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Objetivo: Adaptar al castellano la escala CUDOS (Clini-
cally Useful Depression Outcome Scale) y analizar sus pro-

piedades psicométricas en pacientes con trastorno depresivo
mayor (TDM).

Método: Se realizd un estudio multicéntrico transversal
de dos etapas (adaptacion cultural y validacion psicométri-
ca) en el que se evaluaron pacientes en Atencion Primaria
con TDM diagnosticado (criterios DSM-IV TR) en los ulti-
mos 3 meses. Junto a la escala CUDOS, se aplicaron los ins-
trumentos: PRIME-MD (Primary Care Evaluation of Mental
Disorders), HAMD-17 (Hamilton Depression Rating Scale),
SOFAS (Social and Occupational Functioning Assessment
Scale), SF-36 (Componentes Fisico-PCS- y Mental-MCS-)
y escalas CGI-SI y PGI-SI (Escala de Impresion Clinica Glo-
bal de Gravedad segun clinico o paciente, respectivamente).
Se analizo la factibilidad, fiabilidad y validez de la version
adaptada.

Resultados: En la fase de validacion, se incluyeron 305
pacientes (69,5% mujeres) con edad media (desviacion tipica)
de 51,75(15,53) afios. El tiempo medio de cumplimentacion
fue de 4,47(+2,4) minutos. Los efectos techo/suelo se encon-
traron en menos del 1% de los casos. La consistencia interna
de la escala CUDOS fue adecuada (o de Cronbach=0,88). Los
coeficientes de correlacion de Pearson de CUDOS con otras
escalas fueron: 0,42 (SOFAS): 0,45 (HAMD-17); -0,22 (PCS);
-0,65 (MCS); p<0,001. La escala CUDOS discrimino adecua-
damente entre los diferentes niveles clinicos de gravedad
(p<0,03).

Conclusiones: La version adaptada de la escala CUDOS
muestra propiedades psicométricas adecuadas como instru-
mento de evaluacion de la depresion mayor desde la pers-
pectiva del paciente.
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Adaptation into spanish of the Clinically Useful
Depression Outcome Scale (CUDOS) for assessing
major depressive disorder from the patient's
perspective

Objective: To adapt the CUDOS scale (Clinically Useful
Depression Qutcome Scale) into Spanish and to test its
psychometrical properties in a sample of patients with major
depressive disorder (MDD).

Methods: A two-step cross-sectional, multicenter
validation study was conducted (linguistic adaptation into
Spanish and psychometric validation). The study evaluated
patients attended in Primary Care with a MDD diagnosis
within the last 3 months (DSM-IV TR criteria). The following
scales were administered: CUDOS, PRIME-MD (Primary Care
Evaluation of Mental Disorders)) HAMD-17 (Hamilton
Depression Rating Scale), SOFAS (Social and Occupational
Functioning Assessment Scale), SF-36 (Physical -PCS- and
Mental -MCS- Component Summaries), and the CGI-S &
PGI-S (Clinical Global Impression for Severity of IlIness scales
for clinicians and patients, respectively). Feasibility,
reliability, and validity of the Spanish version were assessed.

Results: In the validation study, 305 MDD patients
(69.5% female) with a mean age (standard deviation-SD-) of
51.75(15.53) were included. Mean completion time was
4.47(2.4) minutes. Floor or ceiling effects were found in less
than 1% of the case scores. Internal consistency was adequate
(Cronbach’s o= 0.88). Pearson correlation coefficients with
CUDOS were: -0.42 (SOFAS), 0.45 (HAMD-17), -0.22 (PCS),
-0.65 (MCS); all p<0.001. The CUDOS properly discriminated
among clinical severity levels (p<0.03).
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Conclusions: The adapted Spanish version of the CUDOS
shows adequate psychometric properties as an evaluation
instrument of major depression from the patient's
perspective.

Key words: Major depressive disorder, Psychometric validation, Primary care, CUDOS

INTRODUCCION

El trastorno depresivo mayor (TDM) es la enfermedad
mental mas frecuente en Espafia, con una prevalencia po-
blacional estimada en adultos del 3,9% anual y del 10,6%
a lo largo de la vida'2. Aunque estos datos estan sujetos a
cierta variabilidad segun la metodologia empleada y el am-
bito poblacional o asistencial de referencia, resulta eviden-
te su relevancia desde el punto de vista epidemiologico®=.
Es conocido el sufrimiento personal de los pacientes con
TDM, la morbilidad y probabilidad de recurrencia, el im-
pacto en la vida familiar y socio-laboral, asi como el riesgo
de suicidio asociado®'". Todos estos factores contribuyen a
la elevada carga socio-sanitaria y econdmica del trastorno
en nuestro pais'> ',

La investigacién clinica en la depresion mayor ha cen-
trado sus esfuerzos en establecer un diagnostico y trata-
miento adecuados con objeto de maximizar la efectividad
de las intervenciones terapéuticas. De esta forma se refor-
zarian las posibilidades de alcanzar la remision completa de
los sintomas lo que ha sido asociado con un mejor prondsti-
co en términos de recaidas y morbi-mortalidad'®'*'>'¢, Con
estos propositos, las estrategias recientes de salud y las guias
terapéuticas, recomiendan un primer abordaje del trastor-
no desde el ambito de Atencion Primaria (AP)'3', pero es
precisamente en ese contexto donde se han constatado las
mayores dificultades' 8. Como ejemplo, se ha puesto de ma-
nifiesto que en este ambito solo el 34% de los pacientes
llega a recibir tratamiento con antidepresivos'. Esto otorga
aun mayor interés al hecho de poder identificar precozmen-
te aquellos individuos con clinica de TDM y comenzar un
enfoque terapéutico adecuado®?'.

