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Estudio piloto sobre una medida especifica paralos trastornos
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APILOT STUDY ON A SPECIFIC MEASURE FOR SLEEP DISORDERSIN PARKINSON'S DISEASE: SCOPA-SLEEP

Summary. Introduction. Thereisa high prevalence of sleep disordersin Parkinson's disease (PD). Aims. To assess some basic
metric attributes of the SCOPA-Seep scale, a measure for PD patients; secondary objective: to check the impact caused by the
sleep disorder on the health-related quality of life (HRQoL) of patients and their caregivers. Subjects and methods. 68 PD
patients and their main caregivers;, measures. Hoehn and Yahr staging, SCOPA-Motor, Clinical Impression of Severity Index
(CIS-PD), PDSS, Hospital Anxiety and Depression Scale, SCOPA-Psychosocial, and EuroQoL. Carers filled in a PDSS
questionnaire about patient sleep and HRQoL measures (S--36, EuroQoL). SCOPA-Seep acceptability, scaling assumptions,
internal consistency, construct validity and precision were determined. Results. SCOPA-Seep acceptability and scaling
assumptions resulted satisfactory, although the nocturnal sleep subescale (SC-Ns) showed a mild ceiling effect (22.1%) and a
defective convergent validity was found for daytime sleepiness (SC-Ds) item 6. Internal consistency also was satisfactory for
both scales (alpha = 0.84 and 0.75, respectively). The correlation between SC-Ns and PDSSwas high (rg= —0.70), asit was
between SC-Ns and PDSS questionnaire by caregiver (rg= —0.53). The corresponding coefficients with the SC-Ds gained
lower values (rg= —0.41 y —0.50). Sandard error of measurement was 1.45 for the SC-Ns and 1.76 for the SC-Ds. Both,
patient and caregiver HRQoL showed a |oose association with the sleep measures. Conclusion. SCOPA-Seep is a feasible,
consistent, and useful scale for assessment of sleep disorder in PD patients. A weak association between sleep disorder and
HRQoL was found. [REV NEUROL 2006; 43: 577-83]
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INTRODUCCION

Las manifestaciones de la enfermedad de Parkinson (EP) inclu-
yen, tipicamente, trastornos motores como temblor, rigidez,
hipocinesia y alteraciones de la marcha. Sin embargo, existe
una amplia variedad de sintomas ‘no motores' a los cuales se
viene prestando una importancia creciente. Entre ellos se pue-
den destacar ateraciones neuropsiquiatricas, ateraciones del
suefio, trastornos gastrointestinales y autonoémicos, sintomas
sensitivos y una miscelanea que incluye fatiga, alteraciones vi-
suales, seborreay pérdida de peso [1].

A pesar del enorme impacto de estos sintomas sobre la sa-
lud y la calidad de vida del paciente, con frecuencia se pasan
por alto en la consulta especializada, mas centrada habitual-
mente en |os aspectos motores de la enfermedad [2,3]. Una de
las causas que ha motivado esta situacion ha sido la ausenciade
instrumentos de medida sencillos y validos para la aplicacion
sistematicaen lapracticadiariay en lainvestigacion clinica. La
disponibilidad de estas medidas permitiria cuantificar lamagni-

tud de las alteraciones y €l efecto de las terapias. En la actuali-
dad se dispone ya de escalas especificas para algunos de estos
trastornos [4-7] y existen varias iniciativas dirigidas a producir
una escala unificada de sintomas no motores[1,8,9], por lo que
pronto quedara solventado este déficit.

Un problema muy frecuente en la EP es el trastorno del sue-
fio, que comprende insomnio (dificultad parainiciar o mantener
€l suefio nocturno), parasomnias —como el trastorno de conduc-
ta en suefio REM (rapid-eye movement, movimiento ocular ra-
pido)— e hipersomnia diurnay atagues de suefio [10-12].

Para su evaluacion se venian utilizando escalas no especifi-
cas de suefio nocturno, como la escala de Pittsburgh [13] o laes
cala de hipersomnia diurna de Epworth [14]. En 2002, Chaud-
huri et a [4] publicaron la primera escala especifica para EP
disefiada para evaluar la calidad del suefio nocturno. Esta escala
parasuefio en laEP (en inglés, PDSS) se ha sometido ala adap-
tacion transcultural en espafiol y se ha publicado recientemente
[15]. En 2003, Marinus et a [5] publicaron otra escala especifi-
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ca para EP (SCOPA-suefio, SCOPA-Seep) que evalla el suefio
nocturno y la somnolencia diurna.

El presente estudio tiene como objetivo principal compro-
bar |os atributos métricos basicos de una version en espafiol de
la SCOPA-suefio en una serie de pacientes con EP. Como obje-
tivo secundario se analiz6 la asociacion entre el trastorno del
suefio en el paciente y la calidad de vida relacionada con la sa
lud (CVRS) en €l pacientey en su cuidador principal.

SUJETOSY METODOS

Estudio transversal, abierto, multicéntrico, con una tnica observacion en el
tiempo.

