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Resumen

Introduccion: una escala de sintomas puede estandarizar la
evaluacion clinica y el seguimiento de sujetos con COVID-19
durante el cuidado ambulatorio. El desarrollo de una escala
nueva debe incluir la determinacion de su fiabilidad y validez.
Objetivo: desarrollar y analizar las caracteristicas psicomé-
tricas de una escala de sintomas de COVID-19 para ser
contestada por personal de salud y por pacientes adultos en
el ambiente ambulatorio.

Material y métodos: la escala fue desarrollada por un panel
de especialistas con el método Delphi. Se evalué armonia
entre jueces, en la cual se definié buena correlaciéon cuando
la prueba Rho de Spearman fuese = 0.8; test-retest, en la
cual se definié buena correlacién cuando la prueba Rho de
Spearman fuese = 0.7; andlisis factorial por el método de
componentes principales, y validez discriminante mediante
la prueba U de Mann-Whitney. Una p < 0.05 se consideré
estadisticamente significativa.

Resultados: se desarrollé una escala que evalua 8 sinto-
mas que se califican de 0 hasta 4, con calificacion minima
total de 0 y maxima de 32 puntos. La armonia entre jueces
fue de 0.995 (n = 31), el test-retest mostré una correlaciéon
de 0.88 (n = 22), se detectaron 4 factores en el analisis fac-
torial (n = 40) y la capacidad para discriminar entre sanos y
enfermos fue significativa (p < 0.0001, n = 60).
Conclusiones: se desarrolld una escala de sintomas en
espafol (de México), validada y fiable para la evaluacion
ambulatoria de pacientes COVID-19, que puede ser contes-
table por el paciente y por el personal de salud.

Abstract

Background: A symptom scale can be useful for the stan-
dardization of clinical evaluations and follow-up of COVID-19
patients in ambultaroy care. Scale development should be
accompanied by an assessment of its reliablility and validity.
Objective: To develop and measure the psychometric cha-
racteristics of a COVID-19 symptom scale to be answered by
either healthcare personnel or adult patients in ambulatory
care.

Material and methods: The scale was developed by an
expert panel using the Delphi method. We evaluated in-
ter-rater reliability, where we defined a good correlation if
Spearman’s Rho was = 0.8; test-retest, where we defined a
good correlation if Spearman’s Rho was = 0.7; factor analy-
sis using principal component methodology; and discrimi-
nant validity using Mann-Whitney’s U test. A p < 0.05 was
considered statistically significant.

Results: We obtained an 8 symptom scale, each symptom
is scored from 0-4, with a total minimum score of 0 and a
maximum of 32 points. Inter-rater reliability was 0.995
(n = 31), test-retest showed correlation of 0.88 (n = 22),
factor analysis detected 4 factors (n = 40) and discrimi-
nant capacity of healthy versus sick adults was significant
(p <0.0001, n = 60).

Conclusions: We obtained a reliable and valid Spanish
(from Mexico) symptom scale for COVID-19 ambulatory
care, answerable by patients and health care staff.
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Introduccion

Hacia agosto del 2022, se han confirmado mas de
602 millones de casos de COVID-19 en el mundo, de los
cuales 63.5 se han presentado en Latinoamérica.” La Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé en marzo de
2020 recomendaciones acerca de las medidas de higiene
y distanciamiento; posteriormente, se actualizaron para
incluir recomendaciones generales sobre la vigilancia de
sintomas en casa.?

Es dificil predecir cudles sujetos van a progresar a sin-
tomas graves, por lo que el monitoreo de las tendencias en
los sintomas es importante.3

Entre los sintomas mas comunes de la COVID-19, se
describieron inicialmente fiebre, tos, fatiga, disnea, mialgia,
faringodinea, cefalea, escalofrios, congestion y escurri-
miento nasal, nausea, vomito, opresion en el pecho, dia-
rrea, dolor abdominal y hemoptisis en sujetos graves y no
graves que buscaron atencién médica hospitalaria.*5¢ En
enfermedades por otros coronavirus, como los causantes
del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV)
y del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV), se
identificaron entre los sintomas tempranos mas comunes
fiebre, escalofrios, tos, malestar general, mialgia y cefalea.”

