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RESUMEN

Validez y valores predictivos de la escala Critical Care Pain Observation Tool
(CPOT)

El dolor se considera una experiencia desagradable y que ademas tiene consecuencias sobre
el paciente, la familia y la comunidad. Por lo general, la evaluacion del dolor en las unidades
de cuidados intensivos resulta ser compleja, ya que existen factores propios de los pacientes
como los niveles de sedacion, el estado de conciencia y la intubacion orotraqueal, que
impiden el autoinforme de la presencia de dolor. Cabe resaltar que la escala Critical Care
Pain Observation Tool (CPOT) es una escala que cuenta con una adecuada validez para

evaluar dolor en las unidades de cuidado intensivo.

Objetivo: Adaptar y validar la version en espafiol del instrumento Critical Care Pain

Observation Tool para la deteccion de dolor en la unidad de cuidados intensivos

Disefio del estudio: Estudio con enfoque cuantitativo de tipo instrumental, en donde se
identificaron las propiedades psicométricas de la escala CPOT. El proceso de traduccion se
llevé a cabo mediante un proceso de adaptacion/traduccion. Posteriormente, se realizd la
validacion de contenido por medio del indice de Lawshe modificado para evaluar la validez
concurrente y divergente, se empleé como gold estandar la escala Campbell frente a la escala
CPOT. Para realizar dicha validez, se recurrio al coeficiente de correlacion de Spearman,

ademas se midid la sensibilidad especificada y valores predictivos positivos y negativos.

Resultados: Se obtuvo una muestra de 61 pacientes con prevalencia del sexo masculino en
grupos de edades que oscilaban entre los 60 y 69,9 afios con un porcentaje del 22%. Se
encontré una adecuada validez de contenidos con IVC por encima de 0,55. Para la validez
concurrente, todas las variables presentan una alta correlacién con su contraparte y una
validez divergente con respuesta verbal (Campbell) y su contraparte vocalizacion (CPOT),
las cuales presentan nula correlacion o una pequefia correlacion negativa frente a las demas.
Ademas, se presentaron porcentajes altos para sensibilidad (94%), valores predictivos

positivos (87%) y valores predictivos negativos (619%).



Conclusiones: La escala Critical Care Pain Observation Tool cuenta con adecuadas
propiedades psicométricas y es una herramienta con adecuada validez, lo cual permite su uso

en la deteccién de dolor en las unidades de cuidados intensivos.

Palabras clave: escala, dolor, unidad de cuidados intensivos



VALIDEZ Y VALORES PREDICTIVOS DE LA ESCALA CRITICAL 8
CARE PAIN OBSERVATION TOOL (CPOT)

ABSTRACT

Validity and predictive values of Critical Care Pain Observation Tool (CPOT)

Pain is considered an unpleasant experience that also has consequences for the patient,
family, and the community. Pain assessment in intensive care units is generally complex, as
patient-specific factors such as sedation levels, state of consciousness, and orotracheal
intubation prevent self-reporting of pain. It should be noted that the Critical Care Pain
Observation Tool (CAT) is a scale with adequate validity for assessing pain in intensive care

units.

Objective: To adapt and validate the Spanish version of the Critical Care Pain Observation
Tool (CAT) for pain detection in intensive care units

Study design: This was a quantitative, instrumental study that identified the psychometric
properties of the CPOT scale. The translation process was carried out through an
adaptation/translation process. Content validation was then performed using the modified
Lawshe Index. Concurrent and divergent validity was used as the gold standard: the
Campbell scale versus the CPOT scale. For differential validity, the Spearman range was
used. Sensitivity, specified validity, and positive and negative predictive values were also

measured.

Results: A sample of 61 patients was obtained, with a prevalence of males with age groups
ranging from 60 to 69.9 years, with a percentage of 22%. Adequate content validity was
found with a CV1 above 0.55. For concurrent validity, all variables showed a high correlation
with their counterparts, and divergent validity was found with verbal response (Campbell)
and its counterpart, vocalization (CPO), which showed no correlation or a small negative
correlation with the others. In addition, high percentages were presented for sensitivity

(94%), positive predictive values (87%), and negative predictive values (61%).



Conclusions: The Critical Care Pain Observation Tool has adequate psychometric properties

and is a tool with adequate validity, allowing its use in pain detection in intensive care units.

Keywords: Scale, pain, and intensive care unit
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INTRODUCCION

El dolor se considera una experiencia desagradable y que genera consecuencias negativas
sobre el paciente, la familia y la comunidad. El dolor puede tener su origen en causas médicas
0 quirdrgicas. Asi mismo, puede estar presente cuando los pacientes se encuentran en reposo
0 durante los procedimientos rutinarios derivados de la estancia en la unidad de cuidados
intensivos (UCI). En los ambitos hospitalarios, el dolor es una problemaética que presenta una
alta incidencia, ya que se considera que entre el 10 y el 50% de los pacientes hospitalizados
lo experimentan. (1) Este suele estar asociado a la patologia y a los procedimientos de
atencion. En las unidades de cuidado intensivos se encontré que alrededor del 30% al 50%
de los pacientes experimentan dolor en un rango que va de moderado a intenso. (1,2)

El dolor en las unidades de cuidados intensivos constituye un objeto de estudio actual en el
area de la salud, ya que se considera un indicador de calidad en la atencion, debido a su
impacto negativo sobre la calidad de vida de los pacientes, las modificaciones en los roles de
cuidado y los sobrecostos en la atencion en salud. Debido a esto, la no evaluacion del dolor
o la utilizacion de metodos subjetivos en su valoracion ha derivado en episodios de
hipotension, bradicardia, incremento en los dias con ventilacion mecanica y, como
consecuencia, el aumento de las infecciones asociadas a la ventilacion mecénica. Ademas, el
proceso de rehabilitacion es mucho mas largo y existe el riesgo de presentar estrés
postraumatico. Por (ltimo, tras el alta hospitalaria, los pacientes pueden presentar

limitaciones fisicas que impactan negativamente en su calidad de vida.

Debido al impacto negativo del dolor, se han disefiado herramientas que permiten identificar
la presencia de este por medio de indicadores conductuales. Algunos de estos son la expresion
o musculatura facial, los movimientos corporales, la tension muscular, el acople ventilatorio
0 la vocalizacién para pacientes sin intubacion orotraqueal. Estos indicadores se pueden
evaluar por medio de la observacion, lo que permite que se adapten a las condiciones de los
pacientes criticos. Todos ellos contienen a su vez descripciones que permiten medir el dolor
en rangos que oscilan entre 0 y 2. Respecto a los valores por encima de 2, se trata de aquellos
que requieren intervencion no farmacoldgica o farmacoldgica a los cuales se les debera

realizar seguimiento para ver la efectividad de la intervencién realizada. Cabe resaltar la
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importancia de utilizar las escalas en diferentes periodos de tiempo como en la mafana, la

tarde, la noche, durante el reposo y durante los procedimientos.

En este sentido, en las unidades de cuidados intensivos a nivel departamental no se cuenta
con una escala que permita evaluar el dolor y que se adapte a las condiciones propias de los
pacientes. Por lo tanto, en esta investigacion se expone la validez y valores predictivos de la
escala Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) para evaluar el dolor por medio de

indicadores conductuales en las unidades de cuidados intensivos.
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MARCO DE REFERENCIA

1.1 Contextualizacion sobre el concepto de dolor, etiologia del dolor e incidencia del
dolor en la UCI

El dolor de los pacientes en los &mbitos hospitalarios es una de las mayores problematicas,
ya que se considera que entre el 10 y el 50% de los pacientes hospitalizados experimentan
dolor (1) asociado a la patologia y a los procedimientos de atencién. La mayoria de los
pacientes que se encuentran hospitalizados pueden autoinformar la presencia de dolor y su
tratamiento se realiza a partir de las puntuaciones obtenidas. Sin embargo, en la UCI existen
factores que hacen imposible el autoinforme de los pacientes, tales como la intubacién
orotraqueal, los niveles de sedo analgesia, el estado de conciencia y los medicamentos que
se le administran al paciente. Por lo anterior, se han disefiado escalas que permiten realizar

la evaluacion del dolor de manera objetiva.

Etiologia del dolor

El dolor puede presentar varias causas que pueden ser médicas o quirurgicas, asi mismo los
pacientes pueden presentar dolor en reposo o durante los procedimientos rutinarios derivados
de la estancia en la unidad. De acuerdo con Nordness et al., (2) el dolor de los pacientes se
asocia a causas inflamatorias o isquémicas propias de su enfermedad. Asimismo, existe dolor
neuropatico y dolor postoperatorio. Los procedimientos como la insercion de una linea

arterial, el tubo torécico y la extraccion de drenajes se consideran los mas dolorosos. (3)

Incidencia del dolor

El dolor es uno de los parametros vitales que se deberia medir de manera rutinaria, teniendo
en cuenta que entre el 30% y el 50% de los pacientes en las UCI lo experimentan en un rango
que va de moderado a intenso.(1,4) Un estudio realizado en Estados Unidos (3) evidencio
que 2,5 millones de pacientes ingresados en UCI, con una estancia media de 3,8 dias,
experimentaron dolor de intensidad moderada a severa en reposo, asociado con su ingreso;
ademas, el 80% presento dolor durante los procedimientos. De esta manera, es frecuente que
no se realice la valoracion diaria del dolor y se utilicen parametros fisiologicos como los
episodios de taquicardia e hipertension para determinar la presencia de dolor. En estos

episodios el personal médico realiza administracion de analgésicos, lo cual lleva a errores
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que ocasionan que el paciente que presenta dolor intenso no reciba tratamiento y que aquel
que no lo presenta si lo reciba. Esto provoca consecuencias severas a largo plazo sobre el

paciente, la familia y la institucion.

1.2 Problematizacion: Las complicaciones del dolor y la escala Critical Care Pain
Observation Tool

Se exponen las complicaciones del dolor a nivel personal, familiar, social e institucional. A
su vez, se menciona la evaluacion del dolor como una intervencion en la prevencion de las
complicaciones de dicho signo, en donde se tomaran instrumentos objetivos que permitan
medir de manera objetiva el dolor en pacientes en las unidades de cuidados intensivos y

visualizar el rol de la enfermeria en la evaluacion del dolor.

Complicaciones del dolor

Dentro de las consecuencias de la no evaluacion y el no manejo del dolor de manera oportuna,
se expresa una amenaza para la integridad del tejido, que inicia con una serie de cambios
fisiologicos y respuestas inflamatorias al estrés. (2) Tales cambios se pueden traducir en
inquietud, isquemia miocéardica y falta de sincronia con el ventilador, lo cual se ve expresado
en mas dias con sedoanalgesia y, por ende, méas dias de estancia hospitalaria, lo que impacta
negativamente en la economia de las instituciones y de las familias al cambiar su rol de

cuidadores.

El dolor agudo de los pacientes que no reciben un adecuado tratamiento se convertira en
dolor crénico, que ocasiona consecuencias a largo plazo. En un estudio se evidencio que el
49% de los supervivientes de la UCI informaron dolor a los 3 meses y el 38% al afio. (4) Una
proporcion importante de supervivientes desarrolla discapacidad cognitiva, psiquiatrica y
fisica después del tratamiento en la UCI, asi como sindrome de cuidados postintensivos

(PI1CS), lo cual puede causar mucho sufrimiento después del alta de la UCI. (4)

Otra de las consecuencias que se generan es el impacto a nivel econémico y sobre la calidad
de vida de los pacientes después del egreso de la UCI. Aunque aquellos que ingresan a la
unidad presentan dolor por causas quirargicas y médicas, ese dolor agudo, generado por las
multiples intervenciones, no suele recibir tratamiento. El dolor agudo, si no se maneja de

manera adecuada, puede convertirse en dolor crénico que traera consigo consecuencias tras
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el alta hospitalaria. Del mismo modo, se ha evidenciado que los pacientes pueden presentar
limitaciones fisicas asociadas al dolor. Algunos presentan dificultades en su regreso al
trabajo, pues no pueden realizarlo con normalidad; otros enfrentan situaciones mas complejas

como la pérdida del empleo o cambios en su situacion laboral. (2)

Por otro lado, al no conocer la puntuacion de dolor, se puede incurrir en uso excesivo de
analgésicos que pueden generar eventos adversos como la hipotensién, la depresion
respiratoria, la prolongacion de la ventilacion mecanica o la infeccion asociada a la
ventilacion. (5) Por ende, el dolor no controlado puede aumentar el riesgo de trastorno de
estrés postraumatico y reducir la calidad de vida de los pacientes. (3)

Evaluacion de dolor a través de escalas

Los pacientes que se encuentran en las UCI presentan barreras que les impiden informar
mediante comunicacion verbal la presencia de dolor. Algunos factores como la disminucion
de los niveles de conciencia, la sedo analgesia o la ventilacion mecanica impiden que esta
comunicacion sea efectiva, lo que ocasiona una mayor dificultad respecto al manejo del
dolor. (1,6) Por lo tanto, se evidencia la importancia de utilizar herramientas validas para
medir y dar tratamiento oportuno al dolor y, por ende, proporcionar un manejo clinico
adecuado. En el caso de los pacientes con capacidad de comunicacion verbal, se debe realizar
la evaluacion del dolor por medio de herramientas tales como la Escala Visual Analdgica
(EVA); sin embargo, en pacientes que no presenten esta capacidad, se recomienda el uso de

indicadores conductuales o evaluaciones objetivas.

Algunas de estas herramientas de evaluacion del dolor pueden ser la de expresion facial (FE),
la herramienta de observacion del dolor en cuidados intensivos (CPOT), la escala de dolor
no verbal, rostros, piernas, actividad, llanto, escala de dolor conductual (BPS) y la evaluacion
del dolor en forma avanzada. (1) En 2013, el American College of Critical Care Medicine
recomendo el uso de estas dos herramientas: Behavioral Pain Scale (BPS) y Critical Care
Pain Observation Tool (CPOT) para evaluar el dolor en pacientes inconscientes y con
intubacion traqueal. (1,3,7,8) Estas escalas deben ser utilizadas periédicamente entre cada 4

a 6 horas en reposos y ademas durante los procedimientos u otros eventos de movilidad. (2,3)
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Cabe resaltar que, en un estudio realizado en Chile, en el afio 2021, se encontr6 que la
aplicacion de escalas validadas como la CPOT ocurre solo en un 11% de los casos, mientras
que la escala EVA presenta un uso del 46%, lo que la sitia como la mas utilizada. (9) Dado
que el resultado de la escala EVA depende del autoinforme de los pacientes y, teniendo en
cuenta las caracteristicas de aquellos que se encuentran dentro de las UCI, puede que su
aplicacion no sea totalmente valida y genere valores poco objetivos frente a la medicion del
dolor. En otro estudio observacional de cohorte transversal, realizado en un hospital de
Argentina, se evidencio que, al menos, en el 42% de los casos se utiliza una escala validada
para la valoracion del dolor, mientras que en el 60,6% no se cuenta con un protocolo escrito
y en vigencia para el manejo del dolor. (10)

Los componentes de la escala de dolor conductual (BPS) varian de 3 a 12 y tienen 3 dominios:
expresion facial, movimiento de las extremidades superiores y cumplimiento de la
ventilacion mecéanica. (1) Una puntuacion de BPS > 6 significa que el dolor debe abordarse
con tratamiento. (1-3,11) La herramienta de observacion del dolor CPOT es similar e incluye
la expresion facial, los movimientos corporales, la adaptacion al ventilador o tras la
extubacion, la vocalizacion y la tension muscular. Su puntuacion esta en una escala de 0 a 8,
donde las puntuaciones superiores a 2 significan un nivel de dolor inaceptable que requiere
tratamiento. (2,3,12) Respecto a la ultima, es la Gnica que cuenta con una traduccién y
adaptacion cultural al espafiol realizada en Puerto Rico, pero no cuenta con el rigor

metodologico de validez. (13)

La escala CPOT y BPS son escalas validadas que permiten evaluar el dolor por medio de
indicadores conductuales, su diferencia radica en que BPS mide solo movimientos de los
miembros superiores a diferencia de la escala CPOT que permite evaluar movimientos
corporales y ademas observar si el paciente presenta tension muscular como un signo de
presencia de dolor. Esto permite realizar una evaluacion integral y mas objetiva de la
presencia de dolor al tener mas indicadores que permitan su evaluacion. Por otro lado, en un
estudio en el que se buscaba comparar las dos escalas, encontraron que la escala CPOT en el
parametro sensibilidad con una puntuacién de 76.5% con una diferencia estadisticamente
significativa para BPS de 62.7% (11) lograba identificar a los pacientes con presencia de

dolor. Por otro lado, para la validez discriminante la CPOT tiene una adecuada validez
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discriminativa con diferenciar media de puntuaciones CPOT entre reposo y estimulo
doloroso de 2,19 (P <0,001) (15), en contraste con BPS con un valor P=0.08 (3), descartando

su adecuada validez discriminante, durante los procedimientos nociceptivo y no nociceptivo.

A nivel internacional, la escala Critical Care Pain observation Tool, se comportd de la
siguiente manera en aspectos de validez, confiabilidad y valores predictivos. En relacién con
la consistencia interna, se utiliz6 el alfa de Cronbach en pacientes intubados y no intubados
con resultados que van desde 0,7 a 0,9, (14,15) lo cual permite determinar la congruencia de
la escala con lo que pretende medir. Respecto a la confiabilidad, se calculé por medio del
indice de correlacion intraclase (ICC) con pacientes intubados y no intubados. En cuanto a
los primeros pacientes, se evidencio un ICC de 0,959 y 0,982, (14,15) para los segundos, este
fue de 0,947 y 0,959. (15) En otros estudios, se utilizo el coeficiente kappa de Cohen con
puntuaciones ponderadas que oscilaron entre 0,48 y 0,94, (16) con una adecuada
confiabilidad para todos los casos.

En la validez discriminante, se midieron las diferencias medias de puntuaciones de CPOT en
condiciones de dolor y en reposo. Se obtuvieron puntuaciones entre reposo y estimulo no
doloroso de 0,33 (P < 0,029), diferencia media de puntuaciones CPOT entre reposo y
estimulo doloroso de 2,19 (P < 0,001). Como resultado, se obtuvo una puntuacion de corte
CPOT de >2, (15) con un aumento significativo durante el procedimiento nociceptivo. (14)
Por lo tanto, se obtuvo una adecuada validez discriminante. Por ultimo, se evalio la
sensibilidad entre el 80 y el 93%, (14,17) es decir, la escala tiene la capacidad de discriminar
adecuadamente los pacientes con dolor y a su vez tiene una adecuada especificidad del 70 al
84%. (14,15,17) Esto permite clasificar adecuadamente las personas que no presentan dolor.
Respecto a los valores predictivos, la escala se comportd de la siguiente manera: una
adecuada posibilidad de clasificaciones de los pacientes tanto verdaderamente sanos, como
verdaderamente con dolor con resultados de VPP (Valor Predictivo Positivo): 85% y VPN
(\Valor Predictivo Negativo): 93%. (17)

A nivel nacional, contamos con diversas investigaciones orientadas en determinar los
factores de riesgo, tratamiento farmacoldgico y no farmacoldgico para el manejo del dolor,

el disefio de protocolos para el manejo de dolor, (18) la capacitacion del personal y revision
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de literatura de las diferentes escalas de evaluacion del dolor. (19,20) Para el afio 2019, se
realizd un estudio de adaptacion cultural de Campbell para la evaluacion de dolor en las
unidades de cuidados intensivo. Actualmente la escala cuenta con la medicion de cinco
pardmetros: musculatura facial, tranquilidad, tono muscular, respuesta verbal y
confortabilidad. (21) Dicha escala permite identificar el dolor y, ademas, clasificarlo segun
su intensidad, por medio de puntuaciones que van desde 0 puntos (ausencia de dolor) hasta

10 puntos (méximo dolor).

En dicho estudio, se evidencio que para el analisis factorial confirmatorio para validez de
constructo con un valor de 0,78 permitio establecer que existe una fuerte relacion entre la
escala BPS y la escala Campbell. Ademas, en el estudio se realiz6 un test de esfericidad de
Bartlett, en el que se obtuvo un valor p <0,0001, lo cual es bastante significativo. Asi mismo,
se evaluo la validez de criterio, en donde se midi6 el dolor de forma concurrente con la escala
Campbell en espafiol y la escala BPS como estandar de referencia durante los 60
procedimientos dolorosos. Esta evaluacion present6 una buena correlacion con un coeficiente
de Spearman de 0,755. (21)

1.3 Importancia del uso del instrumento CPOT

En continuidad con lo expuesto, la escala CPOT sirve para la evaluacion del dolor en UCI y
es aplicable en multiples circunstancias, lo que la hace un instrumento (til en estos contextos.
En este sentido, se esper6 que la evaluacién del dolor de manera rutinaria con este
instrumento tuviera un impacto positivo sobre la incidencia del dolor y generara una
reduccidn significativa. Esto logro evidenciarse gracias a un estudio aleatorizado realizado
en el 2019 en Australia, con una muestra de 117 pacientes, en el cual realizaban la evaluacion
de CPOT dos veces al dia. Se evidencio que la incidencia de dolor en el grupo de intervencion
fue significativamente menor en comparacion con el grupo control. (22) En otras palabras,
al realizar la evaluacion del dolor por medio de escalas validadas, es posible determinar la
presencia o ausencia de dolor y asi, brindar tratamiento de manera oportuna, lo que disminuye

su incidencia.

En otro estudio longitudinal en el que se us6 el CPOT se establecio que durante los primeros

6 dias de estancia en la UCI, la mayoria de los pacientes no presentaban dolor, a su vez, el
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10% presentaba dolor en reposo y el 27% al girar durante los primeros 6 dias de estancia en
la UCI. En este estudio se demostro que el dia 4 fue el dia en que la mayoria de los pacientes
sintieron dolor durante el giro. (4) Curiosamente, es el mismo dia en que el menor nimero
de pacientes recibid analgésicos. El hallazgo puede sugerir que, en dicho estudio, los
pacientes de la UCI no recibieron los analgésicos apropiados.

