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RESUMEN

Introduccion: La escala SLQQ (Sexual Life Quality Questionnaire) es
la Gnica herramienta disponible hasta el momento que permite la eva-
luacién de la calidad de vida sexual de los pacientes con DE y la de sus
parejas.

Objetivo: Validar psicométricamente la version castellana del cuestio-
nario SLQQ en Espana.

Material y método: Estudio prospectivo multicéntrico nacional en 2
cohortes (grupo con DE y grupo control). Se recogié informacién re-
lacionada con: caracterizacién de la DE, breve historia clinica, cuestio-
nario IIEF, registro de tratamientos, escala SLQQ adaptada lingiisti-
cay culturalmente al castellano y la escala SF-12.

Resultados: El cuestionario SLQQ obtuvo una elevada consistencia
interna (a de Cronbach = 0,894 pacientes; 0,892 parejas de pacientes;
0,97 para pacientes y 0,98 para parejas en el cuestionario original),
adecuada validez concurrente con la puntuacion de funcién erécetil del
cuestionario ITEF (Pearson r = 0,678) y con la respuesta al item 16
(Pearson r = 0,552, r = 0,54, en el cuestionario original). Las puntua-
ciones de la calidad de vida sexual tanto de los pacientes como de sus
parejas fueron significativamente inferiores que en los controles y sus
parejas (20,9 y 26,8 frente a 49,4 y 49.7; p < 0,0001 y < 0,0001, res-
pectivamente, test de la t de Student); asimismo, se observé una co-
rrelacién alta (Pearson r = 0,678; p < 0,0001) entre la puntuacién de
la calidad de vida y la gravedad de la DE, lo que sugiere una correcta
validez discriminante. El cuestionario mostré una buena sensibilidad
al cambio en los pacientes y sus parejas tras 4 semanas de tratamiento
para la DE (pacientes: 20,9 frente a 65,5; p < 0,0001; parejas: 26,8
frente a 65,1; p < 0,0001; test de la t de Student para datos aparea-
dos).

Conclusiones: La validacién psicométrica de la versién castellana del
SLQQ confirma que es una herramienta factible, fiable, vélida y sensi-
ble al cambio, para evaluar la calidad de vida sexual de los pacientes
con DE vy sus parejas en Espafia. Presenta propiedades psicométricas
comparables a las del cuestionario original.

Palabras clave: Disfuncion eréctil. Calidad de vida. Cuestionario
SLQQ. Validacién psicométrica.
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ABSTRACT

Psychometric validation of the Sexual Life Quality
Questionnaire (SLQQ). Preliminary results

Introduction: The Sexual Life Quality Question-
naire (SLQQ) is the only instrument available to
date that enables assessment of the sexual quality
of life of patients with ED and their partners.

Objective: To validate the psychometrical proper-
ties of the Spanish-language version of the SLQQ
questionnaire in Spain.

Material and method: A national multicenter pros-
pective study with two cohorts (group with ED
and control group). Information was gathered on
the following: characterization of the ED, brief
clinical history, IIEF questionnaire, treatment re-
cord, SLQQ scale linguistically and culturally
adapted to Spanish and the SF-12 scale.

Results: The SLQQ questionnaire showed high
internal consistency (Cronbach’s a = 0.894 for
patients; 0.892 for patient’s partners; 0.97 for pa-
tients and 0.98 for partners in the original ques-
tionnaire) and adequate concurrent validity with
the erectile function score on the IIEF question-
naire (Pearson’s r = 0.678) and with the response
to item 16 (Pearson’s r = 0.552; r = 0.54 on the
original questionnaire). The sexual quality of life
scores both for patients and their partners were
significantly lower than those for controls and
their partners (20.9 and 26.8 vs. 49.4 and 49.7;
p<0.0001, p<0.0001, Student’s t-test). Likewise,
a high correlation was observed (Pearson’s r =
0.678, p<0.0001) between the quality of life sco-
re and the severity of the ED, suggesting adequa-
te discriminant validity. The questionnaire sho-
wed good sensitivity to changes in the patients
and their partners after 4 weeks of treatment for
ED (patients: 20.9 vs. 65.5, p<0.0001; partners:
26.8 vs. 65.1, p<0.0001; paired t-test).

