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RESUMEN

DESARROLLO Y VALIDACION PSICOMETRICA DE UN NUEVO CUESTIONARIO DE SCREENING PARA LA
DISFUNCION ERECTIL (CUESTIONARIO SQUED)

Introduccién. Es necesario contar con herramientas sencillas que permitan detectar de forma valida y fiable la pre-
sencia de disfuncion eréctil (DE). El objetivo de este estudio fue desarrollar y validar un cuestionario de cribado de la DE
que fuera util para usar en atencion primaria (AP).

Material y Métodos. El desarrollo del cuestionario SQUED (Short Questionnaire for Erectile Dysfunction) incluyo la
identificaciéon de conceptos y generacion de items, evaluacion del contenido y la validez aparente a partir de entrevistas
con sujetos para valorar la compresion y adecuacion del lenguaje. Para la validacion psicométrica se realiz6 un estudio
epidemiologico, observacional, comparativo y multicéntrico. Los participantes completaron el cuestionario en el ambito
de la AP y fueron derivados al especialista para la confirmacion diagndstica mediante entrevista clinica y la administra-
cion del International Index of Erectile Function (IIEF). Se evalu6 la consistencia interna, la fiabilidad del test-retest y la
sensibilidad y la especificidad del SQUED.

Resultados. Participaron 405 sujetos, de los cuales 316 (208 con DE y 108 sin DE) fueron evaluables. El cuestionario
SQUED mostré una alta consistencia interna (alfa de Cronbach = 0,92) y una buena fiabilidad test-retest (indice Kappa=
0,77). Ademas, el cuestionario mostré una alta capacidad diagndstica con valores de sensibilidad y especificidad, 0,87 y
0,78, respectivamente, respecto al diagnostico del urélogo. El punto de corte se establecio en una puntuacion de 12.

Discusion. El cuestionario SQUED es un instrumento sencillo, facil de usar y fiable. Constituye una herramienta ttil,
y la mas corta validada, para que los médicos de AP puedan identificar facilmente pacientes con DE. Su sencillez debe-
ria hacer facil el proceso de adaptacion cultural y validacion en otros idiomas.

Palabras Clave: Disfuncion eréctil. Cuestionario SQUED. Validaciéon. Atencion Primaria.

ABSTRACT

DEVELOPMENT AND PSYCHOMETRIC VALIDATION OF A NEW SCREENING QUESTIONNAIRE FOR ERECTILE
DYSFUNCTION (SQUED QUESTIONNAIRE)

Background. It is necessary to have simple tools to screen erectile dysfunction (ED) in an easy, reliable and valid man-
ner. The objective of this study was to develop and validate a short diagnostic questionnaire for erectile dysfunction
(SQUED), easy to use in the primary care setting.

Subjects and method. The development of SQUED included: concepts identification, item generation and evaluation
of contents and face validity through interviews with subjects to assess comprehension and idiomatic adequacy. The psy-
chometric validation was conducted in an epidemiologic, observational, comparative and multicenter study. Participants
should complete the questionnaire in primary care setting and send to the specialist to confirm the diagnosis by an in
depth interview and the application of IIEF questionnaire. Internal consistency, test-retest reliability and sensitivity and
specificity of SQUED was evaluated.

Results. Out of 405 subjects enrolled, 316 (208 ED and 108 non-ED) were evaluable. The SQUED questionnaire sho-
wed a high internal consistency (Cronbach’s alpha = 0.92) and a good test-retest reliability (Kappa index = 0.77).
Furthermore, the questionnaire showed a good diagnostic capacity with high values of sensitivity and specificity, 0.87
and 0.78, respectively, in relation to the diagnosis made by urologists. The cutting point was established at a score of 12.

Discussion. The SQUED questionnaire is a simple, easy to use and reliable instrument. It can become a useful tool,
and the shortest validated, for primary care physicians to easily screen for ED patients. Its simplicity should facilitate an
easy cultural adaptation and validation into other languages.

