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ORIGINALES

Validacion de las versiones en espanol

de la Montgomery-Asberg Depression Rating
Scale y la Hamilton Anxiety Rating Scale
para la evaluacion de la depresion

y de la ansiedad

Antonio Lobo?, Lorenzo Chamorro®, Antonio Luque®, Rafael Dal-Ré¢,
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FunDAMENTO: Los trastornos del estado de animo (TEA) y los trastornos de ansiedad (TA) constituyen
las alteraciones psiquiatricas mas comunes en la poblacién general. En este estudio se han evaluado,
por primera vez, las propiedades psicométricas de las versiones en espaiiol de la Montgomery-Asberg
Depression Rating Scale (MADRS) y la Hamilton Anxiety Rating Scale (HARS), ampliamente utilizadas
en la practica asistencial y en investigacion clinica.

PACIENTES Y METODO: Se disefid un estudio de cohortes, observacional, prospectivo y multicéntrico en
pacientes con TEA o TA, clinicamente estables o inestables. Las escalas se administraron en la visita
de inclusion en el estudio y en una segunda visita realizada a la semana —en el caso de pacientes es-
tables— o dos meses después —en pacientes inestables—. Se evaluaron la estructura factorial, la validez
(convergente y discriminante), la fiabilidad (consistencia interna, estabilidad temporal y entre obser-
vadores) y la sensibilidad al cambio de ambas escalas.

RESULTADOS: Se incluyé a 108 pacientes con TEA y a 106 pacientes con TA en 10 centros de asisten-
cia psiquiatrica con amplia distribucion geografica. Ambas escalas presentaron una adecuada: a) vali-
dez discriminante (MADRS/HARS-Impresion Clinica Global de Gravedad: p < 0,001); b) validez con-
vergente (MADRS-Hamilton Depression Rating Scale: p < 0,05 y 0,01, respectivamente;
MADRS/HARS-EuroQoL 5D: p < 0,05; HARS-State Trait Anxiety Inventory: p < 0,05); c) consistencia
interna (o. de Cronbach: MADRS = 0,88; HARS = 0,89); d) fiabilidad test-retest y entre observadores
(coeficiente de correlacion intraclase: MADRS = 0,94 y 0,98, respectivamente; HARS = 0,92 y
0,92), y e) sensibilidad al cambio (tamafo del efecto: MADRS = 2,05; HARS = 1,36).

CONCLUSIONES: Las versiones en espafiol de la MADRS y de la HARS presentan buenas propiedades psi-
comeétricas, similares a las de las escalas originales, por lo que resultan apropiadas para su uso en la
practica asistencial y en investigacion clinica en Espaiia.

Palabras clave: Ansiedad. Depresion. Propiedades psicométricas. Validez. Fiabilidad. Sensibilidad al
cambio. Montgomery-Asberg Depression Rating Scale. Hamilton Anxiety Rating Scale.

Validation of the Spanish versions of the Montgomery-Asberg Depression and Hamilton
Anxiety rating scales

BackGrounD: Affective and anxiety disorders (AfD & AnD) are the most common psychiatric diseases in
the general population. This study’s aim was to assess for the first time the psychometric properties of
the Spanish translated versions of the Montgomery-Asberg Depression Rating Scale (MADRS) and the
Hamilton Anxiety Rating Scale (HARS), which are widely used both in medical care and clinical rese-
arch.

PATIENTS AND METHOD: A cohort, observational, prospective and multicentre study was conducted in cli-
nically stable or unstable patients with AfD and AnD. The scales were administered at baseline and in
a second study visit one week or 2 months later (to stable or unstable patients, respectively). The in-
ternal consistency, temporary stability, inter-raters reliability, factorial structure, convergent and dis-
criminant validity, and sensitivity to change were all assessed for both scales.

REsuLTS: One hundred and eight AfD patients and 106 AnD patients were recruited in 10 psychiatry
care centres from a wide geographical distribution. Both scales showed adequate properties in terms
of: a) discriminant validity (MADRS/HARS-Clinical Global Impression: p < 0.001); b) convergent vali-
dity (MADRS-Hamilton Depression Rating Scale: p < 0.05 and 0.01; MADRS/HARS-EuroQoL 5D: p <
0.05; HARS-State Trait Anxiety Inventory: p < 0.05); c) internal consistency (Cronbach’s alpha:
MADRS = 0.88; HARS = 0.89); d) test-retest and inter-raters reliability (intraclass correlation coeffi-
cient: MADRS = 0.94 and 0.98, respectively; HARS = 0.92 and 0.92), and, e) sensitivity to change
(effect size: MADRS = 2.05; HARS = 1.36).

ConcLusions: Spanish versions of MADRS and HARS scales showed good psychometric properties, si-
milar to those of the original scales. Therefore, these scales are suitable for use in clinical practice
and research in Spain.

Key words: Anxiety. Depression. Psychometric properties. Validity. Reliability. Sensitivity to change.
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale. Hamilton Anxiety Rating Scale.
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Articulo 41450