Se incluy6 a pacientes consecutivos, mayores de 40 afios, de ambos se-
xos, diagnosticados de EP de acuerdo con los criterios del Banco de Cere-
bros de la Parkinson’s Disease Society del Reino Unido [16] modificados.
Las modificaciones consistieron en considerar como criterios de apoyo
(apartado 3) la ‘clara respuesta beneficiosa al tratamiento dopaminérgico’
(no sdlo alevodopa) y la ‘ respuesta mantenida al tratamiento dopaminérgi-
co’ (en lugar de larespuesta alalevodopa durante més de cinco afios).

Como criterio adiciona paralainclusion, los pacientes debian tener un
cuidador estable y ambos, cuidador y paciente, debian ser ‘ capaces de leer,
comprender y contestar cuestionarios’ ajuicio del neur6logo participante.

Como criterio de exclusion se considerd, ademas de la ausenciade algin
criterio de inclusion, la presencia de comorbilidad que pudiera, de alguna
manera, impedir o alterar la evaluacién del estado de salud debido ala pro-
pia EP (por gjemplo, ceguera, enfermedad sistémica grave, hemiplejiaresi-
dual, etc.).

Todos los pacientes y cuidadores otorgaron su consentimiento informado
parael estudio. Este forma parte del Estudio Longitudinal de Pacientes con
EP (ELEP), aprobado por e Comité Etico de Investigacion Clinicadel Hos-
pital delaPrincesa(Madrid) y la Comision de Investigacion del Instituto de
Salud Carlos 11 [17].

Evaluaciones aplicadas por €l neurélogo
Clasificacion en estadios de Hoehn y Yahr (HY) [18]

En el presente estudio se aplico la version incluida en la Unified Parkinson's
Disease Rating Scale 3.0 [19].

Mini-Mental Sate Examination (MMSE) [20]

Este test se aplico para controlar e estado cognitivo de los pacientes inclui-
dos en € estudio SCOPA-motor (SC-M) [21]. La escadla SC-M se disefio
dentro de un programa de desarrollo de medidas especificas para EP (Scales
for OQutcomes in Parkinson's Disease, SCOPA). Se compone de tres seccio-
nes: 1) evaluacion motora (subescala ‘exploracion clinica’, ocho items, y
subescala ‘informacién por historia, dos items); 2) actividades de la vida
diaria (siete items), y 3) complicaciones motoras (cuatro items). Cada item
puntdia de 0 (normal) a 3 (grave). El tiempo medio para administrar esta es-
calaes 8,1+ 1,9 minutos[21]. Existe una version validada en espafiol [22].

indice de impresion clinica de gravedad
(Clinical Impression of Severity Index, CIS-PD) [23]

Setrata de un indice clinimétrico compuesto por cuatro items (signos moto-
res, discapacidad, complicaciones motorasy estado cognitivo) que el neur6-
logo valoratras la entrevistay la exploracion. Cada item puntia de O (nor-
mal) a6 (grave). De lasuma de estas puntuaciones se obtiene un indice (cu-
yo rango oscilaentre 0y 24) que reflejalaimpresion del neurélogo en cuan-
to al estado de gravedad del paciente.

Autoevaluaciones por € paciente
Escala de suefio para la EP (Parkinson’s Disease Sleep Scale, PDSS) [4]

Escala compuesta por 15 items. 14 de ellos exploran siete aspectos del sue-
fio nocturno, tales como lacalidad global, € inicio, laintranquilidad, la pre-
sencia de alucinaciones, la nicturia, y uno (item 15) evalGa la presencia de
suefio inesperado durante €l dia. El periodo de tiempo explorado es la Ulti-
ma semana. El paciente indica en una escala analégica visual, que va desde
‘siempre’ (0) a‘nunca’ (10) (excepto parad item de calidad global del sue-
fio, ‘muy malo’ = 0, a ‘excelente’ = 10), €l nivel de afectacion en cada as-
pecto testado. La puntuacion total méxima de la escala es 150. A menor
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puntuacion, peor calidad de suefio. La escala puede ser cumplimentada por
el paciente o por su cuidador [4].

SCOPA-suefio (SCOPA-Sleep, SC-Sleep) [5]

Esta escala se compone de dos secciones, suefio nocturno (SC-Sn) y somno-
lenciadiurna (SC-Sd), que eval lan problemas en estos dominios durante ‘el
mes pasado’. La SC-Sn consta de cinco items sobre el inicio, la fragmenta-
cion, la duracién del suefio, el despertar precoz y la eficiencia del suefio.
L as opciones de puntuacion por item oscilan entre 0 (no problema) y 3 (mu-
cho problema); y los limites de la puntuacion total son 0y 15. Ademés, tras
esta seccidn se incluye una pregunta con siete opciones de respuesta (de 1,
‘muy bien’, a 7, ‘muy mal’) sobre valoracién global del suefio nocturno
durante el mes pasado.

La SC-Sd evallia la hipersomnia diurna en el mes pasado e incluye seis
items acerca de lafrecuencia con que €l paciente se duerme en determinadas
situaciones (de forma inesperada, sentado tranquilamente, viendo la televi-
sion o leyendo, hablando con aguien). Cada item puede puntuar de 0 (nun-
ca) a 3 (frecuentemente), de modo que la méxima puntuacion posible es 18.