Se han utilizado escalas para evaluar sujetos con
COVID-19 en el ambiente hospitalario, pero han sido poco
Utiles para el monitoreo ambulatorio, pues requieren medi-
cion por parte del personal de salud. Para la evaluacion de
neumonia en adultos se conocen el indice de severidad de
la neumonia (PSI), la calificacion CURB-65 para predecir
mortalidad,® y A-DROP y SMART-COP? para la identifica-
cion de neumonia adquirida en la comunidad. Estas herra-
mientas no son especificas para la evaluaciéon de sujetos
con COVID-19 y no siempre son adecuadas. Por ejemplo,
las escalas A-DROP y SMART-COP mostraron que subes-
timan el riesgo de muerte en neumonias de origen viral.10:11
Con el transcurso de la pandemia surgieron herramientas
mas especificas, como la Escala respiratoria de severi-
dad Brescia-COVID'2 para predecir el ingreso a terapia
intensiva, y el indice de severidad quick COVID-19,'® que
mostré utilidad para predecir mortalidad en sujetos hospi-
talizados con COVID-19."* Ademas, se han determinado
sintomas que predicen la severidad del cuadro en sujetos
con COVID-19, sin formar parte de una herramienta formal,
como disnea, fatiga, anorexia y taquipnea.'®

Hasta el momento, no se ha validado alguna escala de
sintomas en espafiol para sujetos con COVID-19 en cui-
dado ambulatorio'® que permita una vigilancia estandari-
zada de su progresion.
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El objetivo de este estudio fue desarrollar y validar una
escala que califique sintomas comunes en COVID-19, para
uso en el cuidado ambulatorio, para ser contestada tanto
por el personal de salud como por los pacientes de edad
adulta.

Material y métodos

Este estudio fue autorizado por el Comité de Etica Inde-
pendiente de la Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas,
del Instituto Politécnico Nacional (IPN), con clave de autori-
zacion (ENCB/CEI/084/2020). Se obtuvo el consentimiento
informado de cada paciente antes de iniciar su participacion.

El trabajo se dividi6 en dos etapas: la primera, que
incluyo el desarrollo de la escala, y la segunda, que fue en
la que se hizo su validacion.

La escala se desarroll6 por un panel de especialistas
(n=7). Se definieron 3 categorias de sintomas: de la via res-
piratoria alta, de la via respiratoria baja y sintomas genera-
les. Los sintomas debian ser frecuentes en COVID-19 y tener
diferentes grados de severidad. Cada experto hizo busqueda
en publicaciones cientificas disponibles hasta abril 2020,
incluidas publicaciones de enfermedades por otros corona-
virus.3456.7 Para cada sintoma propuesto, los especialistas
trabajaron en el disefio de una escala de Likert de 5 pun-
tos (0-4) para describir el grado de severidad de cada uno.
El lenguaje debia ser sencillo para que también pudiera ser
contestada por sujetos adultos externos al personal de salud.
Para obtener un consenso se utilizé el método Delphi."”

Se utilizaron 4 pruebas diferentes de fiabilidad y vali-
dez, y se seleccionaron las pruebas mas viables, conside-
rando las restricciones al contacto durante la pandemia de
COVID-19."819 Las pruebas utilizadas para la fiabilidad y
validacién fueron: armonia entre jueces, test-retest, andlisis
factorial y validez discriminante. A continuacion, se describe
la metodologia en cada una de ellas.

Dos médicos observadores independientes aplicaron la
escala via telefonica a 31 sujetos con COVID-19. El obser-
vador A interrogé al paciente en altavoz para que el obser-
vador B escuchara las respuestas. Cada observador llené la
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escala de manera confidencial. Se compararon las respues-
tas entre observadores mediante una correlacion de Spear-
man y se buscé un indice de correlacion = 0.8 entre jueces.