Keywords: Erectile dysfunction. SQUED questionnaire. Validation. Primary care setting.
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La disfuncion eréctil (DE) se define como la
ncapacidad persistente o recurrente para
conseguir o mantener la suficiente rigidez del
pene que permita una relacion sexual satisfacto-
rial. Diversos estudios recientes han valorado la
prevalencia de DE, mostrando diferentes cifras
(10% - 52%) dependiendo de la definicion de DE
y del diseno del estudio. Sin embargo, todos los
estudios mostraron un aumento de la DE con la
edad, en particular en hombres de 40 a 70
anos?3.

Los resultados del primer estudio epidemiologi-
co sobre DE* realizado en Espana muestran una
prevalencia del 12,1%, implicando que aproxima-
damente de 1,5 a 2 millones de hombres espano-
les de 25 a 70 anos, sufren este problema.

El reciente desarrollo de farmacos orales con
un buen perfil de eficacia y seguridad®” para el
tratamiento de la DE ha transformado su abor-
daje diagnostico y terapéutico.

El desarrollo de este cuestionario de deteccion
o cribado para la DE surge de la necesidad de
contar con herramientas que permitan detectar
de forma sencilla los pacientes susceptibles de
padecer DE en un ambito no especializado como
son los centros de atencion primaria (AP).
Aunque ya existen intentos previos de desarrollar
un instrumento simplificado® partiendo del IIEF?,
en nuestra opinion, los 5 items resultantes son
todavia demasiado complejos para ser utilizados
comoda y eficientemente por profesionales de
salud no especializados en esta area. El objetivo
del presente estudio fue diseniar y validar un
cuestionario breve de deteccion o diagnostico ini-
cial de la DE.

MATERIAL Y METODOS

Diseiio del estudio y poblacién

Se llevé a cabo un estudio epidemioldgico,
transversal, observacional, comparativo y mul-
ticéntrico con el objetivo de validar un cuestio-
nario diagnostico breve para la DE en espariol
(SQUED - short diagnostic questionnaire for
ED) en AP. Los sujetos incluidos en el estudio,
a través de los médicos de AP, fueron hombres
mayores de 18 anos, con sospecha de DE por
los sintomas que presentaban o que estaban
recogidos en su historia clinica. Los participan-
tes debian completar el cuestionario SQUED
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que era autoadministrado. Ademas, los médi-
cos de AP recogieron datos demograficos, asi
como la historia clinica incluyendo informa-
cion relativa a posibles factores de riesgo rela-
cionados con la DE (enfermedades concomi-
tantes, factores de riesgo cardiovascular, medi-
cacion concomitante, etc.). El paciente era
remitido por el médico de AP a una visita con
el urélogo, entre 1 y 4 semanas después, en la
cual éste constataba o no el diagnostico a par-
tir de una entrevista clinica en profundidad.
Los pacientes debian completar de nuevo el
cuestionario SQUED y ademas el cuestionario
IIEF.

El estudio de validacion psicométrica del
cuestionario incluyo la participacion de 13 urolo-
gos y 92 médicos de AP espanoles. El estudio fue
aprobado por el Comité Etico del Hospital Carlos
Haya, los Comités de Etica correspondientes a
todos los hospitales participantes fueron infor-
mados, y se llevo a cabo de acuerdo con las direc-
trices internacionales de estudios epidemiologi-
cos. Todos los sujetos firmaron el consentimien-
to informado.

Cuestionario SQUED

El cuestionario SQUED consta de 3 pregun-
tas referidas a los ultimos 6 meses (Tabla 1) con
respuestas que oscilaban entre ‘Ni lo intento’ (O
puntos) hasta ‘Casi siempre o siempre’ (5 pun-
tos). La puntuacion de corte para clasificar a un
sujeto como DE fue inicialmente establecida en
13 puntos, considerando que los sujetos con
puntuaciones superiores podia considerarse que
no estaban afectados de DE.

El desarrollo del cuestionario SQUED se reali-
206 como sigue:

1. Identificaciéon de conceptos y generacion de
items (version 1). Después de una revision exhaus-
tiva de la documentacion existente sobre DE, se
llevdo a cabo una reunion con un urélogo con
experiencia clinica en DE para:

- Elaborar la lista de conceptos o dominios
relevantes para identificar la presencia o
ausencia de DE.

