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RESUMEN

Objetivo: Valorar el grado de concordancia existente entre los crite-
rios error estandar de medida (EEM) y diferencia minimamente impor-
tante (DMI) para evaluar la magnitud del cambio producido por una
intervencion médica en el estado de salud autopercibido.

Método: Se han utilizado dos escalas de salud autopercibida por el
paciente [una medida de impacto de la hiperplasia prostdtica benigna
(BPH-PIM) y una escala de satisfaccion con la vida (LISAT-8)] en dos
estudios independientes realizados para adaptar ambas escalas a la pobla-
cioén espaiiola. Estos estudios inclufan 129 y 537 varones con hiperplasia
benigna de prostata (HBP) y disfuncion eréctil (DE), respectivamente.
Tras calcular los correspondientes valores EEM y DMI se ha clasificado
a los pacientes con cada criterio en tres grupos: mejoria, sin cambio y
empeoramiento. Para calcular el grado de concordancia entre ambos cri-
terios se ha utilizado el indice de acuerdo kappa de Cohen y el coeficien-
te de correlacion lineal tau-b de Kendall.

Resultados: El grado de concordancia encontrado entre los criterios
EEM y DIM ha sido alto en ambas escalas: 0,81 y 0,76 para indice de
acuerdo kappa, y 0,87 y 0,79 para el coeficiente de correlacion tau-b.

Conclusion: El grado de acuerdo encontrado permite afirmar que el
criterio EEM representa una alternativa apropiada al criterio DMI para
evaluar la magnitud del cambio producido en la salud autopercibida de
los pacientes.
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ABSTRACT

Objetive: To assess the concordance level between the standard
Error of Measurement (EEM) and the minimal important difference
(MID) criteria when evaluating the magnitude of change in self-per-
ceived health status due to a clinical intervention.

Method: Two scales of patient self-reported health are used [a mea-
sure of benign prostatic hyperplasia impact (BPH-PIM) and a life satis-
Jaction scale (LISAT-8)] in two independent studies carried out in order
to adapt each scale to Iberian Spanish population. These studies includ-
ed 129 and 537 males with benign prostatic hyperplasia (BPH) and erec-
tile dysfunction (ED), respectively. After computing EEM and MID val-
ues, patients where classified in three groups attending to each criterion:
improvement, without change, and worsening. Cohen’s kappa agreement
index and Kendall’s tau-b lineal correlation coefficient where used to
assess the level of concordance between criteria.

Results: The concordance level between EEM and MID criteria was
found to be high for both scales: kappa agreement index attained values
of 0.81 and 0.76, while tau-b correlation coefficient attained values of
0.87 and 0.79.

Conclusion: The agreement level found allows to state that the EEM
criterion is an adequate alternative to the MID criterion when assessing
the magnitude of change produced in patient reported health.

KEY WORDS: Minimal important difference. Standard error of mea-
surement. Patient self-reported output. Clinical relevance. Magnitude
of change.
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INTRODUCCION

La utilizacion de cuestionarios de salud y la investigacién
en el drea de la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) se remonta varias décadas atrds. Sin embargo, no ha
sido hasta hace relativamente pocos afios cuando se ha desper-
tado un inusitado interés por el uso y aplicacion en la practica
médica de este tipo de resultados en salud (1,2).

La interpretacion de la puntuacién obtenida por un pacien-
te en los instrumentos de CVRS se puede realizar comparando
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la puntuacién observada en el cuestionario con normas pobla-
cionales que permiten situar al paciente en un determinado
percentil (3,4). De forma equivalente, también es posible tipi-
ficar las puntuaciones observadas para valorar la distancia
(expresada en unidades de desviacién tipica) existente entre el
estado actual del paciente y la media de la poblacién (5). Estas
estrategias se basan en la distribucién de las puntuaciones.