Los trastornos del estado de animo (TEA)
y de la ansiedad (TA) constituyen las al-
teraciones psiquiatricas mas comunes en
la poblacién general. Entre el 14 vy el
18% de la poblacién padece depresion
y/o estados de ansiedad clinicamente sig-
nificativos!, aunque sélo el 3 o el 4% de
los casos son correctamente diagnostica-
dos?. Los TEA vy los trastornos de ansie-
dad son enfermedades importantes no
solo porque inducen un deterioro en las
esferas personal y familiar del paciente,
asi como una disminucién de su calidad
de vida, sino también por la implicacion
socioeconémica que comportan los cos-
tes asistenciales asociados y la disminu-
cién de la productividad por baja laboral®.
Partiendo de los antecedentes clinicos y
de la sintomatologia del paciente, actual-
mente el diagnostico sindrémico de los
TEA y de los trastornos de ansiedad se
realiza, en primer lugar, mediante la apli-
cacion de los criterios contenidos en el
Manual Diagnéstico y Estadistico de los
Trastornos Mentales DSM-IV# o en la Cla-
sificacion Internacional de las Enferme-
dades (CIE-10)° y, secundariamente, me-
diante el uso de escalas de evaluacion
clinica. A pesar de su utilidad como ele-
mento de apoyo al diagnostico clinico,
estas escalas se utilizan principalmente
como instrumentos de medida de la gra-
vedad de la sintomatologia asociada al
trastorno, por lo que alertan sobre la exis-
tencia de enfermedad depresiva (en el
caso de los TEA) o ansiosa (en el trastor-
no de ansiedad) al mismo tiempo que es-
tablecen su gravedad, resultando Utiles
tanto en la préactica asistencial como en
estudios clinicos®. Por este motivo es im-
prescindible que las escalas clinicas se
hallen correctamente adaptadas al entor-
no cultural donde seran utilizadas y que
dispongan de unas propiedades psico-
métricas robustas (validez, fiabilidad vy
sensibilidad al cambio)”.

La Escala de Depresion de Montgomery-
Asberg (MADRS)® y la Escala de Ansie-
dad de Hamilton (HARS)® son instrumen-
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tos ampliamente utilizados en la préactica
asistencial y en investigacion clinica'®12,
Una revision sobre la disponibilidad de
versiones de la HARS en Espafia mostré
que existian hasta 5 traducciones distin-
tas que estaban siendo utilizadas ha-
bitualmente en distintos hospitales de
Barcelona'?, sin que hubieran sido some-
tidas al correspondiente proceso de
adaptacion cultural y validacion formal.
Por otra parte, hasta la fecha tampoco se
tiene constancia de que se haya realiza-
do estudio de validacion alguno de la
MADRS en nuestro medio.

El objetivo del presente estudio es validar
en espafiol las versiones originales de la
MADRS vy de la HARS, lo que permitira
disponer de versiones de las menciona-
das escalas clinicas aptas para su uso en
la practica asistencial y en la investiga-
cion clinica en nuestro medio.

Pacientes y método

Diserio general del estudio

Se realizé un estudio observacional prospectivo multi-
céntrico de dos cohortes: una formada por pacientes
con TEA (grupo TEA) y otra por pacientes con trastor-
nos de ansiedad (grupo TA). En el estudio se incluy6
consecutivamente a pacientes ambulatorios de uno u
otro sexo, de edad comprendida entre los 18 y los 65
afios, que provenian del Servicio de Psiquiatria de los
diez centros que participaron en el estudio. De
acuerdo con los criterios de diagnéstico del DSM-1V,
los pacientes incluidos en el grupo TEA debian pre-
sentar uno de los siguientes diagndsticos: trastorno
depresivo mayor de episodio Unico (codigo: 296.2) o
recidivante (296.3); trastorno distimico (300.4), o
trastornos adaptativos con estado de animo depresivo
(309.0) cuya puntuacion en la escala de Impresion
Clinica Global (ICG) fuera de 4 puntos o mayor. El
ICG consta de un item que evalla la gravedad del es-
tado clinico del paciente segun el criterio clinico del
psiquiatra; presenta 8 posibles opciones de respues-
ta (con puntuaciones que parten de O en los casos
no evaluables o 1 en los casos leves, a 7 en los casos
mas extremos de enfermedad). Asimismo los pacien-
tes del grupo TA debian presentar uno de los siguien-
tes diagnosticos: trastorno de angustia sin agorafo-
bia (300.01); trastorno de ansiedad generalizada
(300.02), o trastornos adaptativos con ansiedad
(309.24) cuya puntuacién en la escala ICG fuera de
4 puntos o superior. En este Ultimo grupo podian ser
incluidos también aquellos pacientes que presenta-
ban cualquier trastorno de ansiedad que comportara
crisis de angustia asociada. Los pacientes con diag-
noéstico de sindrome cerebral orgénico, retraso men-
tal, esquizofrenia o cualquier otro tipo de trastorno
psicotico fueron excluidos del estudio.

Los pacientes, con independencia del grupo de pro-
cedencia, TEA o TA, fueron clasificados como clini-
camente estables (aquellos en los que no se preveian
cambios en la gravedad del trastorno durante la se-
mana siguiente a su inclusion en el estudio) o inesta-
bles (aquellos en los que, en funcién de la practica
clinica habitual, se hallaba indicado el inicio o un
cambio en el tratamiento).

En la visita de inclusién en el estudio, un primer psi-
quiatra realiz6 el diagnéstico de TEA o trastorno
de ansiedad del paciente y determiné la estabilidad
clinica del trastorno. A continuacion, un segundo psi-
quiatra registré las variables sociodemogréficas basa-
les (edad, sexo, nivel de educacion, situacion laboral),
las variables de diagnéstico clinico (sintomatologia,
tiempo de evolucién, ICG) y las escalas de evaluacién
(gravedad de los sintomas). En la segunda visita del
estudio (realizada a los 7+2 dias en los pacientes es-
tables y a los 2 meses +7 dias en los pacientes inesta-
bles), el segundo psiquiatra administré de nuevo las
escalas de evaluacion del estudio con el fin de confir-
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mar la estabilidad o el cambio en la gravedad de la
sintomatologia respecto a la primera visita. Un sub-
grupo de pacientes estables del grupo TEA y otro del
grupo TA fueron evaluados simultdneamente por dos
psiquiatras mas con el fin de determinar la fiabilidad
entre observadores. En este Ultimo caso, los investiga-
dores administraron las escalas MADRS o HARS, se-
gun procediera, intercambiando por turno los papeles
de entrevistador y observador. )

El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica del Hospital General Universitario de
Guadalajara. Con posterioridad, siguiendo las reco-
mendaciones de la Sociedad Espafola de Epidemio-
logia'4, el protocolo de estudio fue remitido a los co-
mités de los otros nueve centros participantes. Todos
los participantes otorgaron su consentimiento infor-
mado por escrito antes de ser incluidos en el estudio.