Escala hospitalaria de depresion y ansiedad

(Hospital Anxiety & Depression Scale, HADS) [24]

Esté compuesta por 14 items, siete para identificar la presencia de ansiedad
y siete para la depresion. La puntuacion para cada item es de 0 (no proble-
ma) a3 (problema extremo). Puntuaciones superiores a 10 en cada subesca-
laindican la presencia de ansiedad o de depresi 6n respectivamente. Marinus
et a [25] han encontrado que las propiedades métricas de la HADS permi-
ten su aplicacion en pacientes con EP.

SCOPA-psicosocial (SCOPA-Psychosocial, SC-PS) [26]

Esta escala se disefié paraevaluar el impacto psicosocial delaEP. Constade
11 items, cada uno de los cuales ‘valora la gravedad de un problema parti-
cular’ durante el mes precedente y utiliza una puntuacion de O (nada) a 3
(mucho). Incluye informacion sobre el funcionamiento psicosocial en cuan-
to a dificultades del paciente en actividades de la vida diariay recrestivas,
relaciones con familiares y amigos, dependencia, aislamiento y preocupa-
cién sobre el futuro.

EuroQoL [27,28]

Esun instrumento de medida de calidad de vida basado en preferencias para
uso en econometria. Contiene una parte descriptiva de cinco items con tres
niveles de respuesta (1, no hay problemas o sintoma, a 3, problemas o sinto-
mas graves). El sistema descriptivo puede generar, de este modo, 243 perfi-
les de salud diferentes; a cada uno de ellos se le puede asignar una tarifa
social o indice de preferencias, que vade 10 (estado de salud perfecta) a0,0
(muerte) por técnicas como €l intercambio temporal (la utilizada en el pre-
sente estudio) o escalavisual analdgica.

También incluye una pregunta sobre la evolucion del estado general de
salud en los Gltimos 12 meses y una escala anal 6gica visual paravalorar €
estado de salud actual (de O, el peor estado de salud imaginable, a 100, €
mejor estado de salud imaginable).

Evaluaciones realizadas por el cuidador
Cuestionario basado enla PDSS

Se disefié un cuestionario que contenia los mismos items de la PDSS para
quelo contestase €l cuidador (evaluacion by proxy), en un intento de evaluar
ateraciones del suefio que pudieran pasar inadvertidas para el paciente.

Escala hospitalaria de depresion y ansiedad
(Hospital Anxiety & Depression Scale, HADS)
Paraevaluar €l estado de &nimo del cuidador.

EuroQoL
Paravalorar el estado de salud percibida por €l cuidador.

SF-36[29,30]
Es una escala de CVRS genérica. Incluye ocho dimensiones del estado de
salud, centradas en:
—Aspectos funcionales, como funcién fisica (diez items), funcion social
(dos items), limitaciones del rol por problemas fisicos (cuatro items) y
emocionales (tres items).
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Tabla I. Descripcion de la muestra y medidas aplicadas.

Media DT Rango
Edad de los pacientes 69,63 9,25 48-85
Duracién de la enfermedad 772 5,01 0-20
MMSE 27,25 3,16 14-30
SCOPA-motor
Exploracion 8,54 4,45 1-22
AVD 770 4,38 122
Complicaciones 2,82 2,98 0-11
CISI-PD 8,90 4,62 2-22
HADS-ansiedad 724 4,30 0-18
HADS-depresion 714 3,60 117
EuroQol:preferencias 0,59 0,26 0,02-1
EuroQolL-EVA 60,00 16,87 10-99
SCOPA-psicosocial 24,37 1761 0-72,7
PDSS 98,10 25,01 37,9-140,0
SCOPA-suefio
SC-Sn  item 1 0,41 0,71 0-3
item 2 0,92 0,91 0-3
ftem 3 0,91 0,91 0-3
ftem 4 1,07 11 0-3
item 5 0,83 1,01 0-3
SC-Sn Total 4,13 3,64 0-11
Suefio nocturno un mes 2,95 1,57 1-7
SC-Sd  item 1 0,85 0,98 0-3
item 2 1,22 1,02 0-3
item 3 1,48 1,04 0-3
ftem 4 1,19 0,55 0-3
ftem 5 0,47 0,72 0-3
ftem 6 0,39 0,87 0-3
SC-Sd Total 4,55 3,52 0-16

MMSE: Mini-Mental State Examination; AVD: actividades de la vida diaria;
CISI-PD: Clinical Impression of Severity Index for Parkinson’s Disease; HADS:
Hospital Anxiety and Depression Scale; PDSS: Parkinson’s Disease Sleep Sca-
le; SC-Sn: SCOPA-suefio nocturno; SC-Sd: SCOPA-somnolencia diurna; DT: des-
viacion tipica.

—Bienestar, que integra los dominios salud mental (cinco items), vitalidad
(cuatro items) y dolor (dos items).

— Percepcion de salud (cinco items).

—Cambio de salud en el tiempo (un item).

Para cada dimensién se estandariza la puntuacion de 0 (el peor estado de
salud) a 100 (el mejor estado de salud). Finalmente, se pueden combinar las
puntuaciones de cada dimension para proporcionar un indice del compo-
nente fisico y otro del componente mental [31].
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SCOPA-SUENO

Andlisis de los datos

Se analizaron los siguientes atributos métricos de la SC-suefio: aceptabili-
dad, asunciones escalares, consistencia interna, validez de constructo y pre-
cision.