En el caso de las mediciones repetidas en el tiempo intere-
sa valorar, ademds, si el instrumento de medida es capaz de
detectar un cambio en el estado de salud del paciente y la
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magnitud del mismo (lo que habitualmente se conoce como
tamaiio del efecto) (6,7). La estimacion del tamafio del efecto
también se basa en la distribucién de las puntuaciones.

Otra forma de interpretar las puntuaciones de una escala
consiste en utilizar estados de referencia (estados ancla) para
calcular lo que se ha dado en llamar diferencia minimamente
importante (DMI) o diferencia clinicamente relevante, o cam-
bio minimo con relevancia clinica (8-10). Es decir, el cambio
minimo que un paciente es capaz de reconocer en su estado de
salud (9). Mientras que el tamafio del efecto se calcula a partir
de las puntuaciones observadas en la escala, sin implicar al
paciente mds alld de la mera cumplimentacion de la misma (es
una estrategia puramente estadistica), la DMI requiere de la
implicacién directa del paciente y del uso de una valoracién
global de cambio que permita calcular estados ancla. Esta
estrategia para medir la magnitud del cambio incorpora la per-
cepcion que tiene el paciente del cambio que ha experimenta-
do su estado de salud durante el tiempo de observacién o
exposicion a la intervencién médica, lo que aumenta la com-
plejidad de su medicién (11,12).

En los ultimos afios, el grupo de Wyrwich y cols en primer
lugar (13-15) y otros autores posteriormente (16-18), han
venido utilizando, como estimador directo de la DMI, un
conocido indicador estadistico basado en la distribucién de las
puntuaciones: el error estandar de medida (EEM) (3,5.8). El
célculo del EEM no requiere de la utilizacién de valores de
referencia o estados ancla convencionales, lo que permite
valorar el cambio relevante en un instrumento de medida con
criterios estadisticos, teniendo ademds en cuenta la precisién
del instrumento de medida (aspecto éste obviado con las esti-
maciones de cambio basadas en estados ancla) (13). Estos
autores han encontrado una elevada concordancia entre los
criterios EEM y DMI (14-16): la mayorfa de los pacientes
cuyas puntuaciones en CVRS experimentan un cambio supe-
rior a la DMI, muestran también un cambio superior a un
EEM. Si el grado de concordancia fuera alto, el criterio EEM
podria utilizarse para determinar si el cambio experimentado
en una escala de CVRS es o no clinicamente relevante
(15,16). Nosotros hemos demostrado previamente que el gra-
do de concordancia es alto en medidas de salud autopercibida
que median la presencia de sintomas de ansiedad, depresion,
alteracion del suefio o discapacidad en pacientes con dolor
neuropdtico, pero que no incluian la medicion de otras facetas
de la salud auto-percibida como la CVRS o la satisfaccién con
la vida (20). El presente trabajo pretende valorar si la utiliza-
cioén del criterio EEM como estimador del criterio DMI se
mantiene en dos escalas distintas de salud autopercibida que
miden CVRS y satisfaccién con la vida en varones con hiper-
plasia prostatica y disfuncion eréctil.

MATERIAL Y METODOS
DESCRIPCION DE LAS ESCALAS UTILIZADAS

Cuestionario de satisfaccion con la vida de Fugl-Meyer de
8 items (LISAT-8) (21): cuestionario desarrollado para eva-
luar la satisfaccion con la vida de poblacion adulta sometida a
programas de rehabilitacién y que, posteriormente, ha sido
validado en varones con disfuncién eréctil (DE). Es un cues-
tionario autoadministrado de 8 items tipo Likert con 6 catego-
rias de respuesta (de “muy insatisfactoria” a “muy satisfacto-

ria”) que miden la satisfaccion con 8 facetas diferentes de la
vida del paciente: vida en general, vida sexual, relacién de
pareja, vida familiar, relacién con amigos y conocidos, ocio,
situacion laboral y situacién econémica. Ofrece una puntua-
cion total sumando las puntuaciones de todos los items (8
puntos indican mdxima insatisfaccién con la vida y 48 puntos
méaxima satisfaccién). Esta puntuacién se puede expresar,
también, en una métrica estandarizada con puntuacién mini-
ma de 0 y maxima de 100.