Muestra del estudio

El tamafio muestral se calculé en funcién de los pa-
rametros psicométricos que debfan ser evaluados.
Para detectar un coeficiente de correlacion intraclase
(CCI) entre observadores (fiabilidad entre observado-
res) superior a 0,8 y entre observaciones (fiabilidad
test-retest) superior a 0,6 —para un nivel de significa-
cién de 0,05 y un poder estadistico de 0,8- fueron
necesarios dos grupos de 22 y 44 pacientes, respec-
tivamente!®. Por otra parte, la realizacion de un anali-
sis de sensibilidad al cambio que permitiera detectar
diferencias entre observaciones de 0,4 desviaciones
estandar —para un nivel de significacion de 0,05y un
poder estadistico de 0,8- exigié6 una muestra de 50
pacientes por grupo. Finalmente, la tasa de pérdidas
del estudio se estim6 en un 10%, por lo que la mues-
tra total qued¢ fijada en 104 pacientes para cada uno
de los grupos TEA y TA.

Escalas de evaluacion objeto del estudio
de validacion

Montgomery-Asberg Depression Rating Scale (MADRS)
(anexo 2). Es una escala heteroadministrada median-
te entrevista, especificamente disefiada para evaluar
la intensidad de los sintomas depresivos en adultos,
asi como los efectos del tratamiento antidepresivo®.
Es un instrumento breve, formado por 10 item relati-
vos a 10 sintomas depresivos distintos. Cada itemes
es evaluado mediante una subescala tipo Likert con
7 grados de gravedad (O: ausencia del sintoma; 6:
méaximo nivel de gravedad del sintoma). Sumando las
puntuaciones parciales de cada item se obtiene la
puntuacion global de la escala que oscila entre O
puntos (ausencia de depresion) y 60 (méaximo nivel
de depresién). Se considera que una puntuacién in-
ferior a 10 puntos indica ausencia de trastorno de-
presivo'®. En los estudios de validacién originales, la
escala MADRS mostré unas buenas propiedades psi-
cométricas®.

La traduccion del cuestionario MADRS al espafiol'”
se llevo a cabo siguiendo un procedimiento de tra-
duccién-retrotraduccion®®.

Hamilton Anxiety Rating Scale (HARS) (anexo 1). Es
una escala heteroadministrada de 14 items que eva-
ltan el grado de ansiedad del paciente. Se aplica
mediante entrevista semiestructurada, en la que el
entrevistador evalla la gravedad de los sintomas utili-
zando 5 opciones de respuesta ordinal (O: ausencia
del sintoma; 4: sintoma muy grave o incapacitante).
La puntuacién total del instrumento, que se obtiene
por la suma de las puntuaciones parciales de los 14
ftemes, puede oscilar en un rango de O puntos (au-
sencia de ansiedad) a 56 (maximo grado de ansie-
dad). En su versién original, la escala ha demostrado
poseer unas buenas propiedades psicométricas®!® y
es profusamente utilizada en la evaluacion clinica del
trastorno de ansiedad!%2021,

La traduccién del cuestionario HARS al espafiol® se
efectud siguiendo un procedimiento de traduccion-
retrotraduccion'®.

Otras medidas de evaluacion

Las siguientes escalas son instrumentos previamente
validados en espafiol que han sido utilizados en el
presente estudio para establecer comparaciones con
las puntuaciones obtenidas en las escalas MADRS y
HARS.

Hamilton Depression Rating Scale (HDRS). Es una
escala heteroadministrada por entrevista. Su version
original consta de 21 items con tres y 5 opciones de
respuesta ordinal. La escala evalla la gravedad de
los sintomas depresivos durante la semana previa a
la entrevista. La puntuacion total de la escala oscila
entre O puntos (ausencia de sintomas depresivos) y
66 (sintomas depresivos graves). Las propiedades
psicométricas de la version espafiola han sido eva-
luadas en diversos estudios??°.

State Trait Anxiety Inventory (STAI). Es una escala
autoadministrada que evalla sintomas de ansiedad.
Esta constituida por dos subescalas, ansiedad-estado
y ansiedad-rasgo, de 20 ftemes cada una. Cada item
presenta 4 opciones de respuesta ordinal. En cada
subescala se obtiene una puntuacién-resumen que
oscila entre O puntos (ausencia de ansiedad) y 60
(ansiedad grave)®. Las caracteristicas de esta escala
se encuentran ampliamente descritas en la bibliogra-
fia®’ y las propiedades psicométricas de la version en
espafiol ya han sido evaluadas?.

EuroQol-5D (EQ-5D). Es un cuestionario genérico de
calidad de vida relacionada con la salud, autoadmi-
nistrado, que consta de dos partes: el sistema des-
criptivo y la escala visual analégica (EVA). El sistema
descriptivo evalta 5 dimensiones de salud (movili-
dad, cuidado personal, actividades cotidianas, do-
lor/malestar y ansiedad/depresion), cada una de ellas
con tres niveles de gravedad (ausencia de proble-
mas, algunos/moderados problemas y muchos pro-
blemas). La EVA es una escala vertical y milimetrada,
en forma de termémetro, de 20 cm de longitud, cu-
yos extremos aparecen etiquetados con «peor estado
de salud imaginable» y «mejor estado de salud ima-
ginable», con puntuaciones de O y 100, respectiva-
mente. El individuo debe marcar el punto de la esca-
la que, en su opinién, indique lo bueno o malo que
es su estado de salud en el dias de la administracion.
La version espafiola, recientemente validada, ha sido
utilizada en estudios de diversa indole®.