Se realizé un estudio test-retest modificado, para evaluar
la estabilidad del cuestionario entre usuarios y en el tiempo.
En esta etapa participaron 22 pacientes con COVID-19, los
que pasaron a un primer modulo donde un médico aplico
la escala mediante interrogatorio directo (test). Posterior-
mente, el paciente pas6é a un segundo modulo distractor
para una explicacion de 30 minutos en torno a como medir
sus signos vitales. Finalmente, el paciente pasé a un tercer
modulo en donde se le pidid que contestara la escala en
papel (retest). Se compararon las escalas contestadas por
el médico con las contestadas por los pacientes mediante
una prueba de correlacién de Spearman. Se consideré una
correlacion adecuada si la correlacién fue = 0.7.

Con el fin de determinar los factores que componen todo
el constructo medido, se utilizé el método de componen-
tes principales. En esta fase participaron 40 sujetos con
COVID-19, a quienes se les solicitdé que contestaran la
escala y enviaran sus respuestas via electrénica.

Se midié la correlacién positiva de los sintomas entre
cada factor y se asigné a cada factor los sintomas con los
cuales tuvieron correlaciones positivas mas grandes (que
acumularan mas del 65% de la varianza).

Para medir la capacidad de la escala para discriminar
entre sanos y enfermos de COVID-19, en esta fase parti-
ciparon 30 adultos sanos y 30 sujetos con COVID-19 que
contestaran la escala.

Los evaluadores (n = 6) deberian ser médicos generales
0 especialistas en medicina interna y neumologia. Antes de
aplicar la escala la leyeron y si tuvieron dudas, estas se
resolvieron.

http://revistamedica.imss.gob.mx/

La escala se aplicd entre abril y julio de 2020 a 4 mues-
tras independientes de adultos entre 18 y 69 afios, residen-
tes de la zona metropolitana de la Ciudad de México. Los
sujetos con COVID-19 se reclutaron en los primeros 5 dias
de sintomas y se confirmé la presencia de la enfermedad
con reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) positiva
para el virus SARS-CoV-2 y prueba rapida de influenza AB
negativa. Se excluyé a mujeres embarazadas o en lactan-
cia, y a sujetos que ameritaran manejo hospitalario o con
comorbilidades graves.

Ademas, se aplicé la escala a una muestra de suje-
tos sanos (n = 30) que demostraron su estado de salud
mediante un interrogatorio por parte del médico y el llenado
de un cuestionario de salud.

Se utilizé el programa Gpower, version 3.1, para hacer
el calculo del tamafio de la muestra para cada prueba. En
todos los casos, se tuvieron los siguientes criterios: error
tipo | (a) maximo tolerado 0.05, error tipo Il (3) maximo tole-
rado 0.2. Para el analisis factorial se consideraron 10 suje-
tos por cada factor.20

Para el analisis estadistico se consideré estadistica-
mente significativo un valor de p < 0.05 (SPSS, v. 21, IBM
Corp, Armonk, NY USA; Graph Pad Prism v8.3.1, GraphPad
Software, San Diego, California, USA).

Resultados

La validez de contenido se comprobd con la validez apa-
rente lograda por un contenido generado por expertos.

Se desarrollé una escala con 8 sintomas: fiebre, cefa-
lea, congestion nasal, escurrimiento nasal, estornudos, tos
seca, disnea y dolor toracico. Para cada item hubo 5 opcio-
nes de respuesta, donde 0 fue la ausencia de la molestia y
del 1 al 4 los diferentes grados de severidad. La calificacion
total minima fue de 0 y la maxima de 32 puntos (cuadro I).

Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2023;61(3):348-55



Cuadro | Version final de la escala de sintomas

Sintoma

Menor que 37.3 °C
Generales Sin dolor de cabeza
Cefalea

Sin estornudos

Estornudos

Sin congestion
nasal
Via aérea

. Congestion
Superior gesti

nasal

Sin secrecion nasal

Secrecién
Nasal

No ha tenido tos

Via aérea
Inferior Sin sensacién de

falta de aire

Disnea (sensa-
cion de falta de
aire o dificultad
para respirar)

Dolor u
opresion en el
pecho

Sin dolor u opresion
en el pecho
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37.3-38 °C