Medida de impacto en el paciente de la hiperplasia benig-
na de préstata (BPH-PIM) (22): instrumento especifico, auto-
aplicado con supervision, que explora CVRS en pacientes con
hiperplasia benigna de préstata (HBP). Consta de dos partes
diferenciadas: una escala de 15 preguntas tipo Likert con 5
categorias de respuesta (de “mucho” a “nada en absoluto”;
mayor puntuacién indica menor impacto) y un cuestionario
con 16 actividades de la vida cotidiana de las que el paciente
debe elegir 5 y evaluar, en una escala tipo Likert con las cate-
gorias de respuesta ya mencionadas, el grado en que la HBP le
limita cada actividad. Las puntuaciones de la primera parte
oscilan entre 15 y 75 puntos; las de la segunda, entre 5 y 25.
Las puntuaciones de ambas partes se suman en una puntua-
cion global con rango 20-100 (mayor y menor impacto, res-
pectivamente, de la HBP en la CVRS del paciente). Para faci-
litar la interpretacion, la puntuacion global se transforma en
una puntuacién derivada con rango 0-100 (0 = mayor impacto
de la HBP y, por tanto, peor calidad de vida; 100 = menor
impacto de la HBP, lo que equivale a mejor calidad de vida).
Se pueden obtener puntuaciones derivadas para cada parte por
separado.

Como instrumentos de anclaje para el cdlculo de la dife-
rencia minimamente importante se ha utilizado el “Indice
internacional de funcién eréctil” (IIEF) y la “Escala de valora-
cion global del cambio de Junnipper” (ver mas adelante).

MUESTRA DE PACIENTES DEL ESTUDIO

Se han utilizado las muestras de pacientes incluidas en los
estudios de adaptacion a la poblacién espaiola de las dos
escalas utilizadas en este trabajo (21,22). En la adaptacién de
la escala LISAT-8 se utilizé una submuestra de 537 pacientes
seleccionados aleatoriamente por ordenador de una muestra
de 2.816 pacientes con DE incluidos en un estudio previo
(estudio IDEAP: abierto, de corte naturalistico, prospectivo y
multicéntrico, desarrollado en centros de atencién primaria)
en el que se evaluaba la efectividad del tratamiento con dosis
flexibles de sildenafilo durante 10 semanas en pacientes con
DE y patologia orgénica concomitante (23). La muestra esta-
ba estratificada segin la intensidad de la disfuncion eréctil
medida por el cuestionario Indice internacional de funcion
eréctil (1IEF) (24).

En la validacion del BPH-PIM (22) se utilizé una muestra
de 129 varones con HBP diagnosticada por tacto rectal y/o
ecografia, sintomdtica, con una puntuacién media basal en el
IPSS (Cuestionario internacional de sintomas prostéticos)
igual o mayor que 7 puntos. Los pacientes eran varones ambu-
latorios, de mas de 40 afios de edad, con prostatismo de inten-
sidad leve a severo medido por la escala IPSS, capaces de
cumplimentar por si mismos los cuestionarios IPSS y BPH-
PIM, y susceptibles de ser tratados con un alfa-1-bloqueante
(Doxazosina GITS). Los criterios de exclusion fueron: insufi-
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ciencia hepdtica grave, antecedentes de obstruccién gastroin-
testinal, obstruccidn esofdgica o cualquier grado de disminu-
cion del didmetro de la luz del tubo digestivo, reaccién farma-
coldgica grave documentada o sospechada clinicamente o
idiosincrasia a los bloqueadores alfa-adrenérgicos o a las qui-
nazolinas en general, antecedentes de hipotension ortostdtica,
sincopes o presencia de presion arterial sistdlica y/o diast6lica
inferior a 95 y/o 60 mmHg, y tratamiento concomitante con
otros bloqueadores alfa.