En relacién con el tratamiento, en un estudio realizado en Italia en 2021 evidenci6 que con
la aplicacion de la escala CPOT se disminuyo6 el uso de propofol y, al mismo tiempo, aumentd
significativamente el uso de morfina. Frente al alivio y la prevencion del dolor, aumenté el
uso de citrato de fentanilo y paracetamol, (23) lo que permiti6é disminuir los niveles sedacion
y aumentar los niveles de analgesia, al impactar positivamente en la rehabilitacion del
paciente y disminuir los dias de estancia y costos a nivel hospitalario. Para ese mismo afio,
se determino que la utilizacion del CPOT por el personal de enfermeria provocd un aumento
en la cantidad y frecuencia de la administracion de analgésicos. (5) Esto debido a una mayor
capacidad de las enfermeras para evaluar el dolor por medio de escalas validadas. Ademas,
la evaluacion del dolor con CPOT ocup6 aproximadamente 4 minutos, por lo tanto, se

considera apropiada para el uso clinico. (12)

1.4 Rol de enfermeria en la evaluacién del dolor

Los profesionales de enfermeria cumplen un papel importante en el abordaje del dolor, ya
que es el personal que tiene mayor comunicacion con los pacientes. En efecto, tienen la
capacidad de tomar decisiones basadas en los resultados clinicos, lo cual los ubica como la
piedra angular en la evaluacion y el manejo del dolor. Ademas, buscan el tratamiento de dolor
y garantizan el bienestar con sedacién minima para facilitar el suefio natural, la movilizacién
temprana y el compromiso con los cuidadores y familiares. En este sentido, un buen plan de

manejo del dolor es fundamental en todas las fases de la estancia en la UCI. (4)

A través del tiempo, el dolor se ha considerado una experiencia desagradable y que, ademas,
presenta consecuencias sobre la persona, familia y las entidades de salud. Para los pacientes
que se encuentran en las unidades de cuidados intensivos, el dolor puede ocurrir ante

cualquier cambio en variables fisioldégicas como la taquicardia, el desacople ventilatorio y el



25

aumento de la presién vascular. Cuando se detectan estos cambios, se realiza la
administracion de sedantes, mas que de analgésicos, lo que genera consecuencias como mas
dias con ventilacion mecénica, el incremento de los dias en cuidado critico y, por ende, el
aumento del sindrome de cuidados post UCI. Por otro lado, los pacientes que no reciben
tratamiento presentan complicaciones a largo plazo, como la limitacion fisica asociada al

dolor, el abandono del trabajo o la solicitud de reubicacion laboral.

En este sentido, enfermeria tiene un papel importante en el alivio 0 manejo temprano del
dolor. Es importante que los y las enfermeras lo identifiquen y lo distingan de otros sintomas
como ansiedad, agitacion y delirium. (4) Debido a las diferentes variables mencionadas
anteriormente, las cuales generan confusion en el personal de salud, se han disefiado escalas
que son objetivas en el diagnostico de dolor. Para este caso en particular, se tiene en cuenta
la escala CPOT, que cuenta con una traduccion y adaptacion cultural al espafiol. (13) Este
proceso aun no cuenta con la etapa de validacion, por lo cual se buscé comunicacion via
correo electronico con los autores del articulo original de la American Association of Critical

Nurses, quienes autorizaron la utilizacion de la escala (Anexo F).

Su aplicacion ha permitido evaluar el desempefio de enfermeria, evidenciando un aumento
en la cantidad y frecuencia de la administracion de analgésicos (5), asi como la disminucion
en el uso de sedantes. Ademas, destaca el papel preponderante en el cuidado integral de los
pacientes en las unidades de cuidado intensivo, partiendo de intervenciones basadas en
evidencia, en donde destaca la capacidad de los profesionales para medir indicadores
conductuales por medio de la observacion y registrar puntuaciones que sustenten el manejo
farmacoldgico o no farmacoldgicos de los pacientes con presencia de dolor en las unidades

de cuidado intensivo.

Vacios del conocimiento

Actualmente, a nivel nacional, se cuenta con escalas validadas en la evaluacion del dolor en
pacientes en UCI, pero no se cuenta con las recomendaciones necesarias para su uso en
dichos pacientes, ya que utilizan la vocalizacion como uno de los criterios a evaluar en
pacientes que no pueden comunicarse. Por otro lado, los protocolos que se utilizan para
evaluar, prevenir y tratar el dolor no se usan correctamente, por lo cual es imprescindible

contar con la formacion del personal de salud en el uso y aplicacion de dichos protocolos.
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Esta investigacion busca destacar el rol de enfermeria por medio de la utilizacién de un
instrumento para la evaluacion de dolor en las unidades de cuidados intensivo, que cuenta
con validacion y adaptacion al idioma espafiol. Esto permitira el desarrollo de las
intervenciones enfocadas en la evaluacion, tratamiento y prevencion del dolor en cuidado
critico, lo que favorece el impacto positivo sobre las personas, la familia y la comunidad y
disminuye la posibilidad de tener secuelas a nivel cognitivo, fisico y mental. Ademas, busca
permitir el didlogo interdisciplinar de saberes que genera un manejo integral del dolor desde

su evaluacidn, diagndstico y tratamiento.

PREGUNTA PROBLEMA

Con base en los planteamientos realizados, surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢Cual es la validez y capacidad predictiva de la Critical Care Pain Observation Tool
(CPOT)?
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OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

1.5 OBJETIVO GENERAL

Adaptar y validar la version en espafiol del instrumento Critical Care Pain Observation Tool

para la deteccion de dolor en la unidad de cuidados intensivos.

1.6 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Adaptar al contexto colombiano el instrumento Critical Care Pain Obervation Tool
2. Determinar la validez de contenido de la escala Critical Care Pain Observation Tool

3. Determinar la validez divergente y concurrrente de la escala Critical Care pain

Observation Tool

4. Determinar las propiedades psicométricas de especificidad y sensibilidad de la escala

Critical Care Pain Observation Tool
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JUSTIFICACION

La enfermeria como disciplina profesional se hace evidente con el arte de cuidar al ser
humano en todas sus dimensiones, al mantener un enfoque biopsicosocial. Para el caso de
los pacientes que se encuentran en UCI, es necesario que el profesional de enfermeria, como
parte del equipo multidisciplinar, se capacite y afiance los conocimientos y habilidades para

abordar y prevenir el dolor por medio de intervenciones basadas en evidencia.

La practica cotidiana de la enfermeria implica enfrentarse al dolor de los pacientes, el cual
se evalla por medio de escalas validadas el dolor y, con base en esta puntuacion, se determina
el nivel de analgesia. Para lograr un alivio temprano del dolor y mantener la comodidad del
paciente, es importante que las enfermeras identifiqguen el dolor y lo distingan de otros
sintomas como la ansiedad, la agitacion y el delirium. (4) Los pacientes que se encuentran en
UCI no pueden informar por medio de la comunicacion verbal si presentan dolor, debido a
factores que lo impiden, tales como la disminucion de los niveles de conciencia, la sedo-
analgesia o la ventilacion mecanica, lo que ocasiona que el manejo del dolor sea dificil.
(24,25)

Diversos estudios mencionan la importancia de utilizar herramientas validadas para medir y
dar tratamiento oportuno al dolor, ademéas de que dan cuenta de la buena practica clinica.
(6,15,16,24) Para los pacientes que pueden hablar y comunicarse, se recomienda la
evaluacion de dolor por medio de la escala visual analégica (EVA), pero para aquellos
pacientes que no pueden comunicarse, se disefiaron indicadores conductuales o evaluaciones
objetivas. En el 2013, el American College of Critical Care Medicine recomendo el uso de
la herramienta Behavioral Pain Scale (BPS) y la Critical Care Pain Observation Tool

(CPOT) para evaluar el dolor en pacientes inconscientes y con intubacion traqueal. (1,3,7,8)

A nivel internacional, la escala CPOT se comportd de la siguiente manera en aspectos de
validez, confiabilidad y valores predictivos. En relacidn con la consistencia interna, se utilizo
el alfa de Cronbach en pacientes intubados y no intubado con resultados que van desde 0,7 a
0,9, (14,15) lo cual permiti6 determinar la congruencia de la escala con lo que pretende medir.
Respecto a la confiabilidad, esta se calculd por medio del indice de correlacién intraclase con

pacientes intubados y no intubados. Para los primeros, se obtuvo un ICC de 0,959 y 0,982
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(14,15) y el ICC para pacientes intubados fue de 0,947 y 0,959. (15) En otros estudios, se
empled el kappa con puntuaciones ponderadas que oscilaron entre 0,48 y 0,94, (16) con una

adecuada confiabilidad para todos los casos.

En la validez discriminante se miden las diferencias medias de puntuaciones de CPOT en
condiciones de dolor y en reposo, con puntuaciones entre reposo y estimulo no doloroso de
0,33 (P < 0,029), diferencia media de puntuaciones CPOT entre reposo Yy estimulo doloroso
2,19 (P < 0,001), para una puntuacion de corte CPOT de >2, (15) con un aumento
significativo durante el procedimiento nociceptivo (14) y se obtiene una adecuada validez
discriminante. Por Gltimo, se evalto la sensibilidad del 80 al 93%, (14,17) es decir que la
escala tiene la capacidad de discriminar adecuadamente los pacientes con dolor y a su vez
tiene una adecuada especificidad del 70 al 84%, (14,17) lo que permite clasificar
adecuadamente a las personas que estan sanas. Respecto a los valores predictivos, la escala
se comporto de la siguiente manera: una adecuada posibilidad de clasificaciones de los
pacientes tanto verdaderamente sanos como verdaderamente con dolor con resultados de
VPP: el 85% (17) y VPN: el 93%. (17) Basados en la informacion obtenida respecto a validez,
sensibilidad y especificidad, se tomd en consideracion la validez y adaptacion de la escala
CPOT.

Al realizar la evaluacion del dolor de manera rutinaria, se identificard precozmente el dolor
en los pacientes, previniendo la aparicion de consecuencias como la serie de cambios
psicoldgicos, fisiologicos y respuestas inflamatorias al estrés, que generan inquietud,
isquemia miocardica y falta de sincronia con el ventilador. (1) Ademas, al no conocer la
puntuacion de dolor se tendra un uso excesivo de analgésicos, que pueden generar eventos
adversos como la hipotension, la depresion respiratoria, la prolongacion de la ventilacion
mecanica y la infeccidon asociada a la ventilacion. (5) Ademas, el dolor sin tratamiento
oportuno puede aumentar el riesgo de trastorno de estrés postraumatico y reducir el bienestar

biopsicosocial. (3)

La evaluacion y el tratamiento del dolor en cuidado critico deben ser una prioridad del equipo
de salud. En Colombia, no se cuenta con documentacion sobre la evaluacién y el tratamiento
del dolor en pacientes con ventilacion mecanica. Por lo tanto, los resultados de esta

investigacion reflejaran el rol de la enfermeria en la prevencién de complicaciones, por medio
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de la evaluacion del dolor a través de escalas validadas. Los resultados de la investigacion
permitiran desarrollar intervenciones con el objetivo de evaluar, prevenir y tratar el dolor y
asi reducir las complicaciones derivadas de la presencia de esta sus sobrecostos y la

mortalidad expuesta anteriormente.

MARCO TEORICO

En pacientes comunicativos, se resalta la importancia de utilizar herramientas que permitan
evaluar el dolor como la EVA, pero en pacientes que no pueden comunicarse, se recomienda
la utilizacion de indicadores conductuales o evaluaciones objetivas. Algunas de estas
herramientas de evaluacién del dolor incluyen expresién facial (FE), observacion del dolor
en cuidados criticos (CPOT), escala de dolor no verbal, rostros, piernas, actividad, llanto,
escala de dolor conductual (BPS) y evaluacion del dolor en forma avanzada. (1) En 2013, el
American College of Critical Care Medicine recomendé el uso de estas dos herramientas,
Behavioral Pain Scale (BPS) y Critical Care Pain Observation Tool (CPOT), para evaluar el
dolor en pacientes inconscientes y con intubacion traqueal. (1,3,7) Estas escalas deben ser
utilizadas periodicamente cada 4 a 6 horas en reposo y ademas durante los procedimientos u

otros eventos de movilidad. (2,3)

1.7 Instrumento Critical Care Pain Observation Tool como herramienta para la
evaluacion del dolor

La CPOT es una escala que evalGa el dolor en pacientes inconscientes y con intubacion
traqueal. (8,22-24) Fue creada y validada por Gelinas et al., (24) luego, en 2020, Arroyo-
Novoa CM et al. (13) realizaron la traduccion y adaptacion cultural de la escala al idioma
espafol. Para fines de esta investigacion, se establecid comunicacion via correo electrénico
con la autora, quien afirma que realizaron la validacién de la escala con un total de 30
pacientes de medicina, cirugia y trauma intensivo. (13) Debido a la muestra utilizada en el
proceso de validacion, el estudio no cuenta con publicacion, por lo cual, se establecié
comunicacion con el American Association of Critical-Care Nurses, quienes realizaron la
validez con un total de 105 pacientes de cirugia cardiaca, de la cual obtuvieron una adecuada
confiabilidad y validez de la escala CPOT. (23) Ademas, identificaron que existia una fuerte

relacion entre las puntuaciones obtenidas con la escala CPOT y con los autoinformes de dolor
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de los pacientes. Por otro lado, las puntuaciones mas altas se obtuvieron durante los cambios
de posicién (procedimiento nociceptivo) en comparacion con estados de reposo.

En un estudio transversal realizado en china en el afio 2019, en el que se buscaba identificar
la confiabilidad y validez de la escala CPOT, se encontré un ICC de 0,757 en pacientes no
intubados y un ICC 0,574 en pacientes intubados, (25) lo que establece que la herramienta
tiene una adecuada confiabilidad. Posteriormente, en el afio 2020, se buscaba evaluar la
validez de la CPOT por medio de la comparacion con BPS. En este estudio se revel6 que la
CPOT presenta una excelente validez de criterio de un 94%, una alta sensibilidad del 93% y
especificidad del 84%, VPP del 85% y un alto VPN del 93% (17).

Para el 2021, en un estudio prospectivo observacional, al evaluar dolor durante
procedimientos, se evidencio una buena validacion discriminativa del CPOT para detectar la
presencia de dolor independientemente del nivel de conciencia (17). Para ese mismo afio en
China, se determind que la CPOT puede evaluar el dolor en pacientes con ventilacion
mecanica, pero la inmovilidad da como resultado una puntuacion de 0 para el movimiento
del cuerpo, por ejemplo, estar inmovil sintiendo dolor de espalda. (16) Esto se considera una
limitacion de la puntuacién. Por dltimo, en una revision sistematica, se concluyd que tanto la
herramienta CPOT como la BPS tienen un enfoque sistémico para evaluar el dolor, ademas
de que la CPOT tiene una adecuada fiabilidad y validez para evaluar el dolor durante

procedimientos dolorosos en comparacion con la BPS. (6)

1.8 Componentes del instrumento Critical Care Pain Observation Tool

La escala contiene cuatro indicadores relacionados con las respuestas conductuales al dolor:
expresion facial, movimientos corporales, tensién muscular, expresion facial y sincronia con
el ventilador (pacientes intubados) (Anexo E). Cada una de las respuestas de comportamiento
tiene una puntuacion de 0 a 2, para un puntaje que varia de 0 a 8. Las guias de préactica clinica
del 2013 consideran que un puntaje mayor a 2 representa un dolor considerable que requiere
tratamiento, (22) lo cual coincide con otras investigaciones, en las cuales se establece que un

dolor mayor a 2 es inaceptable. (2,3,12)
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MARCO DISENO

Se trata de un estudio de tipo cuantitativo psicométrico que se ejecutd en tres fases de la
siguiente manera: adaptacion, validacion y valores predictivos de la escala Critical Care
Pain Observation Tool (CPOT)

1.9 Fase 1: Adaptacion seméantica y cultural

Se intentd que los items mantuvieran los mismos significados y funciones para cada uno de
los elementos que componen la escala, (26-29) ademas se tomd en consideracion la
poblacién de la unidad de cuidados intensivo a quienes se les realizd la aplicacién del
instrumento. Se conformo un comité de adaptacién compuesto por cinco personas: un médico
especialista en cuidado critico, dos enfermeras especialistas en cuidado intensivo adulto, un
profesional en linguistica y un enfermero con nivel B2 en inglés segun el Marco Comun

Europeo de Referencia para las Lenguas (MCERL)

Se obtuvo el permiso para la traduccion y uso de la escala por parte de la American
Association of Critical-Care Nurses. Se realizaron dos traducciones (inglés-espariol) de la
escala por parte del linguista y el enfermero con nivel B2. Luego, las versiones del
instrumento fueron evaluadas por el comité de adaptacion y se realizaron los diferentes
ajustes. Las versiones adaptadas de los instrumentos serian presentadas a American
Association of Critical-Care Nurses para su respectiva aprobacion junto con el comité de

adaptacion.

1.10 Fase 2: Validez

Se trata de la capacidad que tiene el instrumento para medir el constructo que pretende medir

y para lo cual fue disefiado. (30)

Validez de contenido

En este apartado se buscé determinar que el instrumento estuviera conformado por items que
representaran apropiadamente las categorias del constructo que se pretendian evaluar (3)
Ademas, se intentd que el fendbmeno que se queria medir se describiera apropiada y

completamente por sus items sin dejar aspectos fuera de la medicion. (30)
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El investigador contactdé a expertos en el tema, entre ellos, enfermeras(os) y medicos
especialistas en cuidado critico y medicina intensiva, quienes integraron un juicio de expertos
conformado por siete personas segun lo planteado por Mufiiz. (30) Para este apartado, se
evaluaron tres items: claridad, coherencia y relevancia, propuestos por Escobar-Pérez Jy
Cuervo-Martinez A. (31) El primero se define como la comprension facil del item. El
segundo aspecto por evaluar es la coherencia, el item tiene un vinculo con la categoria que
se esta evaluando y, por Gltimo, la relevancia hace referencia a si el item deberia ser incluido

0 no.

Recoleccién de los datos

Se disefi6 una escala operativa en la que cada experto tenia la opcion de colocar puntuaciones
de 1 a 4, de la siguiente manera: 1 “no cumple con el criterio”, 2 “bajo nivel”, 3 “moderado
nivel”, 4 “alto nivel”. (31) Esta escala tuvo en cuenta los aspectos de claridad, coherencia y
relevancia. Por otro lado, también se evaluo la utilidad de los items con la seleccion de uno
de los siguientes aspectos como esencial, Gtil pero necesario y no necesario, representados

en el anexo A.

Plan de analisis de datos

Se empleo el indice de Lawshe, modificado por el Doctor Agustin Tristan, en el cual se
plantea el calculo de 1VC (Content Validity Index) y el CVR (Content Validity Ratio). Se
realizé el célculo del CVR, en donde se establecieron como aceptables valores > 0,58.
Aquellos items que presentaron estos valores se incluyeron en el instrumento. Ademas, para
calcular indice de validez de contenido, se incluyeron los items que se clasificaron como
aceptables y no aceptables y, a partir de estos, se determind un promedio de los coeficientes
de validez de contenido. Para este apartado, se establecid como aceptable el 1\VC si su valor

era mayor a 0,58. (32)

Para determinar el grado de acuerdo entre jueces, se utiliz6 el coeficiente de correlacion de
Kendall, el cual es una medida de dependencia que representa el grado de concordancia entre
dos variables. (33) El estadistico tiene un rango entre -1 y 1, pero generalmente se ubica entre

Oyl.
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Si el coeficiente se encuentra entre 0,5 y 1 indica acuerdo perfecto entre los evaluadores (100 %
de acuerdo o total acuerdo entre evaluadores); si es 0 indica que el acuerdo no es mayor que
el esperado por el azar (total desacuerdo) y, si el valor del coeficiente es negativo, el nivel se
acuerdo es inferior al esperado por el azar.

Teniendo en cuenta la informacién presentada, para esta investigacion se considerd aceptable
un coeficiente de Kendall mayor o igual a 0,5, lo cual representa fuerza de concordancia entre

expertos, que seria lo esperado para el grado de acuerdo entre jueces.

Validez concurrente y divergente

Es la medida de la prueba y la del criterio durante el mismo periodo de tiempo.

Recolecciéon de datos

Se utilizé el formato de seguimiento (Anexo G), en donde se registraron las puntuaciones de
escala Campbell y CPOT durante cualquiera de los procedimientos (aspiracion de
secreciones, cambio de posicion, actividades diarias, entre otras), en reposo y en tres
jornadas: mafiana, tarde y noche durante un periodo de seis dias. La observacion se realizé
aproximadamente por un tiempo menor a 4 minutos, segun lo esperado. Ademas, se utilizo
el coeficiente de correlacion basado en el rango de Spearman, entre los cuatro items de la
escala CPOT vy el instrumento Campbell con la hipdtesis de evaluar constructos similares o

diferentes.

Plan de analisis de datos

Se planted la hipotesis de que la puntuacion de los items (movimientos corporales, expresion
facial, tension muscular) de la CPOT produciria un coeficiente de correlacién mayor con
respecto a la escala Campbell (musculatura facial, tranquilidad, tono muscular vy
confortabilidad). Ademas, se espera que los items de vocalizacion para CPOT y respuesta

verbal Campbell tengan un coeficiente de correlacion menor con los demas items.

1.11 Fase 3: Sensibilidad (S) y Especificidad (E) y valores predictivos
Sensibilidad (S)
La Sensibilidad (S) es la probabilidad de que la prueba clasifique correctamente a los

pacientes enfermos, es decir, la probabilidad de que el enfermo sea positivo. (34) Para nuestro
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caso particular, que la escala Critical care Pain Observation Tool clasifiqgue de manera
correcta los pacientes que presentan dolor en la unidad de cuidados intensivos.

Recoleccién de datos

Para este apartado, se tuvo en cuenta el nimero de pacientes con dolor con intubacion
orotraqueal (\VVP), es decir, el nimero total de pacientes con dolor. Sin embargo, es usual que
haya casos en los que los pacientes presenten dolor, pero que obtengan un resultado negativo
al utilizar la escala. A estos casos se les denominara falsos negativos (FN). Del mismo modo
ocurre con los pacientes sin intubacion orotraqueal, en los que habra pacientes sin intubacion
orotraqueal, sin presencia de dolor (VN) y pacientes sin intubacion orotraqueal con prueba
positiva para dolor, denominados falsos positivos (FP).