Ocasional

Uno o dos
estornudos al dia

Congestién nasal
ocasional

Secrecion
transparente
ocasional

Algunas veces,
pero no causa
dificultad para
respirar

Falta de aire o
dificultad para
respirar al hacer
grandes esfuerzos
(subir 3 pisos de
escaleras o hacer
actividad intensa)

Ha ocurrido al
menos una vez
al dia

351

Valor asignado

38.1-39 °C

Algunas veces
durante el dia

3 0 mas
estornudos
aislados al dia

Algunas veces
durante el dia

Secrecion
transparente que
requiere limpiar/
sonarse al menos
de 2 a 3 veces

al dia

Persistente, pero
no causa
dificultad para
respirar

Falta de aire o
dificultad para
respirar al hacer
medianos
esfuerzos (subir
un piso de
escaleras o hacer
actividades como
barrer o tender la
cama)

Ha ocurrido de
2-3 veces al dia

39.1-40 °C

La mayor parte
del dia

1 0 2 episodios
de estornudos en
salva (muchos
estornudos
continuos) al
menos una vez
al dia

La mayor parte
del dia y puede
acompanarse de
voz nasal
(constipado,
mormado, voz
gangosa)
Secrecion
transparente que
requiere limpiar/
sonarse hasta 5
veces al dia

Tos persistente
que causa dificul-
tad para respi-
rar, pero no es
cianosante (boca
o dedos se ponen
azules/violaceos)
o

Tos persistente
que causa
dificultad para res-
pirar con cualquier
esfuerzo

Falta de aire o
dificultad para
respirar al hacer
un minimo
esfuerzo, como
caminar unos
metros, levantar
algo piso,
peinarse

Ha ocurrido la
mayor parte del
dia

o | < | 2 | 3 | 4 |

Mas de 40 °C
Todo el dia

Mas de 3
estornudos en
salva (muchos
estornudos
continuos) al dia

Todo el tiempo
y presencia de
voz nasal

Secrecion
transparente
que requiere
limpiar/sonarse
constantemente

Tos que causa
dificultad para
respirary es
cianosante
(boca o dedos
se ponen azules/
violaceos)

o

Tos persistente
que causa
dificultad para
respirar en
reposo

Falta de aire o
dificultad para
respirar al estar
en reposo,

al comer o al
hablar

Ocurre todo el
tiempo
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Seis jueces interrogaron a 31 sujetos (48.4% mujeres) de
36.5 + 13.2 afios con COVID-19 utilizando la escala desarro-
llada. La correlacién de la calificacion total del cuestionario
entre los observadores fue de 0.995, p < 0.001 (cuadro II).

Cuadro Il Correlacién entre 2 observadores

Calificacion total cuestionario 0.995 < 0.0001
Fiebre 1 < 0.0001
Cefalea 1 < 0.0001
Estornudos 0.996 < 0.0001
Congestion nasal 0.987 < 0.0001
Secrecion nasal 0.938 < 0.0001
Tos 1 < 0.0001
Disnea 1 < 0.0001
Dolor u opresién en el pecho 1 < 0.0001

Se muestran los valores de 31 sujetos con COVID-19

Se obtuvieron respuestas a la escala de 22 sujetos (50%
mujeres) de 36.7 + 13.1 afios por 6 evaluadores diferentes.
La correlacion de la calificacion total entre la escala contes-
tada por el médico y la contestada por el paciente fue de
0.88, p < 0.001 (cuadro ).

Se utilizaron las escalas contestadas por 40 sujetos con
COVID-19 (52.5% mujeres) de 33.7 + 12.3 anos. El analisis

Cuadro lll Correlaciéon entre el cuestionario contestado por el
médico y aquel contestado por el paciente

Calificacion total cuestionario 0.875 < 0.0001
Fiebre 0.299 0.176
Cefalea 0.809 < 0.0001
Estornudos 0.58 0.005
Congestion nasal 0.779 < 0.0001
Secrecion nasal 0.812 0.0001
Tos 0.678 0.001
Disnea 0.685 0.0004
Dolor u opresion en el pecho 0.724 0.0001

Correlacion entre los resultados de la tabla contestada por el
médico a partir del interrogatorio del paciente y los resultados
de la tabla contestada 30 minutos después por cada paciente
COVID-19 (n = 22)

http://revistamedica.imss.gob.mx/

factorial mostré 4 factores que acumulaban el 68% de la
varianza de los resultados de las respuestas. Se asignaron
los sintomas a cada uno de los factores considerando la
correlacion positiva mas alta de cada sintoma y se otorgd
un nombre a cada uno (cuadro V).