La medicion de los resultados percibidos por el paciente
interesa actualmente a las agencias reguladoras para valorar
de forma comparada los beneficios de los farmacos'>?%. Los
elementos subjetivos son para el paciente tan importantes o
mas que los biologicos por lo que es necesaria una evaluacion
rigurosa de los mimos?. Instrumentos auto-aplicables fiables
y sencillos son fundamentales para la recogida estructurada
y sistematica de esta informacion y permiten ademas hacer
al paciente mas participe en el proceso terapéutico mejoran-
do la eficiencia de la consulta médica®%. En este sentido, la
escala CUDQS (Clinically Useful Depression Outcome Scale)
fue disefiada en EE.UU.%5%8, bajo el proyecto MIDAS (Rho-
de Island Methods to Improve Diagnostic Assessment and

Service) que persequia desarrollar instrumentos Utiles para
la practica clinica. Es un instrumento breve que consta de
18 preguntas con respuestas tipo Likert de 5 puntos y que
se puede responder rapidamente®. Su correccién es sencilla
y la puntuacion total se calcula sumando las puntuaciones
de los 16 primeros items (rango entre 0-minima de sinto-
matologia depresiva y 64 -maxima intensidad sintomatica).
Respecto a su validez de contenido, incluye todo el espectro
de sintomas del TDM, definido por la clasificacion DSM-IV
y recoge ademas informacion de aspectos funcionalesy de
calidad de vida (items 17-18). En cuanto a sus propiedades
psicométricas, se ha evidenciado que posee una fiabilidad
y validez convergente adecuadas. Ademas, discrimina entre
niveles clinicos de gravedad de depresion, siendo sensible a
los cambios en el estado del paciente?6?,

Con el objeto de aportar evidencias que permitan a los
profesionales sanitarios de nuestro pais valorar el empleo de
esta escala en su practica clinica, el presente trabajo pre-
senta la adaptacion cultural de este instrumento, asi como
el analisis inicial de la fiabilidad y validez para la evaluacién
clinica del TDM en consulta de AP.

METODOLOGIA

Estudio multicéntrico, observacional, de corte transver-
sal, implementado en condiciones de practica clinica habi-
tual, en 44 centros de AP de distintas CCAA de nuestro pais.
El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Servicio Gallego de Salud (SERGAS)
de la Consejeria de Sanidad de la Xunta de Galicia.

Muestra

Cada investigador incluyo, de forma consecutiva segun
llegada a consulta, los primeros pacientes que cumplieran
los criterios de seleccion y prestaran su consentimiento in-
formado. Se entrevistaron 338 pacientes adultos que habian
recibido el diagnostico de TDM (criterios DSM-IV TR)* du-
rante los ultimos 3 meses. Los pacientes debian presentar
sintomas de TDM o TDM en remision parcial de acuerdo a
la escala PRIME-MD?®'32 y unas capacidades cognoscitivas
que les permitieran responder a las preguntas del estudio.
Se excluyeron pacientes que presentaban incapacidad para
cumplimentar las escalas debido a enfermedad médica sub-
yacente y aquéllos que hubieran participado en un ensayo
clinico durante los 6 meses anteriores.

Tras el analisis de los criterios de seleccion, 33 casos
tuvieron que ser excluidos, bien porque no habian recibido
el diagnostico de TDM durante los tltimos 3 meses (N=14),
o bien porque el diagnodstico no se ajustaba a los criterios
DSM-IV TR, (N=19). En consecuencia, la muestra final valida
para el estudio fue de 305 pacientes.
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Debido a los propositos del proyecto ya comentados, el
estudio se realizo en dos etapas:

Etapa I. Adaptacion lingliistica a nuestro pais de la
version original en inglés

El trabajo desarrollado en esta fase se resume en la Fi-
gura 1. La adaptacion lingiiistica se llevo a cabo siguiendo
las recomendaciones de las sociedades cientificas especiali-

Equipo Coordinador:
Definicion del contenido de los items

Traduccion al castellano del
original 2
(Traductor bilingiie 2)

Traduccion al castellano del
original 1
(Traductor bilingiie 1)

p

Equipo Coordinador + traductores 1y 2
Sesion de reconciliacion
Version inicial escala CUDOS para Espafia

¢

Retro-traduccion version inicial escala CUDOS
(Traductor bilingtie 3)

¢

Equipo Coordinador + traductores 1,2y 3
Version 1.0 escala CUDOS

TN N )
N N N

¢

Expertos clinicos (n=4) y pacientes (n=19)
Evaluacion: Importancia y Comprensibilidad escala CUDOS version 1.0
Evaluacion conceptos y redacciones alternativas

E
o/

¢

Sesion de discusion de los resultados:
Equipo coordinacion + expertos clinicos
Version 2.0 escala CUDOS

¢

Equipo coordinador + Traductores 1,2 y 3:
Prueba de lecutra

¢

Expertos clinicos: consenso y aprobacion
Version Adaptada de la escala CUDOS

N YN N
N N 4

Figura 1 ‘ Etapa I: Adaptacion lingdiistica de la

escala CUDOS

zadas®. Se cont6 con un equipo coordinador multidiscipli-
nar, compuesto por expertos en el diagnostico y tratamiento
de estos pacientes y por expertos en el desarrollo de instru-
mentos para la evaluacion de resultados en salud.