Andlisis de datos

La validez de constructo de la MADRS y de la HARS
se determin6 mediante el andlisis factorial de sus fte-
mes a partir de las puntuaciones obtenidas en la visi-
ta basal. Para la definicién de las dimensiones se uti-
liz6 el procedimiento de extracciéon de factores con
posterior rotacién de los factores utilizando el método
de rotacion ortogonal Varimax. La determinacion del
numero de factores se realiz6 a partir de la represen-
tacion gréfica de sus valores propios utilizando un
screen plot. Se evalu6 la adecuacion del anélisis fac-
torial mediante la prueba de Kaiser-Meyer-Olkin y la
prueba de esfericidad de Barlett. Se analiz6 también
la asociaciéon de la puntuacién de cada escala con
las variables sociodemogréficas (edad, sexo, nivel de
educacion, situacion laboral) y clinicas (tipo de diag-
noéstico, tiempo de evolucion, impresion clinica de
gravedad), utilizando el estadistico t de Student o el
analisis de la variancia, segun el tipo de variable. La
validez convergente de ambas escalas se evalu6 me-
diante analisis de regresion multivariante que permi-
ti6 establecer la asociacién entre la puntuacion de la
MADRS vy las puntuaciones en las dimensiones de la
HDRS y el EQ-5D, asi como la asociacion entre la
HARS y las dimensiones del STAI y del EQ-5D. Por
otra parte, en la evaluacion de la validez longitudinal,
tanto para la MADRS como para la HARS, se sigui6o
un proceso similar al utilizado en el analisis de la vali-
dez convergente, evaluando la relacion de los cam-
bios en las puntuaciones de las escalas MADRS y
HARS con el cambio en el resto de puntuaciones.

La consistencia interna de la MADRS y de la HRSA se
evalué mediante el célculo del coeficiente o de Cron-
bach, que puede considerarse adecuado cuando se
obtienen valores superiores a 0,7 de acuerdo con los
criterios estdndar propuestos por Nunnally*°. La fiabi-
lidad test-retest de las puntuaciones de la MADRS y
de la HARS fue evaluada mediante el Coeficiente de
correlacion intraclase (CCl) sélo en el subgrupo de
pacientes estables de los grupos TEA y TA. Asimismo,
para evaluar la fiabilidad entre observadores se calcu-
16 el CCI de las puntuaciones de los dos psiquiatras
que evaluaron al subgrupo de pacientes estables de
ambos grupos.
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Fig. 1. Valores propios y porcentaje de la variancia explicada por los factores ex-
traidos en el andlisis factorial de la version en espanol de la Montgomery-Asberg

Depression Rating Scale (MADRS).

Para evaluar la sensibilidad al cambio de la MADRS y
de la HARS se compar6 la puntuacion media de la
primera y de la segunda visitas solamente en el gru-
po de pacientes inestables de cada cohorte. Con este
fin, se obtuvo el estadistico tamafio del efecto (effect
size), definido como el cambio medio en las puntua-
ciones entre visitas dividido por la desviacion estan-
dar de la puntuacion total de la visita inicial*!. Para
valores del estadistico de 0,2 se considera que la in-
tervencién clinica tiene un efecto pequefio, modera-
do para valores de 0,5 y grande para valores > 0,8.

Resultados

Las caracteristicas basales de los 214 pa-
cientes que fueron incluidos en el estudio
(108 en el grupo TEA; 106 en el grupo
TA) se describen en la tabla 1. En ambos
grupos los pacientes incluidos fueron en
su mayoria mujeres (83 'y 73%, respecti-
vamente), de edades comprendidas en-
tre los 40 y los 50 afios. En el grupo TEA,
el segmento de poblaciéon predominante
fue el de amas de casa (35%), y en el
TA, el de poblacién laboralmente activa
(59%). El diagnostico mas frecuentemen-
te observado en el grupo TEA fue el tras-
torno depresivo mayor recidivante (39%),
mientras que casi la mitad de los pacien-
tes del grupo TA present6 ansiedad ge-
neralizada (47%). En ambos grupos, la
mayoria de los pacientes presentd una
duracioén del trastorno superior a un afio
(52 y 43%, respectivamente) y la grave-
dad del trastorno, en funcion de la impre-
sion clinica, se considerd moderada en
mas del 60% de los casos.

En las figuras 1 y 2 se ilustra la distribu-
cion de los valores propios obtenidos en
el anélisis factorial de la MADRS vy la
HARS, respectivamente. Los graficos
mostraron la unidimensionalidad de las
dos escalas dado que en ambos casos el
segundo factor explicaba un bajo porcen-
taje de la variabilidad en comparacion
con el primero, que fue del 50% en la

ting Scale (HARS).

MADRS vy del 42% en la HARS. Las me-
didas utilizadas para evaluar la bondad
de ajuste de los modelos (Kaiser-Meyer-
Olkin y prueba de esfericidad de Barlett)
demostraron la adecuacién de la estruc-
tura factorial obtenida por ambas esca-
las.

Fig. 2. Valores propios y porcentaje de la variancia explicada por los factores ex-
traidos en el andlisis factorial de la version en espafiol de la Hamilton Anxiety Ra-

En la figura 3 se observa que ambas es-
calas discriminaron adecuadamente en-
tre pacientes con distintos grados de gra-
vedad del trastorno, de manera que la
impresion clinica de mayor o menor gra-
vedad se asocio, respectivamente, con
unas mayores 0 menores puntuaciones

