimos 12

meses)

Il (Y) (cuando
mayoria sx)

E7. Durante uno de esos periodos, [ésu apetito
aumento tanto que subidé de peso, hasta un kilo por
semana durante varias semanas?

CODIFIQUE -“0”- SI SOLO RECUPERO LOS KILOS
PERDIDOS

SI SE CODIFICO “0” EN E7, PASE A E8

A. iCuanto peso aumentég?

_/ Kg

[ ]o.No
[ ]1.si

[ ]0.No
[ ]1.si

SI SE CODIFICO
“1” PREGUNTE
A. SI CODIFICO
“0”, PASE AL
PROXIMO
cODIGO.

_/___ _Kg

PROBLEMAS PARA DORMIR

E8. Cuando se sentia deprimido(a)/habia perdido
interés en las cosas/estaba sin energia, en los ultimos
12 meses, [étuvo problemas para dormir casi todas las
noches durante dos semanas o mas, tales como

dificultad para dormirse, despertarse durante la noche DDOI l:? DDOI l:?
o demasiado temprano? ) )

SI SE CODIFICO “0” EN E8, PASE A E9

E8A. [¢Se despertd po’r lo menos dos horas antes de lo |:| 0. No |:| 0. No
deseado todos los dias por lo menos durante dos , ,
== [ ]1.si [ ]1.si
semanas?

E9. Durante un periodo en que se sintid

deprimido(a)/perdi6 el interés en las cosas/estaba sin |:| 0.No |:| 0. No
energia, [¢dormia demasiado casi todos los dias? [ ]1.si [ ]1.si
LENTITUD/INQUIETUD

E10. Durante uno de esos periodos, en los ultimos 12

meses, [é¢hablaba o se movia mas lento (despacio) de

lo normal para usted, casi todos los dias, durante al |:| 0. No |:| 0. No
menos dos semanas? [ ]1.si [ ]1.si
S| SE CODIFICO “0”, PASE AE11

E10A. ¢{Not9 alguien que usted hablaba o se movia mas [ ]o.No [ ]o.No
lento (despacio)? [ ]1.si [ ]1.si

E11. Durante uno de esos periodos, [étenia que estar
en continuo movimiento, es decir, no podia sentarse
quieto(a) y andaba de un lado para otro, o no podia
mantener las manos quietas cuando estaba
sentado(a)?

S| SE CODIFICO “0”, PASE A E12

E11A. ¢(Se dio cuenta alguien de que usted se movia
constantemente?

CULPABILIDAD O PERDIDA DE AUTOESTIMA




1 (X) (alguna Il (Y) (cuando
vez en los mayoria sx)
ultimos 12
meses)
E12. Durz.mte Emo de esc’>s periodos, en los .ultlmos 12 |:| 0. No |:| 0. No
meses, [ésentia que valia poco o nada casi todos los , ,
, [ ]1.si [ ]1.si
dias?
E12A. ¢(Se sentia culpable? [J0.No [J0.No
SI SE CODIFICO “0”, EN E12 Y E12A, PASE A E13 [J1.si [J1.si
E12B. ¢Hubo alguna razén en particular para sentirse [ ]o.No [ ]o.No
(que valia poco o nada/culpable)? [ ]1.si [ ]1.si
E12BXA SOLO PARA COL. I: ANOTE EL EJEMPLO:
E12BYB SOLO PARA COL. ll: ANOTE EL EJEMPLO:
E12C. ¢SENTIA EL ENTREVISTADO QUE VALIA POCO O
NADA/CULPABLE SOLAMEN:I'E POR ESTAR %01 l\SI? |:||:|01 I:?
DETERIORADO POR LA DEPRESION? )
FALTA DE CONFIANZA EN Si MISMO
E13. Dur:‘;mte ,uno de esos periodos, en los uItl.mos .12 |:| 0. No |:| 0. No
meses, [é¢sentia que no era tan bueno(a) o era inferior . ,
[ ]1.si [ ]1.si
a otras personas?
E14. [¢Tenia tan poca confianza en si mismo(a) que no [ ]o.No [ ]o.No
se atrevia a opinar sobre nada? [[]1.si [ ]1.si
DIFICULTAD PARA PENSAR
E15. Dur.ante uno de es?s p.e.rlodos, en los ultimos 12 |:| 0. No |:| 0. No
meses, [étuvo mucha mas dificultad para concentrarse |:| 1si D 1 si
de lo acostumbrado? ) )
E15A. [¢Era incapaz de leer cosas que normalmente le
interesaban, o escuchar la radio o mirar television o [ ]o.No [ ]o.No
peliculas que normalmente le gustaban, porque no [ ]1.si [ ]1.si
podia prestarles atencion?
E16. [¢Le vinieron sus pensamientos mucho mds lento [ ]o.No [ ]o.No
de lo usual o le parecian confusos? [ ]1.si [ ]1.si
E17.[¢Eraincapaz de tomar decisiones sobre cosas que [ ]o.No [ ]o.No
normalmente no le cuesta trabajo decidir? [ ]1.si [ ]1.si
PENSAMIENTOS SOBRE LA MUERTE
E18. Durante uno de esos periodos, en los ultimos 12 [ ]o.No [ ]o.No
meses, [¢pensd mucho en la muerte? [ ]1.si [ ]1.si
E19. [¢Se sinti6 tan decaido(a) que pensé mucho en
suicidarse? [ ]o.No [ ]o.No
[ ]1.si [ ]1.si
SI SE CODIFICO “0”, PASE A E22.
E19A.[¢Plane6 como podria hacerlo? [ ]o.No [ ]o.No
[ ]1.si [ ]1.si
E20. [¢Intentd suicidarse? [ ]o.No [ ]o.No
[ ]1.si [ ]1.si
E21. ESTA PREGUNTA FALTA INTENCIONADAMENTE
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I (X) (alguna 1 (Y) (cuando
vez en los mayoria sx)
ultimos 12
meses)