Lacalidad de los datos se refiere ala capacidad del instrumento para ser
utilizado en el contexto clinico y se determina por la proporcion de datos
totalmente evaluables, una vez considerados los datos faltantes y su locali-
zacion. El limite aceptable de datos faltantes o no analizables se establecié
en menos del 5% [32].

La aceptabilidad de la medida indica hasta qué punto la distribucién de
las puntuaciones representa la verdadera distribucion del estado de salud en
la muestra evaluada. Para ello se consideran parametros como la distancia
entre mediay mediana, |os efectos suelo y techo (que deben ser menores del
15%) [33] y la desviacion (skewness; limites aceptables: —1 a +1) [34].

Las asunciones escalares comprueban el agrupamiento correcto de los
items en las correspondientes escalas o dimensiones y hasta qué punto re-
sulta apropiado sumar sus puntuaciones directamente para producir una
puntuacion total representativa del constructo que hay que medir. Para ello
analizamos la correlacion item-total, corregida para evitar la superposicion
del propio item en el total. Se admitié como limite un valor de 0,40 o supe-
rior [35]. En el andlisis de validez convergente de los items (multitrait
analysis), éstos deben mostrar correlaciones mas atas (+ 2 x error estandar
del coeficiente de correlacion) con su propia escala que con laotra[32].

Laconsistenciainternaes uno de los atributos de fiabilidad de unamedida
Esta propiedad se basa en la homogeneidad (intercorrelacion) de los items
que lacomponeny el estadistico més apropiado para demostrarlaes el coe-
ficiente oo de Cronbach. Se establecié un limite inferior parao. de 0,70 [35].
Otros métodos informativos sobre este atributo son el coeficiente de homo-
geneidad de los items (media de los coeficientes de correlacion inter-item;
limite inferior aceptable = 0,30) [36] y e andlisis factorial.

Lavalidez establece si un instrumento realmente mide aquello que pre-
tende medir. La validez de constructo se refiere a la evidencia que permite
una interpretacion de las puntuaciones conforme a las implicaciones tedri-
cas asociadas con e constructo objeto de medida. Se denomina ‘validez de
convergente’ a la correlacion con otras medidas aceptadas para € mismo
constructo o constructos relacionados (en cuyo caso |os coeficientes deben
ser altos) y ‘validez divergente o discriminante’ cuando larelacion se esta-
blece con otras variables que miden constructos diferentes (los valores de
los coeficientes deben ser bajos). Se hipotetiz6 que la correlacion de la SC-
Sn con la PDSS deberia ser ata (r > 0,60), mientras que lade SC-Sd con la
PDSS seria moderada (r = 0,30-0,59). Se postul 6 que seria débil (r = 0,10-
0,29) laasociacion entre |as subescalas de la SC-suefio y laedad del pacien-
te, laduracion de la enfermedad, HY y MMSE, asi como que existiria una
relacion moderada entre SC-suefio y SC-M, CISI-PD, HADS, SC-PS y
EuroQoL (r = 0,30-0,59) [15,37]. También se anticipd una correlacion alta
entre SC-Sn'y el cuestionario basado en la PDSS cumplimentado por €l cui-
dador. Debido a que los datos no se gjustaban a la distribucion normal, se
utilizé el coeficiente de correlacion de Spearman.

Por ‘validez discriminatival se entiende la capacidad de la escala para
detectar diferencias, en un punto en el tiempo, entre grupos de pacientes con
diferente grado de afectacion. A este efecto se aplicaron los tests de Mann-
Whitney y Kruskal-Wallisy se consideraron diferencias significativas aque-
Ilas con unap < 0,05.

La precision (sensibilidad) de una medida se refiere a su capacidad para
detectar diferencias pequefias. El estadistico recomendado paratal finalidad
es el error estandar de la medida (EEM = DE x (V1 — Iy, donde DE esla
desviacion estandar y r,, es el coeficiente de fiabilidad) [38,39].

La asociacion entre trastorno del suefio en el pacientey su CVRS se de-
termind por correlacion de la PDSS y SC-suefio con los pardmetros del
EuroQoL y SC-PS. Para analizar el impacto del trastorno del suefio del pa-
ciente en la CVRS del cuidador se correlacionaron las puntuaciones de las
escalas de suefio con el EuroQoL y SF-36 del cuidador.

RESULTADOS

Seincluyé a 68 pacientes (61,8% hombres) con diagnostico de EP (Tablal).
Su distribucién, segiin HY, fue la siguiente; estadio 1, 10,6%; estadio 1,5,
6,1%; estadio 2, 59,1%; estadio 2,5, 9,1%; estadio 3, 7,6%; estadio 4, 4,5%;
estadio 5, 3,0%. Realizabatratamiento con levodopa el 82,35%; con agonistas
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dopaminérgicos, el 63,24%; con selegiling, el 13,24%; con amantadina, €l
2,94%; y con apomorfina, el 1,47%. Habia realizado estudios superiores el
13,4%; secundarios, € 20,9%; primarios, € 53,7%Yy no teniaestudiosel 11,9%.