TABLA 1
Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes del estudio
Grupo TEA Grupo TA
Variables N =108 N =106
[n (%)] [n (%)]
Edad (afios): media (DE) 47,6 (12,0) 41,6 (12,1)
Sexo
Varones 18 (16,7) 28 (26,4)
Mujeres 90 (83,3) 78 (73,6)
Nivel de educacion
Sin estudios 21(19,4) 12 (11,3)
Estudios primarios 43 (39,8) 40 (37,7)
Estudios secundarios 30 (27,8) 29 (27,4)
Estudios universitarios 14 (13,0) 25 (23,6)
Situacioén laboral
Trabaja fuera de casa 36 (33,3) 62 (58,5)
Jubilado 13(12) 10(9,4)
Parado 5(4,6) 3(2,8)
Incapacidad laboral o invalidez permanente 15 (13,9) 9(8,5)
Ama de casa 38(35,2) 20 (18,9)
Estudiante 1(0,9) 2(1,9)
Diagnéstico (codigo DSM-1V)
Trastorno depresivo mayor, episodio Unico (296.2) 23(21,3)
Trastorno depresivo mayor, recidivante (296.3) 42 (38,9)
Trastorno distimico (300.4) 25(23,1)
Trastorno adaptativo con depresion (309.0) 18 (16,7)
Trastorno adaptativo con ansiedad (309.24) 17 (16)
Trastorno de angustia sin agorafobia (300.01) 35(33)
Trastorno de ansiedad generalizada (300.02) 50 (47,2)
Otro trastorno de ansiedad con crisis de angustia 4(3,8)
Tiempo de evolucion del trastorno
De O a 3 meses 27 (25) 37 (34,9)
De 4 meses a 1 afio 25 (23,1) 23(21,7)
Mas de 1 afio 56 (51,9) 46 (43,4)
Gravedad del trastorno
Normal 5(4,7)
Frontera de lo normal con lo patolégico 2(1,9) 4(3,8)
Un poco enfermo 1(0,9) 4(3,8)
Levemente enfermo 6 (5,6) 19(17,9)
Moderadamente enfermo 67 (62,6) 67 (63,2)
Gravemente enfermo 24 (22,4) 12 (11,3)
Entre los casos més graves de la enfermedad 2(1,9)

TEA: trastorno del estado de &nimo; TA: trastorno de ansiedad.
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Fig. 3. Puntuacion media de las versiones en espafiol de la Montgomery Asberg Depression Rating Scale
(MADRS) y la Hamilton Anxiety Rating Scale (HARS) segtn la gravedad clinica. En la HARS no se incluy6 a
los pacientes de las categorias «normal» 0 «casos mas graves».

de las escalas de evaluacion (p < 0,001).
Ninguna otra variable sociodemogréfica o
clinica presenté una relacion estadistica-
mente significativa con dichas puntuacio-
nes (datos no expuestos).

En la tabla 2 se recoge la relacion de la
MADRS con la HDRS y el EQ-5D y de la
HARS con la STAl y el EQ-5D. Al evaluar
la validez transversal, la puntuacion de la
MADRS mostré una relacion estadistica-
mente significativa con las dimensiones
de «ansiedad/somatizacion», «peso», «al-
teracion cognitiva» y «decaimiento» del
HDRS y de «actividades cotidianas»,
«dolor/malestar» y «ansiedad/depresion»

TABLA 2

del EQ-5D; siendo dicha relacion mas im-
portante (estadistico «t» superior) con las
dimensiones de «decaimiento» del HDRS
y de «ansiedad/depresion» del EQ-5D. En
cuanto a la HARS, sus puntuaciones pre-
sentaron una relacion estadisticamente
significativa con las dos puntuaciones del
STAl y con las tres dimensiones citadas
anteriormente del EQ-5D. En este caso la
relacion mas importante se observo en la
subescala de estado del STAl' y en la di-
mensién «ansiedad/depresion» del EQ-
5D. Por otra parte, el analisis de la vali-
dez longitudinal, mostr6 resultados
similares a los obtenidos en el anélisis de

Relacion entre las versiones en espafiol de las escalas MADRS y HARS
y las dimensiones del HDRS, STAIl y EQ-5D. Valor del estadistico obtenido

en el andlisis de la variancia

Validez transversal Validez longitudinal
Escalas estandarizadas
MADRS HARS MADRS HARS

HDRS

Ansiedad/somatizacion 3,505** 2,458*

Peso 2,302* 2,526*

Alteracion cognitiva 3,073** 3,683**

Variacion diurna 0,250 1,431

Decaimiento 6,453** 9,369**

Alteraciones del suefio 0,730 1,127
STAI

STAIl-Estado 7,680** 6,968**

STAI-Rasgo 4,146** 3,107**
EQ-5D

Movilidad -0,900 -1,789 0,788 -1,476

Cuidado personal -1,446 -1,616 0,126 0,788

Actividades cotidianas 4,112** 2,504* 3,405** 2,608**

Dolor/malestar 2,327* 2,613* 0,008 2,616**

Ansiedad/depresion 6,703** 4,345%* 7,199* 2,789**

*p < 0,05; **p < 0,01. MADRS: Montgomery-Asberg Depression Rating Scale; HARS: Hamilton Anxiety Rating Scale; HDRS:
Hamilton Depression Rating Scale; STAI: State Trait Anxiety Inventory; EQ-5D: EuroQol-5D.
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la validez transversal: el cambio en las
puntuaciones de las dimensiones de la
MADRS y de la HARS entre las visitas de
seguimiento presentd una relacion esta-
disticamente significativa con el cambio
en las puntuaciones de las dimensiones
anteriormente mencionadas de la HDRS,
del STAl'y del EQ-5D (tabla 2).

Los coeficientes de fiabilidad de ambas
escalas se exponen en la tabla 3. Los va-
lores oo de Cronbach para la MADRS vy la
HARS fueron de 0,88 y 0,89, respectiva-
mente. Por otro lado, los valores del CCl
obtenidos para evaluar la fiabilidad test-
retest y la fiabilidad entre observadores
fueron superiores a 0,9 en ambos casos.
En la tabla 3 también se reproducen los
resultados obtenidos para el estadistico
tamafio del efecto, que mostro valores de
2,05 y de 1,36 para la MADRS vy la
HARS, respectivamente.

Discusion

Como indican los resultados del estudio,
las versiones en espafiol de la MADRS y
de la HARS, profusamente utilizadas tan-
to en la practica asistencial como en in-
vestigacion clinica, presentan unas bue-
nas cualidades psicométricas.