E22. Durante un periodo de dos semanas de sentirse
deprimido(a), haber perdido interés/estar sin energia, o.
[en la mayoria de los dias, se sintié particularmente
mal al momento de levantarse pero a medida que
pasaba el dia se sentia mejor?

E23. Durante uno de esos periodos, [¢ésu interés por el

E24. [¢Ha perdido la capacidad de disfrutar las cosas
buenas que le pudieran pasar, como ganar algo o que
lo feliciten o elogien?

[]1.
[ ]0.No
sexo fue mucho menos de lo acostumbrado? [ ]1.si
[ ]0.No
[]1.si

0.
1.
0.
1.

E25. ESTA PREGUNTA FALTA INTENCIONADAMENTE

E26. En los ultimos 12 meses, écudnto duré el periodo
mas largo que ha tenido de ese tipo?

SI DURO LOS DOCE MESES, CODIFIQUE 48 (N2 DE / SEMANAS
MESES X 4 = N2 DE SEMANAS). SI EL NUMERO DE
SEMANAS ES 1, FIN DE LA ENTREVISTA.

E26A. Algun periodo de dos semanas o mas, en los
ultimos 12 meses, ¢interfiri6 seriamente con su |:| 0. No D 1 si
capacidad para trabajar, cuidar de su familia o cuidar )
de su persona?

E27. INI/REC: ¢Cuando fue la (primera/ultima vez), en
los ultimos 12 meses, que tuvo un periodo de dos
semanas o0 mas en el que se sintid triste, vacio(a) o
deprimido(a)/perdié el interés/estuvo sin energia y
también tuvo alguno de estos problemas como: (SX

_ _ - ?
CODIFICADOS =Sl (1)- DE E4-E20)? IN:123456

REC:1 23456

El tiempo debe codificarse de este modo: .

1= en las dltimas 2 semanas EDAD INI: [ ][ ]
2=2 semanas y < 1Imes

3=1 mes y < 6 meses

4 = 6 meses y menos de un ano

5= en los ultimos 12 meses

6= hace mas de un afo. Entonces pregunte: ¢cudntos
anos tenia usted?

E28. ESTA PREGUNTA FALTA INTENCIONADAMENTE

E29. En los ultimos 12 meses, écuantos periodos
distintos ha tenido de dos semanas o mas en que se
sintié deprimido(a)/perdié interés en las cosas/estuvo
sin energia y tuvo algunos problemas de los que hemos
hablado?

SI SE CODIFICO 01, PASE A E30

/ EPISODIOS

E29A. Entre (cualquiera de) esos periodos en que se |:|
sintié deprimido(a)/perdié interés en las cosas/estuvo 1
sin energias, ése sintio bien durante algunos meses?

No (PASE A E30)
i, BIEN ENTRE MEDIO
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1 (X) (alguna Il (Y) (cuando
vez en los mayoria sx)
ultimos 12
meses)

E29B. Entre sus periodos de depresidn, ¢era capaz de
trabajar y disfrutar de la compaiiia de otras personas,
tal como lo hacia antes de que comenzaran?