Tabla 1. Representacion de Sensibilidad, valores predictivos positivos y negativos

Representacion de resultados positivos y negativos

Pacientes con Pacientes sin
Intubacion Intubacion
Prueba positiva para dolor VP FP L wer
Prueba negativa para FN VN
dolor >

Fuente: Molina Arias M. (37)

v

[ Sensibilidad ]

Plan de analisis de datos

Se calcula dividiendo los pacientes con intubacion orotraqueal y con presencia de dolor (VP),

dividido en el nimero total de pacientes con o sin dolor con intubacion orotraqueal (VP+FN).
S=VP/(VP +FN)

Ademas, se determind la probabilidad de que un paciente con intubacion orotraqueal
realmente presente dolor y en el sentido contrario, la probabilidad de que una persona sin
intubacion orotraqueal no presente realmente dolor. Con este objetivo, se evalto el valor
predictivo positivo (VPP) como la posibilidad de que un paciente realmente presente dolor y
se calcula dividiendo el nimero de pacientes con intubacion y con escala dolor positiva (VP)

entre el nimero total de pacientes con o sin intubacién (VP+FP)
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VPP = VP / (VP + FP)

Respecto al valor predictivo negativo (VPN) se trata de la posibilidad de que un paciente sin
intubacién orotraqueal que no presenta dolor realmente no lo esté presentando y se calcula
dividiendo el total de pacientes sin presencia de dolor y sin intubacion orotraqueal (VN) por
el nimero total de pacientes sin presencia de dolor, tanto pacientes con o sin intubacion
(VN+FN).

VPN = VN / (VN + FN)

Especificidad (E)

La especificidad (E) es la probabilidad de que se clasifique correctamente a los pacientes
sanos o, dicho de otro modo, de que los pacientes sanos tengan un resultado negativo; (34)
para este caso, se trata de que se clasifiqguen por medio de la escala Critical Care Pain
Observation Tool a los pacientes que no presentan dolor.

Recolecciéon de datos

Para este aparatado se tuvo en cuenta el nimero de pacientes con escala sin presencia de
dolor y sin intubacion (VN) y el namero total de pacientes con o sin dolor que no cuenten
con intubacion (VN+FP).

Tabla 2. Representacion de Especificidad

Representacion de resultados positivos y negativos
Pacientes con Pacientes sin Intubacion
intubacion
Prueba positiva para dolor VP FP
Prueba negativa para dolor FN VN

Fuente: Molina Arias M. (37)

v

[ Especificidad ]

Plan de andlisis de datos

Se calcula dividiendo los pacientes con escala sin presencia de dolor y sin intubacion (VN)

por el numero total de pacientes con escala con presencia/ausencia de dolor sin intubacion
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(VN+FP). En este apartado se evaluard la probabilidad de que un paciente sin dolor por
escala, realmente no presente dolor y se calcula con el cociente de sanos con resultado

negativo entre el nimero total de negativos.

Tipo de estudio

El presente estudio cuenta con un enfoque cuantitativo de tipo psicométrico. (38)

Poblacién

Fase 1y fase 2: Adaptacion cultural y validez de contenido de la escala Critical Care
Pain Observation Tool

El comité de adaptacion esta conformado por un médico especialista en cuidado critico, dos
enfermeras con doctorado o con experiencia en cuidados intensivos en adultos, un profesional

en linguistica y un enfermero con nivel B2.

Validez divergente, concurrente y valores predictivos: Sensibilidad (S) y Especificidad

La muestra se realizara en pacientes que ingresen a la unidad de cuidados intensivos durante

el periodo de investigacion y que cumplan los criterios de inclusion del estudio en mencion.

Criterios de seleccion

Fase 1y fase 2: Adaptacion y validez de contenido de la escala Critical Care Pain
Observation Tool

Criterios de inclusion

1 médico especialista en cuidado critico.

*,

% 2 enfermeras con especializacion expertas en cuidado intensivo adulto.

%+ 1 profesional en linglistica.

1 Enfermero con nivel B2 en inglés segun el Marco Comun Europeo de Referencia
para las Lenguas (MCERL).

% Experiencia de mas de 1 afio en UCI

e

*

Contar con titulo de posgrado

Criterios de exclusion

/7

¢+ Personal que se encuentre en periodo vacacional o en periodo de incapacidad.

«» Personal auxiliar de Enfermeria
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Validez divergente, concurrente y valores predictivos: Sensibilidad (S) y Especificidad
Criterios de seleccién

%+ Persona mayor de 18 afios
%+ Persona hospitalizada en UCI

+ Persona con intubacion orotraqueal

Criterios de exclusion
% Escala Rass-4y-5
Muestra
Tipo de muestreo
No probabilistico de tipo intencional o por conveniencia

Muestra

Se siguieron las recomendaciones realizadas por Stevens J. P. (35) en la que se plantea que
se deben tener entre 5 a 10 participantes por cada item. Para este caso en particular, se optd
por 10 participantes para cada item, con un total de 40 participantes, al respetar los criterios

de inclusién y exclusion mencionados anteriormente.

Variables del estudio

Variables
Edad, sexo, tratamiento farmacoldgico: sedantes o analgésicos

Variables de resultado

Variables primarias
Dolor

Se emplearan dos escalas Campbell con resultados esperados para definir la presencia de
dolor mayor a 1 y la CPOT con valores por encima de 2, ademas se realizara la evaluacion

en reposo y durante los procedimientos, asi como en tres turnos: mafana, tarde y noche.

Variables secundarias
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Nivel de conciencia

Se tendrén en cuenta niveles de sedacién entre -3 y 0 para la escala RASS. Se muestra la
operacionalizacién de las variables en el Anexo H.

Formato de seguimiento y otros instrumentos
Formato de seguimiento

Este formato permitira evidenciar las siguientes variables: 1. Caracteristicas
sociodemograficas, 2. Evaluacion del dolor con Campbell y Critical pain Observation Tool
CPOT (Anexo E).

Escala Campbell

Esta escala se utiliza en el contexto de la UCI para evaluar pacientes no comunicativos. (36)
Se considera el gold estandar en la evaluacion del dolor y tiene cinco items: musculatura
facial, tranquilidad, tono muscular, respuesta verbal y confortabilidad. La escala permite
evaluar la intensidad de dolor, con puntuaciones de 0 a 10. Las puntuaciones mayores a 6 son
consideradas como el dolor maximo tolerable. (37) Para el afio 2019, se realiza la adaptacion
transcultural en Colombia lo que evidencia una adecuada confiabilidad con alfa de Cronbach
de 0,866, una validez de apariencia con un valor significativo de P <0,0001 y una validez de
criterio Campbell frente a la BPS con un Spearman de 0,755 durante los procedimientos

dolorosos, lo cual le da una adecuada validez. (21)

RASS

Se trata de una escala utilizada para medir niveles de agitacion y sedacion. En el afio 2002,
Sessler et al. (38) disefian y validan la escala. Posteriormente, en el afio 2016, Rojas et al.
(39) realizaron la validacién transcultural y linglistica de la escala. En este estudio
evidenciaron un coeficiente de evaluacion intraclase de 0,977 y una alta concordancia entre
evaluaciones con un indice kappa de 0,84 a 0,86. La escala estd compuesta de la siguiente
manera: 0: alerta tranquilo, para estados de agitacion valores de +1 Ansioso inquieto; +2
Agitado; +3 Muy agitado; +4 Combativo o violento; y para sedacion -1 Adormilado; -2

Sedacidn ligera; -3 Sedacién moderada; -4 Sedacion profunda; -5 Sedacion muy profunda.

Control de sesgos
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El control de sesgos se desarrolld6 mediante las recomendaciones de Manterola et al. (40) y
Hernandez et al. (41) de la siguiente manera:

Para la investigacion, se definieron criterios de seleccion y exclusion las diferentes fases del
estudio. Para la fase 1 y 2, entre los criterios de inclusion, se tuvo en cuenta al personal con
conocimiento técnico y cientifico en el area de estudio. De esta manera, se eligié un juicio
de expertos conformado por médicos y enfermeras especialistas o con experiencia en
cuidados intensivos. Para la tercera fase de la investigacion, se realizo la evaluacion del dolor
por medio de la observacidn. Por esta razdn, se tuvieron en cuenta criterios de inclusion como
la edad, el estado de sedacion y agitacion del paciente en la escala RASS y, ademas, se
mantuvo el respeto al principio de la autonomia del paciente o familiar. Asi mismo, se
recolectd la muestra por medio de un muestreo intencional o por conveniencia, al obtener
una muestra representativa y al tener en cuenta los criterios de seleccion anteriormente

mencionados.
Sesgos de informacidn o medicion

Para cada una de las fases, se desarrolld un plan de recoleccion de datos. Respecto a la fase
1, gracias al comité de adaptacion cultural, se generaron dos versiones de la escala para su
respectiva aprobacion. En cuanto a la segunda fase, que corresponde a validez de contenido,
se desarrollé una escala a la cual tuvo acceso un juicio de expertos, los cuales generaron una

respectiva evaluacion, a partir de la cual se obtuvo la validez de contenido de la escala.

En la validez de concurrente y divergente y la tercera fase de sensibilidad, especificidad y
valores predictivos, se utilizé el instrumento de seguimiento que tuvo las respectivas
instrucciones de uso, asi como la indicacion de evaluacién del paciente en reposo o durante
los procedimientos. (13) Asimismo, se comprobé que los cuestionarios fueran diligenciados

en su totalidad en cada etapa.

La informacion obtenida en los formatos fisicos se digité en bases de datos en el programa
Excel. Se realiz6 una revision de la informacidn electronica en busqueda de diferencias. Ante
la presencia de irregularidades, se utilizo la informacion obtenida manualmente para verificar

los datos.
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Sesgo de confusion

Se implement6 un comité de adaptacion cultural conformado por un médico especialista en
la unidad de cuidados intensivos, dos enfermeras expertas en cuidado intensivos, un linguista
experto en instrumentos de salud y un enfermero con nivel B2. Ademas se realizd la
traduccion y se obtuvieron dos formatos (version espafiol e inglés), las cuales se sometieron
nuevamente al comité de adaptacién para su respectiva evaluacion. Finalmente, fue esencial
el apoyo de los autores principales, quienes fueron coadyuvantes en la aprobacion de la

version final.

Consideraciones éticas

El comité de ética del Hospital Regional de Duitama, en acta 21062024-01 (Anexo B) y el
comité de ética de la Universidad Nacional de Colombia (UNAL), mediante el AVAL 010-
24, dieron su aprobacion para la investigacion. Se tendra en cuenta la Resolucion NUmero
8430 de 1993, (42) Articulo 11, en donde se establece una investigacion de riesgo minimo.
Este estudio realizo la evaluacion por medio de la observacion directa del individuo, sin

realizar modificaciones en las variables bioldgicas, fisicas y psicologicas del paciente.

La investigacion permitié estimar por medio de indicadores conductuales (movimientos
corporales, tension muscular, expresion facial y sincronia con el ventilador), la presencia o
ausencia del dolor en pacientes en UCI. La utilizacion de la escala por parte de los
profesionales de enfermeria fortalecera habilidades de evaluacidn, analisis e intervencion que
impactaran positivamente en el cuidado del paciente que se encuentra en las unidades de
cuidados intensivos, sin tener ningun riesgo biopsicosocial para el paciente. Ademas se
respetaran sus creencias, costumbres y nivel educativo, al mantener el principio de no

maleficencia.

En este sentido, todos los pacientes y familiares recibieron informacion clara y veraz acerca
de los objetivos, la confidencialidad, el método de recoleccion de informacién y el uso que
se dara a los resultados obtenidos de la investigacion. Ademas, se brindd un espacio para
resolver preguntas, inquietudes y dudas sobre la investigacion y se permitio la participacion
voluntaria. Igualmente, se hizo explicito el derecho de retirarse de la investigacion cuando lo
desearan. Al finalizar la explicacién, se realizd entrega del formato de consentimiento

informado (autonomia).



VALIDEZ Y VALORES PREDICTIVOS DE LA ESCALA CRITICAL 42
CARE PAIN OBSERVATION TOOL (CPOT)

Los integrantes, ademés de ser parte de la investigacion, contardn con un instrumento que
dispone de una adecuada validez y valores predictivos para detectar dolor en los pacientes en
UCI. Respecto a la institucion, se propone presentar los resultados de la investigacion
después de su aprobacidn por los jurados, para evaluar su inclusion en la historia clinica

(reciprocidad).

Los datos obtenidos de la investigacion, incluidos los resultados, el anélisis de datos y las
conclusiones fueron reportes veridicos. En ellos se respet6 la propiedad intelectual, al tener
en cuenta la elaboracion de citas textuales y referencias bibliograficas, al garantizar el

principio de veracidad y honradez intelectual.

Respecto a la confidencialidad, la informacién obtenida fue usada exclusivamente con fines
académicos e investigativos, solo la investigadora tenia acceso a la informacion, la cual se
salvaguardo en bases de datos. La informacion suministrada por la investigacion se
mantendra almacenada por un lapso de un afio. Los datos obtenidos en la investigacion seran

eliminados un afio después de su recoleccion.

Cabe afiadir que en esta investigacion se tomo en consideracion la Ley 266 de 1996, (43) por
la cual se reglamenta la profesion de enfermeria. Se tuvo en cuenta el Articulo 2, sobre
principios de la practica profesional y se conservaron los cinco principios generales de
integralidad, individualidad, calidad, dialogicidad y calidad, por medio de la validacion de
una escala para evaluar dolor en las unidades de cuidados intensivos. Este escenario
beneficiara a los profesionales de la salud, a las instituciones prestadoras de salud y, sobre
todo, a los pacientes en cuidado critico. Puesto que no s6lo tendran atencién en aspectos
técnicos y habilidades de cuidados, sino que ademas se garantizara el cuidado integral del

paciente en su bienestar biopsicosocial.
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RESULTADOS

1.12 Fase 1: Adaptacion semantica y cultural

El proceso de adaptacion al contexto colombiano de la escala Critical Care Pain
Observation Tool se realizé mediante las directrices de Mufiiz et al. (44) Se establecieron asi
cuatro etapas para llevar al cabo el proceso de adaptacion/traduccion (AT).

Etapa 1: Traduccion de inglés a espafiol

En esta fase se realizo la traduccion de la escala CPOT y se tom6 en cuenta la version original.
El resultado final busco que los items mantuvieran los mismos significados y funciones para
cada uno de los elementos que componen la escala. (26-29) Durante el desarrollo de esta

etapa, participaron dos traductores bilingles nativos en el idioma espariol.

Esta etapa estuvo conformada por dos traductores; un enfermero especialista en
epidemiologia con nivel B2 en inglés segun el Marco Comun Europeo de Referencia para las
Lenguas (MCERL) y una licenciada en Filologia e ldiomas: inglés, especialista en
traduccion. De este modo se dio origen a dos versiones de la escala CPOT traducidas al

idioma espariol.
Etapa 2: Consolidado de las traducciones

En esta fase, el comité de adaptacion, conformado por un médico especialista en cuidado
critico, dos enfermeras especialistas en cuidado intensivo adulto y un profesional en
linglistica, se encargaron de comparar las traducciones, evaluaron las diferencias y
obtuvieron un consenso de 4 items con su respectiva descripcion. Finalmente, se le hicieron
observaciones ampliando el concepto inicial y permitiendo claridad en la medicion. Este
proceso garantizo que los significados fueran afines y que mantuvieran la misma funcién en

la nueva versién, asi como en la version original.
Etapa 3: Retrotraduccion

Durante esta etapa se busco determinar si las etapas anteriores generaron diferencias en
conceptos, significados y funciones (26-29) entre la version inicial y la obtenida del proceso

de retrotraduccién. EIl proceso de retrotraduccion fue realizado por una traductora oficial
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nativa de los Estados Unidos e intérprete oficial por el Ministerio de Justicia, miembro de la
Asociacion Americana de Traductores (ATA).

Etapa 4. Equivalencia del constructo y linguistica

Se busco que los conceptos obtenidos de la versién final fueran afines y tuvieran la misma
funcion que en la version original, (26-29) al tener en cuenta la poblacion de la unidad
cuidados intensivos. Por ultimo, la nueva version se present6 ante la American Association
of Critical-Care Nurses, quienes estuvieron de acuerdo con el proceso de
adaptacion/traduccion. De esta forma, se obtuvo la versidn de la escala Critical Care Pain
Observation Tool en espafiol para la evaluacion del dolor. A continuacién, se distribuyé el
consolidado de traducciones de la siguiente manera: en la Tabla 3, se presenta la traduccion
del indicador; consecutivamente, en la Tabla 4, se presenta la descripcion; y, por ultimo, en
la Tabla 5, se presentan los puntajes. De esta manera, se obtiene como resultado la version

en espafol de la escala Critical Care Pain Observation Tool en la Tabla 6.
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Tabla 3. Consolidacion de las Traducciones — Indicador

Consolidacién de las Traducciones — Indicador

Evaluation by
passive flexion and
extension of upper
extremities

Evaluacion a través de flexion y
extension pasiva de las
extremidades superiores.

Traduccion 2

Tension muscular, evaluacion de
la flexion y extension de las
extremidades superiores

Retrotraduccién

Muscle tension
Evaluation by passive
flexion and extension of
upper limbs

Evaluacion a través
de flexion y
extension pasiva de
las extremidades
superiores.

Texto original NUmero de Traduccion del indicador Traduccion Observaciones de
indicador traducciones por seleccionada comité de adaptacion
Indicador
Facial expression Traduccion 1 Expresion Facial Expresion Facial Ninguna
Traduccion 2 Expresion Facial
Retrotraduccion Facial expression
Body movements Traduccion 1 Movimientos corporales Movimientos Ninguna
— — corporales
Traduccion 2 Movimientos corporales
Retrotraduccion Body movements
Muscle tension Traduccion 1 Tension muscular Tension muscular Ninguna
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Compliance with
the ventilator
(intubated patients)

Traduccion 1

Adaptacion al ventilador
(pacientes intubados)

Traduccion 2

Cumplimiento con el ventilador

(Pacientes intubados)

Retrotraduccion

Compliance with
mechanical ventilation
(Intubated patients)

Adaptacion al
ventilador (pacientes
intubados)

Se recomienda utilizar:
Adaptacion a la
ventilacién mecanica

Vocalization
(extubated patients)

Traduccion 1

Vocalizacion (Pacientes
extubados)

Traduccion 2

Vocalizacion (Pacientes
extubados)

Retrotraduccion

Vocalization (Extubated
patients)

Vocalizacion
(Pacientes
extubados)

Ninguna

Fuente: Datos de la investigacion
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Tabla 4. Consolidacion de las traducciones — Descripcion del item

Consolidacion de las traducciones — Descripcion del item

Descrpcion del item texto
original

NUmero de
traducciones por
descripcion

Traduccion de descripcion

Traduccion seleccionada
de la descripcion

Observaciones
comité de adaptacion

No muscular tension
observed

Traduccion 1

No se observa tension
muscular

No se observa tension
muscular

Traduccion 2

No se observa tension
muscular

Retrotraduccién

No muscle tension observed

Ninguna

Presence of frowning,
brow lowering, orbit
tightening, and levator
contraction

Traduccion 1

Presencia de fruncimiento
del cefio, cejas bajas, tension
orbital y contraccion del
musculo elevador.

Presencia de
fruncimiento del cefio,
cejas bajas, tension
orbital y contraccion del
musculo elevador

Traduccion 2

Presencia de Fruncido,
bajada de cejas, fruncido de
la drbita y contraccion a la
elevacion

Retrotraduccién

Frowning.

Slightly puckered nasolabial
area.

Se recomienda
utilizar término:
Cefio fruncido y
levemente area
nasolabial fruncida,
incluir cualquier
cambio en la
expresion facial
(lagrimas durante el
movimiento)
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Any change in facial
expression (tears during
movement)

All of the above facial
movements plus eyelid
tightly closed

Traduccion 1

Todos los movimientos
faciales anteriores mas los
parpados fuertemente
cerrados

Todos los movimientos
faciales anteriores mas
los parpados
fuertemente cerrados

Traduccion 2

Todos los movimientos
faciales anteriores mas el
parpado bien cerrado

Retrotraduccion

Frowning.

Puckered nasolabial area.
Eyelids tightly closed.
Mouth open or patient biting
the endotracheal tube.

Se recomienda
utilizar término: Cefio
fruncido, area naso
labial fruncida,
parpados bien
apretados, boca
abierta o paciente
muerde el tubo

Does not move at all (does
not necessarily mean
absence of pain)

Traduccion 1

No se mueve en absoluto (no
significa necesariamente
ausencia de dolor)

No se mueve en
absoluto (no significa
necesariamente ausencia

Traduccion 2

No se mueve en absoluto (no
significa necesariamente
ausencia de dolor)

de dolor)

Retrotraduccién

Does not move at all (does
not necessarily mean absence
of pain)

Ninguna
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Slow, cautious
movements, touching or
rubbing the pain site,
seeking attention through
movements

Traduccion 1

Movimientos lentos y
cautelosos, con toque o
frotacion del sitio del dolor,
bldsqueda de atencion a
través de movimientos

Movimientos lentos y
cautelosos, con toque o
frotacion del sitio del
dolor, busqueda de
atencion a traves de

Traduccion 2

Movimientos lentos y
cautelosos, tocando o
indicando el lugar del dolor,
Buscando a través del
movimiento la atencién

movimientos

Retrotraduccion

Slow, cautious movements.
Touching or rubbing pain
site.

Seeking attention through
movement (kicking and
groping) Touching tubes

Movimiento tipo:
Patadas, manoteo,
Ademas pacientes
que intentan tocar los
tubos

Pulling tube, attempting to
sit up, moving limbs/
thrashing, not following
commands, striking at
staff, trying to climb out of
bed

Traduccion 1

Tirar del tubo, intentar
sentarse, mover las
extremidades frenéticamente
no seguir érdenes, golpear al
personal, intentar salirse de
la cama.