Conclusions: The psychometric validation of the
Spanish version of the SLQQ confirms that it is a
feasible, reliable, valid and sensitive instrument
for evaluating the sexual quality of life of patients
with ED and their partners in Spain, and it pre-
sents phychometric properties comparable to the
original questionnaire.

Key words: Ercctile dysfunction. Quality of life.
SLQQ questionnaire. Psychometric validation.
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INTRODUCCION

Definimos la disfuncién eréctil (DE) como la incapa-
cidad persistente o recurrente para conseguir 0 man-
tener la suficiente rigidez del pene que permita una
relacién sexual satisfactorial. La DE es un problema
de salud de alta prevalencia, y se estima que alrededor
del 50% de los varones mayores de 40 anos presentan
algin grado de DE?. Un estudio epidemiol6gico
multicéntrico realizado en 8 paises situd la prevalencia
de la DE en un 16%. Los valores de prevalencia mas
elevados fueron hallados en Estados Unidos (22%) y
los inferiores en Espafia (10%)3.

Para poder determinar la necesidad de intervencién
terapéutica para la DE, resulta indispensable evaluar
tanto la calidad de vida del paciente afectado como la
de su pareja*. Los trabajos publicados hasta el momen-
to muestran que la DE tiene una gran implicacién en la
calidad de vida de los varones afectados y en la de sus
parejas, y afecta dreas como la estabilidad emocional o
la felicidad vy las relaciones sociales®®. El estudio multi-
céntrico ESTIMA, realizado en Espana, constaté que
la DE tiene un marcado impacto en la autoconfianza y
la autoestima de los varones que la presentan’.

Actualmente, para la evaluacién de la calidad de
vida de los pacientes que presentan DE se han utiliza-
do escalas de calidad de vida general, como LISAT-8
(Life-satisfaction Check List)® o EQ-5d (Euro-QoL)’,
herramientas potentes, pero no especificas para la DE.
Se han desarrollado unos cuestionarios de calidad de
vida especificos para la DE, como la ED-EQoL (Erec-
tile Dysfunction-Effect on Quality of Life)!?, una es-
cala de 15 {tems que aGn no se ha validado psicomé-
tricamente y que se centra Unicamente en la
evaluacion de la calidad de vida del paciente afectado.
El QOL-MED (Quality of Life specific to Male Erec-
tion Difficulties)!! es otra escala desarrollada para la
evaluacion de la calidad de vida del paciente con DE;
esta validada psicométricamente, aunque no permite
evaluar la satisfacciéon de vida de la pareja del paciente
con DE. A la hora de evaluar la satisfaccién de la vida
sexual de las parejas de pacientes con DE, se ha utili-
zado el cuestionario ISL (Index of Sexual Life), un
instrumento de 11 items validado psicométricamente,
aunque orientado exclusivamente a la calidad de vida
de las parejas de pacientes con DE y no de los propios
pacientes!®13.

La escala SLQQ (Sexual Life Quality Questionnai-
re)', es la Ginica herramienta disponible en la actuali-
dad que permite la evaluacién de la calidad de vida se-
xual de los pacientes con DE y la de sus parejas. Es
necesario evaluar ambas partes, ya que los 2 miem-
bros de la pareja presentan las consecuencias del tras-
torno eréctil®. La escala SLQQ estd compuesta por 16
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items, 10 de los cuales hacen referencia a la calidad de
vida sexual y los 6 restantes a su satisfaccién con el
tratamiento. El cuestionario SLQQ se presenta como
una herramienta potente, con una gran consistencia
interna (a de Cronbach = 0,97; 0,97 para pacientes y
0,98 para sus parejas), capaz de detectar cambios en
la calidad de vida sexual, tanto del paciente como de
su pareja, de facil manejo por el clinico, por tratarse
de un cuestionario autoadministrado, y especifico
para la DE™.