A partir de la armonizacion conceptual de las preguntas
de la escala, se presento la version a un panel de médicos
(n= 4) y pacientes con diagnostico de TDM de acuerdo a los
criterios DSM-IV-TR (n=19). Ambos grupos puntuaron la im-
portancia y comprensibilidad de cada item en 2 escalas con
rango: 0 -minima importancia/nula comprensibilidad- hasta
4 -maxima importancia/optima comprensibilidad-. También
se les ofrecio la oportunidad de presentar redacciones alter-
nativas para abordar cada aspecto recogido. Tras el analisis
de esta informacion (Figura 2), se consensuo una version
final que fue revisada por lo traductores y aprobada por to-
dos los clinicos participantes. De esta forma, se completo la
adaptacion al castellano de la escala (Anexo).

Etapa Il. Andlisis de las propiedades psicométricas
de la version adaptada

En esta sequnda etapa, los investigadores recogieron in-
formacion socio-demografica y clinica basica de cada par-
ticipante y confirmaron la adecuacion diagndstica de TDM
segun criterios DSM-IV-TR. Durante la visita contemplada
en el protocolo, aplicaron también las siguientes medidas:

Instrumentos aplicados por investigadores

a. Modulo de estado de animo del instrumento Primary
Care Evaluation of Mental Disorders (PRIME-MD)3"32:
El modulo del estado de animo aplicado consta de 17
preguntas dicotdmicas que permiten distinguir entre la
presencia de un TDM, un estado de remision parcial o
recurrencia, la distimia, depresion menor, un trastorno
afectivo bipolar o una depresion de etiopatogenia me-
dicamentosa o por trastorno fisico.

b. Escala de Depresion de Hamilton (Hamilton Depres-
sion Rating Scale), version de 17 items (HAMD-17)335:
Permite evaluar la gravedad de los sintomas y valorar
los cambios del paciente a lo largo del tiempo. La pun-
tuacion total presenta un rango entre 0 a 52 puntos
(a mayor puntuacion, mayor gravedad). Se recomienda
emplear los siguientes puntos de corte: No deprimido:
0-7; Depresion ligera/menor: 8-13; Depresion modera-
da: 14-18; Depresion grave: 19-22; Depresion muy gra-
ve: > 23336,

c. Escala de Impresion Clinica Global de Gravedad (CGI-
SI)*”: Evalta la gravedad del cuadro clinico del pacien-
te utilizando una escala Likert de 8 niveles (desde 0-no
evaluado hasta 7-extremadamente enfermo).

d. Escala de Evaluacién de la Actividad Social y Ocupa-
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Figura 2 Importancia y comprensibilidad de la escala CUDOS segtin expertos clinicos (n=4) y pacientes (n=19)

cional (SOFAS)®: Se trata de una escala para valorar el
nivel de funcionamiento social y ocupacional del pa-
ciente sin tener en cuenta la sintomatologia presente.
El rango de puntuaciones incluye desde 1 punto (sujeto
con un desenvolvimiento social nulo o extremadamente
limitado) a 100 (el mejor funcionamiento social). Se ha
establecido recientemente que una puntuacion superior
o igual a 80 es un punto de corte valido para definir un
funcionamiento social normalizado™.

Por su parte, los pacientes informaron sobre la presen-
cia de situaciones personales que en la literatura cientifica
se destacan como posibles factores de riesgo (antecedentes
familiares, problemas graves en personas cercanas, proble-
mas econdmicos o laborables y de convivencia)***. Ademas,
cumplimentaron:

a. Cuestionario SF-36*"*2: Instrumento genérico de calidad
de vida relacionada con la salud validado en nuestro
pais y de amplio uso en poblacion general y diferentes

290

C

grupos de pacientes. Consta de 36 preguntas cuya pun-
tuacion se agrupa en dos componentes sumarios, fisico
(PCS) y mental (MCS) con puntuaciones estandarizadas
para la poblacion general espafiola y normalizadas a
una distribucion 50+10.

Escala de Impresion de Gravedad Global del Paciente
(PGI-SI)*": Escala tipo Likert en la que el paciente valora
su estado global con puntuaciones que oscilan entre 0
(no evaluado) y 7 puntos (extremadamente enfermo).

Version adaptada al castellano de la escala CUDOS (Ane-
x0)?628: La puntuacion total es el sumatorio de las respues-
tas a las 16 primeras preguntas. El rango tedrico de las
puntuaciones oscila entre 0 y 64 puntos. Mayores puntua-
ciones son indicativas de una mayor gravedad del cuadro
depresivo. De acuerdo a los autores de la version original,
las puntuaciones globales se pueden clasificar en 5 niveles
de gravedad: sin depresion (0-10 puntos), minima (11-20),
leve (21-30), moderada (31-45), grave (> 46).
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Tabla 1 ‘ Descripcion de la muestra (n= 305)
n %
Sexo Mujer 212 69,5
Formacion académica Sin estudios 46 15,1
Bachillerato superior 46 15,1
Estudios de graduado escolar 101 33,1
FP superior/ universitarios 59 19,3
Educacion secundaria 53 17,4
Convivencia Solo 37 12,1
Acompariado en familia 267 87,5
En institucion 1 03
Episodios depresivos previos, (si) 126 413
Antecedentes familiares de depresion, (si) 116 38,0
Problemas graves en personas cercanas, (si) 93 30,5
Problemas econdmicos o laborales, (si) 19 39,0
Problemas de convivencia o familiares, (si) 90 29,5
Medicaciones para estrés o ansiedad, (si) 201 65,9
Tratamiento antidepresivo, (si) 267 87,5
Resultado clasificacion PRIME-MD DM 258 84,6
TDM en remision parcial 47 15,4