Tirando del tubo,
tratando de sentarse,

, | moviendo

extremidades/golpeando,
no siguiendo ordenes,
golpeando al personal,

Incluir: sobrepasar
barreras de la cama
(pies o piernas por
encima de las
barandas)
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Traduccion 2

Tirando del tubo, tratando de
sentarse, moviendo
extremidades/golpeando, no
siguiendo Ordenes,
golpeando al personal,
tratando de levantarse de la
cama

Retrotraduccion

Pulling at tube

Attempting to sit up.
Thrashing limbs/striking.
Not following orders.
Striking at staff.

Trying to get out of bed.
Trying to climb out of bed.

tratando de levantarse de
la cama

movements

pasivos

Traduccion 2

Resistencia a los
movimientos pasivos

movimientos pasivos

No resistance to passive Traduccion 1 Sin resistencia a Sin resistencia a Ninguna
movements movimientos pasivos movimientos pasivos
Traduccion 2 Sin resistencia a
movimientos pasivos
Retrotraduccion | No resistance to passive
movements
Resistance to passive Traduccion 1 Resistencia a movimientos Resistencia a Ninguna
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Retrotraduccion

Resistance to passive
movements

Strong resistance to
passive movements,
inability to complete them

Traduccion 1

Fuerte resistencia a
movimientos pasivos;
incapacidad para
completarlos

Fuerte resistencia a
movimientos pasivos;
incapacidad para
completarlos

Traduccion 2

Fuerte resistencia a los
movimientos pasivos,
incapacidad para
completarlos

Retrotraducciéon

Strong resistance to passive
movements; inability to
complete them. Fists
clenched

Se recomienda incluir
pufios apretados

Alarms not activated, easy
ventilation

Traduccion 1

Alarmas no activadas, facil
ventilacion.

Alarmas no activadas,
facil ventilaciéon

Traduccion 2

Alarmas no activadas, facil
ventilacion.

Retrotraduccién

Alarms not activated, easy
ventilation

Se recomienda: Las
alarmas no se activan,
Facil ventilacion

Alarms stop spontaneously

Traduccion 1

Las alarmas se detienen
espontaneamente.

Las alarmas se detienen
espontaneamente

Traduccion 2

Las alarmas se detienen
espontaneamente.

Se recomienda: Tose,
pero se deja ventilar.
Las alarmas se
activan, pero se
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Retrotraduccion

Coughing, but allows
ventilation. Alarms activated,
but stop spontaneously

detienen
espontaneamente

Asynchrony: blocking
ventilation, alarms
frequently activated

Traduccion 1

Asincronia: blogueo de la
ventilacién, alarmas
activadas con frecuencia.

Traduccion 2

Asincronia: Bloqueo de la
ventilacién, alarmas
activadas con frecuencia

Retrotraduccion

Asynchrony, ventilation
blocked, alarms frequently
activated

Asincronia: bloqueo de
la ventilacion, alarmas
activadas con
frecuencia.

Ninguna

Talking in normal tone or
no sound

Traduccion 1

Tono de hablar normal o no
emite sonidos

Traduccion 2

Tono de habla normal o sin
sonido

Retrotraduccién

Talking in normal tone or no
sound

Tono de hablar normal o
no emite sonidos

Ninguna

Sighing, moaning

Traduccion 1

Suspira, se queja

Traduccion 2

Suspiro, gemir

Retrotraduccién

Sighing, moaning

Suspira, se queja

Ninguna

Crying out, sobbing

Traduccion 1

Grita, solloza

Grita, solloza
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Traduccion 2

Llorando, sollozando

Retrotraduccion

Yelling, sobbing

Se recomienda
cambiar término
solloza por llorar

Fuente: Datos de la investigacion

Tabla 5. Consolidacién de las traducciones — Puntaje

Consolidacion de las Traducciones — Puntaje

Puntaje

NuUmero de traduccion
del puntaje

Traduccion Puntaje

Traduccion

seleccionada de puntaje

Observaciones comité de
adaptacion

Traduccion 2

Fascies o Muecas 2

Retrotraduccién

Fascia or grimacing 2

Relaxed, Neutral Traduccion 1 Relajada, neutral 0 Relajada, neutral 0 Ninguna
0 — -
Traduccion 2 Relajado 0
Retrotraduccion Relaxed, neutral 0
Tense 1 Traduccion 1 Tension 1 Tension 1 Ninguna
Traduccion 2 Tensa 1
Retrotraduccion Tense 1
Grimacing 2 Traduccion 1 Mueca Fruncida 2 Fascies 0 muecas 2 Ninguna

Traduccion 1

Ausencia de movimiento 0

Ninguna
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Absence of Traduccion 2 Ausencia de movimiento O | Ausencia de
movements 0 movimiento 0

Retrotraduccion

Absence of movement 0

Protection 1

Traduccion 1

Proteccion 1

Traduccion 2

Proteccion 1

Retrotraduccion

Protective movements 1

Proteccion 1

Se recomienda utilizar
los términos Movimiento
de proteccion

2

Traduccion 2

Muy tensionado o rigido
2

Retrotraduccién

Very tense or rigid 2

Restlessness 2 Traduccion 1 Agitacion 2 Agitacion 2 Ninguna
Traduccion 2 Inquietud/resistencia 2
Retrotraduccion Restlessness 2

Relaxed 0 Traduccion 1 Relajada 0 Relajada 0 Ninguna
Traduccion 2 Relajado 0
Retrotraduccion Relaxed 0

Tense, rigid 1 Traduccion 1 Tensa, rigida 1 Tenso, rigido 1 Ninguna
Traduccion 2 Tenso, rigido 1
Retrotraduccion Tense, rigid 1

Very tense or rigid | Traduccion 1 Muy tensa o rigida 2 Muy tensa o rigida 2 Ninguna
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Tolerating Traduccion 1 Tolera la ventilacién 0 Tolera la ventilacion 0 | Ninguna
ventilator or O — - -
movement 0 Traduccion 2 Tole_rar!ma al vent!lador_ 0
movimientos ventilatorios
0
Retrotraduccién Tolerating ventilator O
Coughing but Traduccion 1 Tose pero tolera la Tose, pero tolera la Ninguna
tolerating 1 ventilacién 1 ventilacién 1
Traduccion 2 Tose pero tolera 1
Retrotraduccion Coughing but tolerating
ventilator 1
Fighting ventilator | Traduccion 1 Se resiste a la ventilacion | Se resiste a la Ninguna
2 2 ventilacion
Traduccion 2 Dificultad/Lucha con el
ventilador 2
Retrotraduccion Fighting ventilator 2
Talking in normal | Traduccion 1 Tono de hablar normal o Habla en tono normal o | Ninguna

tone or no sound
0

no emite sonidos 0

Traduccion 2

Habla en tono normal o sin
sonidos 0

Retrotraduccién

Talking in normal tone or
no sound 0

sin sonidos 0
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Sighing, moaning | Traduccién 1 Suspira, se queja 1 Suspira, se queja 1 Ninguna
1 Traduccion 2 Suspira, Gemidos 1
Retrotraduccion Sighing, moaning 1
Crying out, Traduccion 1 Grita, solloza 2 Grita, Solloza 2 Se recomienda cambiar
sobbing 2 Traduccion 2 Llorando, sollozando 2 término solloza por florar
Retrotraduccion Yelling, sobbing 2

Fuente: Datos de la investigacion
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Tabla 6. Version final — Escala Critical Care Pain Observation Tool

ESCALA CRITICAL CARE PAIN OBSERVATION TOOL (CPOT) Puntaje
Puntaje 0 1 2
Expresion facial Relajado Tension ( cefio fruncido, cual-  Fascies o muecas (la con-

quier cambio en la expresion  traccion de todo el rostro, en
facial, incluyendo lagrimas du- algunas ocasiones el pa-

rante el movimiento) ciente podra tener la Boca
abierta o morder el tubo en-
dotraqueal)
Movimientos corpora- Ausencia de movi- Movimientos de proteccion Agitacion (paciente no obe- Sin presencia 0-1
les mientos movimientos lentos y cautelo- ~ dece ordenes, intentar sen- de dolor

sos, se dirige hacia al area que  tarse en la cama, intenta ha-
le duele o intenta tocarla, ade-  lar o tirar de los tubos).
mas busca la atencion por me-

dio del manoteo y de las pata-

das

Respuesta al ventilador ~ Tolera la ventila-  Tose pero tolera la ventilacion = Se resiste a la ventilacion

cién (activacion de alarmas cons-

tantemente )

Vocalizacion (Sola- Tono de hablar nor-  Suspira, se queja Grita, Solloza Con dolor >2
mente pacientes des- mal
piertos )
Tension muscular Relajado Tenso (Permite realizar el mo-  Muy tenso (No permite rea-

vimiento parcial ) lizar el movimiento )
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1.13 Fase 2: Validez

Validacion de contenido

Para esta fase, siete expertos enfermeros, enfermeras y médicos especialistas, o con
experiencia en cuidado critico, dieron su opinion respecto a los items previamente
establecidos (claridad, coherencia, relevancia y utilidad) de la escala CPOT. Se siguieron las
recomendaciones de Mufiiz et al., (44) ademas se tuvo en cuenta el indice de Lawshe
modificado para determinar si la dimension era aceptable o no para ser incluida dentro del
instrumento, basados en las opiniones del grupo de expertos. En la Tabla 7 se presentan los
resultados obtenidos de la aplicacion del modelo de Lawshe, sustentado en el calculo del

RVC y el promedio de los items de las escalas para determinar el IVC.
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Tabla 7. indice de Lawshe modificado para la escala Critical Care Pain Observation Tool

Validez de contenido, indice de Lawshe Modificado

movimientos lentos y cautelosos, se
dirige hacia al area que le duele o
intenta tocarla, ademas busca la

Escala Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) Criterio
ITEM DESCRIPCION PUNTAJE DE ITEM Claridad | Coherencia | Relevancia | Esencial
DEL ITEM CRV* CVR* CVR* CVR*
Expresion Se realiza la Relajada: No se observa tensién en el 1,00 1,00 1,00 1,00
facial observacion del rostro del paciente
rostro de paciente.
Tension: se manifiesta con rostro tenso 0,86 1,00 0,86 0,86
(cefio fruncido, cualquier cambio en la
expresion facial, incluyendo lagrimas
durante el movimiento)
Fascies 0 muecas: la contraccion de 1,00 1,00 1,00 0,86
todo el rostro: cefio fruncido, area naso
labial fruncida, parpados bien
apretados, en algunas ocasiones el
paciente podré tener la boca abierta o
morder el tubo endotraqueal
Movimientos | Se realiza la Ausencia de movimiento: Permanece 0,86 1.00 0,86 0,71
corporales observacion de inmovil o en una posicion normal (no
los movimientos | significa ausencia del dolor)
del paciente. _ i
Movimientos de proteccion: 1,00 1,00 1,00 1,00
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atencion por medio del manoteo y de
las patadas

Agitacion: Se mueve constantemente o 1,00 1,00 1,00 0,86
esta agitado (paciente no obedece
ordenes, intentar sentarse en la cama,
intenta halar o tirar de los tubos).
Respuesta al La respuesta al Tolera la ventilacién: El paciente no 1,00 1,00 1,00 1,00
ventilador ventilador se usa | tose y las alarmas no se activan.
pc)l;i?edn(iee:e cibe Tos_e, pero tolera la ventilacion: El 1,00 1,00 1,00 0,86
ventilacion pac_lente tose 0 que Ias_alarmas se
mecanica actlvan,, pero se desactivan
espontaneamente
Se resiste a la ventilacion: El paciente 1,00 1,00 1,00 0,86
esta con desacople ventilatorio, el
paciente puede toser y las alarmas se
activan constantemente; existe una
asincronia.
Se realiza en Tono de hablar normal o no emite 1,00 1,00 1,00 1,00
pacientes no sonidos
intubados y que : -
Vocalizacién pueden emitir Suspira, se queja 1,00 1,00 1,00 1,00
sonidos Grita, solloza 1,00 1,00 1,00 1,00
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Tension Se realiza la Relajada: No ofrece resistencia a los 1,00 1,00 1,00 0,86
muscular evaluacion por movimientos pasivos o al
medio de la procedimiento de movilizacién.
extension y — e .
flexion pasiva. Tens_o, _rlgldo. Re3|stenc_|a_a I9§ 1,00 1,00 1,00 0,71
movimientos o a la movilizacion
(paciente tenso o rigido).
Muy tensa o rigida: No es posible 1,00 1,00 1,00 0,71
completar los movimientos pasivos, en
ocasiones el paciente puede tener los
pufios apretados.
IVC GLOBAL 0,98 1,00 0,98 0,89

Fuente: Datos de la investigacion
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Finalmente se obtuvieron items aceptables en los criterios de claridad, coherencia, relevancia
y utilidad de la escala, con un RVC > 0,58. De esta manera, todos los items de la escala
CPOT fueron incluidos. Ademas, se determino el IVC global para las categorias de claridad,
con un 98%; coherencia, con un 100%; relevancia, con un 98%, y utilidad, con un 89%, y un
adecuado porcentaje de acuerdo.

Por otro lado, se buscaba evaluar la concordancia entre dos o mas variables, para lo cual se
utilizo el coeficiente de correlacidon de Kendall, (33) a través del programa Rstudio, en donde
se represento la discordancia o concordancia presentada por cada uno de jueces, respecto a

cada uno de los items de la escala, a través de la evaluacion de claridad, coherencia y

relevancia. De esta manera se obtuvieron los siguientes resultados.

ftem: Expresion facial

En la Tabla 8 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘relajada’.

Tabla 8. Expresion facial: Relajada

Juez1 [Juez2 |Juez3 |Juez4 | Juez5 | Juez 6 | Juez 7
Juezl |1 1 1 1 1 1 1
Juez2 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez3 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez4 | 1 1 1 1 1 1 0,5
Juez5 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez6 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 1 0,5 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Los resultados obtenidos para el item evidencian el acuerdo entre jueces para las tres

categorias evaluadas por los expertos. Segin las consideraciones de Serna, (36) una




63

concordancia adecuada estd determinada por un coeficiente de correlacion de Kendall de 0,5
al,0.
En la Tabla 9 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘tension’.

Tabla 9. Expresion facial: Tension

Juez1 [Juez2 |Juez3 | Juez4 | Juez 5 | Juez 6 | Juez 7
Juezl |1 1 1 1 1 1 1
Juez2 |1 1 1 1 1 1 1
Juez3 |1 1 1 1 1 1 1
Juez4 | 1 1 1 1 1 1 0,5
Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 |1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 1 0,5 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Para el item tension muscular se obtuvo una adecuada concordancia, expresada en valores
que van desde 0,5 a 1,0 siguiendo las recomendaciones de Serna. (33)
En la Tabla 10 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘fascies o

muecas’.

Tabla 10. Expresion facial: fascies 0 muecas

Juez1 | Juez 2 | Juez 3 | Juez 4 Juez 5 Juez 6 | Juez 7

Juez 1

Juez 2

Juez 3

Juez 4

Juez 5

Juez 6

R ) ) T ) I ) L e B
A ) ) T ) I ) L O
R ) T ) I ) o O
R ) T ) I ) o O
[ = B = H S RS R S S
N Y N = I = =Y =
N

Juez 7

Fuente: Datos de la investigacion
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Para el item expresion facial, se evidencio un acuerdo de jueces perfecto de 1,0 para el

coeficiente de correlacion de Kendall.

Item: Movimientos corporales

En la Tabla 11 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘ausencia
de movimientos’.

Tabla 11. Movimientos corporales : Ausencia de movimientos

Juez1l |Juez2 |Juez3 |Juez4 |Juez5 |Juez6 |Juez7

Juezl |1 1 1 1 1 1

Juez2 |1 1 1 1 1 1 1
Juez3 |1 1 1 1 1 1 1
Juez4 |1 1 1 1 0,5 1 1
Juez5 |1 1 1 0,5 1 1 1
Juez6 |1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 1 1 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion
Los resultados obtenidos son muestra del acuerdo entre jueces para las categorias

establecidas, con un coeficiente de correlacion de Kendall que oscilo entre 0,5 a 1,0.

En la Tabla 12 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje

‘movimientos de proteccion’.

Tabla 12. Movimientos corporales: movimientos de proteccion

Juez1 [Juez2 |Juez3 |Juez4 |Juez5 |Juez6 |Juez7
Juezl |1 1 1 1 1 1 1
Juez2 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez3 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez4 | 1 1 1 1 1 1 0,5
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Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 |1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 1 0,5 1 1 1

Fuente : Datos de la investigacion
Para el item movimientos corporales: movimientos de proteccion , se obtuvieron puntajes de

0.5 a 1.0, lo cual da muestra del acuerdo entre jueces para las tres categorias.
En la Tabla 13 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘agitacion’.

Tabla 13. Movimientos corporales: agitacion

Juez1 | Juez2 |Juez3 |Juez4 |Juez5 |Juez6 |Juez7
Juezl |1 1 0.5 1 1 1 1
Juez2 |1 1 1 1 1 1 1
Juez3 |1 0,5 1 1 1 1 0,5
Juez4 |1 1 1 1 1 1 1
Juez5 |1 1 0,5 1 1 1 1
Juez6 |1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 0,5 1 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Para el item movimientos corporales: agitacion, los expertos tuvieron coincidencias en las

tres categorias a evaluar con un coeficiente de correlacion de Kendall de 0.5 a 1.0.
item: Respuesta al ventilador

En la Tabla 14 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘tolera la
ventilacion’

Tabla 14. Respuesta al ventilador: Tolera la ventilacion

Juez1 | Juez?2 | Juez3 | Juez4 | Juez5 | Juez 6 | Juez 7
Juezl |1 1 1 1 1 1 1
Juez2 | 1 1 1 1 1 1 1
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Juez3 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez4 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 1 1 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Los resultados obtenidos para el item evidencian el acuerdo entre jueces. Segun las
consideraciones de Serna, (33) una concordancia adecuada estd determinada por un
coeficiente de correlacion de Kendall de 0,5 a 1,0.

En la Tabla 15 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘tose, pero

tolera la ventilacion’.

Tabla 15. Respuesta al ventilador: Tose, pero tolera la ventilacion

Juez1 |Juez?2 | Juez3 | Juez 4 Juez 5 | Juez 6 | Juez 7

Juez 1

Juez 2

Juez 3

Juez 4

Juez 5

Juez 6

R ) ) I ) e B
A ) ) T ) T ) e T
R e ) ) T ) e
R e ) ) T ) e
e = R = R ==Y == R S S
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Juez 7

Fuente: Datos obtenidos de la investigacion

Los resultados obtenidos para el item evidencian el acuerdo perfecto entre jueces para las
tres categorias evaluadas.

En la Tabla 16 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje se resiste

a la ventilacion

Tabla 16. Respuesta al ventilador: Se resiste a la ventilacién

Juez1 | Juez 2 | Juez 3 | Juez 4 Juez 5 Juez 6 | Juez 7
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Juezl |1 1 1 1 1 1 1
Juez2 |1 1 1 1 1 1 1
Juez3 |1 1 1 1 1 1 1
Juez4 |1 1 1 1 1 1 1
Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 |1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 1 1 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Se obtuvo para este item una concordancia adecuada, ya que esta determinada por un

coeficiente de correlacion de Kendall de 0,5 a 1,0.

Item: Vocalizacién
En la Tabla 17 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘tono de

hablar normal’.

Tabla 17. Vocalizacion: tono de hablar normal

Juez1 |Juez2 |Juez3 |Juez4 | JuezS |Juez6 |Juez7
Juezl |1 1 1 1 1 1 1
Juez2 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez3 | 1 1 1 1 1 1 0,5
Juez4 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 |1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 0,5 1 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Para este item se obtuvo acuerdo entre jueces para las tres categorias evaluadas con un
coeficiente de correlacion de Kendall adecuado entre de 0,5 a 1,0

En la Tabla 18 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘suspira,

se queja’.



VALIDEZ Y VALORES PREDICTIVOS DE LA ESCALA CRITICAL 68
CARE PAIN OBSERVATION TOOL (CPOT)

Tabla 18. Vocalizacion: Suspira, se queja

Juez1 [Juez2 |Juez3 |Juez4 | Juez5 | Juez 6 | Juez 7

Juezl |1 1 1 1 1 1

Juez2 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez3 |1 1 1 1 1 1 1
Juez4 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 |1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 1 1 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Los resultados obtenidos para el item evidencian el acuerdo entre jueces para las tres
categorias evaluadas por los expertos, con coeficiente de correlacion de Kendall de 0,5 a 1,0
En la Tabla 19 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘grita,

solloza’.

Tabla 19. Vocalizacion: Grita, solloza

Juez1 [Juez2 |Juez3 |Juez4 | Juez5 | Juez 6 | Juez 7
Juezl |1 1 1 1 1 1 1
Juez2 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez3 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez4 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 |1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 1 1 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Los resultados obtenidos para el item evidencian un acuerdo perfecto con puntuacion de 1,0

para el coeficiente de correlacion de Kendall.

Item: Tension muscular
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En la Tabla 20 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘relajada’.

Tabla 20. Tensién Muscular :Relajada

Juez1 [Juez2 |Juez3 |Juez4 | Juez5 | Juez 6 | Juez 7

Juezl |1 1 1 1 1 1

Juez2 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez3 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez4 | 1 1 1 1 1 1 1
Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 |1 1 1 1 1 1 1
Juez7 |1 1 1 1 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Los resultados obtenidos para el item evidencian el acuerdo entre jueces para las tres

categorias evaluadas por los expertos.

En la Tabla 21 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘tenso,
rigido’.

Tabla 21. Tension muscular : tenso, rigido

Juez1 | Juez2 |Juez3 |Juez4 |Juez5 |Juez6 |Juez7
Juezl |1 1 -1 -0,5 1 1 1
Juez2 |1 1 1 0,5 1 -0,5 0,5
Juez3 |1 -1 1 1 1 0,5 0,5
Juez4 |1 -0,5 0,5 1 1 -0,5 -1
Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 |1 -0,5 0,5 -0,5 1 1 0,5
Juez7 |1 -0,5 -0,5 -1 1 0,5 1

Fuente: Datos de la investigacion
Los resultados obtenidos para el item evidencian el desacuerdo entre jueces para las tres
categorias evaluadas por los expertos. Segun las consideraciones de Serna, (33) una

concordancia adecuda estaa determinada por un coeficiente de correlacion de Kendall de 0,5
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a 1,0. Por lo tanto, se tomaron en cuenta las recomendaciones realizadas por los jueces y se

modificé el item en la descripcion ‘permite el movimiento parcial de la extremidad’.