DIFERENCIA MINIMAMENTE IMPORTANTE (DMI) Y MAGNITUD DEL
CAMBIO

La magnitud del cambio experimentado en las escalas
incluidas en este estudio se ha estimado mediante el tamafio
del efecto (TE), la respuesta media estandarizada (RME) y la
diferencia minimamente importante o diferencia minima con
relevancia clinica (DMI).

El tamafio del efecto se ha calculado, siguiendo a Kazis y
cols, (6) dividiendo la diferencia entre las respuestas medias
observadas antes y después de la intervencion farmacoldgica
(4 semanas con doxazosina y 12 semanas con sildenafilo, res-
pectivamente) por la desviacién tipica observada en el
momento basal. La respuesta media estandarizada se ha calcu-
lado dividiendo el cambio medio entre las visitas inicial y
final por la desviacién tipica del cambio (3,5,8).

Para el cuestionario LISAT-8, 1a DMI se ha calculado uti-
lizando como criterio de referencia o anclaje el cambio obser-
vado en la respuesta de los pacientes en la dimension funcion
eréctil de la escala IIEF (24). Este cambio se obtiene a partir
de la variacién experimentada en esa dimensidn entre la res-
puesta basal y el postratamiento. Se han considerado cuatro
posibles niveles de cambio: sin cambio (hasta 5 puntos), cam-
bio pequeiio (de 6 a 10 puntos), cambio moderado (de 11 a 15
puntos) y cambio grande (mds de 15 puntos). Se han seleccio-
nado estos rangos de puntuacién porque son los que, en la
dimension funcion eréctil de la escala IIEF, indican que se ha
producido un cambio de nivel en la de intensidad de la DE.
Asf, una variacion de 5 puntos o menos puntos indica que la
intensidad de la disfuncién permanece en el mismo nivel o
que ha cambiado un nivel; una variaciéon de 6 a 10 puntos
indica un cambio de dos niveles; una variacion de 11 a 15
puntos indica un cambio de tres niveles; y una variacion supe-
rior a 15 puntos indica un cambio de cuatro niveles (25). Esta
estrategia concuerda con la seguida por Jaeschke y cols, (8) y
Junipper y cols (9) para definir el concepto de diferencia mini-
mamente importante, y ha sido posteriormente ratificada por
otros autores (10). La DMI se calcula como la diferencia entre
la puntuacién media de los sujetos que no experimentan cam-
bio en su funcién eréctil segin la escala LISAT-8 y la puntua-
cién media de los sujetos que cambian un nivel.

Para calcular la DMI con el cuestionario BPH-PIM, los
estados de referencia o anclaje se han fijado a partir de la esca-
la de valoracién global de Junipper y cols. (9). Se ha conside-
rado la categoria “mds o menos lo mismo” representa la ausen-
cia de cambio; las categorfas “casi lo mismo”, “un poco mejor
(peor)” o “algo mejor (peor)” representan un cambio pequefio;
las categorfas “moderadamente mejor (peor)” o ‘“bastante
mejor (peor)” representan un cambio moderado; y las categori-
as “mucho mejor (peor)” o “muchisimo mejor (peor)” repre-
sentan un cambio grande. La DMI en el cuestionario BPH-

PIM se ha calculado como la diferencia entre la puntuacién
media de los sujetos que no experimentan cambio segun la
escala de referencia y la puntuacién media de los sujetos que
experimentan un cambio pequefio.

Una vez calculada la DMI, se han utilizado las puntuacio-
nes de ambas escalas para clasificar a los pacientes en tres
categorfas (cada paciente ha sido clasificado utilizando la
escala correspondiente a su estudio): mejoria (si la puntuacién
aumenta més de una DMI), sin cambio (si la puntuaciéon cam-
bia entre mds una y menos una DMI), empeoramiento (si la
puntuacién disminuye una DMI o més).