Hasta la fecha, no existia una traduccién validada
en espanol del SLQQ), asi como tampoco se habia va-
lidado psicométricamente, ni baremado poblacional-
mente. En consecuencia, el objetivo del presente es-
tudio es validar, primero lingiiisticamente y después
psicométricamente, la version castellana del cuestio-
nario SLQQ en Espana, todo ello de acuerdo con los
siguientes pasos:

— Desarrollar la versién espanola del cuestionario y
realizar la validacioén lingiifstica y cultural de ésta.

— Evaluar la factibilidad, establecer la validez de
constructo, la consistencia interna, la fiabilidad test-
retest, la validez concurrente, la validez discriminante
y la sensibilidad al cambio del cuestionario.

— Comparar las propiedades psicométricas de la ver-
sion espanola respecto al instrumento original.

SELECCION DE LOS SUJETOS

Para realizar la validacién psicométrica del cuestiona-
rio se incluyeron 2 grupos de sujetos:

1. Grupo de pacientes con DE y sus parejas.

2. Grupo control de voluntarios y sus parejas.

En el grupo de pacientes con DE, los sujetos que
se inclufan en el estudio no debian haber recibido tra-
tamiento alguno para la DE durante las tltimas 4 se-
manas y no haber recibido ningtn tratamiento para la
DE entre las primeras 2 mediciones del cuestionario
SLQQ en las visitas primera (basal) y segunda (2 se-
manas después), con la finalidad de evaluar la estabili-
dad test-retest de la escala. Tras la segunda visita, es-
tos mismos pacientes recibieron un tratamiento oral
para la DE a criterio de cada investigador, y fueron ci-
tados de nuevo para una visita final, 4 semanas mas
tarde. La comparacién de las mediciones de la segun-
da visita y la final permitirfa evaluar la sensibilidad al
cambio del cuestionario SLQQ.

Los criterios de inclusion para la poblaciéon con DE
fueron:

1. Que presentasen DE, segtin la definicién de los
NIH (incapacidad para lograr o mantener una erec-
cién del pene el tiempo necesario para una relaciéon
sexual satisfactoria)!.
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2. Relaciéon heterosexual estable (misma pareja du-
rante el estudio).

3. Edad comprendida entre los 18 y los 75 aiios.

4. No haber recibido ningtn tratamiento para la
DE durante las tltimas 4 semanas.

5. Obtencién del consentimiento informado por es-
crito del paciente y de su pareja.

Los criterios de exclusion para la poblacién con DE
fueron:

1. Cualquier proceso médico o psiquidtrico inesta-
ble o abuso de sustancias que, en opinién del investi-
gador, pudieran afectar a la capacidad del paciente
para completar el estudio o impidiesen su participa-
cién en éste.

2. Pacientes analfabetos o incapaces de comprender
el lenguaje en que se presentan los cuestionarios o
que no estén dispuestos a cumplimentar los cuestio-
narios del estudio.

3. En el grupo de pacientes que reciban un trata-
miento para la DE a lo largo del estudio debera verifi-
carse que no cumplan ninguno de los criterios de ex-
clusién relacionados con la ficha técnica del
tratamiento prescrito.

El grupo control debié estar formado por volunta-
rios sanos. Varones que no presentaran enferme-
dad alguna relacionada con la funcién sexual y de ca-
racteristicas similares a los pacientes, apareados por
edad = 5 anos, y sus parcjas. Ademds, ¢l sujeto con-
trol y su pareja debieron firmar el consentimiento in-
formado.

En la tabla 1 se expone un resumen esquematizado
del procedimiento.