La edad media de los cuidadores fue 62,9 + 12,3 (77,3%, mujeres). Su
nivel de estudios era: superiores, €l 21,5%; secundarios, €l 21,5%; prima-
rios, el 40,0%; y sin estudios, € 16,9%.

En latabla | aparece la estadistica descriptiva de las puntuaciones de las
escalas utilizadas por los pacientes. Se solicité el cuestionario sobre €l sue-
fio del paciente basado en la PDSS a 39 cuidadores (puntuacion: 96,1 + 31,5;
rango: 20-150).

Un paciente no contest6 a los items 5y 6 de la SC-Sd (datos faltantes,
1,5%; computables, 98,5%). Todos |os datos de la SC-Sn estuvieron dispo-
nibles (100%). La calidad de los datos, por tanto, resultd satisfactoria.

L as puntuaciones de todos |os items de |a SC-suefio cubrieron al comple-
to el rango posible. Por el contrario, la puntuacion total de ambas subesca-
las no alcanzé el limite superior tedrico de puntuacion (Tablal). Ladistan-
cia de la media a la mediana fue 0,63/15 (4,2%) parala SC-Sny 0,55/18
(3,05%) parala SC-Sd. La SC-Sn no mostré efecto suelo (5,90%) y tuvo un
leve efecto techo (22,1%). Estos valores fueron 3,0% y 10,45%, respectiva-
mente, parala SC-Sd. La desviacion (skewness) resulté 0,47 para SC-Sny
1,20 para SC-Sd. En resumen, en la SC-Sn hubo un leve efecto techo, y en
la SC-Sd, asimetrialigeramente por encimadel limite.

Todas las correlaciones item-total resultaron superioresa criterio 0,40 [35],
excepto el item 6 dela SC-Sd (r = 0,21), que mostré una validez convergente
defectuosa (Tabla I1). Este andlisis confirmé que se cumplian las asunciones
escalares paratodos |os items, excepto € item 6 dela SC-Sd (Tablalll).

Los valores del coeficiente o, de Cronbach resultaron 0,84 parala SC-Sn
y 0,75 para la SC-Sd; los valores del coeficiente de homogeneidad fueron
0,52y 0,36, respectivamente. Todos estos coeficientes resultaron, por tanto,
superiores alos limites minimos establ ecidos como criterio. El andlisis fac-
torial exploratorio (componentes principales, con rotacién ortogonal) de la
SC-Sn mostré un factor que explicabael 62% delavarianza. EnlaSC-Sd se
identificaron dos factores (68% de la varianza). El primero esta constituido
por lostres primeros items de la SC-Sd (dormirse inesperadamente, dormir-
se sentado tranquilamente, dormirse viendo latelevision o leyendo), y € se-
gundo, por los tres Ultimos items de la misma subescala (dormirse hablando
con alguien, problemas para permanecer despierto, ha supuesto un proble-
madormirse durante el dia).

Enlatablalll se muestran los coeficientes de correlacion de las subesca-
las SCOPA-suefio con las otras medidas aplicadas en el estudio. De acuerdo
con la hipotesis emitida, la correlacion entre SC-Sn y PDSS, que también
mide calidad del suefio nocturno, resulté ata (rg=-0,70) y larelacion entre
SC-Sd 'y PDSS resultdé moderada (rg= —0,41). La SC-Sn mostré asociacio-
nes moderadas (rg entre 0,30 y 0,59) con HADS (ansiedad y depresion) y
complicaciones motoras de la SC-M, mientras las SC-Sd las mostraba con
HY y CISI-PD) (Tablalll). El resto de las correlaciones fueron débiles. No
existio asociacion entre la puntuacion de las escalas de suefio (incluida la
PDSS) y laedad del paciente o la duracion de la enfermedad.

La SC-Sn correlacion6 significativamente con la pregunta sobre valora-
cion global del suefio nocturno (rg=0,81) y con el item 1 (calidad global del
suefio nocturno) de la PDSS (rg= 0,65, p < 0,0001). La correlacion entre
SC-Sdy e item 15 de la PDSS (dormirse de forma inesperada durante el
dia) fue moderada (rg=—0,52, p < 0,0001), asi como la correlacién entre la
SCOPA-suefio y e cuestionario PDSS contestado por el cuidador (0,50
con laSC-Sny —0,53 con la SC-Sd) (Tablalll).

No hubo diferencias significativas en las puntuaciones de SCOPA-suefio
por género.

La puntuacion de la SC-Sn mostré una tendencia no significativa a au-
mentar a medida que se incrementaba el estadio HY. La SC-Sd mostr6 un
comportamiento no lineal, con valores mas atos en el estadio 3 (7,75 pun-
tos) que en los demas (de 2,4 en el estadio 1 a5,5 en el estadio 5) (Kruskal-
Wallis, p = 0,03).

La puntuacién media de la SC-Sn aument6 de forma escalonaday signi-
ficativa en relacion con larespuesta ala pregunta de val oracion global sobre
¢l suefio nocturno (Tabla1V) (Kruskal-Wallis, p < 0,0001). El EEM fue 1,45
paralaSC-Sny 1,76 parala SC-Sd.