Se encuestd a 30 sujetos sanos (36.7% mujeres) de
edad promedio 43.6 + 9.7 afios y a 30 sujetos enfermos
(53.3% mujeres) de edad promedio 34.9 + 12.5 afios. La
mediana de la calificacion total del cuestionario fue en suje-
tos COVID-19 de 5.5 (RIC: 3.0-9.0); en sujetos sanos fue de
0 (RIC: 0-1) puntos (p < 0.0001). Adicionalmente, se encon-
tr6 diferencia estadisticamente significativa para cada sin-
toma de la escala (figura 1, cuadro V).

Discusion

En este estudio se desarroll6 una escala validada en
espafol (México) de sintomas comunes para COVID-19, de
facil uso en la evaluacion inicial y para el seguimiento de
pacientes ambulatorios, que también puede ser contestada
por el propio paciente. Xu et al. mostraron la utilidad de un
cuestionario de autoevaluacion en sujetos con COVID-19
que registré patrones de cambio en los sintomas ante un
ambiente adverso con sobresaturacion de los servicios de
salud y la necesidad de confinamiento.3

Una escala debe ser sencilla, breve y debe adaptarse al
nivel cultural del paciente.2! En este sentido, el test-retest
mostré buena correlacién entre la escala contestada por
el médico y la contestada por el paciente. Los resultados
obtenidos demuestran que es lo suficientemente sencilla
para ser contestada por un adulto y que es posible que al
contestarla lo haga directamente el paciente. Ademas, la
evaluacion de armonia entre jueces mostré que la correla-
cion total y por cada sintoma fue significativa. Esto permite
aseverar que el instrumento es fiable y que la variabilidad
que depende del observador es minima.'8

Otras ventajas de una escala con opcién autocontes-
table son que facilita la aplicacién, empodera al paciente
y le permite una vision mas objetiva de su situacion y de
su evolucion. La autovigilancia en muchos casos ha sido la
Unica opcidn para pacientes durante la pandemia. Inclusive
se podria incluir la escala en una aplicacién movil, como
se hizo en el Reino Unido para monitorear datos clinicos
como sintomas, hospitalizacion, resultados de PCR y datos
demograficos de sujetos sintomaticos y asintomaticos.??

Los sintomas que evalla la escala son representativos

Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2023;61(3):348-55



Cuadro IV Andlisis factorial de la escala (n = 40)

Matriz de componentes
Elemento . - - . - - - -
Via respiratoria alta Via respiratoria baja Sintomas generales

Congestién nasal 0.854
Estornudos 0.560
Secrecion nasal 0.555
Tos -0.158
Disnea 0.065
Fiebre 0.263
Dolor u opresion en el pecho 0.446
Cefalea 0.304

Figura 1 Puntajes de escala en sanos y enfermos
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p < 0.0001
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15 =
S
°
£ 10-
c
=)
o
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0 I ]

COVID-19 =
Controles
sanos

Se utilizé la prueba U de Mann-Whitney en la comparacion (n = 30
por grupo)