METODO
Validacion lingiiistica

Como se ha comentado anteriormente, antes del ini-
cio del estudio de validacién psicométrica de la ver-

sion castellana del cuestionario SLQQ en Espaia, se
realiz6 la validacién lingiiistica y cultural, llevada a
cabo por la empresa Adelphi Targis'®. Dicha valida-
cién lingiiistica y cultural del SLQQ comprendié los
siguientes pasos:

— Traduccién del cuestionario al espaiiol (2 traduc-
ciones independientes).

— Anilisis y definiciéon de la primera versiéon del
cuestionario.

— Retrotraduccién al inglés de la primera version
(una retrotraduccién independiente).

— Andlisis y definiciéon de la segunda versiéon del
cuestionario.

— Debriefing cognitivo (evaluar la comprensibilidad
y la factibilidad de la segunda versién del cuestionario
con 5 pacientes con DE y 5 parejas de pacientes con
DE).

— Analisis y definicion de la tercera version del cues-
tionario.

— Revision por parte de un clinico de la tercera ver-
sion del cuestionario.

— Andlisis y definicién de la cuarta version del cues-
tionario.

— Proof-reading (control de calidad final).

— Version final del cuestionario (véase un compara-
tivo en la tabla 2).

Validacion psicométrica

Al inicio de este estudio multicéntrico nacional, se en-
trego a cada investigador el Cuaderno de Recogida de
Datos (CRD), con el formulario que contenia todos
los datos que permitian validar psicométricamente el
cuestionario SLQQ: caracterizaciéon de la DE, breve
historia clinica, cuestionario IIEF, registro de trata-
mientos, escala SLQQ adaptada lingtiistica y cultural-
mente a la poblacién espanola y la escala SE-121617]
que se utilizaron como gold-standard para la valora-
cién de la sensibilidad y la especificidad del SLQQ
(tabla 1).

TABLA 1. Esquema del estudio de validacién psicométrica de la escala SLQQ

Visita 1 Visita 2 Visita final
Validacion psicométrica _ . _ R
. Pareja Pareja . Pareja . Pareja
Paciente . Control Paciente . Paciente .
paciente control paciente paciente
Consentimiento informado v v v v
SLQQ v v v 4 v 4 v v
SF-12 v v v v
Caracterizacién DE v
Breve historia clinica v
IIEF v v v
Registro tratamientos v v
Registro Reacciones Adversas v v
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TABLA 2. Resultado final de la versién espaiiola del SLQQ, comparada con la version original para el item 1

Version cuestionario Pregunta

Original
(SLQQ_ing_16.pdf)

1. How would you rate your satisfaction with the FREQUENCY (HOW OFTEN) OF LOVEMAKING

during the past 8 weeks compared to the period of time prior to the development of impotence?

4 -3 -2 -1
>

Much more dissatisfied with frequency of foreplay/

intercourse than before impotence
Castellano

(SLQQ_cast_16.pdf)

0 +1 +2 +3 +4

? ?
Same Much more satisfied with frequency of

foreplay /intercourse than before impotence

1. ¢Cémo valorarfa su satisfaccion con la FRECUENCIA CON LA QUE HA HECHO EL AMOR

(CADA CUANTO LO HACE) durante las tltimas 4 semanas, en comparacién con el periodo anterior a la

aparicién de la disfuncién eréctil?
—4 -3 -2 -1
2

Mucho menos satisfecho con la frecuencia

de estimulacién previa/coito que antes
de la disfuncién eréctil

0 +1 +2 +3 +4

? ?

Mucho mas satisfecho con la frecuencia
de estimulacién previa/coito que antes
de la disfuncion eréctil

Igual

Todos los pacientes incluidos en el estudio en trata-
miento para su DE fueron documentados adecuada-
mente en relacién con las reacciones adversas graves
(RAG). En caso de RAG se estaba obligado a notifi-
carla inmediatamente a la unidad de farmacovigilancia
de los titulares de autorizaciones de comercializacion,
tal y como indica el articulo 7 de Obligaciones de los
Profesionales Sanitarios del Real Decreto 711,/2002,
de 19 de julio.