ERROR ESTANDAR DE MEDIDA (EEM)

El error estaindar de medida (EEM) se ha obtenido multi-
plicando la desviacién tipica de la correspondiente escala en
el momento basal por la raiz cuadrada de uno menos el coefi-
ciente de fiabilidad de esa escala (3). La fiabilidad de las esca-
las se ha estimado mediante el coeficiente oo de Cronbach (3).
Al valor obtenido se le ha llamado EEM (1). Tomando como
referencia este valor y la diferencia (d) entre las puntuaciones
basal y final de cada escala, los pacientes se han clasificado en
tres grupos: a) mejoria: pacientes con d > EEM (1); b) sin
cambio: pacientes con d comprendida entre + EEM (1); y ¢)
empeoramiento: pacientes con d < — EEM (1). Esta misma
clasificacion se ha llevado a cabo utilizando los criterios
EEM (1,96) y EEM (2,58). Para evaluar la concordancia entre
los diferentes criterios, las clasificaciones resultantes de apli-
car los 3 criterios EEM se han comparado con la clasificacion
resultante de aplicar el criterio DMI.

ANALISIS ESTADISTICO

En todas las variables de interés se han calculado estadisti-
cos de tendencia central y de dispersién, y se ha valorado el
ajuste a la normalidad mediante la prueba de Kolmogorov-
Smirnoff. Tras clasificar a los pacientes en las categorias
mejoria, sin cambio y empeoramiento con los criterios DMI,
EEM(1), EEM(1,96) y EEM(2,58), se ha utilizado el coefi-
ciente de acuerdo kappa y el coeficiente de correlacion tau-b
de Kendall para valorar la concordancia entre el criterio DMI
y los criterios EEM.

También se ha calculado el tamafo del efecto, la respuesta
media estandarizada y el coeficiente de fiabilidad alpha de
Cronbach. Los valores DMI y EEM se han calculado con la
escala total y con cada item. Todos los andlisis se han realiza-
do con el paquete estadistico SPSS (versién 13.0).

RESULTADOS

En el estudio de validacién del cuestionario LISAT-8 se
analizaron un total de 537 pacientes con DE [edad media (des-
viacion tipica) = 58,2 (9,1) afios, y 3,2 (2,9) afios de evolucién
de la DE], de los que 323 (60,2%) sufrian DE severa [6 a 10
puntos en el Indice Internacional de Funcién Eréctil (IIEF)];
144 (26,8%) moderada [11 a 16 puntos], y 70 (13,0%) leve
[17 a 24 puntos]. En el estudio de adaptacion del cuestionario
BPH-PIM se incluyeron 129 varones con una edad media de
66,2 (8,32) afos. De éstos, 116 completaron el estudio y 115
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cumplimentaron los cuestionarios en el momento basal y en el
postratamiento. Todos los pacientes presentaban HBP, con
una evolucion media de 3,6 (3,1) afos, diagnosticada por tac-
to rectal y/o ecograffa, sintomadtica, con una puntuacién media
basal en el cuestionario de sintomas prostéticos IPSS de 17,11
(6,17) puntos.

Las dos escalas analizadas mostraron una elevada fiabilidad
(coeficientes alpha de Cronbach de 0,879 y 0,843 (TablaI). Y
las estimaciones obtenidas para la magnitud del efecto son
coherentes cuando se expresan corregidas por el nimero de
items de la escala (Tabla I).

TABLA |

VALORES OBTENIDOS PARA LA DIFERENCIA MINIMAMENTE
IMPORTANTE (DMI), EL ERROR ESTANDAR DE MEDIDA
(EEM) Y OTROS ESTIMADORES DE LA MAGNITUD DEL

EFECTO EN LAS ESCALAS BPH-PIM Y LISAT-8

Escala Magnitud del cambio Coeficiente de
DMI EEM fiabilidad
Escala  Por Escala ~ Por TE  RME  alphade
total  item total  item Cronbach
BPH-PIM 25 0,13 4/ 021 062 07 0,879
LISAT-8 8,1 101 58 073 067 1,09 0,843

TE: tamafo del efecto; RME: respuesta media estandarizada.