0.139 0.057 0.011
-0.036 -0.492 -0.442
-0.105 -0.218 0.407

0.810 -0.174 0.055

0.608 0.521 0.248
-0.594 0.574 0.178

0.339 0.462 -0.477

0.174 -0.231 0.564

de COVID-19, por lo que la escala cuenta con validez apa-
rente en su contenido. Para el constructo se tomaron en
cuenta los sintomas mas comunes publicados hasta abril de
2020,45% que siguen siendo reconocidos a la fecha.23.24.25
Méas recientemente se han sumado a la lista de sintomas la
pérdida del olfato como sintoma prevalente, cuya presencia
aumenta la probabilidad del diagnostico de COVID-19.%6 La
astenia y la mialgia también resultaron sintomas frecuen-
tes en COVID.2 Con este nuevo conocimiento acerca de
la anosmia, la astenia y la mialgia podria ser adecuado
considerarlos en una préxima version; sin embargo, con los
elementos incorporados en la tabla se puede dar un buen
seguimiento del estado del paciente. Si bien, los estornudos
no son un sintoma reconocido de COVID-19, este podria
orientar al médico hacia un diagnéstico de alergia,?” por lo
que también es util su evaluacion.

Los sintomas de la via respiratoria baja y la fiebre son
indispensables para la escala, ya que ayudan a determi-
nar si el paciente requiere de cuidados especiales. La fiebre
se ha reportado en 43.8% de los sintomas tempranos? y
en 88.7% de los hospitalizados,?® por lo que se ha corre-

Cuadro V Medidas de tendencia central y distribucién para cada item de la escala en sanos y enfermos

Sanos Con COVID-19
Mediana (RIC) Mediana (RIC)
0 (0-0)

Fiebre 0 (0-0) 0.0424
Cefalea 0 (0-0) 1(0-2.3) < 0.0001
Estornudos 0 (0-0) 1(0-1.3) 0.0003
Congestion nasal 0 (0-0) 0 (0-1) 0.0001
Secrecion nasal 0 (0-0) 0 (0-1) 0.0003
Tos 0 (0-0) 0 (0-1) < 0.0001
Disnea 0 (0-0) 0 (0-1) 0.0003
Dolor u opresion en el pecho 0 (0-0) 0 (0-1) 0.0003
Total 0 (0-1) 5.5 (3-9) < 0.0001

Se utilizo la prueba U de Mann-Whitney en la comparacion de medianas de cada item entre sanos y sujetos con COVID-19 (n = 30 por grupo)
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lacionado con la gravedad. Con el analisis factorial pode-
mos concluir que el instrumento consta de 4 dimensiones, a
saber: los sintomas de las vias respiratorias altas, los de las
vias respiratorias bajas, los generales y otros. Ademas, esta
escala puede distinguir adecuadamente entre los individuos
sanos y los enfermos.

Finalmente, contar con una escala estandarizada y
validada, como la obtenida en este estudio, es un apoyo
importante si se desea realizar estudios clinicos con suje-
tos COVID-19 ambulatorios. Especificamente, la Food and
Drug Administration (FDA) ha recomendado el uso de medi-
das de resultados informados por los pacientes (patient
reported outcomes, PRO) que estén validadas, que incluyan
los sintomas mas comunes, que eviten un exceso de items,
que se apliquen al menos cada 24 horas y que aprovechen
los medios electrénicos para su difusion a fin de mantener
el distanciamiento social necesario en este tipo de padeci-
mientos con alto riesgo de contagio.?®

En ausencia de un instrumento similar, no se pudo reali-
zar un estudio de comparacion con otra escala de sintomas
para uso ambulatorio en pacientes con COVID-19.

El seguimiento de los sujetos fue durante 40 dias, pero
no se hizo comparacién entre diferentes periodos de la
enfermedad, por ejemplo, entre los sintomas iniciales y la
convalecencia. En un estudio posterior sera adecuado hacer
esta comparacién mediante un modelo de sensibilidad al
cambio.®

Esta herramienta no es capaz de diferenciar entre los dife-
rentes agentes infecciosos que causan enfermedad respira-
toria aguda, ya que frecuentemente la presentacion es similar
sintomatologia y evolucion. Para diferenciar entre el agente
causal se requieren pruebas diagnoésticas especificas. Sera
valioso comparar los valores de la escala aplicada a sujetos
con COVID-19 con los valores de la escala aplicada a sujetos
con otras enfermedades agudas de la via respiratoria.

Debido a que el desarrollo de herramientas clinicas
es un proceso dinamico, la version actual de la escala se
puede sujetar a cambios de adaptacion y mejora continua.
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