En la Tabla 22 se presentan los resultados de validez de contenido para el puntaje ‘muy tensa

o rigida’.

Tabla 22. Tensién muscular: muy tensa o rigida

Juezl |Juez2 | Juez3 | Juez4 |Juez5 | Juez6 | Juez7
Juezl |1 1 -1 1 1 1 1
Juez2 |1 1 -0.5 -1 1 0.5 0.5
Juez3 |1 -0.5 1 0.5 1 0.5 0.5
Juez4 |1 -1.0 0.5 1 1 -0.5 -0.5
Juez5 |1 1 1 1 1 1 1
Juez6 |1 0.5 0.5 -0.5 1 1 1
Juez7 |1 0.5 0.5 -0.5 1 1 1

Fuente: Datos de la investigacion

Los resultados obtenidos para el item evidencian el desacuerdo entre jueces para las tres
categorias evaluadas por los expertos. Segun las consideraciones de Serna, (33) una
concordancia adecuda estad determinada por un coeficiente de correlacion de Kendall de 0,5
a 1,0. Por lo tanto, se tomaron en cuenta las recomendaciones realizadas por los jueces y se

modifico el item en la descripcion ‘no permite completar el movimiento’
Validez concurrente y divergente

Para la validez concurrente y divergente, dentro del estudio se tuvieron en cuenta los criterios
de inclusion y ademas no se incluyeron pacientes con deterioro neuroldgico, secuelas o
discapacidad neuroldgica. Por otro lado, se realizo el diligenciamiento del consentimiento
informado por parte de los familiares de los pacientes ingresados en la unidad de cuidado

intensivo.
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La investigadora principal conto con el apoyo de una Enfermera profesional, encargadas de
realizar la recoleccidn de datos en el formato de seguimiento (Anexo G).Alli se registraron
las puntuaciones de escala Campbell y CPOT en el transcurso de alguno de los
procedimientos (aspiracion de secreciones, cambio de posicion, actividades diarias, entre
otras). Asi mismo, se registraron las puntuaciones en reposo y en tres jornadas: mafiana, tarde
y noche, durante un periodo de seis dias. La observacion se realizé aproximadamente por un

tiempo menor a 4 minutos.

Se tomaron en cuenta los items que tuvieran constructos similares tanto para la escala CPOT
como para Campbell en los diferentes momentos de observacién. De esta manera, se

realizaron comparaciones, como se evidencia a continuacion.
Item musculatura facial de Campbell y Expresion facial CPOT

Para la jornada de observacion de la mafiana, la escala Campbell y CPOT, en la puntuacion
‘relajada’ obtuvieron un 15%; con respecto a ‘muecas de dolor o facies de dolor’, en la escala
Campbell estuvieron representadas por un 61%, mientras que en la CPOT por un 64%.
Finalmente, de este fragmento del dia, los pacientes que presentaron tension para la Campbell
fueron del 22% y para la CPOT del 19% (Tabla 23).

Se observa que para la prueba aplicada, mientras los pacientes se encontraban en
procedimientos tanto en Campbell como en CPOT, con un porcentaje similar, se obtuvo un
3% para la primera y un 4% para la segunda en la puntuacion ‘relajado’. Mientras tanto, los
pacientes que presentaban muecas de dolor presentaron una variacion grande, pues en la
prueba Campbell esta representd el 39% vy, en la prueba CPOT, el 72%. Finalmente, para
pacientes que presentaron tension, también se evidencié una variaciébn amplia con una
representacion del 45% en Campbell y del 11% en CPOT (Tabla 23 y Gréfico 1).

Se observa que en la prueba Campbell y en la CPOT, respecto a los pacientes a los que se les
realizé la medicién durante la noche, ocurrié una variacion no tan amplia pero si significativa.
Esto debido a que en la prueba Campbell se representa con un 48%, mientras que en la prueba
CPOT se representa con un 33% en el apartado ‘relajada’. Tanto en mueca de dolor o facies

se encuentra una gran variacion representada con un 20% en la Campbell y un 59% en la
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CPOT. Finalmente, se demuestra que los pacientes con tensién también poseen una variacion

amplia con una representacion del 32% en Campbell y del 8% en CPOT.

Para las observaciones realizadas mientras los pacientes se encontraban en reposo, tanto en
Campbell como en CPOT se obtuvo un valor similar del 66% para Campbell y un 65% en
CPOT que corresponde a los pacientes en la puntuacion ‘relajada’. Por otra parte, en ‘mueca
de dolor o facies’, se presenta una variacion no tan grande, representada por un 27% en la
prueba Campbell y un 21% en la escala CPOT. Por Gltimo, se evidencia que los pacientes
con puntuaciones de tension poseen una variacion no muy grande, pero significativa con un
7% en la Campbell y un 14% en la CPOT.

Para los pacientes a los que se les realizaron mediciones en la tarde, en ambas pruebas el 20%
se encuentra en la puntuacion ‘relajado’. Mientras tanto, los pacientes que presentaban
muecas de dolor muestran una variacion amplia, pues en la prueba Campbell representan el
67%y, en la prueba CPOT, el 45%. Finalmente, de este fragmento del dia los pacientes que
presentaron tensién con una variacion amplia para la Campbell son del 13% y del 36% para
la CPOT.

Tabla 23. Distribucion de puntuaciones de acuerdo con pacientes sobre musculatura
facial de Campbell y CPOT

Musculatura facial Campbell Expresion facial CPOT
Mueca deDientes |Total Fascies o Total
Hora del dia |Relajado |dolor apretados|general |Relajado |Tension |Muecas general
Mafana 53 212 79 344 53 68 223 344
Movimiento |13 150 175 338 14 43 281 338
Noche 161 67 108 336 111 27 198 336
Reposo 228 92 25 345 225 48 72 345
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Tarde 68 228 45 341 67 122 152 341
Total
general 523 749 432 1704 470 308 926 1704

Fuente: Elaboracion propia
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Grafico 1. Comparativo de la Musculatura facial (Campbell) y la Expresién facial
(CPQOT)
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Fuente: Elaboracion propia

Para el total general en la prueba Campbell y en la CPOT, se evidencia que los pacientes
representados con un 31% en la Campbell y con un 28% en la CPOT se encuentran relajados.
Mientras tanto, los pacientes que presentaban muecas de dolor mostraron una variacion
pequefia, pero significativa, con un 44% en la prueba Campbell y un 54% en la prueba CPOT.
Finalmente, los pacientes que presentaron tension mostraron un 25% en la prueba Campbell

y un 18% en la prueba CPOT con una significativa pero pequefia variacion.
item tranquilidad Campbell y movimientos corporales CPOT

Se observa que en la prueba Campbell y en la CPOT, para los pacientes a los que se les
hicieron mediciones en la mafana, una variacion no muy grande, pero significativa que
evidencia que en la prueba Campbell se representa un 32% para la puntuacién ‘relajado’,
mientras que en la prueba CPOT para ‘ausencia de movimientos’ se obtuvo un porcentaje del

19%. Mientras tanto, en la puntuacién ‘inquietud’ para Campbell y ‘movimientos de
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proteccion’ para CPOT, se encuentra una variacion pequefia pero significativa que se
representa en un 24% en la Campbell y un 36% en la CPOT. Finalmente, se evidencia que
los pacientes con movimientos frecuentes (Campbell)/agitacion (CPOT) también poseen la
misma representacion en ambas pruebas con un 44% (Tabla 24 y Gréfico 2)

Por otro lado, en los pacientes a los cuales se les realizaba algun tipo de procedimiento tanto
en Campbell como en CPOT, en el apartado de ‘relajado’ para Campbell y ‘ausencia de
movimientos’ tienen una representacion igual con un 9% en ambas escalas. Para el apartado
‘inquietud’ para Campbell, este estuvo representado por un 36% y con valores similares para
CPOT con un 37%. Finalmente, en movimientos frecuentes, para la escala Campbell se
obtuvo un 55% y con valores similares para la puntuacién ‘agitacion’ con un 54% en CPOT.

Para los pacientes a los que se les realizaron mediciones en la noche, se observé que en el
apartado ‘relajado’ (Campbell) y ‘ausencia de movimientos’ (CPOT) tienen una
representacion igual con un 23%. Mientras tanto en ‘inquietud’ para Campbell, se encuentra
una variacion pequefia con una representacion del 46% y del 39% en CPOT para
‘movimientos de proteccion’. Finalmente, en ‘movimientos frecuentes’ para Campbell, se
encuentra una variacion pequefia con un 31% en Campbell y un 38% en CPOT para la

puntuacion ‘agitacion’.

Por otro lado, en la jornada de reposo, tanto en Campbell como en CPOT, en el apartado de
‘relajado’/‘ausencia de movimientos’ se encuentra una variacion no muy grande pero
significativa con un 58% en la prueba Campbell y un 66% en la prueba CPOT. Mientras
tanto, en ‘inquietud’ para Campbell, se observa un 37% con una variacion pequefia, pero
significativa con un 22% para movimientos de proteccion en CPOT. Finalmente, en
‘movimientos frecuentes’ un 5% en Campbell; respecto a CPOT, una variacion ligera con un

11% para ‘agitacion’.

Para los pacientes a los que se les realizaron mediciones en la tarde, en el apartado de
‘relajado’/‘ausencia de movimientos’ Se encuentra una variacion no muy grande, pero
significativa con un 30% en la escala Campbell y un 21% en la escala CPOT. Mientras tanto,
en ‘inquietud’ para Campbell, se encontraron valores del 46% con una variacién pequefia,

pero significativa respecto a ‘movimientos de proteccion’ con un 59% para la escala CPOT.
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Finalmente, en ‘agitacion’ para CPOT, fue representada por un 21%; con respecto a

Campbell en la puntuacion ‘movimientos frecuentes’ se obtuvo una puntuacion del 24%.

Tabla 24. Distribucion de Puntuaciones de acuerdo con pacientes sobre Tranquilidad

Campbell/Movimientos corporales CPOT

Tranquilidad Campbell Movimientos corporales CPOT
Ausencia
Movimien de Movimien

Relajad tos Total  |movimien [tos de Agitacié |Total
Hora del dia |0 Inquietud|frecuentes general |tos proteccion|n general
Mafiana 109 83 152 344 67 125 152 344
Movimiento |30 123 185 338 29 126 183 338
Noche 77 156 103 336 76 132 128 336
Reposo 201 126 18 345 229 77 39 345
Tarde 104 156 81 341 70 200 71 341
Total
general 521 644 539 1704 471 660 573 1704

Fuente: Elaboracion propia
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Gréfico 2. Comparativo Campbell - CPOT sobre Tranquilidad/Movimientos

Corporales
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Fuente: Elaboracion propia

Para el total general en la prueba Campbell y en la CPOT, se evidencia que los pacientes
representados con un 31% en la Campbell y con un 28% en CPOT se encuentran ‘relajados’
0 con ‘ausencia de movimientos’. Mientras tanto, en ‘inquietud’ y ‘movimientos de
proteccion’, se encuentra una representacion similar con un 38% en Campbell y un 39% en
CPOT. Por dltimo, en ‘movimientos frecuentes’ y ‘agitacidbn’ se encuentra una

representacion similar con un 32% en Campbell y un 34% en CPOT.
item tono muscular Campbell y tensién muscular CPOT

Se observa que en la prueba Campbell y en la CPOT, para los pacientes a los que se les
realizaron mediciones en la mafiana, se encuentra una pequefia pero significativa variacion
con una representacion del 25% para el apartado ‘normal’ en la escala Campbell y un 17%
en la CPOT para el apartado ‘relajado’. Mientras tanto en ‘aumentado’/‘tenso’, se evidencia

una representacion similar con un 44% en Campbell y un 45% en CPOT. Finalmente, para
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‘rigido’/’muy tenso’, se presenta igualmente una variacion pequefia pero significativa con un
31% en Campbell y un 38% en CPOT (Tabla 25 y Gréfico 3).

A los pacientes a los que se les realizaron mediciones durante la jornada de procedimientos
tanto en Campbell como en CPOT, para el apartado normal para Campbell se obtuvo un
porcentaje del 6%. Se evidencia una representacion similar respecto a un 7% para ‘relajado’
en la escala CPOT. Mientras tanto, el apartado ‘tenso’ para Campbell evidencia un 33%, se
observa igualmente una representacion similar con un 32% en CPOT para la puntuacion
aumentado. Finalmente, siguiendo la linea en el apartado rigido para Campbell, se obtuvo un
61 %y, para la escala CPOT, un 62% para el apartado ‘muy tenso’.

Se observa que en la prueba Campbell y en la CPOT, para los pacientes que se les hicieron
mediciones en la noche, en el apartado ‘normal’ Campbell y ‘relajado’ CPOT, se encuentra
una representacion igual en ambas escalas con un 40%. Por su parte, en el apartado
‘aumentado’ para Campbell, se obtuvo un 26%, con una ligera variacion de un 22 % para la
puntuacion ‘tenso’ de la escala CPOT. Finalmente, en ‘rigido’ para Campbell un 34%, con

una ligera variacion respecto a CPOT con un 38% para la puntuacion ‘muy tenso’.

Se observa que, para la prueba realizada mientras los pacientes se encontraban en reposo, en
el apartado ‘normal’ para Campbell se obtuvo un 48%, con una variacion grande respecto al
apartado relajado, con un 64% para la escala CPOT. Mientras que en ‘tenso’ para la escala
CPOT se obtuvo un puntaje del 29%, con una variacion amplia con respecto a un 42 % para
el apartado ‘aumentado’ de la escala Campbell. Finalmente, en ‘rigido’ para Campbell con
un 11%, se observa una ligera variacién en comparacion con un 7% de la puntacion ‘muy

tenso’ de la escala CPOT.

Para los pacientes a los que se les realizaron mediciones n la tarde, en el apartado normal, se
encuentra una ligera variacion con una representacion del 6% en Campbell y un 9% en CPOT
para la puntuacion ‘relajado’. Mientras tanto, en la puntuacién ‘aumentado’/‘tenso’, se
observan resultados similares con un 70% en Campbell y un 72% en CPOT. Finalmente, en
‘rigido’/*muy tenso’, observamos que los resultados son similares a los previos, con un 25%
en Campbell y un 26% en CPOT.
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Tabla 25. Distribucion de Puntuaciones de acuerdo con pacientes sobre Tono Muscular

Campbell/Tension muscular CPOT

Tono muscular Campbell Tension muscular CPOT
Nor | Aument | Rigi | Total Relaj | Ten [Muy |Total
mal |ado do |general ado |so |tenso |general
Mafiana 86 |153 105 | 344 Marfiana |60 154 (130 344
Movimie
Movimiento (19 [113 206 |338 nto 22 108 | 208 338
Noche 134 |87 115 | 336 Noche 134 (73 [129 336
Reposo 164 | 144 37 345 Reposo (220 |100 |25 345
Tarde 19 | 237 85 |[341 Tarde 9 245 (87 341
Total Total
general 422 (734 548 | 1704 general |445 |680 |577 1704

Fuente: Elaboracion propia
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Grafico 3. Comparativo Campbell - CPOT sobre Tono/Tension Muscular
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Para el total general en la prueba Campbell y en la CPOT, se muestra que los pacientes
representados con un 25% en Campbell y un 26% en CPOT se encuentran con una tensién
muscular normal. Mientras que en el apartado de ‘aumentado’/‘tenso’, se encuentra un
resultado similar con un 43% en Campbell y un 40% en CPOT. Por altimo, en el apartado
‘rigido’/*muy tenso’ se encuentra un resultado similar con un 32% en Campbell y un 34% en
CPOT.

item respuesta verbal de Campbell y vocalizacion de CPOT

Se observa que en la prueba Campbell y en la CPOT, para los pacientes a los que se les
realizaron mediciones en la mafiana, un 85% en Campbell y un 94% en CPOT estan dentro
del habla normal. Mientras que en el apartado de ‘quejas’ se encuentra una variacion pequefa
con un 15% en Campbell y un 6% en CPOT. Finalmente, en ambas pruebas se obtuvo un

resultado de 0% en el apartado de ‘llanto’ (Tabla 26 y Grafico 4).
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Se observa que para la prueba hecha mientras los pacientes se encontraban durante
procedimientos tanto en Campbell como en CPOT, en el apartado de ‘habla normal’ hubo un
resultado igual en ambas pruebas con un 79%. Mientras que, en el apartado de ‘quejas’,
encontramos una ligera variacion con un 12% en Campbell y un 18% en CPOT. Finalmente,
en ‘llanto’, se encuentra en los pacientes una representacion del 8% en Campbell y un 3% en

CPOT con una variacion pequefia.

Para los pacientes a los que se les realizaron mediciones en la noche, se encuentra en el
apartado de ‘habla normal’ un porcentaje similar con un 90% en Campbell y un 91% en
CPOT. Mientras que, en el apartado de ‘quejas’, se encuentran resultados similares con un
10% en Campbell y un 9% en CPOT. Finalmente, en el apartado de ‘llanto’ se encuentra el

mismo resultado del 0% en ambas pruebas

En la medicion de la jornada de reposo, tanto en Campbell como en CPOT, se encuentra que
en el apartado ‘normal’ los resultados son iguales con un 99,9%. Mientras que, en los

apartados tanto de ‘quejas’ como de ‘llanto’, se encuentra el mismo resultado del 0%.

Para los pacientes a los que se les realizaron mediciones en la tarde, en el apartado de ‘habla
normal’ los resultados de ambas pruebas son los mismos con un 80%. Igualmente, en el
apartado de ‘quejas’ hubo un 20% en ambas pruebas. Finalmente, en el apartado Ilanto ambas

obtienen una representacion del 0%

Tabla 26. Distribucion de Puntuaciones de acuerdo con los pacientes sobre respuesta
verbal de Campbell y CPOT

Respuesta verbal Campbell Vocalizacion CPOT
Tono
Habla
Quejas r
Nor , Total Norm | Suspira, |Grita, [Total
mal | Quejas [ Llanto | general al Se queja | Solloza | general
Mafan
a 293 |51 0 344 Mafiana | 325 19 0 344
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Movim Movimi

iento |268 |42 28 338 ento 267 62 9 338
Noche |303 |32 1 336 Noche |305 31 0 336
Repos

0 344 |1 0 345 Reposo |344 1 0 345
Tarde [273 |68 0 341 Tarde 272 69 0 341
Total Total

general | 1481 | 194 29 1704 general [1513 (182 9 1704

Fuente: Elaboracion propia

Gréfico 4. Comparativo Campbell - CPOT sobre Respuesta verbal
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Fuente: Elaboracion propia

Para el total general en la prueba Campbell y en la CPOT, se muestra que los pacientes
representados con un 87% en Campbell y un 89% en CPOT se encuentran con un habla

normal. Mientras que en el apartado de ‘quejas’ se encuentra un mismo resultado con un 11%
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en ambas pruebas. Por Gltimo, ambas pruebas tienen un resultado similar en el apartado de
‘llanto’ con un 2% en Campbell y un 1% en CPOT.

Luego de realizar la comparacion de items de la escala CPOT y Campbell, se realizé un
coeficiente de correlacion basado en el rango de Spearman, entre los cuatro items de la escala
CPOT y el otro instrumento CAMPBELL con la hipétesis de evaluar constructos similares o
diferentes

Se realiz6 la evaluacion de cada uno de los items de la escala. Primero, se realizaron
mediciones de correlacion entre la escala CPOT y Campbell con los items expresién facial,
movimientos corporales, tensién muscular y vocalizacion; y para Campbell con musculatura

facial, tranquilidad, tono muscular y vocalizacién los cuales se muestran en la Figura 1.

Figura 1. Correlacion de Spearman dimensiones CPOT y Campbell
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Ademas, se realizd una matriz de correlacién de Spearman de los items de la escala CPOT y

Campbell, representado por un CBL, para realizar la interpretacion de las correlaciones

(Tabla 27).

Tabla 27. Matriz de correlacion de Spearman dimensiones CPOT y Campbell

(Representado como CBL)

(CPOT)

M. E. Tranquil | M. T. T. R. Vocali.
Facial | Facial idad Corporal [ Musc | Muscul | verbal (CPOT
(CBL) | (CPOT)|(CBL) |es(CPOT |ular ar (CBL) |)
) (CBL | (CPOT
) )
M. 1
Facial
(CBL)
E. Facial | 0.80 1
(CPOT)
Tranquil | 0,54 0,54 1
idad
(CBL)
M. 0,57 0,57 0,89 1
Corporal
es
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T. 0,45 0,54 0,70 0,65 1
Muscula
r (CBL)

T. 0,51 0,60 0,72 0,69 0,86 1
Muscula
r (CPOT

)

R.verbal 0,004 |014 [-020 |-0.23 003 |006 |1
(CBL)

Vocali. |0,001 |0,09 -0,17 -0,19 0,00 0,04 0,89 1
(CPOT)

Fuente: Elaboracion propia

Respecto al item ‘musculatura facial’ (Campbell) se encontro que posee validez convergente
con expresion facial (CPOT) (0,8), ya que ambas miden lo mismo en las dos pruebas. Sin
embargo, presenta niveles medios de correlacion con las variables de ‘tranquilidad’
(Campbell) (0,54), ‘movimientos corporales’ (CPOT) (0,57), ‘tono muscular’ (Campbell)
(0,45), ‘tension muscular’ (CPOT) (0,5) y presenta validez divergente con ‘respuesta verbal’
(Campbell) (0,004) y ‘vocalizacion’ (CPOT) (0,001)

El item ‘expresion facial’ (CPOT) presenta validez convergente frente a la ‘musculatura
facial’ (Campbell) (0,8). Al igual, presenta correlaciones moderadas con ‘tranquilidad’
(Campbell) (0,54), ‘movimientos corporales’ (CPOT) (0,57), ‘tono muscular’ (Campbell)
(0,54). Del mismo modo, la variable ‘tension muscular’ y ‘expresion facial’ presentan una
correlacién alta (CPOT) (0,6). Asimismo, presenta validez divergente con ‘respuesta verbal®
(Campbell) (0,1), ‘vocalizacion’ (CPOT) (0,09).