El anélisis factorial de ambas escalas
puso de manifiesto su unidimensionali-
dad. Esta arquitectura factorial coincide
con la version original de la MADRS®%?,
pero no sucede lo mismo con la HARS®33,
de la que se han identificado diversas
estructuras factoriales®. En este estudio,
el factor de la HARS explicd por si solo
el 42% de la variancia, explicando con el
segundo factor hasta un 51% de la va-
riancia. Los dos factores hallados en la
version original®33 y los tres factores ha-
llados en un estudio posterior®*, explica-
ron el 45y 44%, respectivamente. Estas
divergencias podrian deberse a diferen-
cias metodolégicas entre los tres estu-
dios. Por una parte, el tamafio muestral
fue inferior en la version original (n = 35)°
en comparacion con estudios posteriores
(n=4.184% y n = 214 en el presente es-
tudio). Por otro lado, conviene resaltar la
variabilidad en el tipo de TEA o trastorno
de ansiedad seleccionado, asi como las
diferencias en la gravedad clinica basal
de los pacientes incluidos en los distintos
estudios.

Aunque las puntuaciones de las escalas
no presentaron una relacion estadistica-
mente significativa con las caracteristicas
basales sociodemogréficas o clinicas de
los pacientes, sf lo hicieron con la impre-
sion clinica de gravedad del trastorno, lo
que indica que ambas escalas son capa-
ces de discriminar adecuadamente entre
los distintos grados de gravedad de los
sintomas, como también sucede en las
versiones originales!!'*3, Estos resultados
concuerdan con los hallados en la ver-
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TABLA 3

Fiabilidad y sensibilidad al cambio de las versiones en espaiol de las escalas

MADRS y HARS

Propiedades MADRS HARS
Fiabilidad
Consistencia interna
o de Cronbach 0,88 0,89
Numero 108 102
Fiabilidad test-retest
Puntuacién media test (DE) 25,64 (12,6) 19,42 (9,45)
Puntuacion media retest (DE) 24,70 (13,46) 18,22 (9,03)
CCl 0,94 0,92
Numero 47 50
Fiabilidad entre observadores
Puntuacion media observador 1 (DE) 26,36 (10,53) 14,50 (6,18)
Puntuacion media observador 2 (DE) 27,27 (10,61) 14,86 (6,33)
CCl 0,98 0,92
Numero 22 22
Sensibilidad al cambio
Puntuacién media basal (DE) 32,61 (7,33) 24,69 (8,38)
Puntuacion media a los 2 meses (DE) 7,56 (1,85) 12,29 (8,16)
Effect size 2,05 1,36
Ndmero 54 49

CCl: coeficiente de correlacién intraclase.

sion original de la MADRS por otros auto-
res®>3%, aunque difieren, en el caso de
la HARS, donde parece haberse estable-
cido cierta asociacion con la variable
sexo.

Por otro lado, ambas escalas se asocia-
ron con las dimensiones «ansiedad/de-
presion», «actividades cotidianas» y «do-
lor/malestar» del cuestionario EQ-5D,
aspectos habitualmente afectados en
este tipo de pacientes. Ademas, tanto la
MADRS como la HARS se asociaron con
las dimensiones de los otros instrumen-
tos utilizados en el estudio para evaluar la
validez convergente (HDRS y STAI, res-
pectivamente). Cuatro de las 6 dimensio-
nes de la HDRS (en particular la dimen-
sion «decaimiento»), se asociaron de
modo estadisticamente significativo con
la MADRS. De igual manera, la HARS se
asocié con ambas dimensiones de la
STAI, en especial con la subescala de
ansiedad-estado. Esta asociacion es del
todo coherente, ya que el contenido de la
HARS se corresponde con el trastorno de
ansiedad generalizada®. Estos resultados
coinciden con los de estudios previos
donde se observaron correlaciones esta-
disticamente  significativas entre la
MADRS y la HDRS®*?, entre la HARS y va-
rias escalas de ansiedad social®, y entre
la HARS vy el Inventario de Ansiedad de
Beck®, lo que corrobora la validez con-
vergente de las escalas en estudio.

Por ultimo, en la evaluacion de la validez
longitudinal y la sensibilidad al cambio de
ambas escalas se observaron resultados
satisfactorios, de forma que, a medida
que mejoraba la sintomatologia del tras-
torno en pacientes inestables debido a
las intervenciones terapéuticas, las pun-
tuaciones de la MADRS y de la HARS ex-
perimentaban cambios consistentes vy
similares a los de las otras escalas utiliza-
das en el estudio.

En relacién con la consistencia interna de
estas escalas de evaluacion, los valores
del coeficiente o. de Cronbach fueron su-
periores al estandar psicométrico exigido
(0,7), lo que indica que poseen una eleva-
da homogeneidad interna. Asimismo tanto
la fiabilidad entre observadores —aspecto
especialmente importante en una escala
administrada mediante entrevista— como
la fiabilidad test-retest de ambas escalas
presentaron CCl superiores a los minimos
requeridos®. Estos resultados son simila-
res a los obtenidos en los estudios de vali-
dacion de las escalas originales® 101932,
Como limitacién del estudio cabe desta-
car la restriccion de la validacion de la
MADRS o la HARS al ambito de pacien-
tes con diagnostico primario de TEA o
trastornos de ansiedad respectivamente.
En resumen, los resultados expuestos per-
miten concluir que las versiones en espa-
fiol de las escalas MADRS y HARS utiliza-
das en este estudio para la evaluacion de
los sintomas de los TEA y de los trastornos
de ansiedad, respectivamente, presentan
unas propiedades psicométricas robustas,
similares a las de las versiones originales
y, por tanto, resultan adecuadas para su
uso en la practica asistencial y en estudios
de investigacion clinica.