La tabla II muestra los valores del indice de acuerdo kap-
pay del coeficiente de correlacién tau-b obtenidos al cruzar la
clasificacion efectuada con el criterio DMI y la efectuada con
los criterios EEM(1), EEM(1,96) y EEM(2,58). Segtn el cri-
terio DMI, un 73,1% de los pacientes con HBP muestran
mejoria en la escala BPH-PIM tras 4 semanas de tratamiento
con doxazosina, mientras que un 19,4% no modifica su nivel
de calidad de vida y un 7,4% empeora. Utilizando el criterio
EEM (1), los valores correspondientes fueron, respectivamen-

TABLA Il

PORCENTAJE DE CASOS CLASIFICADOS EN CADA CATEGORIA
CON LOS CRITERIOS DMI (DIFERENCIA MINIMAMENTE
IMPORTANTE) Y EEM (ERROR ESTANDAR DE MEDIDA), Y
CONCORDANCIA ENTRE AMBOS CRITERIOS EN LAS DOS
ESCALAS INCLUIDAS EN EL ESTUDIO: BPH-PIM (N = 129) Y
LISAT-8 (N = 537)

Categorias Kappa Tau-b
Mejoria  Sin cambio  Empeoram.  de Cohen*  de Kendall*
BPH-PIM
DMI 73,1 19,4 74
EEM
EEM(1) 67,6 278 4,6 0,814 0,873
EEM(1,96) 54,6 42,6 2,8 0,551 0,672
EEM(2,58) 36,1 63,0 09 0,290 0,458
LISAT-8
DMI 54,9 439 11
EEM
EEM(1) 66,5 32,0 15 0,759 0,788
EEM(196) 449 54,4 0,7 0,797 0,819
EEM(258) 263 73,4 0,4 0,448 0,544

*:p < 0,0001 en todos los casos.

te, 67,6, 27,8 y 4,6%. El grado de concordancia entre estos
dos criterios de clasificacion es alto: el indice de acuerdo kap-
pa toma un valor de 0,814 y el coeficiente de correlacion tau-b
un valor de 0,873. Los porcentajes de sujetos clasificados en
cada categoria con los criterios EEM(1,96) y EEM(2,58) son
muy diferentes de los porcentajes obtenidos con el criterio
DMI. Y los valores del indice de acuerdo kappa y del coefi-
ciente de correlacion tau-b, aunque estadisticamente significa-
tivos, son moderados o bajos.

Los resultados obtenidos con la escala LISAT-8 no son del
todo idénticos. Aqui, el criterio DMI muestra un alto grado de
concordancia tanto con el criterio EEM(1) como con el crite-
rio EEM(1,96): el indice de acuerdo kappa entre estos crite-
rios es de 0,759 y 0,797, respectivamente, y el coeficiente de
correlacion tau-b toma valores de 0,788 y 0,819.

DISCUSION

Los estimadores del tamafio del efecto o del cambio clini-
camente relevante obtenidos mediante cuestionarios de salud
tras una intervencion médica constituyen un referente de indu-
dable importancia en el manejo de los pacientes cualquiera
que sea el problema de salud abordado. No sélo permiten
valorar el estado de salud actual de los pacientes, sino monito-
rizar la efectividad de una intervenciéon médica y realizar
comparaciones con otros estados de salud o con otras inter-
venciones terapéuticas. El problema es que existen diferentes
procedimientos para determinar el cambio clinicamente rele-
vante y, a pesar de que todos ellos estdn intentando medir lo
mismo, no es posible asegurar que todos ellos ofrezcan los
mismos resultados (5-8,11-13,27).