De acuerdo con las normas internacionales relativas
a la realizacién de estudios epidemiolégicos, recogi-
das en las International Guidelines for Ethical Review
of Epidemiological Studies (Council for the Interna-
tional Organizations of Medical Sciences ~-CIOMS—,
Ginebra, 1991)!8 y las recomendaciones de la Socie-
dad Espafiola de Epidemiologia (SEE)' acerca de la
revision de los aspectos éticos de la investigacion epi-
demioldgica, se recomienda que este tipo de estudios
se sometan a revision por un comité independiente.
Por ello, el presente estudio fue sometido para su eva-
luacién al Comité Etico de Investigacién de la Uni-
versidad de La Laguna y aprobado por éste, el 2 de
septiembre de 2005.

Para la estimacién del tamano de la muestra en este
estudio de validacién psicométrica se recomienda que
el nimero de sujetos sea 10 veces superior al nimero
de items de la escala que se desea validar?®?!. Por ello,
teniendo en cuenta que el cuestionario esta compues-
to de 16 items, se definié un tamano de la muestra de
160 sujetos con DE, que garantizara contar con la
muestra suficiente, aun en el caso de pérdidas de se-
guimiento o datos incompletos. Una pérdida de
seguimiento o datos incompletos del 30% segui-
rfa proporcionando un tamafio muestral suficiente
(112 sujetos) para validar psicométricamente el cues-
tionario.

8 Rev Int Androl. 2007;5(1):5-10

TABLA 3. Caracteristicas de los pacientes

Edad, (anos) 57,6 + 94
Peso (kg) 84,3 £ 14,0
Altura (cm) 171,1 + 6,8

Fumador, si
Alcohol, si

26 (19,5%)
75 (56,4%)

Actividad fisica, s 1 (60,9%)
Tiempo de diagnostico (anos) 2,3+29
Hipertension 60 (45,1%)
Diabetes 46 (34,6%)
Hipercolesterolemia 5(11,3%)
Hiperlipemia 5 (33,8%)
Enfermedad coronaria 7 (5,3%)
Enfermedad isquémica 7 (5,3%)
Hiperplasia benigna de prostata 11 (8,3%)
Depresion 4 (3,0%)
Hipotiroidismo 3(2,3%)
Otra 71 (53,4%)

Por otro lado, el tamano del grupo control se ha es-
timado en 60 sujetos, con la finalidad de tener una
muestra suficiente para evaluar la validez discriminante
del cuestionario. Con esta muestra fue posible detectar
diferencias de 30 puntos entre pacientes y controles,
asumiendo una desviacién estindar de 50 puntos, un
error a del 5% y una potencia estadistica del 80%, con
la misma tasa de datos incompletos (30%).

El proceso de validacion psicométrica comprendid
los siguientes pasos:

— Evaluacién de la factibilidad para de la escala en
estudio SLQQ), analizando y calculando el porcentaje
de pacientes que no responden al cuestionario en su
totalidad.

— La fiabilidad en términos de consistencia interna
de la escala SLQQ, mediante el coeficiente a de
Cronbach, utilizando la puntuacién obtenida en la vi-
sita basal. Se calcularon las correlaciones individuales
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de cada uno de los items del instrumento con la pun-
tuacién global obtenida y se calculd el coeficiente a
de Cronbach sin el item incluido en la escala, con el
fin de valorar la adecuaciéon de la inclusiéon de cada
uno de los items.

— La evaluaciéon de la fiabilidad test-retest del
SLQQ se incluyé en el andlisis tinicamente en aque-
llos sujetos que mostraron estabilidad en la puntua-
cién obtenida en la escala en la SF-12, y se procedi6 a
aplicar el coeficiente de correlacion intraclase (CCI).