- Decidir el orden en que dichos conceptos de-
bian preguntarse.

- Formato de respuestas.

- Referencia temporal.
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Tabla 1
Cuestionario SQUED

Durante los dltimos 6 meses, ¢con qué frecuencia le ha sido posible la penetracion?

Ni lo intent6 Nunca Menos de la Aproximadamente Mas de la mitad Casi siempre
mitad de las la mitad de las de las veces o siempre
veces veces
0 1 2 3 4 5

Durante los dltimos 6 meses, ¢,con qué frecuencia le ha sido posible mantener la ereccion hasta finalizar el acto
sexual?

Ni lo intent6 Nunca Menos de la Aproximadamente Mas de la mitad Casi siempre
mitad de las la mitad de las de las veces o siempre
veces veces
0 1 2 3 4 5

Cuando intentd el acto sexual, ¢con qué frecuencia fue satisfactorio para usted?

Ni lo intent6 Nunca Menos de la Aproximadamente Mas de la mitad Casi siempre
mitad de las la mitad de las de las veces o siempre
veces veces
0 1 2 3 4 5
2. Control de calidad y viabilidad del cuestio- - Ausencia de términos excesivamente técnicos.
nario en AP. La evaluacion de la viabilidad de - Ausencia de términos valorativos o peyorativos.
aplicacion y la opinién sobre el cuestionario fue 5. Elaboracion de la versién final del cuestio-
llevada a cabo de forma independiente por tres nario.
meédicos de AP. A partir de este control de calidad
y viabilidad, algunos aspectos fueron modificados Analisis estadistico
produciendo la version 2 del cuestionario. El analisis estadistico se realiz6 en la pobla-
3. Evaluacion del contenido y la validez apa- cion por intencién de tratar (ITT), con el software
rente. La version 2 del cuestionario fue evaluada SAS (version 8).
de forma independiente por dos urélogos perte- La fiabilidad del cuestionario se valoro
necientes al comité de expertos para verificar que mediante el alfa de Cronbach que evalia la con-
el contenido del cuestionario seguia contemplan- sistencia interna, es decir, el grado en que las
do todos aquellos aspectos relacionados con el respuestas obtenidas con cada uno de los items
concepto en estudio. Una vez incluidos los cam- se correlaciona con el resto del cuestionario.
bios propuestos (version 3), se convocé una reu- La estabilidad temporal se evalud por el méto-
nion con todo el comité de expertos involucrado do test-retest, y se calculo6 el indice Kappa con las
en el estudio para discutir la validez aparente y dos aplicaciones del cuestionario.
de contenido de cada pregunta del cuestionario, La valoracion de la validez del cuestionario
la escala de respuesta y el referente temporal, como herramienta de deteccion de la DE se reali-
produciendo la version 4. z6 calculando la sensibilidad del cuestionario
4. Entrevistas con sujetos. Cinco sujetos con (capacidad para clasificar correctamente los suje-
DE fueron invitados a contestar la version 4 del tos con DE) y la especificidad (capacidad para
cuestionario de acuerdo con la forma de aplica- clasificar correctamente los sujetos sin DE) en
cion prevista. Tras completar el cuestionario se relacion con el diagnostico del urélogo realizado a
realizé una entrevista en profundidad en la que partir de entrevista clinica en profundidad.
se interrogaba respecto a la extension del cues- Se calculé6 una curva ROC (Receiver’s
tionario y valoracion global. Asimismo, para cada Operating Characteristics) para encontrar el
uno de los items se evalu6: punto de corte 6ptimo. El area bajo la curva mide
- Claridad y comprensibilidad. la discriminacion, es decir, la capacidad del cues-
- Relevancia de la pregunta. tionario para clasificar correctamente a los suje-
- Ausencia de ambigtiedad. tos con y sin la enfermedad.
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RESULTADOS

Descripcion de la muestra

Fueron reclutados 405 sujetos en el estudio
siendo evaluables 316 (208 con DE, 108 sin DE).
No se encontraron diferencias en las caracteristi-
cas basales entre sujetos con DE y sin DE (Tabla
2), a excepcion del rango de edad entre 20 y 76
(media + SD: 57 + 10) y entre 19 y 80 anos (media
+ SD: 53 * 11) para sujetos con DE y sin DE, res-
pectivamente (p=0,0002, test de la U de Mann-
Whitney).