Las correlaciones entre las medidas de CVRS del paciente y las escalas
de suefio (SC-suefio y PDSS) fueron, globalmente, débiles (rg= —0,06 a
—0,27). Se encontré una asociacion moderada de la SC-Sn (rg= 0,37, p <
0,002) y delaPDSS (rg=-0,36, p = 0,004) con la SC-PS.
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Tabla Il. Asunciones escalares de la escala SCOPA-suefio (n = 67).

Correlaciones ?

item-total corregida SC-Sn total SC-Sd total
SC-Sn
ftem 1 0,53 - 0,12
item 2 0,75 - 0,30
ftem 3 0,71 - 0,16
item 4 0,62 - 0,26
item 5 0,75 - 0,29
Sc-Sd
ftem 1 0,43 0,10 -
ftem 2 0,61 0,10 -
item 3 0,56 0,10 -
ftem 4 0,43 0,10 -
item 5 0,45 0,15 -
ftem 6 0,21 0,35 -

@ rde Spearman (error estandar de rg= 0,12). SC-Sn: SCOPA-suefio nocturno;
SC-Sd: SCOPA-somnolencia diurna.

Tabla lll. Correlacién @ entre SCOPA-suefio y las otras medidas aplicadas
en el estudio.

SC-Sn p SC-sd P
Hoehn y Yahr 0,18 NS 0,38 0,002
Mini-Mental State Examination -0,06 NS -0,25 0,05
HADS-ansiedad 0,53 0,0000 0,08 NS
HADS-depresion 0,35 0,003 0,10 NS
SCOPA-motor
Exploracion -0,03 NS 0,24 NS
AVD 0,13 NS 0,25 0,05
Complicaciones 0,32 0,007 0,16 NS
CISI-PD 0,21 NS 0,31 0,01
EuroQol-preferencias -0,27 0,05 -0,22 NS
EuroQolL-EVA -0,10 NS -0,26 0,05
PDSS -0,70 0,0000 -0,41 0,001
PDSS por el cuidador -0,53 0,0005 -0,50 0,002

2 Coeficiente de correlacion de Spearman. HADS: Hospital Anxiety and De-
pression Scale; AVD: actividades de la vida diaria; CISI-PD: Clinical Impression
of Severity Index for Parkinson’s Disease; PDSS: Parkinson’s Disease Sleep
Scale; SC-Sn: SCOPA-suefio nocturno; SC-Sd: SCOPA-somnolencia diurna; NS:
no significativo.

En cuanto a impacto del trastorno del suefio del paciente enlaCVRS del
cuidador, la correlacion entre escalas de suefio y medidas de CVRS del cui-
dador oscilé de —0,01 (SC-Sd con componente fisico del SF-36) a —0,23
(SC-Sd con la tarifa del EuroQoL). El cuestionario PDSS por el cuidador
correlacion6 moderadamente con latarifadel EuroQoL (rg= 0,34, p < 0,05)
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Tabla IV. Puntuacién de SCOPA-suefio nocturno por anclaje.

En conjunto, ¢qué tal durmié por n Puntuacién
la noche durante el mes pasado?

Muy bien 13 0,70+ 1,2
Bien 20 21+17
Bastante bien 10 31+22
Ni muy bien ni muy mal 13 74+28
Bastante mal 7 79+19
Mal 4 95+17
Muy mal 1 11,0+0

Test de Kruskal-Wallis, p < 0,0001

y débilmente con los otros pardmetros de su CVRS (rg= 0,03-0,29; p = no
significativo).

DISCUSION

La necesidad de contar con medidas validas y especificas para
evaluar la diversidad de manifestaciones que pueden estar pre-
sentes en los pacientes con EP ha promovido el disefio de nu-
merosos métodos de evaluacion alo largo de las dltimas cinco
décadas [40]. Ademas, en los Ultimos afios se viene reconocien-
do la importancia de una evaluacion completa del paciente; se
incluye lagran variedad de manifestaciones no motoras que pue-
den afectar alacalidad de vida del paciente [1-3,41].

Précticamente todos | os pacientes con EP padecen alteracio-
nes del suefio nocturno y/o hipersomnia diurna [4,41]. Por tan-
to, se considera necesario contar con instrumentos (tiles capa-
cesdereflgjar e tipo y valorar la gravedad de estos trastornos y
su respuesta a las medidas terapéuticas.

La primera escala especifica para valorar € suefio en pacien-
tes con EP (PDSS) fue publicada por Chaudhuri et a en 2002
[4]. Posteriormente, la validacién de la PDSS se complet6 en un
estudio independiente realizado en Espafia, tras adaptacion trans-
cultural [15]. Marinus et a publicaron otra escala especifica
paralaevaluacion de los trastornos del suefio en la EP denomi-
nada SC-suefio [5]. En nuestro conocimiento, esta escala no se
ha sometido todavia a validacion independiente ni adaptada al
medio espafiol. El presente estudio, aln preliminar, tiene como
objetivo evaluar aspectos métricos bésicos de esta escala.

Lacalidad delos datos y el andlisis de aceptabilidad mues-
tran que la SC-suefio es una escala viable, con un leve efecto te-
cho en la SC-Sn (22,1%), en coincidencia con los datos del es-
tudio original (17,7%) [5].