La version espafiola de la HADRS vy la
HARS vy los informes de adaptacion cul-
tural de las mismas estan disponibles
previa solicitud a los autores.

Grupo de Validacién en Espaiiol
de Escalas Psicométricas:

Concepcion Lacamara, Gemma Gonzalez-Cas-
tro, Alfredo Gurrea-Escajedo (Servicio de Psico-
somatica y Psiquiatria de Enlace. Hospital Clini-
co Universitario Lozano Blesa. Zaragoza);
Nélida Elices-Urbano (Unidad de Psiquiatria.
Hospital General Universitario. Guadalajara);
Luis San-Molina, Carlos Ganoza-Garcia, Rosa
M.a Duefias-Herrero (Servicio de Psiquiatria.

Complejo Asistencial de Salud Mental Benito
Menni. Sant Boi de Llobregat); Jos¢é Ramoén
Gutiérrez-Casares, Fernando Galan, Javier
Bustos (Servicio de Psiquiatria. Hospital Infanta
Cristina. Badajoz); Diego Palao-Vidal, Myriam
Cavero-Alvarez  (CSM-Fundacié Hospital de
Mollet. Mollet del Vallés); Sonia Mafia-Alvaren-
ga (Unidad de Admisiones. Hospital Psiquiatri-
co de la Diputacion Provincial. Alicante); José
Vicente Baeza, Ménica Godrid (Unidad de Psi-
quiatria. Hospital General Universitario. Elche);
Luis Sanchez-Planell, Crisanto Diez-Quevedo
(Unidad de Psiquiatria. Hospital Germans Trias
i Pujol. Badalona); José Luis Santos, Juan Car-
los Guillén (Unidad de Psiquiatria. Hospital Vir-
gen de la Luz. Cuenca); Jaime de la Torre,
José Ramon Domenech (Servicio de Psiquiatria
y Psicosomatica. Hospital de la Cruz Roja. Bar-
celona); Judith Martinez-Mesas (Health Outco-
mes Research Europe. Barcelona).
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Seleccione para cada ftem la puntuacién que corresponda, seguin su experiencia. Las definiciones que siguen al enunciado del item son ejemplos que sirven de
gufa. Marque en el casillero situado a la derecha la cifra que defina mejor la intensidad de cada sintoma en el paciente. Todos los ftemes deben ser puntuados

Sintomas de los estados de ansiedad

Muy grave/incapacitante

Ausente
Leve
Moderado
Grave

10.

11.

12.

13.

14.

. Estado de animo ansioso

Preocupaciones, anticipacién de lo peor, aprension (anticipacién temerosa), irritabilidad

. Tension
Sensacion de tension, fatigabilidad, imposibilidad de relajarse, reacciones con sobresalto, llanto facil, temblores, sensacion de inquietud o123 ]|4

. Temores

A la oscuridad, a los desconocidos, a quedarse solo, a los animales grandes, al tréfico, a las multitudes

. Insomnio

Dificultad para dormirse, suefio interrumpido, suefo insatisfactorio y cansancio al despertar

. Intelectual (cognitivo)

Dificultad para concentrarse, mala memoria

. Estado de animo deprimido
Pérdida de interés, insatisfaccion en las diversiones, depresion, despertar prematuro, cambios de humor durante el dia o123 ]|4

Sintomas somaticos generales (musculares)

Dolores y molestias musculares, rigidez muscular, contracciones musculares, sacudidas clénicas, crujir de dientes, voz temblorosa o|1(2|3]|4

. Sintomas somaéticos generales (sensoriales)
Zumbidos de oidos, visién borrosa, sofocos y escalofrios, sensacion de debilidad, sensacion de hormigueo

. Sintomas cardiovasculares

Taquicardia, palpitaciones, dolor en el pecho, latidos vasculares, sensacion de desmayo, extrasistole

Sintomas respiratorios

Opresion o constriccion en el pecho, sensacion de ahogo, suspiros, disnea

Sintomas gastrointestinales

Dificultad para tragar, gases, dispepsia: dolor antes y después de comer, sensacién de ardor, sensacion de estémago lleno, vémitos
acuosos, nauseas, vomitos, sensacion de estomago vacio, digestion lenta, borborigmos (ruido intestinal), diarrea, pérdida de peso,

estrefiimiento
Sintomas genitourinarios

Miccion frecuente, miccion urgente, amenorrea, menorragia, aparicion de la frigidez, eyaculacion precoz, ausencia de ereccion,

impotencia
Sintomas auténomos

Boca seca, rubor, palidez, tendencia a sudar, vértigos, cefalea de tensién, piloereccion (pelos de punta)

Comportamiento en la entrevista (general)

Tenso/a, no relajado/a, agitacion nerviosa: manos, dedos cogidos, apretados, tics, enrollar un pafiuelo; inquietud: pasearse de un lado
a otro, temblor de manos, cefo fruncido, cara tirante, aumento del tono muscular, suspiros, palidez facial

Comportamiento (fisiologico)

Tragar saliva, eructar, taquicardia de reposo, frecuencia respiratoria por encima de 20 lat/min, sacudidas enérgicas de tendones,
temblor, pupilas dilatadas, exoftalmos (proyeccién anormal del globo del ojo), sudor, tics en los parpados
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ANEXO 2

Version validada en espaiol de la escala Montgomery-Asberg Depression Rating Scale (MADRS)

La evaluacién deberia basarse en una entrevista clinica que va desde preguntas de caracter general sobre los sintomas hasta preguntas mas detalladas que
permiten una evaluacion precisa de la gravedad. El evaluador debe decidir si la valoracién corresponde a las respuestas definidas en los niveles de la escala

(0, 2, 4, 6) 0 a las situadas entre ellas (1, 3, 5).

Es importante recordar que sélo en contadas ocasiones se encuentra a alglin/a paciente deprimido/a que no puede ser valorado/a dentro de los apartados de la
escala. Si no se puede obtener respuestas precisas del paciente, debe usarse cualquier dato relevante, asi como la informacion procedente de otras fuentes

como base para la valoracién, de acuerdo con la practica clinica habitual.
Por favor, marque la casilla adecuada para cada apartado.