Tamano muestral

El nimero de casos a evaluar se estimé considerando el
porcentaje de pacientes que respondian al tratamiento o se
encontraban en remision parcial después del mismo (33%,
aproximadamente), seguin el trabajo original?’. A partir de
esta informacion, se considero la inclusion de al menos 176
pacientes para poder llevar a cabo el analisis de las diferen-
cias de medias entre grupos independientes con un poder
estadistico del 80%, para un tamano del efecto de 0,4 y un
nivel de confianza (1-a) del 95%. Adicionalmente se asumio
que participaria en el estudio un porcentaje de pacientes
(33%) para los que no habria transcurrido el tiempo mini-
mo requerido para poder valorar la respuesta al tratamiento
(entre 6-12 semanas). Por tanto, y previendo un porcentaje
de casos no validos habitual en este tipo de estudios (10%),
se estimo necesario un numero minimo de 290 pacientes.

Analisis estadistico

En primer lugar, se describieron las caracteristicas clini-
cas y socio-demograficas del conjunto de la muestra inclui-
da en la sequnda etapa mediante estadisticos de tendencia
central y de dispersion en las variables cuantitativas y por

medio de frecuencias y porcentajes en el caso de variables
cualitativas. En segundo lugar, se analizaron las propiedades
psicométricas de la escala:

- Distribucion de las puntuaciones vy factibilidad de la
escala: se calcularon los Estadisticos descriptivos de
cada item y de la puntuacion total (media, desviacion
tipica -DT-, mediana, valor minimo y maximo y coefi-
ciente de curtosis), el porcentaje de no respuesta y el
tiempo de cumplimentacion de la escala CUDOS (media
recortada al 5%). Junto a esto, se comprobo el efecto
techo (porcentaje de pacientes con puntuacion maxima)
y efecto suelo (porcentaje de pacientes con puntuacion
minima).

- Funcionamiento diferencial de los items (DIF): se analizo
de forma preliminar la existencia de sesgo en las pun-
tuaciones, en funcion del género de los pacientes. A tal
fin, se calculd el estadistico de Mantel-Haenszel. Este
indice expresa la razon o el cociente entre la probabili-
dad de puntuar bajo versus alto en cada item en el gru-
po de varones y la probabilidad de puntuar bajo versus
alto en el grupo de mujeres. Valores estadisticamente
distintos de 1 serian indicadores de un DIF no uniforme
(la probabilidad de puntuar alto o bajo en depresion se-
ria mayor en mujeres o varones).
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Tabla 2 ‘ Puntuacion en las medidas de gravedad sintomatica y de afectacion de la calidad de vida relacionada
con la salud de los pacientes

N Minimo Maximo Media D.T.
HAMD-17 305 3 43 16,75 7,32
Escala SOFAS 305 0 90 62,53 16,77
Componente sumario fisica 304 21,45 63,59 44,05 9,12
estandarizada (PCS)
Componente sumario mental 304 2,64 58,19 28,02 9,94
estandarizada (MCS)
Numero de episodios previos 126 1 30 2,80 3,70
indice de comorbilidad de Charlson 305 0 6 0,57 1,09
Gravedad de la Enfermedad CGI-SI (n=305) PGI-SI (n=304)

Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje

No evaluado 0 0,0 3 1,0
Normal 2 0,7 14 4,6
Dudosamente enfermo 9 3,0 21 6,9
Levemente enfermo 75 24,6 63 20,7
Moderadamente enfermo 137 449 101 33,1
Marcadamente enfermo 74 243 74 243
Gravemente enfermo 5 1,6 23 7.5
Entre los pacientes mas extremadamente enfermos 3 1,0 5 1,6

- Consistencia interna, capacidad de discriminacion de los
items y validez de constructo: en términos de fiabilidad, se
calculo el alfa de Cronbach como indicador de la consis-
tencia interna y se analizo la capacidad de discriminacion
de los items que componen la escala con el calculo de la
correlacion item-total corregida. Finalmente, se aplico un
Analisis de Componentes Principales (ACP) con el fin de
aportar evidencias de la estructura interna de la escala CU-
DOS, descrita en el trabajo original como unidimensional?.

- Validez de criterio y discriminante: se evaluaron las di-
ferencias en las puntuaciones en la escala CUDOS en
funciéon de la gravedad, variables sociodemograficas,
clasificacion PRIME-MD vy factores de riesgo. La grave-
dad sintomatica se definio de acuerdo a la HAMD-17 y
las escalas CGI-SI y PGI-Sl y se contrastaron las diferen-
cias con la prueba Anova (contraste de Scheffé) en caso
de distribuciones paramétricas y Kruskal-Wallis y
Mann-Whitney con correccion de Bonferroni en dife-
rencias 2 a 2 como pruebas no paramétricas.

- Validez convergente: Se analizo6 la correlacion de Pear-
son entre las escalas CUDOS y la HAMD-17. También se
comprobo la relacion de la escala CUDOS con el cuestio-
nario SF-36 (PCS y MCS) y la escala SOFAS mediante el
mismo estadistico.