En el presente estudio, el andlisis de las asunciones escala-
res mostré que €l item 6 de la SC-Sd se situaba por debgjo de
los limites establecidos como criterio. Por €l contrario, € estu-
dio realizado por Marinus et a [5] mostré que todos los coefi-
cientes de correlacion item-total superaban el criterio estandar
0,40. Dadas las diferencias en €l tamafio y las caracteristicas de
ambas muestras, no podemos concluir sobre este punto.

Tanto la SC-Sn como la SC-Sd obtuvieron valores de afay
del coeficiente de homogeneidad de los items superiores a
limite establecido, y demostraron que su consistenciainterna es
satisfactoria. Sin embargo, en relacion con los hallazgos de Ma-
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rinus et a [5] hubo una diferencia cualitativa. En su estudio, o
resultd casi eguivalente para las dos subescalas (diferencia 0,03)
y fue algo més alto el de la SC-Sd. En €l presente estudio, la
diferencia entre ambas fue superior (0,09) y afavor dela SC-Sn.
De cuaquier modo, ambos estudios coinciden en que las dos
subescalas son fiables. El andlisis factorial exploratorio confir-
mo la unidimensionalidad dela SC-Sn, pero en €l presente estu-
dio se identificaron dos factores en la SC-Sd. El primero com-
prende los items 1 a3y podria calificarse como somnolenciaen
inactividad; € segundo, los items 4 a 6, y parece relacionado con
hipersomnia durante cierta actividad.

Lavalidez convergente de la SC-suefio con la PDSS siguio
las previsiones de la hip6tesis, y mostr6é una estrecha correla
cién de cada subescala con los parametros de suefio nocturno e
hipersomnia diurna, respectivamente, de la PDSS. La correla
cion hallada entre SC-Sn 'y la pregunta de valoracion global del
suefio nocturno fue similar ala del trabajo original (0,81 frente
a0,85) [5]. En cuanto a otras medidas, se hallaron asociaciones
moderadas entre SC-Sn y alteraciones del estado de animo y
complicaciones motoras, asi como entre SC-Sd y medidas de
gravedad de la EP, lo que sugiere que los dos tipos de trastorno
del suefio tienen relaciones diferentes con los diversos aspectos
evaluados.

Como en €l estudio previo [5], la SC-suefio no identificé di-
ferencias significativas entre pacientes con diferente nivel de
gravedad o duracion de laenfermedad. Tampoco se encontraron
diferencias utilizando |a PDSS en este estudio o en otro anterior
[15], lo que sugiere que larelacion entre el trastorno del suefioy
la gravedad de la enfermedad, € estado motor o cognitivo es
laxa, que € tipo de alteraciones del suefio podriair cambiando a
lo largo de laenfermedad sin modificar de formasignificativala
puntuacién total delas escaas, o bien que lostrastornos del sue-
fio estan presentes desde el comienzo de la enfermedad y no au-
mentan a pesar de su curso progresivo [15,42].

La SC-Sn mostré excelente validez discriminativa con res-
pecto ala pregunta sobre valoracion global del suefio nocturno.
No se dispone de un anclagje similar para la SC-Sd, por lo que
este atributo no se ha comprobado para esta subescala.

Se ha destacado la influencia de los trastornos del suefio en
la CVRS de los pacientes con EP [43-45], pero la correlacion
entre medidas especificas que eval lan ambos aspectos (PDQ-39
y PDSS) ha resultado de baja magnitud en estudios previos
(Irs| = 0,26-0,39) [15,46]. En el presente estudio se hall6 una co-
rrelacién moderada entre las escal as de suefio (SC-Sny PDSS) y
la SC-PS, mientras que las correlaciones con el EuroQoL fue-
ron bajas o inexistentes. Es evidente que se debe profundizar en
el conocimiento de estos aspectos aplicando |os datos aportados
por las nuevas medidas especificas.

Laalteracion del suefio del pacienteinfluye en el suefioy en
la carga del cuidador con EP [47]. En €l presente estudio no se
ha encontrado una asociacion destacable entre € trastorno del
suefio del paciente y la CVRS del cuidador. Se encontré una
relacién moderada entre la tarifa EuroQoL y la percepcion del
cuidador sobre el suefio del paciente, estimada por un cuestio-
nario obtenido a partir de la PDSS.

Las principal eslimitaciones de este estudio se derivan de las
caracteristicas de la muestra de pacientes, con representacion
escasa de | os estadios avanzados de |la enfermedad y de trastor-
nos del suefio, hechos que limitan lageneralizacion de los resul -
tados. Sin embargo, se ha confirmado la calidad de lamayor par-
te de los atributos métricos de la SC-suefio, cuya comprobacion
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constituye el objetivo principal del estudio. No se hallevado a

cabo un estudio de estabilidad (test-retest) de la medida.