[ ]0.No (PASE A E30)

|:|1$|

E29C. Ese periodo, en los ultimos 12 meses, en que se
sentia bien y disfrutaba de la compaiiia de otras
personas ¢durd por lo menos dos meses?

o (PASE A E30)

DD

E29D. En los ultimos 12 meses, écuantos periodos
distintos de estar deprimido(a)/sin interés en las
cosas/sin energia ha tenido, contando sélo aquellos
periodos entre los cuales se sintié bien por dos meses
0 mas?

/ EPISODIOS CON
INTERVALOS DE 2 MESES

E30. ¢Ocurrié (este periodo/alguno de estos periodos)
de (depresion/pérdida de interés), en los ultimos 12
meses, poco después de morir alguna persona allegada
a usted?

[ ]0.No (PREGUNTE E30B)

[[]1.si

E30A. En los ultimos 12 meses, éha tenido algun
periodo de sentirse deprimido(a)/haber perdido
interés junto con estos otros problemas (LEA 3 SX
CODIFICADOS 1 DE E3 A E20) en otro momento que no
fuesen después de la muerte de una persona allegada
a usted?

SI ES HOMBRE, O MUJER SIN HIJOS, PASE A E31.

[ ] 0. NO, SOLO DESPUES DE
MUERTE (PASE A E31)
[ ] 1. si, OTRAS VECES

E30B. ¢(Comenzé este periodo/alguno de estos
periodos antes que pasara un mes del nacimiento de
su hijo o hija?

|:|0. No
[ ]1.si

E31. ¢éHA TENIDO EL ENTREVISTADO DOS O MAS
PERIODOS SEPARADOS DE DEPRESION (E29D
CODIFICADO 2 O MAS)?

|:| 0. No, FIN DE LA ENTREVISTA

[ ]1.si

E32. Ahora quisiera preguntarle sobre el periodo, en
los dultimos 12 meses, en que se sentia
deprimido(a)/perdié el interés/estuvo sin energias
durante al menos dos semanas y tuvo el mayor
nimero de estos problemas de los que hemos
mencionado, éen qué mes fue? (S| NO PUEDE ELEGIR:
entonces escoja uno de los peores periodos de dos
semanas)

MES L]

E33. Le voy a preguntar cudl de estos problemas tenia,
durante estas dos semanas (MES), cuando tenia la
mayor cantidad de estos problemas. En ese periodo,
ése sentia triste y deprimido(a)?

E33A. ¢Perdid interés en casi todo?

REGRESE A E3, COL. Il LEA CADA PREGUNTA
CODIFICADA 1 EN LA COL. | Y COMIENCE DESDE [.
CODIFIQUE EN LA COL. Il
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TARJETA DE SINTOMAS DE LA SECCION DE DEPRESION DEL CIDI

El
E2
E3
E4
ES
E6
E7
E8

Periodos en que se ha sentido triste, vacio/a o deprimido/a
Pérdida de interés en la mayoria de las cosas
Se sinti6 sin energias o cansado/a
Tenia menos apetito de lo usual
Perdid peso
Tenia mas apetito de lo usual
Subid peso
Tuvo problemas para dormir

ESA Se desperto al menos dos horas antes de lo deseado

E9

E10
Ell
E12

Dormia demasiado

Hablaba o se movia mas lento

Tenia que estar en continuo movimiento
Sentia que valia poco o nada

E12A Se sentia culpable

E13
E14
E15

Sentia que no era tan bueno/a o era inferior a otras personas
Tenia poca confianza en si mismo/a
Tuvo mucha mas dificultad para concentrarse

E15A Era incapaz de leer o escuchar radio o mirar televisién

E16
E17
E18
E19
E20
E22
E23
E24

Le vinieron sus pensamientos mucho mas lento de lo usual

Era incapaz de tomar decisiones

Pens6 mucho en la muerte

Se sintid tan decaido/a que pensé mucho en suicidarse

Intenté suicidarse

Se sintio mal al momento de levantarse

Su interés por el sexo fue mucho menos de lo acostumbrado

Ha perdido la capacidad de disfrutar las cosas buenas que le pudieran pasar




ANEXO 8 Formacion a los entrevistadores de la CIDI

Contenido del programa de formacion de 12 h impartido por una médica de familia:

N o Uk~ w N

Presentacién general de la entrevista CIDI

Seccién exhaustiva de depresion en CIDI (criterios CIE-10 / DSM-IV)
Procedimiento de la entrevista con los pacientes

Cémo realizar la lectura de la entrevista pregunta por pregunta
Registro de las respuestas

Rol-playing simulando entrevistas con los pacientes reales

Manejo de las situaciones confusas que se pudieran dar en la practica real.