Finalmente, se aplicé un analisis multivariado de regre-
sion (método de pasos sucesivos con criterio de entrada 0,05

y salida 0,1), considerando la puntuacion en la escala CUDOS
como variable dependiente. Las puntuaciones en los instru-
mentos HAMD-17, SF-36, SOFAS junto a la edad, el indice
de comorbilidad de Charlson y los factores de riesgo, fueron
contrastadas como variables independientes (controlando el
efecto del sexo de los pacientes como posible variable mo-
duladora).

En todas las pruebas estadisticas se empled un nivel de
significacion estadistica (o) de 0,05. El software empleado
en los analisis fueron el STATA v.10 y el SPSS (16.0).

RESULTADOS

Etapa I: Adaptacion lingiiistica

Todos los items de la version inicial del CUDOS fueron
valorados positivamente en importancia y comprensibilidad
por los expertos (Figura 2). En cambio, en el caso de los
pacientes se encontraron discrepancias, referidas funda-
mentalmente a la importancia de algun item. No obstante,
debe precisarse que estos items se mantuvieron ya que no
presentaban problemas de comprension y su importancia
era alta para los expertos. Cabe sefialar que cuatro enun-
ciados fueron discutidos y ligeramente modificados durante
la sesion de presentacion de los resultados para mejorar su
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Tabla 3 ‘ Caracteristicas de los items de la escala CUDOS y su puntuacion total
% % % . . .

E suelo E techo No vélido media DT Mediana Min Max g, 1D 2DIF
CUDOS total
(items 1-16) 0,35 0,00 6,56 29,86 12,12 29,00 0,00 58,00 -042 - 1,31
item 1 1,64 30,82 0,00 2,69 1,09 3,00 0,00 4,00 -0,94 0,64 0,91
item 2 4,93 29,93 0,33 2,64 1,19 3,00 0,00 4,00 -0,73 0,66 1,15
item 3 30,13 18,21 0,98 1,76 1,48 2,00 0,00 4,00 -1,35 041 1,08
item 4 57,33 8,33 1,64 0,91 1,30 0,00 0,00 4,00 0,32 0,21 1.41
item 5 11,80 35,74 0,00 2,61 1,37 3,00 0,00 4,00 -0,84 0,47 1,25
item 6 61,13 6,98 1,31 0,77 1,21 0,00 0,00 4,00 1,32 0,15 0,92
item 7 11,88 16,17 0,66 2,14 1,23 2,00 0,00 4,00 -0,89 0,47 1,10
item 8 8,88 21,38 0,33 2,37 1,22 2,00 0,00 4,00 -0,79 0,50 0,92
item 9 5,59 29,93 0,33 2,69 1,16 3,00 0,00 4,00 -0,41 0,63 1,45
item 10 25,00 21,05 0,33 1,93 1,49 2,00 0,00 4,00 -1,42 0,65 0,99
item 11 30,49 17,70 0,00 1,72 1,49 2,00 0,00 4,00 -1,36 0,67 1,30
item 12 6,58 18,75 0,33 2,37 1,14 2,00 0,00 4,00 -0,62 0,64 1,29
item 13 9,24 14,52 0,66 2,15 1,16 2,00 0,00 4,00 -0,67 0,64 0,82
item 14 61,51 8,55 0,33 0,89 1,33 0,00 0,00 4,00 0,24 0,60 1,10
item 15 79,67 3,28 0,00 0,42 0,96 0,00 0,00 4,00 513 0,48 0,69
item 16 27,63 14,80 0,33 1,64 1,40 1,00 0,00 4,00 -1,14 0,63 1,20
item 17 3,72 17,57 2,95 2,49 1,09 3,00 0,00 4,00 -064  --———- 1,12
item 18 0,00 8,30 5,25 2,51 0,77 3,00 1,00 4,00 -036  ---——- 1,32

g, curtosis; ID: indice de discriminacion del item (correlacion item-total corregida); DIF: funcionamiento diferencial de los items en funcion de la variable
sexo (prueba de Mantel-Haenszel). °En ninguno de los contrastes planteados, el DIF fue estadisticamente significativo (DIF: p=0,2)

comprension. De forma general, no hubo concordancia entre
las puntuaciones otorgadas por los grupos participantes en
este proceso (coeficientes de correlacion intraclase <0,35;
p>0,5). La version final de la escala CUDOS a validar en la
segunda etapa del estudio se presenta en el Anexo.

Etapa Il. Analisis de las propiedades
psicométricas de la version adaptada CUDOS

Perfil de los pacientes TDM evaluados

La muestra final incluida fue de 305 pacientes (69,5%
mujeres) con una edad media (DT) de 51,75 (15,53) afios.
Las variables descriptivas socio-demograficas y clinicas se
presentan en las Tablas 1y 2. El 87,5% de los pacientes
estaban siguiendo un tratamiento antidepresivo y el 15,4%
de los pacientes presentaba TDM en remision parcial segun
la clasificacion PRIME-MD. De acuerdo a la clasificacion de
gravedad empleada en HAMD-17, el 7,9% de los pacientes
no presentaban sintomas depresivos (0-7 puntos), 29,8% su-
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frian depresion menor (8-13 puntos), 22,0% depresion mo-
derada (14-18 puntos), 21% depresion grave (19-22) y un
19,3%, depresion muy grave (>23 puntos).