La SC-suefio es una escalaviable, con asunciones escalares,

consistencia interna y validez de constructo adecuadas. La re-
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percusion de los trastornos del suefio del paciente con EP sobre
su CVRS Yy ladel cuidador debe explorarse mediante estudios
con disefio diferente al actual y aplicando las medidas especifi-
cas recientemente desarrolladas [17].
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ESTUDIO PILOTO SOBRE UNA MEDIDA .
ESPECIFICA PARA LOSTRASTORNOSDEL SUENO
DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON: SCOPA-SUENO

Resumen. Introduccion. En la enfermedad de Parkinson (EP) exis-
te una alta prevalencia de trastornos del suefio. Objetivos. Compro-
bar los atributos métricos basicos de la escala SCOPA-suefio para
pacientes con EP; objetivo secundario: analizar e impacto del tras-
torno del suefio en la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) del pacientey de su cuidador principal. Sujetosy métodos.
68 pacientes con EP y sus cuidadores principales. Se aplicaron:
Hoehn y Yahr, SCOPA-motor, impresion clinica de gravedad (ClS--
PD), escala PDSS, Hospital Anxiety and Depression Scale, SCO-
PA-psicosocial y EuroQoL. El cuidador cumplimento un cuestiona-
rio PDSS sobre €l suefio del paciente y las medidas de la CVRS
(SF-36, EuroQol). Se analizaron la aceptabilidad, las asunciones
escalares, la consistencia interna, la validez de constructo y la pre-
cision de la SCOPA-suefio. Resultados. La SCOPA-suefio mostro
aceptabilidad satisfactoria y asunciones escalares. La subescala
suefio nocturno (SC-S) presento leve efecto techo (22,1%), vy la
subescala somnolencia diurna (SC-Sd), defectuosa validez conver-
gente del item 6; la consistencia interna de ambas resulto satisfac-
toria (alfa = 0,84 y 0,75, respectivamente). SC-Sh correlaciond sig-
nificativamente con la PDSS (rg= —0,70) y con €l cuestionario PDSS
cumplimentado por el cuidador (rg= —0,53), y fueron menores los
valores respectivos parala SC-Sd (rg= —0,41y-0,50). Error estan-
dar delamedida: SC-n, 1,45; SC-d, 1,76. La CVRSdel paciente
y la del cuidador mostraron una escasa correlacion con las me-
didas de suefio. Conclusiones. La escala SCOPA-suefio es viable,
consistente y (til para evaluar €l trastorno del suefio en pacientes
con EP. La relacion entre la CVRSYy la alteracion del suefio fue
débil. [REV NEUROL 2006; 43: 577-83]

Palabras clave. Calidad de vida relacionada con la salud. CIS-PD.
Enfermedad de Parkinson. Evaluacion. Parkinson’s Disease Rating
Scale. SCOPA-suefio. Trastorno del suefio.
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ESTUDO PILOTO SOBRE UMA MEDIDA
ESPECIFICA PARA ASPERTURBACOES DO SONO
ASSOCIADAS A DOENCA DE PARKINSON: SCOPA-SONO

Resumo. Introducdo. A doenca de Parkinson (DP) associa-se a uma
elevada prevaléncia de perturbagdes do sono. Objectivos. Comprovar
0s atributos métricos béasicos da escala SCOPA-sono para doentes
com DP; objectivo secundério: analisar o impacto das perturbagd-
es do sono na qualidade de vida relacionada com a satde (QVRS)
do doente e do seu principal cuidador. Sujeitos e métodos. Foram
estudados 68 doentes com DP e respectivos cuidadores. Aplicaram-
se as escalas: Hoehn e Yahr, SCOPA-motor, Clinical Impression of
Severity Index for Parkinson's Disease (CIS-PD), escala PDSS,
Hospital Anxiety and Depression Scale, SCOPA-psicosocial e Euro-
QoL. O cuidador preencheu um questionario PDSS sobre o sono do
doente e as medidas da QVRS (SF-36, EuroQoL ). Foram analisadas
a aceitabilidade, as assuncles escalares a consisténcia interna, a
validade de construcdo e a precisao da SCOPA-sono. Resultados. A
SCOPA-sono revelou aceitabilidade satisfatdria e assungdes das es-
calas. A subescala sono nocturno (SC-Sn) apresentou um discreto
efeito tecto (22,1%) e a subescala sonoléncia diurna (SC-Sd) uma
validade convergente imperfeita do item 6; a consisténcia interna de
ambas resultou satisfatoria (alfa = 0,84 e 0,75, respectivamente).
SC-Sh correlacionou-se significativamente com a PDSS (rg = —0,70)
e como questionério PDSS preenchido pelo cuidador (rg= -0,53), e
foram menores os valores respectivos para a SC-d (rg = 0,41
e —0,50). O erro standard das medidas foi: SC-Sh, 1,45; SC-,
1,76. A QVRS do doente e do cuidador revelou uma ténue correla-
¢do com as medidas do sono. Conclusdes. A escala SCOPA-sono é
viavel, consistente e Util para avaliar a perturbacdo do sono em
doentes com DP. Detectou-se uma ténue relacéo entre a QVRS e a
alteracdo do sono. [REV NEUROL 2006; 43: 577-83]

Palavras chave. Avaliagdo. CISI-PD. Doenca de Parkinson. Esca-
la para avaliacdo da doenca de Parkinson. Perturbag&o do sono.
Qualidade de vida relacionada com a satide. SCOPA-sono.
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