La Figura 1 muestra la prevalencia de enfer-
medades o factores de riesgo existente en la
poblacion estudiada. La unica diferencia signifi-
cativa encontrada fue una mayor proporcion de
diabéticos entre los sujetos con DE (22% vs 11%,
p=0,0186, test de la Chi-cuadrado).

Validacion psicométrica

Analisis de fiabilidad. Los 3 items del cuestio-
nario de screening mostraron una alta consisten-
cia interna (alfa de Cronbach=0,92).

La valoracion de la fiabilidad test-retest
mediante el analisis de puntuaciones aparea-
das no fue estadisticamente significativo
(p=0,239, test de la t de Student para datos
apareados) indicando que no habia cambios
significativos y asegurando la estabilidad tem-
poral del cuestionario. El indice Kappa mostro
una puntuacion de 0,77, indicando buena con-
cordancia entre el cuestionario cumplimentado
en la consulta del médico de AP y el mismo
cuestionario cumplimentado en la consulta del
uro6logo, reforzando la estabilidad temporal del
cuestionario SQUED.

Tabla 2
Caracteristicas basales de los sujetos

% 45 42 41
40
3 35
35+ 28
30 +
25 | 2 22
20 1 16
157 n gl0 11
10
54
0 4 a
P Q0 P
I R O O
> & . \Qq} R & &@
Q ‘2\ Oe @ @QJ
*Diferencias estadisticamente significativas (p=0,016).

FIGURA 1. Enfermedades o factores de riesgo.

Andlisis de sensibilidad y especificidad. Se
obtuvieron valores altos de sensibilidad y especi-
ficidad, 0,87 y 0,78, respectivamente. Asimismo
se obtuvo un elevado valor predictivo positivo
(VPP=0,88), es decir, la probabilidad de que un
sujeto con un resultado positivo sufra DE, y un
elevado valor predictivo negativo (VPN=0,76), pro-
babilidad que un sujeto con un resultado negati-
vo no tenga DE.

Por ultimo, el cociente de probabilidad de una
prueba positiva (CPP) fue de 3,92, indicando que
en el grupo con DE, la probabilidad de encontrar
un resultado positivo es aproximadamente 4
veces superior que en el grupo sin DE. El cocien-
te de probabilidad de una prueba negativa (CPN)

fue 0,17. Este cociente signifi-
ca que un resultado negativo
se encontr6 aproximadamente

Edad (afios) Peso (kg)

6 veces (1/0,17=5,9) mas fre-

Estatura (cm) . .
cuentemente en los sujetos sin

Disfuncion
Eréctil

57,3 £ 10,0 (n=212)
58 (20 - 76) 81 (58 — 135)

52,9 * 11,5 (n=108)
53 (19- 80)

Sin Disfunciéon
Eréctil 79 (50,5 - 130)
Global 55,8 £ 10,7 (n=320)

56 (19 - 80)* 80 (50,5 - 135)

82,5 = 12,8 (n=201)

81,0 = 13,6 (n=104)

82,0 = 13,1 (n=305)

169.1 £ 7,9 n=200) DE que en los sujetos con DE.
170 (102 - 188) 19 cocientes de probabilidad
170.1 = 6,5 (n=104) Trelacionan sensibilidad y espe-
170 (155 -185)  cificidad en un tunico indice

que no varia con la prevalencia

169,5 + 7-4 (n=304,
(=304 Fabla 3).