Factibilidad de la escala CUDOS vy distribucion de
las puntuaciones

El tiempo medio de cumplimentacion (recortado al 5%)
fue de 4,47 (+2,40) minutos. Por otro lado, el porcentaje de
no respuesta en los items 1-16 fue inferior al 3% siendo
posible obtener la puntuacion total en el 93,44% de los pa-
cientes (Tabla 3). En la muestra evaluada, no se encontraron
pacientes con puntuacion maxima y el 0,35% de los mismos
presentaron una puntuacion minima. Respecto a la distri-
bucion de las puntuaciones, el coeficiente de curtosis (gz), el
estadistico de asimetria (-0,07) y su error tipico (0,14) fueron
en este caso indicadores de una distribucion simétrica de
las puntuaciones en la muestra del estudio, que ademas se
ajustd a una curva normal (Z de Kolmogorov-Smirnov=0,84;
p=0,48).
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Tabla 4 ‘ Analisis Componentes Principales (ACP):
varianza explicada y matriz de componentes
ACP items 1-16 AC'P eliminando
items 4y 6
Componentes Total % fje la Total o (_je la
varianza varianza
1 6,11 38,19 6,03 43,10
2 1,80 1,27 1,77 12,67
3 15 9,81 1,04 7,41
4 1,057 6,61 0,92 6,54
Matriz de Componentes
items Componente 1 Componente 1
1 0,724 0,733
2 0,745 0,750
3 0,521 0,538
4 0236 -
5 0,548 0,545
6 0168 @ -
7 0,541 0,531
8 0,571 0,574
9 0,697 0,699
10 0,702 0,696
1 0,726 0,720
12 0,722 0,724
13 0,719 0,722
14 0,662 0,664
15 0,536 0,531
16 0,698 0,689
Correlacion 0,450 0,453
entre componentes 1
y2
o de Cronbach 0,878 0,893

Funcionamiento diferencial de los items

En la Tabla 3, se presentan los valores de Mantel-Haen-
szel. En ningun item se encontr6 un DIF no uniforme que
fuera estadisticamente significativo, indicando por tanto
que los varones y las mujeres tenian una probabilidad simi-
lar de indicar puntuaciones altas o bajas en cada puntuacion
analizada.

No deprimido Depresién

ligera/menor

Depresién

Depresibn ~ Depresion muy
moderada grave grave

Clasificacion segun escala depresion de Hamilton

Entre las categorias no deprimidos/depresion ligera-moderada/depresion
grave-muy grave: Chi?=54,165; p<0,001 (Kruskal-Wallis). Contraste
Bonferroni p<0,03 en todas las pruebas 2a2

Diferencias de medias en la escala
CUDOS en funcion de la gravedad de
la depresion (escala de depresion de
Hamilton)

Figura 3

Fiabilidad y validez de constructo

Los indicadores de consistencia interna de la escala CU-
DOS reflejaron unos niveles adecuados en este criterio (Ta-
bla 4). Respecto al ID, todos los items presentaron valores
superiores a 0,4 con 2 excepciones: “he dormido demasiado”
y "he tenido mucho mas apetito de lo normal”, que parecen
tener un poder de discriminacion muy bajo, al menos en la
muestra evaluada (Tabla 3).

En el ACP llevado a cabo con los 16 items de la puntua-
cion sumaria (Tabla 4), se contrasto, en primer lugar, la ade-
cuacion muestral para el analisis (Kaiser-Meyer-Oklin=0,86,
p<0,001). A continuacion, en el grafico de sedimentacion
(figura no mostrada) se reflejo la existencia de un primer
componte dominante (autovalor=6,11) que explicaba el
38,2% de la varianza total frente al 11,3%, 9,8% y 6,6%
del resto de componentes con autovalores mayores que 1.
Tras aplicar la rotacion (Normalizacion Oblimin con Kaiser),
en la matriz de configuracion se pudo comprobar que 6
items presentaban pesos significativos (>0,3) en multiples
componentes. Esos items referian ademas a contenidos di-
ferenciados (items 1, 3, 6-7, 10-11) y la solucion matricial
era dificilmente interpretable. En consecuencia, se forzo
el analisis para la extraccion de los 2 componentes princi-
pales (que explicarian en torno al 50% de la varianza) con
rotacion ortogonal pero la correlacion entre estos 2 com-
ponentes fue importante (0,45) y 7 preguntas presentaban
pesos significativos en ambos factores (items: 5, 7, 10-13,
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Tabla 5 Validez discriminante escala CUDOS
. Puntuacion escala CUDOS
Variables
N Media DT ETM *p
Sexo Varon 87 29,03 11,87 1,27
0,482
Mujer 198 30,22 12,24 0,87
Convivencia Solo 34 29,74 13,52 2,32
0,837
Acompaiiado en familia 250 29,91 11,96 0,76
Edad <40 afos 67 29,58 12,62 1,54
40-65 afios 157 30,92 12,24 0,98 0,150
>65 afios 61 27,43 11,04 1,41
Formacion Ninguna/basica 135 29,76 12,44 1,07
0,519
Superior 56 27,84 11,95 1,60
Resultado en escala PRIME-MD Sintomas de TDM 243 30,79 11,80 0,76
0,003
Remision parcial 42 24,48 12,70 1,96
Episodios depresivos previos Si 121 31,01 12,23 1,11
0,228
No 164 29,01 12,01 0,94
Antecedentes familiares depresion Si 110 31,85 10,88 1,04
0,022
No 152 28,29 13,21 1,07
Problemas graves en personas Si 85 33,61 1,19 1,21
cercanas 0,001
No 191 28,26 12,40 0,90
Problemas econoémicos o laborales Si 13 32,50 11,68 1,10
0,002
No 172 28,12 12,13 0,92
Problemas de convivencia/familiares Si 87 35,09 11,06 1,19
0,001
No 196 27,55 11,91 0,85
*Prueba de Mann-Whitney
Tabla 6 Correlacion entre las puntuaciones de la escala CUDOS, SF-36 y escala SOFAS de funcionamiento
social del paciente
SF-36: PCS SF-36: MCS Escala CUDOS Escala SOFAS
SF-36: MCS -0,074
Escala CUDOS -0,224(*) -0,650(*)
Escala SOFAS 0,351(*) 0,368(**) -0,423(**)
item 17 CUDOS -0,219(**) -0,588(*) 0,645(*) -0,456(**)
item 18 CUDOS -0,145(%) -0,559(**) 0,604(*) -0,464(*%)
** La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral)
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Figura 4