Tristeza observada

Representa el abatimiento, la melancolia y la desesperacién (algo més que
una simple tristeza normal y pasajera) que se refleja en la manera de
hablar, la expresion facial y la postura. Evalle el grado de incapacidad
para animarse

O 0. Sin tristeza
Ol
[0 2. Parece decaido/a pero se anima sin dificultad

wr

O
O Parece triste y desgraciado/a la mayor parte del tiempo

O

O Parece siempre desgraciado/a. Extremadamente abatido/a

2. Tristeza declarada por el paciente

Representa un estado de &nimo depresivo que se siente, sin tener en
cuenta si se refleja en la apariencia o no. Incluye tristeza, abatimiento o el
sentimiento de que no hay esperanza y nada ni nadie puede ayudarle.
Evalle de acuerdo con la intensidad, la duracién y la medida en que el
estado de animo se ve influido por los acontecimientos

[0 0. Tristeza esporadica segun las circunstancias

g 2. Triste o decaido/a, pero se anima sin dificultad

g 431 Sentimientos generalizados de tristeza 0 melancolia. El estado de
animo todavia se ve influido por circunstancias externas

S 2 Abatimiento, desdicha o tristeza continuada o invariable

Tension interna

Representa sentimientos de malestar mal definido, irritabilidad, confusion
interna y tension mental hasta llegar al panico, terror o angustia. Evalte de
acuerdo con la intensidad, frecuencia, duracion y la medida en que se
busca consuelo

[0 0. Apacible. Sélo tension interna pasajera
[m

O 2 Sentimientos ocasionales de nerviosismo y malestar indefinido

O 3.

[0 4. Sentimientos continuados de tension interna o panico intermitente
que el sujeto sélo puede dominar con alguna dificultad

0 5.

[0 6. Terror 0 angustia tenaz. Panico irresistible

Suefio reducido

Representa la reduccién de la duracién o profundidad del suefio
comparada con las pautas normales del sujeto cuando se encuentra bien

[0 0. Duerme como siempre
1.
Ligera dificultad para dormirse o suefio ligeramente reducido, suefio
ligero o perturbado

O

0 2.

0 3.

[0 4. Suefio reducido o interrumpido durante al menos 2 h
0 5.

0 e6.

Menos de 2 0 3 h de suefio

5. Apetito reducido

Representa la sensacién de pérdida de apetito comparada con el que
tiene cuando se encuentra bien. Evalle segun la pérdida del deseo por la
comida o la necesidad de forzarse a si mismo/a para comer

D 0. Apetito normal o aumentado

\] 2 Apetito ligeramente reducido
3.

O

[0 4. Sin apetito. La comida es insipida
O 5.
[0 6. Necesita persuasion para comer algo

6.

10.

. Lasitud

. Incapacidad para sentir

. Pensamientos pesimistas

Dificultades para concentrarse

Representa las dificultades para centrar los pensamientos en algo hasta
llegar a la falta de concentracién incapacitante. Evalte segln la
intensidad, frecuencia y grado de incapacidad resultante

D O Ninguna dificultad para concentrarse

D 2 Dificultades ocasionales para centrar los pensamientos

0 3.

[ 4. Dificultades para concentrarse y seguir una idea que reduce la
capacidad de leer o mantener una conversacion

O 5.

[0 6. Incapaz de leer o mantener una conversacion si no es con gran
dificultad

Representa la dificultad para empezar algo o la lentitud para iniciar y
realizar las actividades diarias

[ 0. Casi sin dificultad para empezar algo. Sin apatia

Ol

[0 2. Dificultades para empezar actividades

0 3.

[0 4. Dificultades para empezar actividades rutinarias sencillas que se
llevan a cabo con esfuerzo

5.

[ 6. Lasitud total. Incapaz de hacer nada sin ayuda

Representa la experiencia subjetiva de un menor interés por el entorno o por
actividades que habitualmente dan placer. La capacidad para reaccionar con
la emocion adecuada a las circunstancias o personas se ve reducida

[ 0. Interés normal por el entorno y por otras personas

Ol

[0 2. Menor capacidad para disfrutar de las cosas que normalmente le
interesan

los amigos y conocidos

o

0 3.

[0 4. Pérdida de interés por el entorno. Pérdida de sentimientos respecto a
O

O

6 La experiencia de estar emocionalmente paralizado, incapacidad
para sentir enfado, pena o placer y una total o incluso dolorosa falta
de sentimientos hacia los parientes proximos y amigos

Representa los pensamientos de culpabilidad, inferioridad, autorreproche,
pecado, remordimiento y ruina

[0 0. Sin pensamientos pesimistas

Ol

[0 2. Ideas variables de fracaso, autorreproche o autodesprecio

0O 3.

[ 4. Autoacusaciones persistentes o ideas definidas, pero aun racionales,
de culpabilidad o pecado. Cada vez més pesimista respecto al futuro

O 5.

[0 6. Alucinaciones de ruina, remordimiento o pecado irredimible.
Autoacusaciones que son absurdas e inquebrantables

Pensamientos suicidas

Representa el sentimiento de que no vale la pena vivir, que desearia que
le llegara una muerte natural, pensamientos suicidas y preparativos para
el suicidio. Los intentos de suicidio en si no deberian influir en la
evaluacion

[ 0. Disfruta de la vida o la acepta tal como viene

. Cansado de vivir. Sélo pensamientos suicidas pasajeros

. Probablemente estaria mejor muerto/a. Los pensamientos suicidas
son habituales, y se considera el suicidio como una posible solucion,
pero sin ninguna intencién o plan especifico

5.
[ 6. Planes explicitos de suicidio cuando se presente una oportunidad.
Preparativos activos para el suicidio
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