Enfasis en el apartado 4. Cémo plantear las preguntas del CIDI

Todas las preguntas se deben hacer exactamente como estan escritas, sin afiadir
contenido.

Cuando los entrevistados responden antes de que la pregunta termine, la
pregunta debe ser leida nuevamente, poniendo énfasis a la ultima parte.

Las preguntas largas pueden leerse fraccionadamente en preguntas mas cortas.
Escuchar cuidadosamente las respuestas.

Cuando se obtiene una respuesta que indica que el sujeto ha comprendido
claramente la intencién de la pregunta consideraremos que ha contestado
correctamente.

Los entrevistadores no deberian presuponer, intuir o condicionar las respuestas.

Registro de respuestas:

Las respuestas a las preguntas se codifican en el margen derecho del folio. La
mayor parte de la codificacion requiere que el entrevistador encierre en un circulo
el nimero asignado a una posible respuesta.

Otras respuestas requieren anotar un numero, utilizando ceros cuando sea
necesario rellenar los recuadros vacios a la izquierda.

Codificacion de “no sabe”: El CIDI recoge de manera diferente las respuestas "Yo

no sé" cuando se trata de preguntas sobre sintomas o de otro tipo:

- Las respuestas "no se" a preguntas sobre sintomas (con codificacién horizontal)

se interpretan como que el sintoma no ocurrid o fue tan leve que no se recuerda.
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- Cuando una respuesta "no se" es la respuesta a otras preguntas, tales como edad
de inicio, se deberd estimular al sujeto para que intente recordar con un sondeo
como: ¢Podria darme su mejor aproximacion?. Si a pesar de ello aln no recuerda,
se codificard un 8 si hay espacio para un sélo digito, 98 si hay dos espacios y 998 si

hay tres.

Criterios de seleccion de los entrevistadores:

No se requiere experiencia clinica.

Capaz de leer en voz alta, suave y a modo de conversacion.
Buenas aptitudes administrativo-secretariales.

Empatia y destreza al escuchar.

Dispuesto a seguir las instrucciones con precisién.

Criterios para las personas entrevistadas:

Disefiado para individuos mayores de 18 afios.

Apropiado para personas con variados niveles educacionales, culturales y de
inteligencia.

Leer y escribir es sélo necesario para completar el diagndstico sobre Deterioro

Cognitivo.



ANEXO 9 PHQ-9

CUESTIONARIO PATIENT HEALTH QUESTIONNAIRE (PHQ-9 ITEMS)

Tipo de administracion
[ ] Autoadministrado
[ ] Heteroadministrado

1. Frecuencia con que le han afectado a la persona participante los siguientes problemas durante las

ULTIMAS DOS SEMANAS.

Nunca

Varios
dias

Mas
dela
mitad
de los

dias

Casi
todos

dias

a. Poco interés o agrado al hacer las
cosas.

b. Se ha sentido triste, deprimido o
desesperado.

c. Ha tenido problemas para dormir,
mantenerse
despierto o duerme demasiado.

d. Se siente cansado o tiene poca energia.

e. Tiene poco o excesivo apetito.

f. Se ha sentido mal consigo mismo, ha
sentido que usted es un fracaso o ha
sentido que se ha fallado a si mismo o a su
familia.

O O O Oe

I I O O [

o O o O

OO O O Qe

g. Ha tenido problemas para concentrarse
en actividades como leer el periédico o
ver television.

[

]

[

[

h. Se mueve o habla tan despacio que
otras personas pueden darse cuenta o por
el contrario, esta tan inquieto o intranquilo
gue da vueltas de un lugar a otro mas que
de costumbre.

i. Ha pensado que estaria mejor muerto o
ha deseado hacerse dafio de alguna
forma.

L]

L]

L]

L]

2. Si puntud 1,2, o 3 en alguno de los problemas antes indicados en este cuestionario, ¢cuan dificil se le
ha hecho cumplir con su trabajo, atender su casa o relacionarse con otras personas debido a estos

problemas?

[] Nada dificil

[] un poco dificil

] Muy dificil

[ ] Extremadamente dificil
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