En ‘movimientos corporales’ (CPOT), se presenta validez convergente con ‘tranquilidad’

(Campbell) (0,89), ya que ambas miden lo mismo; sin embargo, también lo presenta ‘con
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tono muscular’ (Campbell) (0,65) y con ‘tensiébn muscular’ (CPOT) (0,69). Presenta
correlacion media con ‘musculatura facial’ (Campbell) (0,57), y con ‘expresion facial’
(CPOT) (0,57). Del mismo modo, presenta validez divergente con ‘respuesta verbal’
(Campbell) (-0,23) y ‘vocalizacion’ (CPOT) (-0,19).

A continuacion, se evalto ‘tensién muscular’ (CPOT), la cual presenta validez convergente
con su contraparte ‘tono muscular’ (Campbell) (0,86); asimismo, se evidencia esta validez
con ‘tranquilidad” (Campbell) (0,72) y ‘expresion facial’ (CPOT) (0,6) y ‘movimientos
corporales’ (CPOT) (0,65). Del mismo modo, se evidencia una correlacion media con
‘musculatura facial’ (Campbell) (0,51) y una validez divergente con ‘respuesta verbal’
(Campbell) y ‘vocalizacién’ (CPOT).

En el item ‘vocalizacion’ (CPOT) se evidencia una validez convergente con su contraparte
‘respuesta verbal’ (Campbell) (0,89) y posee validez divergente con las demas variables. Por
otro lado, ‘respuesta verbal’ (Campbell) presenta validez convergente con su contraparte

‘vocalizacion’ (0,89) y posee validez divergente con las demas variables.

Respecto al item ‘tranquilidad’ (Campbell) presenta validez convergente con su contraparte
‘movimientos corporales’ (CPOT) (0,89); sin embargo, presenta correlacion alta con ‘tono
muscular’ (Campbell) (0,7) y con ‘tensién muscular’ (CPOT) (0,72). Presenta correlacion
media, tanto con ‘musculatura facial’ (Campbell) (0,54), como con ‘expresion facial’
(CPOT) (0,54). Presenta validez divergente con ‘respuesta verbal’ (Campbell) (-0,2), y con
‘vocalizacion’ (CPOT) (-0,17).

Para ‘tono muscular’ (Campbell) se encuentra una validez convergente con su contraparte
‘tension muscular’ (CPOT)_(0,86); sin embargo, la presenta al igual con ‘tranquilidad’
(Campbell) (0,70) y ‘movimientos corporales’ (CPOT) (0,65) y correlacion media con
‘musculatura facial’ (Campbell) (0,45) y ‘expresion facial’ (CPOT) (0,54). Al igual validez

divergente con ‘respuesta verbal’ (Campbell) y ‘vocalizacion’ (CPOT)

De acuerdo con andlisis del grafico y los resultados de correlacion, todas las variables
presentan una alta correlacion con su contraparte en ambas pruebas; sin embargo, también

presentan correlaciones en algunas ocasiones altas y otras medias. Por lo que cada variable
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puede estar midiendo campos de otras variables. A excepcion de ‘respuesta verbal’
(Campbell) y su contraparte “vocalizacion’ (CPOT), las cuales presentan una nula o pequefia

correlacién negativa con las demas.

1.14 Fase 3: Sensibilidad, especificidad y valores predictivos

Para la sensibilidad, especificidad y valores predictivos, se utiliz6 una muestra de 61
pacientes, a quienes se les realizaron mediciones durante cualquiera de los procedimientos
(aspiracion de secreciones, cambio de posicidn, actividades diarias, entre otras), en reposo y
en tres jornadas: mafiana, tarde y noche durante un periodo de seis dias y ademas fueron
incluidos los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién. Ademas, se disefié una
tabla tetracorica en donde se expusieron los pacientes con presencia de dolor o sin dolor con
el gold estandar, para el cual se definio la Campbell y la medicion en simultdneo con la
CPOT. Finalmente, se midi¢ la sensibilidad en pacientes con intubacion orotraqueal, asi

como en pacientes no intubados.
Sensibilidad (S)

Para este apartado, se realizd medicion de la sensibilidad tanto para la escala CPOT, como
para la escala Campbell, en donde se buscaba determinar la capacidad de la escala para

determinar la presencia de dolor.
Sensibilidad CPOT

Tabla 28. Sensibilidad CPOT

Intubado No intubado | Total general

Con Dolor 1308 194 1502
Sin dolor 77 125 202
Total general | 1383 319 1704

Fuente: Elaboracion propia

A partir de la tabla, podemos identificar los siguientes valores:
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Verdaderos positivos (VP): 1308 (nimero de observaciones de personas con dolor e
intubadas)

Falsos positivos (FP): 194 (nimero de observaciones de personas con dolor y sin intubacion)
Falsos negativos (FN): 77 (nGmero de observaciones de personas sin dolor con intubacion)

Verdaderos negativos (VN): 125 (nimero de observaciones de personas sin dolor y sin

intubacién)

Ahora, se obtuvo la sensibilidad a partir de los valores anteriormente mencionados:
S=VP/(VP +FN)
S =1308/ (1308 + 77)
S=1308 /1385 = 0,9444, que es 94,44%

A partir de esto, se puede inferir que la escala CPOT tiene una alta sensibilidad (94,44%), lo

que significa que es buena para identificar a las personas con dolor.
Sensibilidad Campbell

Tabla 29. Sensibilidad Campbell

Intubado No intubado | Total general
Con Dolor 1288 194 1482
Sin dolor 96 125 222
Total general 1383 319 1704

Fuente: Elaboracion propia

A partir de la tabla, podemos identificar los siguientes valores:

Verdaderos positivos (VP): 1288 (nimero de observaciones de personas con dolor que fueron

intubadas)
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Falsos positivos (FP): 194 (nimero de observaciones de personas con dolor que no fueron

intubadas)

Falsos negativos (FN): 96 (nimero de observaciones de personas sin dolor que fueron

intubadas)

Verdaderos negativos (VN): 125 (nimero de observaciones de personas sin dolor que no

fueron intubadas)

Ahora, se obtuvo la sensibilidad a partir de los valores anteriormente mencionados:
S=VP/(VP +FN)
S =1288/ (1288 + 96)
S =1288/ 1384 =0,9306, que es 93,06%

La sensibilidad de la escala Campbell es alta (93,06%), lo que significa que la prueba es

buena para identificar a las personas con dolor.
Especificidad (E)

Para este apartado se determind la especificidad de la escala Campbell y CPOT, al establecer

la probabilidad de que un paciente sin dolor por escala, esté realmente sin dolor.
Especificidad CPOT

E=VN/ (VN + FP)

E= 125/ (125 + 194)

E =125/319 =0,3918, que es 39,18%

La especificidad es relativamente baja (39,18%), lo que indica que la prueba no es tan buena

para identificar a las personas sin dolor para la escala CPOT.
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Especificidad Campbell
E=VN/(VN +FP)
E= 125/ (125 + 194)
E =125/ 319 = 0,3918, que es 39,18%

La especificidad es baja (39,18%), lo que indica que la prueba no es muy precisa para

identificar a las personas que no tienen dolor.
Valor predictivo positivo (VPP)

En este apartado se determiné la probabilidad de que un paciente con dolor esté realmente
con dolor. Esta se calcula al dividir el nimero de observaciones de pacientes con presencia
de dolor (VP) entre el nimero de observaciones total de pacientes con dolor con

presencia/ausencia de intubacion (VP+FP).
Valor predictivo positivo CPOT
VPP = VP / (VP + FP)
VPP = 1308 / (1308 + 194)
VPP = 1308/ 1502 = 0,8708, que es 87,08%

El VPP es alto, lo que indica que los pacientes con presencia/ausencia de intubacion,

realmente presentan dolor en un porcentaje de un 87,08% para la escala CPOT.
Valor predictivo positivo Campbell
VPP = VP / (VP + FP)
VPP = 1288 / (1288 + 194)
VPP = 1288 /1482 = 0,8691, que es 86,91%

El VPP es alto, lo que quiere decir que los pacientes independientemente de contar 0 no con
intubacion orotragueal cuando un paciente tiene dolor, hay una alta probabilidad de un

86,91% de presentar dolor para la escala Campbell.
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Valor predictivo negativo (VPN)

Para el valor predictivo negativo, se queria determinar la posibilidad de que un paciente con
o sin intubacion orotraqueal no presente dolor. Este se midi6 en el mismo periodo de tiempo
para la escala CPOT y Campbell.

Valor predictivo negativo CPOT
VPN = VN / (VN + FN)
VPN =125/ (125 + 77)
VPN =125/202 =0,6188, que es 61,88%

El VPN es moderado para la escala CPOT, lo que indica que de los pacientes con o sin

intubacion orotraqueal en un 61,88%, realmente no tienen dolor.
Valor predictivo negativo Campbell
VPN = VN / (VN + FN)
VPN =125/ (125 + 96)
VPN =125/221 =0,5656, que es 56,56%

El VPN es moderado para la escala Campbell, por lo tanto, un paciente con o sin intubacion

orotraqueal en un 56,56% no presenta dolor para dicha escala.

A partir de los valores obtenidos, se realizd una comparacion de la escala Campbell y la
escala CPOT para los valores predictivos, sensibilidad y especificidad, al buscar diferencias

significativas.
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Tabla 30. Comparacion escala CPOT y prueba Campbell con respecto a los valores

predictivos, sensibilidad y especificidad

Meétrica Prueba CPOT Prueba Campbell
Sensibilidad 94,44% 93,06%
Especificidad 39,18% 39,18%

Valor Predictivo Positivo
(VPP) 87,08% 86,91%

Valor Predictivo Negativo
(VPN) 61,88% 56,56%

Fuente: Elaboracion propia

Para el apartado ‘sensibilidad’, ambas pruebas tienen una alta sensibilidad, lo que indica que
son efectivas para identificar a las personas que presentan dolor. La prueba CPOT muestra

una ligera ventaja en este aspecto.

Por otro lado, para la ‘especificidad’, ambas escalas comparten una especificidad
relativamente baja, lo que sugiere que no son muy precisas para descartar los pacientes sin

presencia de dolor.

En el caso del valor predictivo positivo, se encontré que es alto para ambas escalas, lo que
significa un resultado positivo para identificar la presencia de dolor en paciente con o sin

intubacion. La prueba CPOT presenta una ligera ventaja.

El valor predictivo negativo es moderado para ambas pruebas, con una ligera ventaja para la
prueba CPOT. Esto indica que existe una probabilidad moderada para identificar los

pacientes sin dolor, que cuenten con o sin intubacion orotraqueal.
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Caracterizacion clinica y demografica de la poblacion

En la Tabla 31 se presentan los resultados de la caracterizacion sociodemografica.

Tabla 31. Caracteristicas Sociodemogréaficas

Caracteristicas sociodemograficas

Rango de edad N=61n (%)
<30 7 (11.5)
30-39 3(5)
40-49 3(5)
50-59 7 (11.5)
60-69 22 (36)
>70 19 (31)

Sexo Hombre 35 (57)
Mujer 26 (43)

Fuente: Elaboracion propia

La muestra estuvo conformada por 61 personas con estancia en la unidad de cuidados
intensivos, con predominio de rango de edad entre 60 y 69 afios (36%), principalmente
hombres (57%).

En la Tabla 32 se presentan los resultados de la caracterizacion clinica

Tabla 32. Caracterizacion Clinica

Caracteristicas clinicas

Tratamiento farmacoldgico N=61 n (%)
Midazolam Si 56 (91)

No |[5(8)
Propofol Si 4(6)

No |57(93)
Dexmedetomidina Si 21 (34)

No |40 (65)
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Fentanilo Si 59 (97)
No [2(32)

Paracetamol/Acetaminofén Si 13 (21)
No 48 (79)

Morfina Si 5(8)
No 56 (92)

Fuente: Elaboracion propia

En relacion con el tratamiento farmacoldgico, fue mas comun la administracion del uso
conjugado de fentanilo y midazolam. El primero en un porcentaje del 97%, seguido por un

91% para el segundo.

En la Tabla 33 se presentan las medidas descriptivas del uso de medicamentos.

Tabla 33. Medidas descriptivas del uso de medicamentos

Caracteristicas clinicas
Tratamiento farmacoldgico N=61
Media | Mediana | Desviacion | Rango
estandar

Midazolam 0,3 0,0 25,0 5,0
Propofol 0,05 0,0 22,0 5,0
Dexmedetomidina 0,2 0,0 6,0 3,0
Fentanilo 0,5 0,0 48,0 5,0
Paracetamol/Acetaminofén 0,07 0,0 19,0 2,0
Morfina 0,03 0,0 26,0 3,0

Fuente: Elaboracion propia

En primera estancia, se evalto la duracion en dias con administracion de medicamentos
sedantes y analgésicos. Los sedantes que tuvieron mayor tiempo de uso fueron el midazolam
y el propofol, con un rango méaximo de 5 dias, administrados con una media de 0,3 + 25 dias

para el midazolam y una media de 0,05 * 22 dias para el propofol. El analgésico con mayor
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aplicacion fue el fentanilo, con un rango maximo de 5 dias, administrados en una media de

0,5 + 48 dias, seguido de la morfina con una media de 0,03 +26 dias.

En la Tabla 34 se presentan las medidas descriptivas en valoracion del estado de

conciencia/sedacion.

Tabla 34. VValoracion del estado de conciencia

Estado de conciencia Media Mediana | Desviacion Rango
estandar

Total de dias con RASS entre -3y | 0,5 0,0 0,4 5,0

+1 (1 dia = 5 Observaciones )

Fuente: Elaboracion propia

El periodo de agitacion/sedacion medido por la escala RASS de -3y +1 oscil6 en rangos de

5 dias para el presente estudio.
En la Tabla 35 se presentan las medidas descriptivas en valoracion de presencia de dolor.

Tabla 35. Valoracion del dolor

Valoracion del dolor Media | Mediana | Desviacion Rango
estandar

Total de dias con CAMPBELL >2 | 0,7 0,0 0,5 5,0

Total de dias con CPOT >2 0,7 0,0 0,5 5,0

Fuente: Elaboracion propia

Por otro lado, el dolor en personas no comunicables se realizd en conjunto con dos escalas,
Campbell y CPOT. No se encontraron diferencias significativas en la evaluacion del dolor

con dichas escalas, en ambas su obtuvieron rangos de 5 dias con medias de 0,7 + 0,5 dias.
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DISCUSION

Para la adaptacion transcultural, se tuvieron en cuenta las directrices de Muiiz et al. (50) en
cuatro etapas. Para la primera etapa, solicitamos a la American Association of Critical Care-
Nurses el permiso para realizar la traduccion y adaptacion en Colombia.

Continuando en esta linea, se hizo traduccion del inglés al espafiol por dos traductores con
conocimiento en el idioma de origen y destino. Se realiz6 la consolidacion de las traducciones
y se hizo el proceso de retrotraduccion. Para esta fase del proceso de adaptacion cultural, en
un estudio reemplazaron este paso y realizaron solamente una traduccion, luego una persona
contrasto la primera version traducida con la version original, (12) lo cual podria llevar a
errores en el proceso de equivalencia de constructo y lingiiistica. Finalmente, se buscaron
diferencias significativas hasta obtener la version final de la escala Critical Care Pain
Observation Tool.

En la siguiente etapa, se realizo todo el proceso de validez, la cual estuvo dividida en tres
fases: la validez de contenido, la validez divergente y concurrente y, finalmente, los valores
predictivos, sensibilidad y especificidad para pruebas psicométricas. Para la validez de
contenido, se utilizd6 un panel de 7 expertos, a los cuales se les envid la escala con unos
criterios a evaluar y se tuvo en cuenta el indice de Lawshe modificado, con el cual se calculo
el IVC (Content Validity Index). Para este estudio se obtuvo un IVC mayor a 0,58, el cual es
adecuado para determinar la validez de contenido. Ademas, se encontrd que coincide con
estudios previos en los que se evidenciaron IVC que oscilaban entre 0,88 a 1,00 para todas
las categorias. (45)

Por otro lado, se queria determinar el acuerdo entre jueces, para lo cual se utilizo el
coeficiente de correlacion de Kendall, gracias al cual se evidencid un grado de desacuerdo
entre jueces para el item “muy tenso o rigido . Se siguieron las recomendaciones hechas por
los expertos y se realizo la modificacion de la descripcion del item a “no permite realizar el
movimiento por completo”.

Para la segunda fase, en validez concurrente y divergente, se registraron las puntuaciones de
escala CAMPBELL y CPOT durante cualquiera de los procedimientos (aspiracion de
secreciones, cambio de posicion, actividades diarias, entre otras), en reposo y en tres

jornadas: mafiana, tarde y noche, durante un periodo de seis dias. Este proceso se llevé a cabo
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por etapas. En la primera, se realizd la comparacion de los items que contaban con
constructos similares para la escala CPOT, como para la escala Campbell. El primer item fue
‘musculatura facial’ (Campbell) en comparacién con ‘expresion facial’ (CPOT). Se
evidencié que no existe una variacion significativa entre la jornada de la mafiana, tarde,
reposo y noche. Esto debido a que las puntuaciones de ‘fascies de dolor y muecas de dolor’
(puntaje 1) y ‘tension’ (puntaje 2) se encontraban con promedios de un 7% a un 64%, tanto
para Campbell como para CPOT. Asimismo, durante los procedimientos, hubo una variacion
significativa del 39% al 72% para ambas escalas. Es decir que los procedimientos como el
cambio de posicion, la toracentesis, el paso de catéter venoso central, el paso de linea arterial,

entre otros, considerados como nociceptivos, generaron puntuaciones mas altas.

Esta informacion coincide con estudios previos en donde describen que los participantes
sintieron un dolor moderado durante el proceso de cambio de posicion (10) y que las
puntuaciones de la CPOT mejoraron después de realizarlo. (46) Ademas, en otros estudios
evaluaron la escala CPOT en procedimientos como enjuague bucal, succion de secreciones
y terapia respiratoria, en los que se concluyd que los pacientes presentaban dolor. (10) Por
otro lado, en otros estudios midieron la sensibilidad y la especificidad que tenia la escala
CPOT, con resultados del 77% y el 69%, (47) respectivamente. Esto demostrd una adecuada
capacidad para determinar los pacientes con o sin dolor durante cualquier tipo de

procedimiento.

Para la escala Campbell, el panorama no es muy diferente, ya que, en un estudio previo, se
encontr6 que entre los procedimientos que se clasificaron como dolor moderado se
encontraba el cambio postural, la aspiracion de secreciones, la insercion de linea arterial y
paso de catéteres centrales. En cambio, durante las punciones arteriales para toma de gases

sanguineos, el 75% de las mediciones fueron clasificadas como dolor severo. (20)

Para la siguiente comparacion entre ‘tranquilidad’ (Campbell) y ‘movimientos corporales’
(CPOT) durante la jornada de la mafiana, reposo y noche, para el ‘inquietud’ (Campbell),
‘movimientos de proteccién’ (CPOT) (puntaje 1) y ‘movimientos frecuentes’ (Campbell),
‘agitacion’ (CPOT) (puntaje 2) oscilaban entre un 24% y 44%. Durante los procedimientos
para estas mismas puntuaciones se obtuvieron promedios del 36% al 55 %. A diferencia de

la jornada de la tarde, en la que existe una variacion pequefia, pero significativa en donde en
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los mismos items se obtuvieron puntuaciones del 21% al 59%, se puede inferir que durante
las jornadas de la tarde, en dicha institucion, se realiza una disminucion de los niveles de

sedacion y se preparan a los pacientes para el proceso de extubacion.

El tercer item al cual se le hicieron comparaciones fue ‘tono muscular’ (Campbell) y ‘tension
muscular’ (CPOT). En las observaciones realizadas en la jornada de la mafana, tarde, noche
y reposo se encontrd que para ‘aumentado’ (Campbell) ‘tenso” (CPOT ) (puntaje 1) y ‘rigido’
(Campbell)/*'muy tenso’ (CPOT) (Puntaje 2) se obtuvieron puntajes del 22 % al 45%. Estos
tuvieron una variacion significativa en la jornada de la tarde y durante los procedimientos

para estos mismos puntajes, con valores que oscilaban entre el 61 % y el 72 %.

El siguiente item fue ‘respuesta verbal’ de Campbell y ‘vocalizacion’ de CPOT. Se observa
que, durante las jornadas de evaluacion, se obtuvieron puntuaciones de 0 con la descripcion
‘habla normal’, con promedios que oscilaban entre un 70% y un 99% en la prueba Campbell
yen la CPOT. Esto se asocia a que se trata de pacientes comunicativos que referian presencia
de dolor y a los cuales se les daba tratamiento, lo cual no se evalud en este estudio. Se
obtuvieron puntuaciones bajas en los apartados ‘llantos’ y quejas con un 1% y un 2%,

respectivamente, las cuales no fueron significativas para el estudio.

Se pudo determinar que la escala CPOT y la escala Campbell tienen una adecuada
discriminacion entre procedimientos nociceptivos y no nociceptivos, ya que para tres de los
cuatro items que se compararon (‘tono muscular’ (Campbell) frente a ‘tension muscular’
(CPOT); ‘musculatura facial’ (Campbell) frente a ‘expresion facial’ (CPOT) y ‘tranquilidad’
(Campbell) frente a ‘movimientos corporales’ (CPOT)) se evidencid que, durante los

procedimientos, los valores oscilaban entre un 21% a un 72%.

Esta informacion coincide con estudios previos, en donde las puntuaciones medias de la
CPOT vy sus dimensiones de expresion facial, movimiento corporal y tension muscular
durante el procedimiento nociceptivo fueron significativamente mayores que las del
procedimiento no nociceptivo. (2,11,48) Por otro lado, durante las comparaciones realizadas

en cada uno de los items no se encontraron diferencias significativas entre las mediciones
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realizadas tanto para la escala Campbell, como para la escala CPOT, esto debido a que se
buscaban comparar constructos similares.