170 (102 - 185)

(*p=0,0002, test U de Mann-Whitney)
Media + Desviacion estandar (niimero de sujetos)
Mediana (Minimo - Maximo)

En la curva ROC, el area bajo la
curva obtenido en la poblacion
evaluada fue de 0,90 (Fig. 2).
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Tabla 3
Clasificacion de sujetos (namero de sujetos)

Function)®. Sin embargo, el cues-
tionario IIEF consta de 15 pre-

Segian SQUED en
Atencion Primaria

Criterio del Urélogo
Disfuncién Eréctil

Sin Disfuncion Eréctil

Disfuncion Eréctil 181 24
Sin Disfuncion Eréctil 27 84
Total 208 108

Total guntas, seis de ellas muestran

una correcta discriminacion entre
205 hombres con y sin DE, pero la
111 capacidad discriminatoria resulta
31 Pobre para las restantes 9 pre-

Esto significa que en el 90% de los casos, un
sujeto elegido al azar en el grupo con DE tendra
una puntuacion superior que los sujetos sin DE
(en un cuestionario perfecto con una sensibilidad
y especificidad de 1, el area bajo la curva seria 1).

Examinando los diferentes puntos de corte del
cuestionario, la puntuacion 12 mostré el mejor
equilibrio entre sensibilidad y especificidad (0,80
y 0,88), con una especificidad superior al punto
de corte inicialmente seleccionado (13), aunque
con una sensibilidad ligeramente inferior.

Para valorar la validez convergente, se analiz6
la correlacion del cuestionario con aquellos ins-
trumentos que se consideraron relacionados. La
puntuacién del cuestionario de deteccion se
correlacion¢ significativamente con el dominio de
la funcioén eréctil del cuestionario IIEF (r=0,69, p
< 0,001).

DISCUSION
El cuestionario por excelencia para el diag-
nostico y la valoracion de la DE ha sido tradicio-
nalmente el IIEF (International Index of Erectile

Sensibilidad
1,0
0,9

Lol

o000
U o N
1

0,4

0,2
0,1
0,0

I PETTIPRTTIITITI [YTT1ITTI FYTT freTn |

Especificidad

*El cuestionario SQUED obtuvo un &rea bajo la curva de 0,90
(sensibilidad: 0,87 y especificidad: 0,78)

FIGURA 2. Curva ROC.
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guntas y requiere mas de 10
minutos para ser completado por
el paciente. Posteriormente, se desarrolldo una
version reducida del mismo, el IIEF-58, con s6lo 5
preguntas, y mas facil de completar, pero con un
horizonte temporal mas amplio, 6 meses, en com-
paracion con las 4 semanas del cuestionario IIEF
original. La formulacién de los items en el IIEF-5
utiliza los mismos términos que la version origi-
nal del IIEF, por lo que este cuestionario reduci-
do presenta la misma complejidad lingtiistica que
el inicial.

Por todo ello, disponer de una herramienta de
deteccion de la DE atin mas sencilla y compren-
sible y que fuera util para el contexto de la AP,
donde el tiempo por visita es muy reducido, pare-
ce necesario.

El cuestionario SQUED, con s6lo 3 items que
recogen los conceptos fundamentales de la defi-
nicion de DE (capacidad de conseguir la ereccion,
capacidad de mantenerla y satisfaccion con la
relacion sexual) ha demostrado una elevada con-
sistencia interna, estabilidad en el tiempo y una
alta eficacia diagnoéstica. El uso de un apropiado
criterio “gold standard” basado en la historia cli-
nica y en un examen clinico completo llevado a
cabo por el médico de AP y el ur6logo, ademas de
la administracion del IIEF, proporciona robustez
a los resultados de sensibilidad y especificidad
obtenidos para el cuestionario SQUED.

Ademas, se obtiene una elevada correlacion
positiva entre el cuestionario SQUED vy el IIEF, lo
que confirma que ambos cuestionarios estan
midiendo el mismo concepto aunque de forma
mucho mas rapida y sencilla en el caso del SQUED.

De los resultados obtenidos puede concluirse
que el nuevo cuestionario SQUED, cumple con
los objetivos de simplicidad, fiabilidad y validez
diagnostica, y puede llegar a ser un instrumento
util, y de hecho, el mas sucinto validado, para la
identificaciéon de pacientes con DE tanto en el
ambito de la AP como en otros no especializados.
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Se puede esperar que el vocabulario sencillo y
coloquial del cuestionario SQUED permita una
facil traduccién, adaptacion cultural y validacién
en otros idiomas, convirtiéndolo en una potencial
herramienta de “deteccion/screening” universal,
una vez los resultados psicométricos sean repli-
cados en otros paises.
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