Puntuacién de la escala CUDOS en funcion de las escalas de Impresién Clinica de Gravedad (CGI-SI) e

Impresion de Gravedad de los Pacientes (PGI-SI)

16), generando igualmente problemas de interpretacion. A
partir de estos datos, se realizo la extraccion de un unico
componente observandose que todos los items de la escala
correlacionaban de forma moderada-alta con el mismo (con
la excepcion de las preguntas 4 y 6). Debido a que estos
items de la escala con baja capacidad de discriminacion de-
berian ser propuestos para su eliminacion, se recalcularon
los indices de la consistencia interna y el ACP (Tabla 4). Debe
sefalarse que cuando se analizaron los residuos de la matriz
de correlaciones (entre observadas y reproducidas), en nin-
gun caso una solucion multidimensional fue claramente su-
perior en el porcentaje de residuales no redundantes frente
a la unidimensional.

Validez de criterio y discriminante

Para la evaluacion de estas propiedades, se contrastaron
las diferencias de las puntuaciones en la escala CUDOS en
funcion de distintos criterios. En relacion a la clasificacion
de gravedad de la HAMD-17, la escala CUDOS discrimind
entre tres categorias: no deprimidos [ depresion ligera-mo-
derada [ depresion grave-muy grave (p<0,03 con correccion
de Bonferroni; Figura 3). También se encontraron diferencias
significativas en las puntuaciones de la escala CUDOS en re-
lacion a las categorias definidas en las escalas CGI-SI y PGI-
SI (p<0,002 y p<0,05; Figura 4). En suma a estas evidencias,
en la Tabla 5 se presentan contrastes adicionales conside-
rando variables socio-demograficas y relativas a situaciones
personales que pudieran constituir un factor de riesgo para
la aparicion o el mantenimiento de trastornos depresivos.

Validez convergente

El coeficiente de correlacion de Pearson para la CUDOS
y la escala HAMD-17 fue moderado, positivo y significativo
(r=0,451; p<0,001). Junto a esto, la puntuacion total en la
escala CUDOS (items 1-16) asi como las preguntas relati-
vas al grado de interferencia en la vida del paciente y la
CVRS general (items 17 y 18, respectivamente) se asociaron
de forma moderada vy significativa respecto la puntuacion
del componente mental del SF-36 (MCS) y la escala SOFAS
(Tabla 6).

Factores asociados a la puntuacion CUDOS

Las variables independientes incluidas en el modelo mul-
tivariado explicaron el 50% de las diferencias en las puntua-
ciones en la escala CUDOS (R?=0,495. F,.,=82.34; p<0,001).
Los pesos relativos de cada variable incluida en el modelo
final fueron los siguientes (coeficientes estandarizados):
MCS (B=-0,526; p<0,001), HAMD-17 (B=0,260; p<0,001) y
problemas de convivencia (3=-0,121; p=0,01). Por ultimo,
precisar que ninguna de estas variables en el modelo final
presentd problema alguno de colinealidad, tras analizar los
indices de condicion y las proporciones de varianza.

DISCUSION

El objetivo del presente estudio fue la adaptacion cultu-
ral y el analisis de las propiedades psicométricas de la escala
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CUDOS, un instrumento auto-aplicado breve cuya version
original demostroé ser de utilidad en la practica clinica para
la evaluacion eficiente de los pacientes con depresion?6-2943,

Si bien las escalas de depresion de Hamilton y de Mont-
gomery-Asberg son las mas frecuentemente utilizadas para
la evaluacion clinica de los pacientes con TDM?3%44, estan
disefadas para recoger informacion estrictamente desde el
punto de vista del clinico. Como ya se ha indicado, la pers-
pectiva de los pacientes es un complemento esencial para
identificar sintomas relevantes y evaluar como afectan a su
vida diaria''5?2%_Entre otros, ejemplos de instrumentos au-
toaplicados disponibles en nuestro pais son el ampliamente
utilizado Inventario de Depresion de Beck (BDI)*, el PHQ-
15% (centrado en sintomas somaticos asociados a depresion
y ansiedad) y el método basado en escalas visuales analogi-
cas, empleado con éxito en pacientes ambulatorios evalua-
dos en un centro de salud mental®. Frente a estos ultimos
mas recientes, la escala CUDOS ofrece una descripcion mas
completa de los sintomas asociados al TDM de acuerdo al
DSM-IV y permite ademas evaluar otros aspectos importan-
tes como la capacidad funcional del paciente vy su afecta-
cion en la calidad de vida relacionada con la salud.

Respecto a factibilidad de uso de la escala, el tiempo
medio de cumplimentacion de la version adaptada (4,5 mi-
nutos, DT=2,4) fue mayor al indicado por los autores de
la version original (3 minutos)?®. Aun asi, resultd un tiempo
razonable en el contexto de AP.