La DMI parece haberse instaurado como el criterio mds
fiable y validamente acorde con las percepciones del paciente.
Sin embargo, adolece de algunos problemas. El primero de
ellos es que se requiere del uso de escalas de referencia para
establecer los valores ancla a partir de los cuales poder calcu-
lar el valor de la DMI. Estas escalas de referencia son cumpli-
mentadas por el propio paciente y, por tanto, adolecen de sub-
jetividad, interpretabilidad, etc. La utilizacion de criterios con
propiedades estadisticas independientes de la subjetividad del
paciente y que no necesiten de mediciones de referencia deberia
ser considerado como de enorme ayuda para los clinicos, a la
vez que simplificaria y estandarizaria completamente la medi-
cién del cambio producido por las intervenciones médicas. La
estimacion de esta magnitud del cambio mediante el error
estandar de medida parece apuntar en esa direccioén (14-16,20).

La comparacién de diferentes criterios para medir la mag-
nitud del cambio en el estado de salud de los pacientes lleva-
da a cabo en este trabajo muestra una elevada concordancia
entre los criterios DMI y EEM en dos muestras de pacientes
varones con patologias diferentes, y en dos aspectos distintos
de la salud del individuo: la calidad de vida y la satisfaccion
con la vida. El criterio de EEM (1) ha mostrado mejor concor-
dancia con la DMI en la escala que explora CVRS que los
otros criterios analizados, EEM (1,96) y EEM (2,58), tal como
se hipotetizaba a priori y en consonancia con los resultados
previos de la literatura cientifica (14-16, 20). Sin embargo, en
la escala de satisfaccion con la vida, tanto el criterio EEM (1)
como el criterio EEM (1,96) han mostrado valores similares
de concordancia con el criterio DMI. Estos resultados no
invalidan la hipdtesis inicial de utilizar el EEM (1) como cri-
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terio de la magnitud del cambio que miden los instrumentos
de salud autopercibida, y viene a confirmar los resultados
encontrados por Wyrwich y cols. (14-16,20). Los coeficientes
de acuerdo encontrados han sido muy elevados en todos los
casos (superiores o proximos a 0,8), lo cual indica que las cla-
sificaciones efectuadas con ambos criterios son muy similares.

El criterio EEM tiene ciertas ventajas sobre la DMI. En
primer lugar no depende de escalas adicionales de referencia
para calcular los estados ancla necesarios para detectar el
nivel de cambio clinico. Las propias respuestas de la escala
permiten establecer los limites que determinan si la magnitud
del cambio es o no relevante. Esto simplifica la valoracién del
paciente y descarga al clinico y al paciente de trabajo adicio-
nal. Las unidades en las que se expresa el criterio EEM son,
por otra parte, las mismas que la escala original, lo que facili-
ta su interpretabilidad. Otra ventaja del criterio EEM es la de
ser independiente de la variabilidad de las puntuaciones
observadas en la muestra de pacientes. De hecho, el EEM se
considera mds una propiedad del instrumento de medida que
una caracteristica de la muestra de sujetos.

Sin embargo, para calcular el EEM, se necesita estimar la
fiabilidad de la escala en la muestra de pacientes en la que se
desea valorar. Esta estimacion puede hacerse con el coeficien-
te alpha de Cronbach (si se desea utilizar la consistencia inter-
na como medida de la fiabilidad) o con el coeficiente de corre-
lacién intraclase (si lo que se requiere es la fiabilidad
testretest). No existe acuerdo hasta la fecha sobre cual de esas
dos estimaciones de la fiabilidad se deberfa utilizar, pero, al
menos desde un punto de vista préctico, la estimacién de la
consistencia interna ofrece la ventaja de que sélo requiere
efectuar una medicién (al menos con escalas cuya fiabilidad
test-retest haya sido evaluada previamente) y, ademads, no le
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