— La validez concurrente de la escala SLQQ se anali-
z6 mediante el estudio de la relacién entre el resultado
de la escala de calidad de vida SF-12. Los contrastes a
posteriori se analizaron mediante la aplicaciéon de la
prueba de Scheffe. En caso de no cumplimiento de la
homocedasticidad de los datos, se procedié a realizar
un andlisis no paramétrico mediante la prueba de Krus-
kal-Wallis. En caso de que la prueba indicase diferen-
cias a escala global, se procedié a analizar los contrastes
2 a 2, aplicando la prueba de la U de Mann-Whitney.

— La validez predictiva de la escala SLQQ se valoré
mediante la aplicacion del analisis discriminante.

RESULTADOS

Los resultados preliminares de la validaciéon psicomé-
trica realizada con 133 pacientes afectados de DE (cu-
yos datos demogrificos y de patologfa asociada se
muestran en la tabla 3) y sus parejas, mas 60 pacientes
controles y sus parejas, muestran una factibilidad de
practicamente el 100%, lo que denota una compren-
sién alta del cuestionario. El cuestionario obtuvo una
clevada consistencia interna (a de Cronbach = 0,894
pacientes; 0,892 parejas de pacientes; 0,97 para pa-
cientes y 0,98 para parejas en el cuestionario
original??). La estabilidad en el tiempo se calculé usan-
do el ICC (ICC = 0,669). La validez concurrente se
establecié correlacionando el cuestionario SLQQ con
la puntuaciéon de funcién eréctil del cuestionario IIEF
(International Index of Erectil Function) (Pearson r =
0,678) y con la respuesta a la pregunta sobre la posibi-
lidad de continuar con el tratamiento para la DE (Pe-
arson r = 0,552, r = 0,54, en el cuestionario original).
Las puntuaciones de la calidad de vida sexual tanto
de los pacientes como de sus parejas fueron significa-
tivamente inferiores que en los controles y sus parejas
(20,9 y 26,8 frente a 494 y 49,7; p < 0,0001 y <
0,0001, respectivamente, test de la t de Student); asi-
mismo, se¢ observé una correlaciéon alta (Pearson r =
0,678; p < 0,0001) entre la puntuacién de la calidad
de vida y la gravedad de la DE, loo que sugiere, en
ambos casos, una correcta validez discriminante. El
cuestionario mostré una buena sensibilidad al cambio

100 p < 0,0001
(=)
g 75 - 65,5 65,1
<
=
g 50
S 26,8
§ o5 | 20,9
& 0

Basal Después de 4 semanas

de tratamiento
I Paciente [ Pareja

Figura 1. El cuestionario SLQQ detecta cambios de calidad de
vida entre 2 momentos diferentes en el tiempo, después de haber
empezado el tratamiento.

33 4
31 4

28,4
29 | 1
[

p < 0,0001

27

25 | 1

23 - |

21 17,7
19 | T
17 - L

15
DE leve
(22,6%)

DE moderada
(22,6%)

DE grave
(54,8%)

Figura 2. SLQQ segtin dominio FE-IIEF.

en los pacientes y sus parejas tras 4 semanas de trata-
miento para la DE (pacientes: 20,9 frente a 65,5; p <
0,0001; parejas: 26,8 frente a 65,1; p < 0,0001, test
de la t de Student para datos apareados) (fig. 1). Ba-
salmente, se observaron diferencias significativas en la
puntuacion de la escala SLQQ en funcién de la grave-
dad de la DE calculada, utilizando ¢l dominio de fun-
cién erécetil (FE) del IIEF (fig. 2).

CONCLUSIONES

La validacién psicométrica de la version castellana del
cuestionario SLQQ confirma que es una herramienta
factible, fiable, vilida y sensible al cambio para evaluar
la calidad de vida sexual de los pacientes con DE y sus
parejas en Espana. Presenta propiedades psicométricas
comparables al cuestionario original.
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