Para la segunda fase, se buscaban determinar los items que tenian un coeficiente de
correlacion basados en el rango de Spearman, en los que se evidencio que todas las variables
presentan una alta correlacion con su contraparte. Por lo tanto, cada variable puede estar
midiendo campos de otras variables. Sin embargo, existe una excepcion de ‘respuesta verbal’
(Campbell) y su contraparte ‘vocalizacion’ (CPOT), las cuales presentan nula correlacién o
una pequefia correlacién negativa con las demas, ya que son items que en su descripcién solo

valoran variables propias del proceso de fonacion.

Por altimo, se evalud la sensibilidad, especificidad y valores predictivos de la escala CPOT
y Campbell. En cuanto a la sensibilidad, no se encontraron diferencias significativas, ya que
para la CPOT se tenia un 94,44% y un 93% para la Campbell. Esto no coincide con estudios
previos, en donde la sensibilidad estaba en un 70,8%, (10,15,49) con una variacion

significativa respecto a la obtenida durante este estudio.

La alta sensibilidad de esta investigacion puede estar determinada por los procedimientos
nociceptivos, ya que las evaluaciones realizadas durante este periodo oscilaban con puntajes
entre 1 y 2 con promedios por encima del 26%, tanto para la escala CPOT como para la escala
Campbell. Por otro lado, respecto a la especificidad, ambas escalas cuentan con una
relativamente baja del 39,18% para la escala CPOT y Campbell, lo que indica que la prueba

no es muy precisa para identificar a las personas que no tienen dolor.

En contraposicion, en estudios previos, las puntuaciones oscilaron entre un 70,8% (10) y un
84%, (15) por lo cual se considera que las escalas para este estudio no cuentan con la
adecuada capacidad para determinar a los pacientes que no presentan dolor. Esto debido a
que son indicadores conductuales y pueden estar influidos por factores ambientales, propios

de la enfermedad y por valoraciones subjetivas del evaluador.

Asimismo, para los valores predictivos positivos se encontraron puntuaciones entre el 86%
y el 87% lo que permite clasificar adecuadamente a las personas con presencia de dolor. Esto

coincide con un estudio en donde se encontraron valores del 85%, (15) asi que se puede
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determinar que la escala tiene una probabilidad alta de identificar pacientes con presencia de
dolor y que realmente lo estén presentando.

Por otro lado, para los valores predictivos negativos, se evidencia un 56,56% y un 61,88%
que se clasifican como ‘moderado’ para determinar a los pacientes sin presencia de dolor. En
contraposicién, y con una variacion moderada, pero significativa, se encontrd un estudio con
valores predictivos negativos de un 93%. (15) Por lo cual, ninguna de las escalas cuenta con
la capacidad para clasificar adecuadamente a los pacientes que no presentan dolor en el
presente estudio. Esto podria estar asociado a factores como la escala RASS con valores que
en la mayoria de dias oscilaba en -3, la edad de los pacientes, factores ambientales y la
subjetividad del evaluador.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1.15 Conclusiones

La version en espafiol de la escala Critical Care Pain Observation Tool es una version
adaptada transculturalmente al contexto colombiano, que cont6é con varias fases como la
traduccion, consolidacion de traducciones y retrotraduccion. Esto permitié obtener como

resultado final una adecuada equivalencia linguistica y semantica de esta herramienta.

A partir de esta version final, se realizd la validacion de contenido con colaboracion de
expertos en cuidado intensivos, se obtuvieron indices de Lawshe adecuado y porcentajes de
acuerdo adecuado (Kendall 0,5 a 1,0) para la mayoria de los items. Todo item que no cont6
con acuerdo fue reevaluado, modificado segun las recomendaciones y se mantuvo la

significancia semantica y de constructo de la escala original.

Por otro lado, para la validez concurrente y divergente, se realizé la comparacion de la escala
CPOT con su gold estandar en Colombia, la escala Campbell. Al realizar la comparacion de
los items con constructos similares, no se encontraron diferencias significativas, pero si se
pudo determinar que las escalas presentaban valores mas altos cuando se realizaba la
evaluacion durante los procedimientos, con puntuaciones entre 1y 2 para todos los items que
se evaluaban. Esto permite concluir que ambas escalas tienen una adecuada capacidad para
identificar procedimientos que generan dolor en los pacientes en las unidades de cuidados

intensivos.

Asi mismo, para evaluar la concurrencia entre la escala Campbell y la escala CPOT, se
encontré que todas las variables tienen una alta correlacion con su contraparte, excepto el
item de ‘respuesta verbal’ (Campbell) y su contraparte ‘vocalizacion’ (CPOT). En
contraparte, estas presentan nula correlacion o una pequefia correlacion negativa con las
demas, ya que son items que en su descripcion solo valora variables propias del proceso de

fonacion.

La sensibilidad para CPOT con 94.4% en comparacién con un 93.06% para campbell, valor
predictivo positivo para CPOT con 87% y para Campbell con un 86,91% y el valor predictivo
negativo 61.8% para CPOT y Campbell 56.56% se evidencia que la escala CPOT tuvo una

leve ventaja sobre la escala Campbell. Esto se relaciona con la descripcidn que tiene cada
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uno de los items de la escala CPOT para poder realizar una adecuada evaluacion del dolor en
los pacientes no comunicativos. Ademds, se obtuvieron puntuaciones altas en estas
propiedades psicométricas, lo que permite concluir que estuvo relacionado con la capacidad
de la escala para identificar los procedimientos que son nociceptivos para los pacientes. Por
otro lado, la especificidad para este estudio fue muy baja para ambas escalas, lo que podria

llevar a errores con falsos positivos.

La escala CPOT, en su version en espafiol, demuestra que tiene adecuadas propiedades
psicométricas de validez, sensibilidad y valores predictivos que permiten su uso en las

instituciones de salud.

1.16 Recomendaciones

Esta investigacion busca que la version en espariol de escala Critical Care Pain Observation
Tool sea una herramienta que permita evaluar dolor en los pacientes en el contexto
colombiano. Por lo tanto, se recomienda realizar la evaluacion en las unidades de cuidados
intensivos antes, durante y después de los procedimientos, en diferentes jornadas del dia:

mafiana, tarde, noche y reposo y asi hacer un seguimiento efectivo al dolor de los pacientes.

Ademas, se recomienda realizar mas estudios en los que se determine la sensibilidad,
especificidad y valores predictivos de la escala CPOT en diversos pacientes criticos, asi como
en diferentes situaciones y procedimientos. Por otro lado, se recomienda que se realicen mas
estudios sobre la efectividad de las intervenciones farmacoldgicas y no farmacologicas, por

medio de la utilizacion de indicadores conductuales o escalas validadas.

Se recomienda realizar capacitaciones al personal sobre herramientas validadas que permitan
evaluar el dolor de manera objetiva y se hace énfasis en la importancia de realizar un
seguimiento del dolor en los pacientes que se encuentran en las unidades de cuidados

intensivos. Esto tendra un impacto positivo en cada uno de estos pacientes.

Se invita a la Facultad de Enfermeria de la Universidad Nacional de Colombia a promover a
sus estudiantes el uso de herramientas validadas como la escala CPOT en pacientes que se
encuentran en las unidades de cuidados intensivo. Esto con el fin de orientar un abordaje

biopiscosocial del paciente critico. Asimismo, se sugiere promover la creacién de programas
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enfocados en el abordaje integral del paciente, al promover la evaluacidn rutinaria del dolor

como parte del cuidado de enfermeria.

Finalmente, en el &rea asistencial, se recomienda utilizar escalas validadas en la evaluacion
de dolor, las cuales puedan responder a las necesidades de los pacientes. Asimismo, es
imprescindible que estas se adapten a las condiciones clinicas de pacientes que no pueden
comunicar sus dolencias o molestias, pero que pueden determinar la presencia de dolor por

medio de indicadores conductuales.
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PRESUPUESTO

DESCRIPCION UNIDADES No UNIDADES VALOR UNIDAD TOTAL

Apoyoenla

evaluacion de las 1 Enfermero profesional 200 horas(50

escalas. horas/mes ) $20.000 hora $4.000.000

TOTAL S 4.000.000,00
MATERIALES Y SUMINISTROS

INSUMOS DESCRIPCION UNIDADES TOTAL

Computador Diligenciamiento de

portatil informacion 1 2.500.000

Transporte Traslado lugar de investigacion 75.000 (mes) 35 semanas 2.625.000
Diligenciameinto de

Lapiceros documentacion 10 20.000
Almacenamiento de

Carpetas documentacién 3 $6.000

TOTAL 5251000
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CRONOGRAMA

Fase 1y 2 : Validacién de la escala CPOT
1 Comite de Etica
HRD y UNAL

2 Adaptacion
cultural

Validacion de
3 contenido

Validacion

divergente y
4 concurrente

Fase 3 :Sensibilidad, especificidad y valores predictivos

Recoleccién
5 muestra
Ejecucion de los
6 instrumentos
Tabulacién de la
7  informacién
Interpretacion de
8 lainformacion

Realizacion y
entrega de
9  producto final
Presentacion de
10 lainformacion
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ANEXOS

1.17 Anexo A. Validez de contenido del instrumento Critical Care Pain Observation
Tool (CPOT)

Juicio de expertos

Apreciado juez

Usted ha sido designado para evaluar el instrumento Critical Care pain Observation Tool
(CPOT ) que hace parte de la investigacion “VALIDEZ Y VALORES PREDICTIVOS DE
ESCALA CRITICAL CARE PAIN OBSERVATION TOOL”, en ejecucion por Angie
Catalina Corredor Navarro estudiante de Maestria en Enfermeria de la Universidad Nacional
de Colombia y con el asesoramiento de la Doctora Angela Maria Henao.

Los instrumentos que se utilizan en investigacion deben ser evaluados por personas expertas
en el area de conocimiento, para asi obtener resultados que permitan su utilizacion en las
instituciones de salud, por lo cual el objetivo de esta investigacion es determinar la validez y
valores predictivos de la escala Critical Care Pain observation Tool contribuyendo en el area

de investigacion de Enfermeria.
Agradecemos su valiosa participacion.

A continuacion, se dara una breve explicacion de los componentes del cuestionario, asi como
elementos a tener en cuenta para dar su juicio como experto en la evaluacion de dolor en
pacientes en las unidades de cuidado intensivo.

Componentes del cuestionario:

La escala contiene 4 indicadores relacionados con las respuestas conductuales al dolor:
expresion facial, movimientos corporales, tensién muscular, expresion facial y sincronia con
el ventilador (pacientes intubados). Cada una de las respuestas de comportamiento tiene una
puntuacion de 0 a 2, para un puntaje que varia de 0 a 8, las guias de practica clinica del 2013

consideran que un puntaje mayor de 2, es un dolor considerable que requiere tratamiento (22)
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lo cual coincide con otras investigaciones, donde un dolor mayor de 2 es inaceptable (2,

12,49)

Su participacion en la investigacién permitird contar una opinidn critica para determinar la

validez de contenido de cada uno de los items de la escala, a partir de la evaluacion y

determinacion de si el item mide utilidad, claridad, coherencia y relevancia. Como Juez de

cada item en relacion a la utilidad usted evaluara aspectos como esencial, Util pero necesario

y no necesario y respecto claridad, coherencia y relevancia usted tendra en cuenta los

siguientes aspectos a evaluar en una escala de 1 a 4, siendo 1 “no cumple con el criterio”, 2

“Bajo nivel”, 3 “moderado Nivel” 4 “Alto nivel”.

Las categorias y calificaciones compuestas en el instrumento se detallan a continuacion:

TABLA 1. CATEGORIAS PARA EVALUAR LA ESCALA CRITICAL CARE PAIN
OBSERVATION TOOL (CPOT)

Categoria

Calificacion

Definicién

Utilidad

Esencial

El item es fundamental para
determinar la presencia de
dolor y debera ser incluido
en el instrumento.

Util pero necesario

El item es atil y permite
determinar la presencia de
dolor, pero no es
fundamental. Es
relativamente importante

No necesario

El item no es necesario y su
NO inclusion, dentro del
instrumento NO afectara la
medicion de

Claridad
El item se comprende
facilmente, es decir, su
sintactica y semantica son
adecuadas

1. No cumple con el criterio

El item no es claro (33)

2. Bajo nivel

El item requiere bastantes
modificaciones 0  una
modificacién muy grande en
el uso de las palabras de
acuerdo con su significado o
por la ordenacién de la
misma (33)
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3. Moderado Nivel Se requiere una
modificacién muy
especifica de  algunos
términos del item (33).

4. Alto Nivel El item es claro, tiene
semantica y  sintaxis
adecuada (33)

Coherencia 1.No cumple con el criterio | EI item no tiene relacion
l6gica con la dimensién
El item tiene relacién l6gica (33).

con la dimension o | 2. Bajo nivel El item tiene una relacion
indicador que esta tangencial con la dimension
midiendo. (33)

3. Moderado nivel El item tiene una relacion
moderada con la dimension
que esta midiendo (33).

4. Alto Nivel El item se encuentra
completamente relacionado
con la dimension que esta
midiendo (33)

Relevancia El item puede ser eliminado
El item es esencial o | 1. No cumple con el criterio | sin que se vea afectada la
importante. medicion de la dimension.

2. Bajo nivel

ElI item tiene alguna
relevancia, pero otro item
puede estar incluyendo lo
que mide éste (33).

3. Moderado Nivel

El item es relativamente
importante (33).

4. Alto Nivel

El item es muy relevante y
debe ser incluido (33)

Procedimiento

1. Leer detalladamente cada una de los items del instrumento.

2. Determinar en cada uno de los items si este es: “no cumple con el criterio”, “Bajo
p 1

nivel”, “moderado Nivel” y “Alto nivel”, para el apartado de utilidad seleccionar solo

una de las siguientes opciones: esencial, Util pero necesario y no necesario.

3. Encaso de presentar observaciones o sugerencias se dispone de un recuadro para que

pueda referirlas en cada uno de los items.
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4. Ante cualquier duda e inquietud en el diligenciamiento el cuestionario se puede
remitir directamente al investigador.
5. Al terminar su evaluacion de los items, realizar la devolucion del formato de validez

de contenido al investigador.

Esta investigacion es de tipo instrumental, lo cual permite evaluar propiedades psicométricas
de una escala que sera utilizada en salud. El estudio representa un riesgo minimo para la
persona y su familia, ya que se realiza la evaluacion del dolor por medio de la observacién
del paciente ante la presencia de respuestas conductuales, sin modificar variables bioldgicas,
fisioldgicas, psicoldgicas o sociales de los individuos que participan y el beneficio es contar
con un instrumento adaptado y validado a la version espafiol que permita avanzar en el
estudio del dolor en los pacientes que se encuentran en las unidades de cuidados intensivos
en el contexto colombiano. A continuacion, hallara en el programa de Excel el formato para
determinar la validez contenido de cada uno de los items de la escala para evaluar dolor

paciente en las Unidades de Cuidado Intensivos.
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VALIDEZ DE CONTENIDO

UTILIDAD (Seleccione con una X Solo

una de las siguientes opciones )

Observacion

- Descripcion , . ’ . . . . Util perono | No nece-
Item a Puntaje de item Claridad | Coherencia | Relevancia Esencial . ;
del item J necesario sario
Relajada : No se observa tension en
el rostro del paciente
Tensioén: se manifiesta con rostro
tenso ( cefio fruncido, cualquier
Se realiza la | cambio en la expresion facial, inclu-

Expresion facial

observacién
del rostro de

yendo lagrimas durante el movi-
miento)

paciente. | Fascies o muecas : la contraccion de
todo el rostro: Cefio fruncido, Area
nasolabial fruncida, Parpados bien
apretados, en algunas ocasiones el
paciente podréa tener la Boca abierta
o morder el tubo Endotraqueal
Ausencia de movimiento: Perma-
nece inmavil o en una posicion nor-
Se realiza la | mal (no significa ausencia del dolor )
Movimientos ggslggV;%SR Movimientos de proteccion: mqv_i—
corporales | mlen_tos Ie’ntos y cautelosos, se dirige
mientos de | hacia al area que le duele o intenta
paciente. tocarla, ademas busca la atencién

por medio del manoteo y de las pata-
das
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Agitacion: Se mueve constantemente
0 esta agitado (paciente no obedece
ordenes, intentar sentarse en la
cama, intenta halar o tirar de los tu-
bos).

Respuesta al ven-

Tolera la ventilacion: El paciente no
tose y las alarmas no se activan.

La respuesta
al ventilador
se usa cuando

Tose pero tolera la ventilacién: El
paciente tose o que las alarmas se
activan, pero se desactivan esponta-

tilador el paciente re-
0 cibe ventila- neamente
cion meca- Se resiste a la ventilacion: El pa-
nica ciente esta con desacople ventilato-
rio, el paciente puede toser y las
alarmas se activan constantemente;
existe una asincronia.
Se realizaen | Tono de hablar normal o no emite
pacientes no sonidos
intubados y
Vocalizacion que pueden Suspira, se queja
emitir soni-
dos Grita, solloza
Serealizala | Relajada : No ofrece resistencia a
evaluacién | 108 movimientos pasivos o a}I' proce-
Tensién muscu- | por medio de dimiento de movilizacion
lar la extension y | Tenso, rigido: Resistencia a los mo-
flexién pa- vimientos o a la movilizacién (pa-
siva. ciente tenso o rigido )
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Muy tensa o rigida : o es posible
completar los movimientos pasivos,
en ocasiones el paciente puede tener

0s pufios apretados.
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1.18 Anexo B. Carta de sometimiento — Comité de Etica Hospital Regional de Duitama

Duitama, 24 de Abril del 2024
Departamento de Comité de Etica
HOSPITAL REGIONAL DE DUITAMA
Duitama, Colombia

Asunto: Carta de sometimiento Comité de Etica

Apreciados miembros del Comité de Etica, esperando se encuentren muy bien.
Cordialmente presento a ustedes la tesis de maestria titulado: Validez y Valores predictivos
de la escala Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) para detectar dolor en pacientes en
las Unidades de Cuidados intensivos. En calidad de estudiante de maestria en Enfermeria con
énfasis en Investigacion de la Universidad Nacional de Colombia y colocaborador de la
institucion, les manifiesto mi interés en llevar a cabo la presente propuesta de trabajo final,
como investigadora.

La presente propuesta serd financiada con recursos propios, a finalizar el proceso de
adaptacion y validacion, me comprometo a mantener informado al Comité de Etica del
Hospital Regional de Duitama, acerca de los resultados del estudio y ademas garantizar el
libre acceso a la informacion.

Agradezco la atencion prestada, esperando una pronta y oportuna respuesta.

Cordialmente

Angie Catalina Corredor Navarro Angela Maria Henao Castafio
Enfermera, Directora de Tesis, PhD en
Maestrante en Enfermeria: Enfermeria

Investigacion, Universidad Nacional de Colombia
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1.19 Anexo C. Consentimiento informado de pacientes ingresados en la Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital Regional de Duitama

UNIVERSIDAD

> NACIONAL

DE COLOMBIA

Titulo del Proyecto de Investigacion: “VALIDEZ Y VALORES PREDICTIVOS DE LA
ESCALA CRITICAL CARE PAIN OBSERVATION TOOL (CPOT)”. INVESTIGADOR:
Angie Catalina Corredor Navarro, estudiante de Maestria en enfermeria de la Universidad
Nacional de Colombia.

INSTITUCION DONDE SE REALIZA EL ESTUDIO: UCI adultos del Hospital Regional
de Duitama. Este documento se conoce como consentimiento informado, en cualquier
momento podra solicitar informacion que permita aclarar sus dudas y al final se le solicitara
su firma que permite continuar con el estudio.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO: Este estudio permitira determinar la capacidad de una
escala para medir dolor en los pacientes que se encuentran en las unidades de cuidado
intensivos, permitiendo identificar y dar tratamiento de manera oportuna, el dolor no
controlado incrementa los dias de ventilacion mecanica y la estancia en UCI. Asi como
consecuencias a largo plazo como discapacidad cognitiva, fisica y psiquiatrica que impactan
negativamente a los pacientes.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO: Adaptar y validar la version en espafiol del instrumento
Critical Care Pain Observation Tool como herramienta clinica para la deteccién de dolor en
la unidad de cuidados intensivos.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO: Los sujetos de investigacion contribuiran en la validacion
de un instrumento en su version en espafiol, por medio de la cual sera posible detectar dolor
en pacientes que se encuentren en la unidad de cuidado intensivo. Cabe resaltar que los

participantes no recibiran ningun beneficio econémico.
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4. PROCEDIMIENTO DE LA INVESTIGACION: la investigacion planteada representa un
riesgo minimo para la persona, su familia, ya que se realizard mediante la evaluacion del
dolor por medio de la observacion del paciente de respuestas conductuales expresion facial,
movimientos corporales, tension muscular y sincronia con el ventilador (pacientes intubados,
en diferentes momentos del dia o durante la estancia en UCI (Mafiana, tarde y Noche), asi
como en periodos de descanso o de actividades de cuidado diario (Succidn de secreciones,
cambios de posicion, higiene, bafio entre otras), durante la estancia en la unidad de cuidados
intensivos o durante un periodo de 6 dias, esta observacion ocupa un tiempo aproximado de
4 minutos.

5. ACLARACIONES: La participacion en la investigacion es voluntario, en caso de
participar en el estudio podra solicitar su retiro en el momento que lo desee, pudiendo o no
dar claridad en las razones de la decision. Su participacion no tendra ningun tipo de
remuneracion economica. A cada participante se le asignard un cédigo, lo cual garantiza que
los datos personales se mantengan en completo anonimato, ademas de que toda la
informacion obtenida, reposara en la computadora de la investigadora, protegida por usuario
y contrasefia, se establece como tiempo limite del almacenamiento un afio, luego de este
tiempo los datos obtenidos seran destruidos. Al resolver cualquier duda e inquietud, si usted
lo desea puede proceder a firmar el consentimiento informado.