En relacion a su estructura interna, los resultados del
ACP presentados junto a los indices de consistencia inter-
na y discriminacion permiten asumir la unidimensional
de la misma. No obstante, hay limitaciones que deben ser
consideradas. Entre otras, aunque la escala CUDOS (items
1-16) presenta alta consistencia interna con valores simila-
res a los publicados previamente en la version original?’ (o
de Cronbach de 0,88 y 0,9, respectivamente), los items 4 y
6 deberian ser analizados de nuevo en trabajos posteriores
con el objeto de valorar su posible eliminacion, al menos en
el calculo de la puntuacién de la escala CUDOS.

A pesar de lo anterior, la validez de criterio y discri-
minante de la escala CUDOS se confirmd, en primer lugar,
mediante las diferencias de medias encontradas entre tres
categorias en funcion de la HAMD-17: no deprimidos / de-
presion ligera-moderada [ depresion grave-muy grave. Tam-
bién se contrastaron como estadisticamente significativas
las diferencias de acuerdo a diversas medidas de severidad
de afectacion o sintomas (CGI-SI y PRIME-MD). En suma
a esto, la validez convergente de la version que presenta-
mos parece razonable: sus puntuaciones se asociaron de
forma significativa y moderada con la escala de Hamilton
(0,45 en la version espafiola y 0,69 en la original; ambas
p<0,001). En funcion de estas diferencias en la HAMD-17,
las puntuaciones en la escala CUDOS para pacientes TDM
podrian agruparse en torno a 3 clusteres: 0-24-no depri-

midos [24-32-depresion leve o moderada [>32: depresion
grave o muy grave. Esta primera aproximacion, distinta de la
facilitada por los autores originales, debera ser analizada en
detalle en proximos estudios con diversas muestras y grupos
con el fin de precisar mejor los baremos. Entendemos que
lo mismo es aplicable al funcionamiento diferencial de los
items y la escala. Aunque se ha podido contrastar que no
se producia sesgo por DIF en relacion al sexo, es necesario
realizar estos analisis (u otros mas completos, aunque menos
intuitivos como los Logit o andlisis de Rasch) respecto a
nuevos contextos y variables.

Por ultimo, en el modelo multivariado de regresion, las
variables independientes significativamente asociadas con la
puntuacion CUDOS fueron el componente mental del SF-36
(MCS), la HAMD-17 y los problemas de convivencia de los
pacientes. Estos resultados estan en armonia con los publi-
cados recientemente en nuestro pais también en AP%.

Dentro de las limitaciones de este estudio, debemos re-
sefiar que la informacion presentada procede de una uni-
ca visita de evaluacion, sin seguimiento, por lo que no se
ha podido presentar informacion sobre la sensibilidad para
detectar cambios clinicamente significativos en la situacion
de los pacientes®s. También debe indicarse que la poblacion
analizada corresponde a pacientes de AP y las puntuaciones
podrian ser diferentes en pacientes mas graves y cronicos
como los asistidos en atencion especializada.

En conclusion, la version espafiola de la escala CUDOS,
presenta buenas capacidades psicométricas, con una fiabili-
dad y un rendimiento descriptivo y discriminativo adecua-
dos. Adicionalmente es facilmente cumplimentada por los
pacientes, Estos hechos, junto a la posibilidad de obtener
una puntuacion sumaria de forma muy rapida, facilitan su
uso en la evaluacion del TDM durante practica clinica en
Atencion Primaria.
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ANEXO | ‘ Version en castellano de la escala CUDOS (Clinically Useful Depression Qutcome Scale)
.NO N Rara vez A veces A menudo  Casi siempre
Durante la SEMANA PASADA, INCLUYENDO cierto en X ' . )
HOY oo absoluto cierto cierto cierto cierto
(0 dias) (1-2 dias) (3-4 dias) (5-6 dias) (cada dia)

1. Me he sentido triste o deprimido 0 1 2 3 4

2. He perdido interés en mis actividades cotidianas 0 1 2 3 4

3. He tenido poco apetito y no me apetecia comer 0 1 2 3 4
4. He tenido mucho mas apetito de lo habitual 0 1 2 3 4

5. He tenido dificultades para dormir 0 1 2 3 4

6. He dormido demasiado 0 1 2 3 4

7 Me. he sentido muy nervioso, resultdndome dificil permanecer 0 . 2 3 a

quieto
8. Me he sentido fisicamente mas lento o pesado 0 1 2 3 4
9. He tenido poca energia 0 1 2 3 4
10. Me he sentido culpable 0 1 2 3 4
11. He pensado que era un fracasado 0 1 2 3 4
12. He tenido problemas de concentracion 0 1 2 3 4
13. He tenido mas problemas para tomar decisiones que 0 ] 5 3 f
habitualmente

14. He deseado estar muerto 0 1 2 3 4
15. He pensado en suicidarme 0 1 2 3 4
16. He pensado que no habia esperanza en el futuro 0 1 2 3 4

17. En general, ien qué medida los sintomas de depresion han interferido o le han causado problemas en su vida diaria durante la semana
pasada?

0: Nada 1: Un poco 2: Moderadamente 3: Bastante 4: Mucho

18. Durante la semana pasada, .como calificaria su calidad de vida en general?

o 1: Bastante buena, la 2: Las partes buenas 3: Bastante mala, la .
0: Muy buena, mi vida no , . i , , . 4: Muy mala, mi vida no
, . mayoria de mis cosas y malas estan mas o mayoria de mis cosas ,
podria ser mejor . . . . podria ser peor
estan yendo bien menos igualadas estan yendo mal
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