6. RIESGOS ASOCIADOS AL ESTUDIO: este proyecto de investigacion se clasifica con
riesgo minimo, segun los establecido por el articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993, esta
investigacion se llevara a cabo por medio de la observacion de indicadores conductuales en
la evaluacion del dolor, sin embargo ante cualquier eventualidad la unidad de cuidado
intensivo cuenta con un equipo multidisciplinar que estar presto para ayudarle tanto a usted
como participante, como a su familia.

En caso de presentar dudas e inquietudes sobre la investigacion, se puede comunicar con la
investigadora Angie Catalina Corredor Navarro al teléfono 3208186987, esta investigacion
cuenta con el aval de comité de ética del Hospital regional de Duitama mediante acta
21062024-01 y por el comité de ética de la facultad de enfermeria de la Universidad Nacional
de Colombia segiin AVAL 010-24. Para obtener més informacion sobre el aval Etico se

puede comunicar con la facultad de enfermeria de la Universidad Nacional de Colombia al
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correo: ugi febog@unal.edu.co o al teléfono teléfono: 316 5000 ext: 17020. A continuacion

se presenta el consentimiento informado.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PACIENTE
Yo, cc N°

de he entendido la informacién expuesta anteriormente, todas mis dudas

e inquietudes fueron resueltas por el investigador, por lo tanto, voluntariamente acepto
participar en la investigacion.

Nombre y Apellidos del Participante

Firma del Participante
C.C.Ne
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1.20 Anexo D. Consentimiento informado de Familiares o Acudientes de pacientes

ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos

UNIVERSIDAD

> NACIONAL

DE COLOMBIA

Titulo del Proyecto de Investigacion: “VALIDEZ Y VALORES PREDICTIVOS DE LA
ESCALA CRITICAL CARE PAIN OBSERVATION TOOL (CPOT)”. INVESTIGADOR:
Angie Catalina Corredor Navarro, estudiante de Maestria en enfermeria de la Universidad
Nacional de Colombia.

INSTITUCION DONDE SE REALIZA EL ESTUDIO: UCI adultos del Hospital Regional
de Duitama. Este documento se conoce como consentimiento informado, en cualquier
momento podra solicitar informacion que permita aclarar sus dudas y al final se le solicitara
su firma que permite continuar con el estudio.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO: Este estudio permitira determinar la capacidad de una
escala para medir dolor en los pacientes que se encuentran en las unidades de cuidado
intensivos, permitiendo identificar y dar tratamiento de manera oportuna, el dolor no
controlado incrementa los dias de ventilacion mecanica y la estancia en UCI. Asi como
consecuencias a largo plazo como discapacidad cognitiva, fisica y psiquiatrica que impactan
negativamente a los pacientes.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO: Adaptar y validar la version en espafiol del instrumento
Critical Care Pain Observation Tool como herramienta clinica para la deteccién de dolor en
la unidad de cuidados intensivos.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO: Los sujetos de investigacion contribuiran en la validacion
de un instrumento en su version en espafiol, por medio de la cual sera posible detectar dolor
en pacientes que se encuentren en la unidad de cuidado intensivo. Cabe resaltar que los
participantes, familiares y representantes legales no recibiran ningun beneficio econémico

no recibiran ningun beneficio econdémico.
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4. PROCEDIMIENTO DE LA INVESTIGACION: la investigacion planteada representa un
riesgo minimo para la persona, su familia, este se realiza mediante la evaluacion del dolor
por medio de la observacion del paciente de respuestas conductuales expresion facial,
movimientos corporales, tension muscular, expresion facial y sincronia con el ventilador
(pacientes intubados, en diferentes momentos del dia o durante la estancia en UCI (Mafiana,
tarde y Noche), asi como en periodos de descanso o de actividades de cuidado diario (Succién
de secreciones, cambios de posicion, higiene, bafio entre otras), durante la estancia en la
unidad de cuidados intensivos o durante un periodo de 6 dias, esta observacion ocupa
aproximadamente 4 minutos y representa un riesgo minimo.

5. ACLARACIONES

La participacion es voluntaria. EI consentimiento podra ser firmado por el representante legal
familiar de vinculo mas cercano. En caso de decidir que su familiar participe en el estudio
podréa solicitar su retiro en el momento que lo desee, pudiendo o no dar claridad en las
razones de la decision. La participacion de su familiar no tendré ningdn tipo de remuneracion
econdmica. A cada participante se le asignara un cddigo, lo cual garantiza que los datos
personales se mantengan en completo anonimato, ademas de que toda la informacion
obtenida, reposara en la computadora de la investigadora, protegida por usuario y contrasefia,
se establece como tiempo limite del almacenamiento un afio, luego de este tiempo los datos
obtenidos seran destruidos. Al resolver cualquier duda e inquietud, si usted lo desea puede
proceder a firmar el consentimiento informado.

6. RIESGOS ASOCIADOS AL ESTUDIO: este proyecto de investigacion se clasifica con
riesgo minimo, segun los establecido por el articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993, esta
investigacion se llevara a cabo por medio de la observacion de indicadores conductuales en
la evaluacion del dolor, sin embargo ante cualquier eventualidad la unidad de cuidado
intensivo cuenta con un equipo multidisciplinar que estar presto para ayudarle tanto a usted
como participante, como a su familia.

En caso de presentar dudas e inquietudes sobre la investigacion, se puede comunicar con la
investigadora Angie Catalina Corredor Navarro al teléfono 3208186987, esta investigacion
cuenta con el aval de comité de ética del Hospital regional de Duitama mediante acta

21062024-01 y por el comité de ética de la facultad de enfermeria de la Universidad Nacional
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de Colombia segiin AVAL 010-24. Para obtener mas informacion sobre el aval Etico se
puede comunicar con la facultad de enfermeria de la Universidad Nacional de Colombia al
correo: ugi_febog@unal.edu.co o al teléfono 316 5000 ext: 17020. A continuacién se

presenta el consentimiento informado.
CONSENTIMIENTO FAMILIAR O REPRESENTANTE LEGAL

Yo, cc N°
de Familiar o Representante legal
parentesco he entendido la informaci6n expuesta anteriormente,

todas mis dudas e inquietudes fueron resueltas por el investigador, por lo tanto,

voluntariamente acepto participar en la investigacion..

Nombre y Apellidos del Familiar 0 representante legal

Firma del Familiar y/o acudiente
C.C. N°



mailto:ugi_febog@unal.edu.co
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1.21 Anexo E. Escala Critical Care Pain Observation Tool
Description of the Critical-Care Pain Observation Tool
Indicador Descripcion Score
Facial expression No muscular tension 0 Relaxed, Neutral
observed
Presence of frowning, brow | 1 Tense
lowering, orbit tightening,
and levator contraction
All of the above facial 2 Grimasing

movements plus eyelid
tightly closed

Body movements

Does not move at all (does

0 Absence of

not necessarily mean movements
absence of pain)
Slow, cautious movements, |1 Protections

touching or rubbing the
pain site, seeking attention
through movements

Pulling tube, attempting to
sit up, moving limbs/
thrashing, not following
commands, striking at staff,
trying to climb out of bed

2 Restlessnes

Muscle tension Evaluation
by passive flexion and
extension of upper
extremitie

No resistance to passive 0 Relaxed
movements
Resistance to passive 1 Tense rigids

movements

Strong resistance to passive
movements, inability to
complete them

2 Very tense or rigid

Compliance with the
ventilator (intubated
patients)

Alarms not activated, easy
ventilation

O Tolerating ventilator or
movement

Alarms stop spontaneously

1 Coughing but tolerating
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OR Vocalization (extubated
patients

Asynchrony: blocking
ventilation, alarms
frequently activated

2 Fighting ventilator

Talking in normal tone or
no sound

0 Talking in normal tone
Or no soun

Sighing, moaning

1  Sighing, moaning

Crying out, sobbing

2  Crying out, sobbing

Total score

0-8
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1.22 Anexo F. Permiso autor Validacion escala Critical Care Pain Observation Tool

(CPOT)
ERICAN
ASSOCIATION
of CRITICAL-CARE
NURSES
February 23, 2024

Angie Catalina Corredor Navarro
Calle. 20 N° 45-28

Interior 3

Duitama

COLOMBIA

Dear Angie Catalina Corredor Navarro:

Thank you for your reuse request. We hereby grant permission for your reuse of the AACN copyrighted
content below, free of charge, subject to the following conditions:

1. Content will be used in a project in partial fulfillment of the degree of master’s in nursing at the
MNational University of Colombia in a cross-cultural adaptation of the validity and predictive
values of the tool in the adult intensive care unit at Duitama Regional Hospital, Boyaca,
Colombia. Results of the research will be published in the university repository with free
community access.

2. Suitable acknowledgment to the original source is made, preferably as follows: Gélinas C, Fillion
L, Puntillo KA, Viens C, Fortier M. Validation of the Critical-Care Pain Observation Tool in adult
patients. Am J Crit Care. 2006;15(4):420-427. Table 1. Available at:
http://ajcc.aacnjournals.org/content/15/4/420.short. ©@2006 by the American Association of
Critical-Care Nurses. All rights reserved. Used with permission.

3. Permission is granted for the following use case: Critical-Care Pain Observation Tool {CPOT),
individual/academic institution, website (open access), Colombia, up to 9,999 viewers, original
language + one translation, no modifications, current edition and up to 5 years (until February
23, 2029).

For use of the CPOT in electronic medical records, a separate application must be submitted.

Thank you for your interest in the American Association of Critical-Care Nurses.

Sincerely,

Mol

Michael Muscat
AACN Publishing Manager
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1.23 Anexo G. Formato seguimiento a los pacientes de la unidad de cuidados intensivos

Procedimiento:

1. Lainvestigadora durante el periodo de observacion de los pacientes, mantendra las medidas de proteccion y de bioseguridad
que incluyen (gorro, tapabocas y monogafas)
2. Se realizara, la evaluacion del dolor durante cualquiera de los procedimientos (aspiracion de secreciones, cambio de
posicion, actividades diarias, entre otras), en reposo y en tres jornadas mafiana, tarde y noche durante un periodo de seis

dias, la observacion es de aproximadamente de menos de 4 minutos.

Formato de seguimiento participantes del estudio

___Padre o madre

Fecha de ingreso / Total dias
Fecha de Egreso /
NUmero consecutivo
1. Caracterizacion Sociodemogréafico
1.1 Edad 1.3 Relacion del cuidador
____Conyuge ____Hermano
1.2 Sexo Femenino Masculino ___Hijo (a) ___Otro miembro de la

familia extensa

2. Caracterizaciéon Clinica

2.1 Medicamento sedante que se le administra durante la estancia en UCI

Midazolam

Do

D1

D2__

D3 D4 D5

D6
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Dexmedetomidina DO D1 D2 D3 |D4 | D5 D6
2.2 Medicamento analgésico que se le administra durante la estancia en UC
Fentanyl DO D1 D2 |[D3__ |[D4 ___ |D5 D6
Morfina DO DI D2 |D3___ |D4 _ |D5 D6
Paracetamol DO D1 D2 (D3 |D4 _ |D5 D6
Acetaminofen DO D1 D2  |D3___ |D4 | D5 D6
2.5 Resultados de la escala RASS
-5 Sedacion muy profunda 0 Alerta tranquilo
-4 Sedacion Profunda +1 Ansioso inquieto
-3 Sedacion moderada +2 Agitado
-2 Sedacion ligera +3 Muy agitado
-1 Adormilado +4 Combativo, violento
DO D1 D2 D3 D4 D5 D6
|
2.6 Resultado escala Campbell
Escala Campbell 0 1 2
Musculatura facial Relajado Mgiigrde Dientes apretados Rango resultado
tranquilidad . . Movimientos
Relajado Inquietud frecuentes 0 No dolor
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Tono muscular Normal Aumentado Rigido la3 Dolor leve 0 moderado
Respuesta verbal Normal Quejas Quejas, Llanto 426 Moderado a grave
- Se tranquiliza oo
Confortabilidad Tranquilo con la voz Dificil de confortar >6 Dolor intenso
2.7 Resultado escala CPOT
Puntaje 0 1 2 Rango de resultado
Expresion facial Relajado | Tension Fascies 0 muecas
Movimientos Ausgngla de Mowmlenps Agitacion
corporales movimientos | de proteccion
Tose pero .
Respuesta al Igrllfirlzg?én tolera la \Slsnrglse:itigr? la Sin presencia de
ventilador ventilacion dolor 0-1
Vocalizacion Tono de
(Solamente .
. hablar . Grita, solloza
pacientes normal Suspira, se
despiertos ) queja
- Dolor >2
Tenso(permite
) Muy tenso (No
. realizar el . .
Relajado L permite realizar el
movimiento

Tension muscular

parcial )

movimiento )
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1.24 Anexo H. Operacionalizacion de variables del estudio Validez y Valores predictivos escala Critical Care Pain
Observation Tool

Factores Variable Definicién Escala o categoria Escalade | Tipo de Relacion de la | Fuente de
operativa medicion variable variable informacién
Caracteristicas sociodemograficas
Caracteristicas | Edad Afios cumplidos | Afios cumplidos Discreta Cuantitativa | Independiente | Cuestionario
del paciente
Sexo Segun el sexo del | Hombre Nominal- | Cualitativa | Independiente | Cuestionario
paciente Mujer Dicotémica
Cuidador Relacion del | Familiar o Conyuge Nominal- | Cualitativa | Independiente | Cuestionario
cuidador cuidador quien Hijo(a) Dicotémica
estd mas tiempo Padre o Madre
con el paciente Hermano(a)
Otro miembro de
familia extensa
Caracterizacion Clinica
Aspectos Sedantes Tipo de sedante Midazolam Nominal Cualitativa | Independiente | Cuestionario
Farmacoldgicos que se le Dexmedetomidina
administro Propofol
durante el periodo
de estudio
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Analgésicos | Tipo de Fentanyl Nominal Cualitativa | Independiente | Cuestionario
analgesicos que se | Morfina
le administro Paracetamol
durante el periodo | Acetaminofén
de estudio
Estado de RASS Resultados de -5 Sedaciéon muy Ordinal Cualitativa | Dependiente | Cuestionario
conciencia valoracion de la profunda
escala RASS al -4 Sedacion
ingreso a UCl y profunda
medicion cada -3 Sedacion
turno durante el moderada -
tiempo de estudio | 2 Sedacion ligera
-1 Adormilado
0 Alerta tranquilo
+1 Ansioso inquieto
+2 Agitado
+3 Muy agitado
+4 Combativo,
violento
Valoracion del | Campbell Valoracion del 0 ausencia de dolor | Nominal Cualitativa | Dependiente | Cuestionario

dolor

dolor por medio
de escala
numérica que va
de 0-10

1-3 dolor leve a
moderado

4-6 dolor de
moderado a grave
>6 dolor muy
intenso
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Cpot

Valoracién del
dolor por medio
de escala
nGmerica que va
de 0-8

0-1 Ausencia del
dolor

>2 Presencia de
Dolor

Nominal

Cualitativa

Dependiente

Cuestionario
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1.25 Anexo | Comité de ética lista de chequeo

Fecha_27, 11,2023.
Dia Mes Afo

Siguiendo los lineamientos de la Resolucion No. 077 del 13 de junio
de 2006 del Con- sejo de Facultad. Capitulo Sexto, Articulo Décimo
Primero: es responsabilidad del Co-mité de Etica en Investigacion, para
presentar las observaciones solicitadas, analizar la siguiente
documentacion:

Si [ No[ IN/A [ <] a. Aval del Departamento al

cual pertenece el docente,
cuando es un proyecto exclu-
Si [ N[ IN/A [ sivo de docentes.

b. Protocolo original
(proyecto) de la inves-
. tigacion que debe contener
Si| x [No , .
L] maximo 9,000 palabras,
incluyendo presupuesto,
crono- grama y referencias.

c. Proyecto de investigacion
presentado en fuente Times
New Roman, en tamafo 12
puntos, interlineado de 1.5y
margenes de 3cm a cada lado.

Adicionalmente, deben incluirse, Unicamente, los siguientes anexos:

Si [ No[] a.Declaracion de que no

ha iniciado la re-
coleccion de datos.

SiTZING ]

Si [ No[ N/a[+]

Si [ No[ ]

silxINo[]
Si [ JNo[_]



b.Autorizacion o carta de solicitud a la e. Permiso para utilizar material
institucién audiovisual, si es pertinente.
c.Instrumentos/herramient f.Modelos de consentimiento y
as para la reco-leccion de asentimiento informados,
datos.

d.Autorizacién para el uso de
instrumentos, si es pertinente.

Direccion de Extensién e Investigacion | Facultad de Enfermeria |
Sede Bogota

DECLARACION

Yo, Angie Catalina Corredor Navarro, declaro respecto al proyecto de investigacion
titulado VALIDEZ Y VALORES PREDICTIVOS DE LA ESCALA CRITICAL CARE
PAIN OBSERVATION TOOL (CPOT) ,que no he iniciado el proceso de recoleccion de
datos y no se hara hasta cuando esté siendo sometido a evaluacion por el Comité de Etica en
Investigacion de la Facultad deEnfermeria de la Universidad Nacional de Colombia y ya haya

recibido el respectivo aval ético.

Nombre estudiante Nombre Director del proyecto
Angie Catalina corredor Navarro Dra. Angela Maria Henao Castafio

PROPIEDAD INTELECTUAL

Por otra parte, se sugiere que en los proyectos sea pertinente incluir la propiedad intelectual,
Acuerdo No. 035 de 2003 del Consejo Académico “por el cual se expide el Reglamento sobre
Propiedad Intelectual, Capitulo 11, Derechos de Autor, Articulo 18. Derechos de los Autores.

Carta de compromiso y el nimero de la respectiva Resolucion”.
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1.26 Anexo J. Aval Etico Facultad de Enfermeria Universidad Nacional de Colombia

o L . YW VESSIDAD

Foimat & §etwmers NACIONAL

e Bogrd Of COiOmMBaA

[AVAL 010-24)
Bogotd D.C, 24 de abeil de 2024

Estudiante

ANGIE CATALINA CORREDOR NAVARRO
Facultad de Enfermeria
Universidad Nacional de Colombia

Reciba un cordial saludo

De manera atenta, me permito informar que of Comité de Etica en Investigacion de la Fa-
cultad de Enfermeria, on sesion virtual sincronica del 22 de abeil de 2024, Acta N°2 aprobd
el aval desde los aspectos €ticos al proyecto de investigacion titulado “Velidez ¥ Valores
Predictives De La Excale Critical Core Poin Observation Tool (Cpot)”™ presentado al cominé
bajo La tutoria de 13 profesora Angela Maria Henao Castafio, toda vez que se subsanaron
las correcciones e incorporaciones solicitadas.

Es importante resaltar que of Cominé de £tica de Investigacion de 1a Facuitad de Enferme-
ria, es un Grgano asesor (Acuerdo N° 034 del 2007, Art. 18 del Consejo Superior Univer-
sitario) en los aspectos de b dimension ética de 3 investigacion y son los investigadores
los responsables de dar complimiento 2 todos los principios éticos relacionados con La in-
vestigacidn durante su desarrolio.

Cordialmente,
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Hospital
Regionnl E(’Nmnnu
cen
Culdar tu salud,
s tro peloridon

ACTA DE EVALUACION N* 21062024-01
FECHA: 21 06 2024

NOMBRE COMPLETO DEL PROYECTO: VALIDEZ Y VALORES PREDICTIVOS DE LA ESCALA CRITICAL
CARE PAIN OBSERVATION TOOL (CPOT).

El comité de BIOETICA EN INVESTIGACION del Hospital Regional Duitama se constituyé mediante
la Resolucion 275 de 2022, con el fin de salvaguardar la dignidad, los derechos, seguridad y
bienestar de los pacientes actuales y potenciales de un proyecto de investigacion evaluando la
pertinencia, justificacion disefio y metodologia de un estudio propuesto, bajo los principios basicos
que son relevantes para la Etica en Investigacion, resuelve:

1 SUS MIEMBROS REVISARON LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS:

Resumen de la investigacion

2. EL PRESENTE PROYECTO FUE EVALUADO Y APROBADO POR LOS SIGUIENTES MIEMBROS
DEL COMITE:

1. Dra. Maria Angélica Moncaleano Cifuentes
2. Dra. Gladys Cecilia Gordillo Navas

3, Jefe Egled Yolima Ruiz

4, Dr. Daniel Sebastidn Fuentes Martinez

5. Dra. Yvette Rocio Alba

6. Dra. Liliana Patricia Acero

7. Dr. Yardani Méndez

8, Jefe Paula Julieth Gonzdlez Gonzdlez

9, Dra. Lida Mufioz

10. Dr, Ernesto Giraldo Lopez
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Hospital

Regional de Dultamy
e

4 O

3. EL COMITE INFORMARA INMEDIATAMENTE A LAS DIRECTIVAS INSTITUCCIONALES

Cuwldar tu salud,
nuestra priocidod

INVOLUCRADAS:
a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del comité
b. Cualquier suspension o terminacion de la aprobacién por parte del comité

4. EL COMITE INFORMARA INMEDIATAMENTE A LAS DIRECTIVAS, TODA INFORMACION
QUE RECIBA ACERCA DE:

a. Lesiones o dafos a sujetos humanos con motivo de su participacion en la investigacion,
problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas.

b. Cualquier cambio o modificacion a este proyecto que haya sido revisado y aprobado por
este comité

5. OBSERVACIONES.

Estudio sin riesgo, se invita al Dr. Giraldo de la unidad de cuidados intensivos para |a viabilidad de
la aplicacién en la unidad de cuidados intensivos, se da por aprobado el comité, sin embargo,
dentro de las observaciones, Jefe Angie Catalina Corredor Navarro, debera realizar socializacién
con el grupo de unidad de cuidados intensivos. Dr. Giraldo informa que este estudio tiene
viabilidad para realizarse.

Presenta concepto APROBADO.

=

DRA. MARIA ANGELICA MONCALEANO
PRESIDENTE COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACION

Proyectd: Paula Julieth Gonzdlez Gonzdlez - Profesional de Apoyo Salud Piblica y Docencia-servicio. @
Revisd:  Gladys Cecilia Gordillo Navas- Lider de Salud Publica y Docencla Servicio. Y “afde
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